DOSSIER TYPE DISPOSITIF MEDICAL — EURO-PHARMAT

Infuvalve®
(Valve Anti-Reflux)

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 : 13/08/2021
Date d’édition :

1.1 | Nom : B. Braun Medical

1.2 | Adresse compléte : Tel: 01 41 1053 00 Fax: 01 70834500
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 70834495
Manuelle SCHNEIDER-PONSOT e-mail : vigilance qualite.fr@bbraun.com

2. Informations sur le dispositif ou équipement

2.1 | pénomination commune : selon la nomenclature d’Europharmat® Valve anti-retour UU

2.2 | pénomination commerciale : Infuvalve®

2.3 | Code nomenclature EMDN : A0799 Code Nomenclature GMDN : 34099
Code CLADIMED C54LB02 VALVE UNIDIRECTIONNELLE

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 |cClasseduDM: Il a

Directive de 'UE applicable : 93/42/CEE selon I'annexe 1.3
Numéro de I'organisme notifié : TUV SUD Product Service (0123)
Date de premiére mise sur le marché dans I’'UE

10/1994

Fabricant du DM : B. Braun Melsungen AG,

Carl-Braun-Strasse 1, 34212 Melsungen,

Allemagne

2.6 | Descriptif du dispositif (avec photo, schéma, dimensions, volume, ...) : peut étre relié au point 8 :
selon fiche technique.
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DOSSIER TYPE DISPOSITIF MEDICAL — EURO-PHARMAT

Caractéristiques techniques et spécifications

o Dispositif compatible avec dispositifs médicaux équipés d'un embout luer ou luer-lock
e Pression d'ouverture : 10 cm H,0 ou < 20 mbar ; elle correspond a la colonne d'eau en amont de la

valve anti-reflux nécessaire pour déclencher I'ouverture de la valve lors de la purge de cette derniére,
Cette pression doit étre la plus faible possible pour ne pas perturber les perfusions par gravité

o Reflux minimal nécessaire pour entrainer la fermeture de la valve : plus faible sera cette valeur, plus

efficace et performante sera la valve : un reflux de O,1 ml/h suffit pour entrainer la fermeture de la|
valve B. Braun

Débit : > 100 ml/min (avec du NaCL 0,9 %)

Résistance a la pression < 2 bar

Compatibilité avec le sang et ses dérivés

Pour les perfusions par gravité ou par pression

Compatible avec les obturateurs avec céne 6%

Volume mort : 0,27 ml

Eléments a préciser :
Descriptif standardisé par dénomination commune quand il existe dans la base de données.

Trousse : Oui/Non Si Oui : Composition de la trousse

Insertion photos : relié au point 9

2.7

Références Catalogue : peut étre relié au point 8 : selon fiche technique

Pour chaque référence préciser :
REFERENCE :  N°4094000N
Conditionnement / emballages :
e UCD (Unité de Commande) : Boite de 50 unités conditionnées dans des blisters
individuels
e  CDT (Multiple de ucD) : Carton de 10 boites de 50 unités
e QML (Quantité minimale de livraison) : Bolte de 50 unités
Descriptif de la référence :
Caractéristiques de la référence : Unité, Valeur
Etiquetage : fac-similé du modéle d’étiquetage ou étiquette de tragabilité
Insertion image sous format pdf a insérer au point 9.
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DOSSIER TYPE DISPOSITIF MEDICAL — EURO-PHARMAT

2.8 | Composition du dispositif et Accessoires : pour chaque élément ou composant, préciser :
ELEMENTS : MATERIAUX :
Obturateur luer-lock male Polypropyléne
Corps partie blanche Styréne acrylonitrile (SAN)
Corps partie verte Méthacrylate de méthyle-acrylonitrile-
butadiéne-styrene (MABS)
Valve Silicone
Capuchon protecteur Polyéthylene basse densité (LDPE)
Substances actives :
Pour les composants susceptibles d’entrer en contact avec le patient et/ou les produits administrés,
précisions complémentaires :
4 Absence de latex
4 Absence de phtalates (DHP)
v Absence de produit d’origine animale ou biologique (nature, ...)Toutes
mentions jugées utiles pour les précautions d’utilisation
Dispositifs et accessoires associés a lister. (en cas de consommables captifs notamment)
2.9

Domaine - Indications : idem point 6.2

Domaine d’utilisation : Soins généraux
Indications : Obturation - Perfusion

Pour toute information complémentaire sur les indications se reporter au fichier pdf « Conditions de
conservation, stockage, sécurité d’utilisation, conseils d’utilisation et informations complémentaires »

3. Procédé de stérilisation :

DM stérile : oul
Mode de stérilisation du dispositif : [rradiation

Préciser les modes de stérilisation de chaque composant, s’il y a lieu.

4. Conditions de conservation et de stockage

Conditions normales de conservation & de stockage
Précautions particulieres
Durée de la validité du produit : 5 ans

Présence d’indicateurs de température s’il y a lieu.

5. Sécurité d’

utilisation

5.1

Sécurité technique : le cas échéant, renvoyer a la notice d’utilisation ou notice d’information.

Pour les DM implantables : passage possible a I'IRM, radio détectabilité ?

5.2 Sécurité biologique (s’il y a lieu) :

6. Conseils d’

utilisation

6.1

Mode d’emploi :
Le cas échéant, renvoyer a la notice (en annexe) et a la brochure (s’il y a lieu), en particulier pour
I’ancillaire s’il y a lieu
e La valve anti-reflux se place classiquement sur la ligne de perfusion par gravité et juste en amont
de la connexion avec la ligne de perfusion assistée
e Veiller a monter la valve en respectant le sens du flux indiqué par la fleche sur I'embase femelle
de la valve

Veiller & laisser toujours connectée la valve a une ligne de perfusion ou, & défaut, a un obturateur

6.2

Indications : (destination marquage CE) La valve anti-reflux ou valve anti-retour pour perfusion est
indiquée pour empécher tout reflux en amont de la valve dans la ligne de perfusion : reflux de principe
actif ou reflux veineux ...

La valve anti-reflux est particulierement indiquée lors de toutes les perfusions en Y - robinets ou
rampe de robinets 3 voies ... - associant par exemple perfusion par gravité (poche Ecoflac / poche /
flacon verre) et perfusion assistée (pousse-seringue ou pompe a perfusion).

Ainsi, lors de la perfusion dans la zone située en aval du Y, la perfusion peut étre réduite de fagon
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DOSSIER TYPE DISPOSITIF MEDICAL — EURO-PHARMAT

importante voire totalement interrompue suite a :
- Une plicature de la ligne
- Un cathéter partiellement ou totalement thrombosé ou plicaturé
- Un robinet resté accidentellement fermé
Une valve anti-reflux placée a I'extrémité de la ligne de perfusion par systéme actif garantit que:
- Lasolution est administrée au patient selon le débit programmé sur I'appareil

En cas de probleme (obstruction partielle ou totale), I'alarme d'occlusion de I'appareil se déclenche

6.3 | Précautions d’emploi : Se rapporter a la notice en annexe (s’il y a lieu)
- Ne doit pas étre placée sur une ligne pour la mesure des pressions sanguines
ATTENTION :
- Ne jamais utiliser une valve anti-reflux comme obturateur
- Ne jamais laisser I'embase femelle de la valve en contact avec I'air (connecter une ligne de|
perfusion ou a défaut un obturateur)
- Lavalve n'est pas un clapet qui empéche le passage de I'air
La valve permet uniguement les injections ou perfusions (toute aspiration ferme la valve)
Avertissement
La valve antisiphon peut avoir tendance a se fissurer dans les conditions suivantes :
- Application de pression sur le produit
- Désinfectants a base d’alcool
- Modifications soudaines de la température nécessaires pour le traitement
Présence de résidus de sang ou de thrombocytes ainsi que de précipitats de substances
incompatibles sur le plan physicochimique et pharmaceutique sur les points de jonction.
Les fissures peuvent entrainer des fuites de liquide ou peuvent laisser entrer de I'air. Nous
recommandons de remplacer le produit si une fissure est visible.
Les produits médicaux suivants peuvent entrainer des fissures de contrainte :
- Ciclosporine
- Cyclophosphamide
- Etoposide
- Nimodipine
- Phénytoine sodique
- Propofol
- Lipides
- Désinfectant
Veuillez respecter strictement les instructions d’utilisation et les informations spéciales du fabricant
de la substance.
6.4 | Contre- Indications :

Absolues et relatives. Se rapporter a la notice en annexe (s’il y a lieu)
- Ne pas utiliser comme obturateur.
- Pas de protection contre la pénétration d"air.
- Pas de protection contre I'écoulement libre.

- Ne jamais laisser I'embase femelle de la valve en contact de I'air (connecter une ligne de
perfusion ou a défaut un obturateur).

7. Informatio

ns complémentaires sur le produit

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

Cet espace ouvert est laissé a I'appréciation de I'industriel qui peut y inclure toute information pertinente
permettant de fournir des éléments de discussion a I'utilisateur dans le cadre du Comité du Médicament

et des Dispositifs Médicaux.

8. Liste des annexes au dossier (s’il y a lieu)
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Etiquetage et étiquette de tracabilité (le cas échéant)
Brochure

Manuel/Notice d’utilisation

Fiche technique

Autre

AN N NN

9. Images (s’il y a lieu)

| Format gif, jpeg, png
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Etiquette pour boite d'expédition

Etiguette pour carton d'expédition
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