D

OSSIER TYPE DISPOSITIF MEDICAL - EURO-PHARMAT

Vasofix Safety®

Remarque : Selon le dispositif médical (DM) concerné, ce dossier concernera une référence, un type ou une famille de DM

1. Renseignements administratifs concernant I'entreprise Date de mise a jour : 17/06/2024
Date d’édition : 12/09/2019
1.1 | Nom: B. Braun Medical
1.2 | Adresse compléte : Tel: 01 41 1053 00 Fax: 017083 4500
26 rue Armengaud e-mail : infofrance@bbraun.com
92 210 Saint-Cloud Site internet : http://www.bbraun.fr
1.3 | Coordonnées du correspondant Tel :01 41 10 53 00
matériovigilance : Fax: 01 70 83 44 95
Manuelle SCHNEIDER-PONSOT e-mail : vigilance_qualite.fr@bbraun.com

2. Informati

ons sur le dispositif ou équipement

2.1 | Dénomination commune : selon la nomenclature d’Europharmat® Cathéter court périphérique
sécurisé
2.2 | Dénomination commerciale : Vasofix Safety®
2.3 | Code nomenclature EMDN : C0101010201 Code Nomenclature GMDN : 32151
Code CLADIMED : C54FA03 CATHETER PERIPHERIQUE IV AVEC AILETTE SECURISE
2.4 | Code LPPR* (ex TIPS si applicable) : N/A
* « liste des produits et prestations remboursables » inscrits sur la liste prévue a I'article L 165-1
2.5 |ClasseduDM: lla
Directive de I’UE applicable : Medical Device Regulation (EU) 2017/745 Selon Annexe n°IX
Numéro de I'organisme notifié : TUV SUD 0123
Date de premiére mise sur le marché dans I’'UE : 2002 en France
Fabricant du DM : B. Braun Melsungen AG, Carl-Braun-Str. 1, 34212 Melsungen, Germany
2.6 | Descriptif du dispositif (avec photo, schéma, dimensions, volume, ...) :

Obturateur

Plaque d'appui —_ S /
= o2

Ailettes de fixation

g \ Chambre de reflux
‘ N\
. ﬂn'é Obturateur 8 membrane

Site d'injection

Avant manipulation

Aprés manipulation: ... > N
biseau de I'aiguille neutralisé T \ ‘(’///1 Embase du cathéter

Bouclier protecteur

Cathéter en polyuréthane ou en téflon

Caractéristiques techniques :
e Bouclier protecteur monté sur I'aiguille et placé a I'intérieur de I'embase avant la pose du cathéter. Ce systeme de
sécurité neutralise automatiquement le biseau au retrait de I'aiguille, apres la pose du cathéter :

- Protection contre le risque de piqlire

- Pas de modification technique du geste par rapport a un cathéter standard

e Cathéter a paroi mince en polyuréthane siliconé ou en téflon avec quatre bandes longitudinales de radio-opacité en|

sulfate de baryum. i

o Aiguille a triple biseau (chanfrein électropoli) et micro siliconée
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DOSSIER TYPE DISPOSITIF MEDICAL - EURO-PHARMAT

e Embase avec site latéral d’injection pour des injections de médicaments en bolus, sans aiguille supplémentaire. Ce|
site, est muni d’une valve auto-obturable (ouverture a la connexion d’une seringue et fermeture a la déconnexion.
L’embase porte le code couleur conforme a la norme NF EN ISO 10555-5.

o Ailettes perforées pour une éventuelle fixation du cathéter par suture.

o Chambre de reflux transparente pour une visualisation immédiate du reflux.

e Obturateur a membrane hydrophobe qui assure I’étanchéité.

e Obturateur (bouchon blanc) pour obturer momentanément le cathéter avant connexion a la ligne de perfusion.

2.7 | Références Catalogue :
e Références des cathéters courts en polyuréthane :

Vasoﬂ);irSafety Gauge & ext. (mm) | Longueur | Débit (ml/mn) r\e{giltl;:;?s
42690715-01 24 0,7 19 mm 22 0.110 ml
42690985-01 | @ 22 0,9 25 mm 36 0.099 ml
42692175-01 20 1,1 25 mm 65 0.123 ml
42691105-01 20 1,1 33 mm 61 0.127 ml
42693305-01 ® 18 1,3 33 mm 103 0.137 ml
42691365-01 ® 3 1,3 45 mm 96 0.146 ml
42691795-01 16 1,7 50 mm 196 0.189 ml
42692255-01 14 2,2 50 mm 343 0.251 ml

e Références des cathéters courts en téflon :

Vasoﬂ)F<<:pSafety Gauge & ext. (mm) | Longueur | Débit (ml/mn) r\é;l;:;s
42680915-01 ® » 0,9 25 mm 36 0.115 ml
42681135-01 20 1,1 33 mm 61 0.126 ml
42683345-01 ® i3 1,3 33 mm 103 0.137 ml
42681305-01 ® 13 1,3 45 mm 96 0.146 ml
42681725-01 16 1,7 50 mm 196 0.189 ml
4268210S5-01 14 2,2 50 mm 343 0.255 ml

Conditionnement / emballages :
e UCD (Unité de Commande) : Boite de 50 unités conditionnés dans des blisters
individuels
e  CDT (Multiple de I'UCD) : 4 boites de 50 unités
e QML (Quantité minimale de livraison) : Boite de 50 unités
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OSSIER TYPE DISPOSITIF MEDICAL - EURO-PHARMAT

5.1

2.8 | Composition du dispositif et Accessoires :
ELEMENTS MATERIAUX
Cathéter (gaine/capillaire) --- Polyuréthane ou Téflon (FEP)
Aiguille de ponction --- Acier inox (Chrome-Nickel)
Bouclier protecteur - Acier
Embase --- Polypropyléne (PP)
Valve du site d’injection Silicone
Caplet du site d’injection PE (Polyéthyléne)
Chambre de visualisation --- MABS (Methyl methacrylate-Acrylonitrile Butadiéne Styréne)
Obturateur a membrane - MABS, Polyamide
hydrophobe
Obturateur Styréne Butadiéne (caoutchouc)
Capuchon protecteur Polypropyléne
Blister individuel --- Film transparent en polyéthyléne, thermoformé, soudé a du papier
médical, formant un emballage souple type pelable
Substances actives :
Pour les composants susceptibles d’entrer en contact avec le patient et/ou les produits administrés,
précisions complémentaires :
v Absence de latex
v Absence de phtalates (DEHP)
v Absence de produit d’origine animale ou biologique (nature, ...)
Dispositifs et accessoires associés a lister. N/A
2.9 | Domaine - Indications :

3. Procédé de stérilisation :
DM stérile : oul

4. Conditions de conservation et de stockage

5. Sécurité d'utilisation

Domaine d’utilisation (selon liste Europharmat) : Soins généraux

Indications (selon liste Europharmat) : Perfusion

Mode de stérilisation du dispositif : Oxyde éthylene

Conditions normales de conservation & de stockage : Tenir a
I’abri des rayons solaires et Garder au sec

Précautions particuliéres : N/A

Durée de la validité du produit : 5 ans

Présence d’indicateurs de température s’il y a lieu : N/A

Sécurité technique : Résistance a la pression : étanchéité a I’air jusqu’a 3 bar/30 sec. Etanchéité aux
liquides jusqu’a 0,02 bar (3kPa)/3h.

5.2 Sécurité
6. Conseils d*

6.1

biologique (s'il

utilisation

Mode d’emploi :

1. Aprés avoir désinfecté le point de ponction et 6té le capuchon protecteur, piquer une veine convenant a la pose du
cathéter. Si celui-ci est correctement introduit, le sang apparait immédiatement a I'intérieur de la partie transparente par

laquelle I'utilisateur tient le dispositif.
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DOSSIER TYPE DISPOSITIF MEDICAL - EURO-PHARMAT

2. Pousser le cathéter plus avant dans la veine, tout en retirant [égérement I'aiguille en acier.
[2]

AN

3. Fixer le cathéter a la peau a I'aide d’une bande adhésive. L'aiguille reste en place, réduisant ainsi au minimum
I’écoulement sanguin.

A

6.2 | Indications:
Vasofix® Safety est un cathéter veineux périphérique muni d’un systéme de sécurité pour éliminer le risque de piqlre|
accidentelle, et d’un site d’injection avec dispositif auto-obturable. Ce dispositif est indiqué pour :

e Perfusion de solutions injectables par voie périphérique

e  Transfusion de sang

e Administration intraveineuse répétée, intermittente de solutions médicamenteuses

Pose prophylactique d’un abord veineux périphérique, chez les patients susceptibles de nécessiter d'urgence une
médication intraveineuse, en particulier avant des interventions a visée diagnostique ou thérapeutique
6.3 | Précautions d’emploi :

e La réutilisation d’éléments a usage unique est dangereuse pour le patient ou I'utilisateur. L’élément peut étre
contaminé et/ou ne plus fonctionner correctement, ce qui peut entrainer chez le patient des blessures et des
maladies potentiellement mortelles.

e Aprés avoir retiré I'aiguille métallique du cathéter, ne pas I'y réintroduire. Le cathéter risque de se sectionner
et ainsi de provoquer une embolie.

e Nutiliser le cathéter que si son emballage est intact.

e Changer le cathéter en se conformant aux orientations définies par les centres épidémiologiques et/ou aux
régles propres a I'établissement hospitalier.

e Le point de ponction doit étre vérifié a intervalles réguliers. Enlever le cathéter en cas de signes locaux ou
systémiques d’infection.

e Le cathéter est congu pour réduire au minimum les risques de piqUres accidentelles. Il convient néanmoins de
prendre toutes les précautions d’usage pour les éviter. L’utilisateur se conformera aux orientations définies par
les centres épidémiologiques et/ou aux régles propres a I'établissement hospitalier afin de se protéger du
contact éventuel avec du sang contaminé, lors de la pose ou la manipulation du cathéter.

Il existe un risque de thrombophlébite de la veine ponctionnée qui est fonction de la durée, du mode et du volume de
la perfusion ou des injections effectuées et des facteurs individuels du patient.
6.4 | Contre- Indications :

7. Informations complémentaires sur le produit

8. Liste des annexes au dossier

Vasofix® Safety n’est pas adapté pour I'injection sous-pression tel que les produits de contraste en radiologie. Il ne doit
pas étre utilisé pour I'acces artériel et I'accés sous-cutané. Vasofix® Safety ne doit pas étre utilisé en cas d’allergie
connue a I'un des matériaux utilisés.

Bibliographie, rapport d’essais cliniques, ou d’études pharmaco-économiques, amélioration du
service rendu : recommandations particuliéres d’utilisation (restrictions de prise en charge, plateau
technique, qualification de 'opérateur, etc) ... : N/A

v Etiquetage
v Notice d’utilisation

PRF_20240617

4/8

Mise a jour du 29/03/2022 — EUROPHARMAT - Dossier DM-Grille- 03-2022.doc
Référence interne : FRO1-M-5-5-05-000-1_6.0 Grille Europharmat BBMF
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Carton

Vasofix® Safety FEP
200 ‘@ Ll bt
salud especializados.

Fabricado por: B. Braun Medical
Industries Sdn. Bhd.

[REF] 4268091S-01 Cludad: Penang

Importado y Distribuido por:

% 2027-08-01 B. Braun Medical S.A. Quito -
Ecuador
] 2022-08-16
22H1 BGBUUO B.Braun Melsungen AG
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Mode d'emploi

Description

Le cathéter Vasofix® Safety IV avec port

d'injection est un cathéter périphérique

a demeure permettant un accés intravei-

neux pour une utilisation de courte durée.

Il 'a été concu pour :

* Minimiser les blessures dues a des
piqures accidentelles grace a une pro-
tection de sécurité passive.

® Permettre des injections rapides de
bolus sans aiguille via le port d'injection

* Améliorer la stabilité du cathéter et
minimiser les mouvements grice aux
ailettes de fixation.

Le cathéter Vasofix® Safety IV peut

&tre utilisé avec des dispositifs d'accés

conformes a la norme |SO 80369-7.

Ce dispositif est destiné a une utilisation

unique exclusivement. Il est fourni stérile

et non pyrogéne.

Matériaux utilisés

* PUR, PP, PE, caoutchouc silicone, ABS,
acier au nickel-chrome

& FEP, PP, PE, caoutchouc silicone, ABS,
acier au nickel-chrome

Les composants ne contiennent pas de latex

de caoutchouc naturel, de PVC ou de DEHP.

Indication

Le cathéter Vasofix® Safety IV est inséré
dans le systéme veineux périphérique pour
une utilisation a court terme pour

- le prélevement de sang veineux ou

- administrer des solutions, des produits
sanguins ou des médicaments (avec ou
sans solution de transport) conformé-
ment au RCP du médicament ou de la

solution.

Population de patients et utilisateur
prévu

Le cathéter peut étre utilisé chez toutes
les populations de patients a condition
de prendre en compte la compatibilité de
I'anatomie vasculaire ainsi que la perti-
nence de la perfusion de l'intervention, de
la solution et de |a durée du traitement.
Le cathéter est destiné & étre utilisé par
des professionnels de santé qualifiés,
ayant recu une formation sur l'utilisation
de cathéters IV périphériques conformé-
ment a la réglementation nationale.

Contre-indications

* N'utilisez pas le cathéter Vasofix®
Safety IV chez des patients ayant une
hypersensibilité connue a I'un des ma-
tériaux utilisés.

* |e cathéter Vasofix® Safety IV ne doit
pas étre utilisé pour I'accés artériel,
I'accés sous-cutané et les injections
forcées 4 haute pression.

Précautions et avertissements

® (QObservez les précautions standard
sur tous les patients. Il est essentiel
d'adopter la technique aseptique, de
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préparer la peau correctement et de
protéger en permanence e site d'inser-
tion. .

® Respectez les précautions standard
conformément aux normes des centres |
pour le contréle et la prévention des
maladies et I'Occupational Safety and
Health Administration (CDC/OSHA) re-
latives aux pathogénes transmis dans
le sang lors de la pose ou du maintien
en place des cathéters IV, afin d'évi-
ter tout risque d'exposition a du sang
contamineé.

® Utilisez uniquement si I'emballage est | *
intact. Ce dispositif est stérile tant que
I'emballage n'est pas ouvert et n'a pas
été endommagé. .

® (et article ne doit pas étre réutilisé.
La réutilisation d'éléments & usage
unigue est dangereuse pour le patient
et l'utilisateur. Elle peut provoquer une | *
contamination etfou une réduction de
|a fonctionnalité. La contamination et/
ou la fonctionnalité limitée du dispo- | *
sitif peuvent causer des blessures, des
maladies, voire la mort du patient.

® En cas d'echec de la pose du catheter
IV, retirez d'abord I'aiguille pour enga-
ger le mecanisme de securite, puisreti- |
rez le catheter du patient. Eliminez les
deux elements.

® Ne réinsérez jamais |'aiguille dans le | ®
cathéter une fois qu'elle a été retirée
partiellement ou complétement, car

* Veérifiez que tous les raccords sont | 4.
solides pendant toute la durée de la
perfusion. 5.

® les cathéters peuvent étre utilisés
avec une pression d'accés de 3 bars au
maximum.

® les cathéters peuvent étre utilisés
pour faciliter le placement de dispo-
sitifs d'accés wvasculaire, comme les B.
fils-quides, les cathéters veineux cen-
traux 3 demeure (CVC), les cathéters
centraux insérés par voie périphérique
(PICC) et les cathéters 4 ligne médiane | 7.
insérés dans le systéme vasculaire,

Risques résiduels et effets secondaires

* Risques généraux liés aux cathéters IV :
infiltration, extravasation, fuite, embo-
lie gazeuse, phlébite, thrombophlébite,
thrombose, infection de la circulation
sanguine liée au cathéter, infection
locale, inflammation, occlusion du
cathéter, fracture du cathéter, embaolie
par cathéter ou formation de caillots.

[==]

Application

Employez une technique aseptique. Ne

pivotez pas le pavillon du cathéter avant

de I'insérer.

1. Regroupez tous les éléments néces-
saires pour l'insertion et la procédure
de stabilisation.

2. Sélectionnez-les et désinfectez-les
selon le protocole de I'établissement.

3. Réalisez un garrot.

PRF_20240617

elle pourrait perforer etfou couper le
cathéter.

N'essayez pas de contourner le meca-
nisme de securite.

Dans le rare cas ou le mecanisme de
sécurité ne serait pas declenchefac-
tive, tenez a tout moment 'extremite
de I'aiguille a distance du corps et des
doigts, et eliminez immediatement le
catheter IV dans un conteneur pour
objets tranchants adapte. Il convient
de prendre soin d'eviter les blessures
dues aux pigures.

Signalez immédiatement les blessures
dues 3 des piqlres et suivez les proto-
coles en vigueur dans 'établissement.
L'utilisation exclusive de raccords
Luer Slip et Luer Lock conformes aux
normes assurera le bon fonctionne-
ment.

Les raccords Luer Slip ne doivent pas
&tre laissés sans surveillance en raison
du risque de déconnexion.

Evitez a tout prix d'endommager, per-
cer, couper ou sectionner le cathéter.
Ne pliez pas le cathéter et/ou I'aiguille
pendant l'insertion ou le retrait de
I"aiguille.

N'utilisez pas de ciseaux ou d'instru-
ments tranchants au site d'insertion ou
a proximité de celui-ci.

En cas de présence de sang, rincez le
dispositif conformément au protocole
institutionnel.

Retirez la protection d'un geste droit
vers I'extérieur.

Insérez-le dans le vaisseau en tirant
délicatement sur la peau et accédez
au vaisseau. Observez le retour san-
guin dans la chambre de reflux afin de
vérifier que le dispositif est bien inséré
dans le vaisseau (voir fig. A).

Abaissez et faites légérement avancer
tout le cathéter et I'aiguille afin, que
I'extrémité du cathéter soit bien insé-
rée dans le vaisseau (voir fig. B).

A l'aide du port d'injection, faites
avancer le cathéter pour le détacher
de I'aiguille (environ 1/8 po ou 3 mm).
Observez le retour sanguin entre I'ai-
qguille et le cathéter pour confirmer que
ce dernier est dans le vaisseau (voir fig.
C). Continuez ensuite de faire avancer
le cathéter dans le vaisseau.

. Détachez le garrot.
. Avant de retirer Iaiguille, bouchez Ia

veine sur le plan distal par rapport a
l'extrémité du cathéter afin d'éviter
I'écoulement de sang. En méme temps,
stabilisez le pavillon du cathéter pour
éviter qu'il ne se déloge pendant le
retrait de I'aiguille. Sortez directement
I'aiguille d'un geste contrdlé et continu
(minimisez les rotations et les pliures
de I'aiguille). La protection de securite
metallique sera automatiquement fixee
a l'extremite de I'aiguille des sa sortie
du pavillon du catheter (voir fig. D).
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10.Eliminez immédiatement I"aiguille pro-
tégée dans un conteneur pour objets
tranchants.
. Raccordez directement la voie de per-
fusion ou le dispositif ancillaire et
couvrez le site d'insertion a l'aide d'un
bandage stérile et transparent (voir fig.
E) selon le protocole de I'établissement.
12. Pour les injections de bolus, ouvrez le
port d'injection et fixez la seringue au
port d'injection avec une légére rota-
tion (voir figure F). Le ports'ouvre et se
ferme automatiquement. Aprés l'injec-
tion, fermez immédiatement le capu-
chon de protection du port d'injection.

13.Aprés le retrait, le cathéter doit étre
mis au rebut conformément aux direc-
tives locales etfou aux protocoles de
I'établissement.

Durée d'utilisation

® |a durée d'utilisation dépend du traite-
ment administré, conformément au RCP
du médicament et/ou des solutions, et
doit correspondre aux directives natio-
nales etfou aux protocoles de I'hdpital.

® |e site d'insertion doit étre fréquem-
ment et réguliérement vérifié. Le ca-
théter doit étre retiré en cas de signes
d'infection locale ou systémique.

Elimination

La mise au rebut doit respecter les direc-

tives locales etfou les protocoles de I'éta-

blissement.

Si un incident grave se produit pendant ou
apreés ['utilisation de ce produit, veuillez le si-
gnaler au fabricant etfou & son représentant
autorisé ainsi qu'a votre autorité nationale.

[ hr | Upute za uporabu

Opis

Intravenski kateter Vasofix® Safety s pri-

kljuékom za injekeiju trajni je kateter za

kratkotrajan intravenski pristup. Namije-

njen je za:

® smanjenje neZeljenih ozljeda uzroko-
vanih ubodom iglom s pasivnom sigur-
nosnom zastitom

® omogucivanje brzih injekcija bolusa
bez igle putem prikljucka za injekciju

* poboljSanje stabilnosti katetera i sma-
njenje pomicanja katetera s pomocu
krilca za fiksaciju.

Intravenski kateter Vasofix® Safety moZe

se upotrebljavati s proizvodima za pristup

s Luer-priklju¢kom koji su sukladni normi

I1SO B0369-7.

Uredaj je namijenjen samo za jednokratnu

uporabu. Isporuéuje se sterilan i nepirogen.

Uporabljeni materijali

® PUR, PR PE, silikonska guma, ABS,
krom-nikal Celik

® FEP, PP, PE silikonska guma, ABS,
krom-nikal celik

Komponente ne sadrie prirodan gumeni

lateks, PVC ili DEHP.
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