Perifix® 401

Set pour anesthésie/analgésie péridurale continue

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

Dossier d'information Euro Pharmat
DISPOSITIF MEDICAL

1. Renseignements administratifs concernant I'entreprise Date d'édition / mise & jour : 23/04/2021

1.1 |Nom : B. Braun Medical

1.2 | Adresse compléte : Tel : 0141105300
26 rue Armengaud Fax : 01 70 83 45 00
92 210 Saint-Cloud e-mail : infofrance@bbraun.com

Site Internet : http://www.bbraun.fr

1.3 | Coordonnées du correspondant matériovigilance : | Tel : 01 41 10 53 00
Manuelle SCHNEIDER-PONSOT Fax : 014110 52 86
E-Mail : vigilance_qualite.fr@bbraun.com

2. Informations sur dispositif ou équipement

2.1 | Dénomination commune : selon la nomenclature d'Europharmat®
Nécessaire pour anesthésie péridurale

2.2 | Dénomination commerciale :
Perifix® 401

2.3 | Code nomenclature :
Code Cladimed : NSOEBO1 SET ANESTHESIE PERIDURALE

2.4 | Code LPPR* (ex TIPS si applicable) :
N/A

2.5 | Classe du DM :
I

Directive de I'UE applicable :
93/42/CEE

N_yméro de I'organisme notifié :
TUV Product Service GmbH (0123)

Date de premiére mise sur le marché dans I'UE :
début 2001

Fabricant du DM :
B. Braun Melsungen AG, Carl-Braun-5tr. 1, D-34212 Melsungen, Allemagne

2.6 | Descriptif du dispositif (avec photo, schéma, dimensions, volume, ...) :
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1. Aiguille peridurale Perican, biseau Tuohy (Fig. A)
2. Catheter Perifix, 1 000 mm (fig. D)
3. Raccord pour catheter Perifix (fig. C)

En option :

1. Filtre Perifix 0,2 um (Fig. F)

2. Pinpad Perifix (fig. J)

3. Seringue Perifix a faible resistance, sans
latex (Fig. B)

4. Seringues a usage unique (Fig. G, H, 1)
5. Aiguilles a usage unique (Fig. G, H, 1)

6. Etiquette pour catheter (Fig. K)

AN_]

EPIDURAL

A —

EPIDURAL

2.7 |Références Catalogue :
Référence Libellé Aiguille de Tuohy Cathéter Perifix Filtre Seringue | CDT | QML
Perican @ int. x @ ext. 0,2 micron LOR
Gauge Gauge Perifix PERIFIX
Longueur Longueur LUER
@ ext. Extrémité fermée
Extrémité fermée
y G 18 0,45 x 0,85 . .
| BT | mn | Vol | eaz S| gy | o
0,98 x 1,3 Longueur 1000
mm
2.8 | Principaux composants du dispositif et Accessoires :
ELEMENTS PRINCIPAUX MATERIAUX
Corps aiguille --- | Acier

Embase aiguille —

Polycarbonate
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Mandrin --- | Polyéthyléne haute densité (G18)
Embase mandrin --- | Polycarbonate + Colorant

Protecteur --- | Polypropyléne

Corps seringue --- | Polypropyléne

Piston seringue --- | Polypropyléne

Téte de piston seringue --—- | EPDM [ PP

Cathéter --- | Polyamide et polyuréthane
Introducteur Polypropyléne

Corps du raccord --- | Polypropyléne

Partie compression du raccord --- | Elastomére thermoplastique

Pince du raccord -—— | Acrylonitrile Butadiéne Styréne (ABS)
Systeéme de fermeture du raccord -—— | Polyéthyléne haute densité (PEHD)
Membrane Filtre --- | Polyamide

Demi coque filtre --- | Co-polymére acrylonitrile styréne (SAN)

Substances actives :

Pour les composants susceptibles d'entrer en contact avec le patient et/ou les produits administrés, précisions
complémentaires :

4 PrésencefAbsence de latex

v Présence/Absence de PVC

v Présence/Absence de phtalates (DEHP)

v Présence/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)
N/A

2.9

Domaine-Indications :
Anesthésie [ analgésie péridurale

3. Procédé de stérilisation

DM stérile :

Oui

Mode de stérilisation du dispositif :
Oxyde d'éthyléne

4. Conditions de conservation et de stockage

Conditions normales de conservation & de stockage : oui
Précautions particuliéres : non

Durée de la validité du produit : 5 ans

Présence d'indicateurs de température s'il y a lieu : non

5. Sécurité d'utilisation

5.1 | Sécurité technique :
N/A

5.2 | Sécurité biologique (s'il y a lieu) :
N/A

6. Conseils d'utilisation

6.1

Mode d'emploi :

Employer des techniques aseptiques.
— Ne jamais tirer le catheter a travers I'aiguille en raison du risque de rupture.

1. Realiser I'insertion a l'aide de la technique de faible resistance (technique a privilegier), de la technique de
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la goutte pendante ou d'un ballonnet Macintosh.

2. Apres avoir realise I'insertion et identifie I'espace peridural, utiliser le fil-guide (E) (Fig. 1) et inserer le
catheter peridural Perifix (D) a travers l'aiguille peridurale dans I'espace peridural jusqu'a ce qu'il soit dans la
position requise. (Le catheter comporte des reperes sur son extremite et a des intervalles de 1 et 5 cm.
L'endroit ou I'extremite du catheter quitte l'aiguille peridurale comporte un grand repere.)

3. Tirez l'aiguille peridurale sur le catheter, inserez le catheter aussi loin que possible dans le connecteur du
catheter Perifix (C) et fermez (fig. 2 a 5). Il suffit de bloquer le connecteur du catheter afin de pouvoir
proceder.

a) Ouvrir le couvercle du connecteur du catheter autant que possible (Fig. 2).

b) Inserez le catheter dans I'ouverture en entonnoir de I'extremite du connecteur (fig. 3).

c) Poussez bien le catheter dans le connecteur jusqu'en butee evidente (fig. 3).

d) Refermer le couvercle du connecteur en appuyant fermement sur son extremite et jusqu'a entendre un clic
clair qui indique qu'il est bien en place (Fig. 4).

e) Apres avoir retire le bouchon de protection, raccorder le connecteur au filtre PerifixR (si fourni) en
effectuant un mouvement de rotation (Luer Lock) (Fig. 5).

Si necessaire : Reouverture du connecteur : Tenir le connecteur fermement entre deux doigts et appuyer avec
force sur I'extremite superieure du couvercle. L'ouverture du couvercle s'accompagnera d'un clic perceptible
(Fig. 6).

4. Faites sortir I'air du filtre PerifixR 0,2 um (F) avec de la solution physiologique, connectez le filtre au
catheter et rincez ce dernier avec 1 a 2 ml de solution physiologique.

Le catheter doit etre insere dans le connecteur aussi loin que possible, sinon l'injection est impossible et il
peut se deconnecter.

Ne pas utiliser si I'emballage est endommage.

Ne pas resteriliser.

Le connecteur du catheter et le filtre peridural ne peuvent etre imbibes de desinfectants a base d'alcool afin
d'eviter de fissurer le boitier.

Dose de test

Avant toute injection peridurale, il est conseille d'administrer une dose de test appropriee. Cette dose de test
peut contenir une substance active cardiovasculaire adequate afin de verifier que le catheter ne se trouve pas
accidentellement dans un vaisseau sanguin.

Surveiller en permanence la frequence cardiaque afin de detecter immediatement les complications, c.-a-d. la
tachycardie. Le catheter permet d'administrer en continu ou par intermittence les composes qui ont été
approuves pour la peridurale dans I'espace peridural, et ce pendant plusieurs heures ou jours.

Ne pas utiliser d'adhesif en aerosol contenant des solvants organiques pour fixer le catheter.

6.2

Indications : (destination marquage CE)

La peridurale est une procedure de blocage neuraxial central qui s'utilise dans un contexte chirurgical,
obstetrique et de prise en charge de la douleur. Peridurale (lombaire, thoracique, cervicale) pour une
anesthesie rapide et fiable dans le cadre d'interventions. Si necessaire, I'anesthesie peut etre prolongee
pendant l'intervention. L'analgesie est possible a tout moment de I'intervention.

6.3

Précautions d'emploi :

La reutilisation d'elements a usage unique peut etre dangereuse pour le patient ou l'utilisateur. Elle peut
conduire a une contamination et/ou une perte de capacite fonctionnelle. L'element peut etre contamine et/ou
ne plus fonctionner correctement, ce qui peut entrainer chez le patient des blessures et des maladies
potentiellement mortelles.

Ne pas utiliser chez les patients dont I'hypersensibilite a I'une des matieres employees est connue. Ne pas
utiliser si I'emballage est endommage. Ne pas resteriliser. Ne pas imbiber le filtre PerifixR 0,2 pum de
desinfectants a base d'alcool afin d'eviter de fissurer le boitier du filtre. Ne pas utiliser de seringues de moins
de 10 ml car celles-ci sont susceptibles d'endommager le boitier du filtre en exercant une pression excessive.

Seringue Perifix a faible resistance :
Seringue speciale prevue pour la technigue d'anesthesie locale a faible resistance. Seringue ne convenant que
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de maniere limitee a I'aspiration de liquides. Ne pas aspirer via la butee mecanique. Pour des raisons
d'hygiene, remplir la seringue pour une utilisation immediate.

Duree d'application
Inspecter le site d'insertion du catheter de maniere quotidienne.
Retirer le catheter en cas de signes d'inflammation locale ou systemique d'origine inconnue.

6.4

Contre-Indications :

Le produit doit etre exclusivement utilise par des medecins correctement formes a cette

technique.

Les contre-indications absolues comprennent le refus du patient, une hypovolemie severe non corrigee, une
augmentation de la pressionintracranienne, une infection au site d'injection une hypersensibilite connue aux
anesthesiants locaux.

Les contre-indications relatives comprennent les troubles de la coagulation, I'administration d'un traitement
anticoagulant, des anomalie anatomiques au niveau de la colonne vertebrale, des douleurs lombaires
chroniques, des pathologies neurologiques (p. ex. lesions nerveuses, polyneuropathie, sclerose en plaques), des
pathologies cardiovasculaires (incapacite a augmenter le debit cardiaque) et une septicemie.

D'autres contre-indications liees a la peridurale cervicale comprennent le bloc des nerfs sympathiques chez les
patients souffrant d'insuffisance cardiaque congestive, de stenose aortique ou mitrale severe ou de
pneumopathie congestive.

Attention : Ne pas realiser de peridurale cervicale dans le cadre d'une anesthesie pediatrique !

Veuillez consulter des ouvrages medicaux pour connaitre les contre-indications standards liees a la realisation
d'une peridurale continue.

Risques :

Les risques connus des techniques d'anesthesie et par peridurale comprennent notamment |'hypotension, la
dyspnee/l'apnee, l'arret cardiaque, la bradycardie, I'nypothermie, la retention urinaire, des effets toxiques de
I'anesthesiant local/adjuvant (veuillez consulter les RCP)un blocage inadequat, des complications
neurologiques temporaires ou permanentes et des infections locales ou systemiques (syndrome post-ponction
lombaire, paresthesie, meningite/ syndrome de la queue de cheval, myelite transverse ou syndrome de |'artere
spinale anterieure accompagne d'une paralysie permanente, hematome extradural/infections au niveau de
I'espace peridural, abces, infections des tissus cutanes et sous-cutanes), perforation accidentelle des vaisseaux
sanguins.

D'autres risques lies a l'anesthesie peridurale cervicale comprennent les lesions a la moelle epiniere T1 a T4
une sympathectomie T1 a T4, une paresie ou une paralysie des nerfs phreniques, une reduction de la frequence
cardiaque suite au bloc de l'innervation sympathique cardiaque, une modulation du nerf vague et une
diminution du debit sanguin dans le systéme arteriel vertebro-basilaire.

Un personnel qualifie doit se tenir a proximite et un materiel d'urgence suffisant, notamment de respiration
artificielle et de soutien hemodynamique, doit etre disponible. Il est important d'exclure l'insuffisance
cardiopulmonaire pendant et apres les peridurales cervicales et la surveillance cardiovasculaire et respiratoire.

7. Informations

complémentaires sur le produit

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
I'opérateur, etc) ... :

N/A

| 8. Liste des annexes au dossier (s'il y a lieu)

FRO1-M-5-5-05-000-1_4.0 Grille Europharmat BBMF Référence interne : AST_20210415
(d'aprés la mise a jour du 7/05/2010- EUROPHARMAT - Dossier DM-Grille- 030510.doc) 517




Dossier d'information Euro Pharmat
DISPOSITIF MEDICAL

. Etiquetage et étiquette de tracabilité (le cas échéant)
[] Brochure

[ ] Manuel/Notice d'utilisation

. Fiche technique
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Mode d'emploi
= pl

Conteny

[en fonction du kit)

1. Aiguille péridurale Perican®, biseau Tuohy
(Fig. A)

2. Cathéter Perifiad, 1 000 mmi (fig. 0

3 Racrond pour cathéter Perifod® {fig. 0

En optian

1 FlluePelrﬁx“Dl pm[Fg ]

2 Pinpad Perifoc® (fig. 1)

3 Seringue Perifie® 3 faible résistance. sans
latex [Fig. B)

4 Seringues 3 e unigue [Fig. G, H, 1)

i.nign ﬁz F m“:?; unlqm [Fg.g-ﬁ HD

& Etiguette pour cathéter [Fig. K}

Matériaux utilisés
PE, PC, PS, P, ABS PF. PEBA, TPE, SAN, acier
inmydabile

Indications

La péridurale est une procédure de blocage
neuraxial central quisiutilise dans un contexte
chirungical. abstétrique et de prise en charge
de la douleur.

Pénidurale (lombaire, thoracique, cervicale) pour
une anesthésie rapide et fiable dans le cadre
dﬁmewznnons Sinécessaire, Fanesthésie peut
étre prol pendant Fintervention. "analgé-
e pst possible 3 tout moment de Fintervention.

l:omimlinatiom et restrictions d'wtili-

LE pmdult doit Btre exclusivement utilisé par
médecins comectement formés 3 cette
technique.
Les contre-indications absolues comprennent
le refus du patient. une hypovolémie sévire
mian cofigés, une sugmentation de |3 pression
intracranienne. une infection au site dinjection
et une hypersensibilité connue aux anesthé-
siants
Les contre-indications refatives comprennent
les troubles de b coagulation, Fadministration
dun traitement anticoagulant, des anomalies
anatomigues 3u nivesu de ks colonne vertd-
brale, des doulewrs lombaires chroniques, des
pathologies neuralogiques (o ex lésions ner
WElses, h'rl!umpam'?e. scllgm &n plagu
des pathologies cardiowasculaires I|n1=pa|:|tz
& augmenter ke déhit cardiague) et une sep-
ticémie.
[Fautres contre-indications iées 3 la péridu-
ralie cervicale comprerment le bloc des nerfs
sympathiques chez les patients socuffrant &in-
mnce [=" nilaque congawe. de sténose
somu ou mitrale sévére ou de pneumopathie
congestive.
Attention : Me pas réaliser de péridurale cer-
wicale dans le cadre fune anesthésie pédia-
trigue !

Veuiller consutter des ouvrages médicau pour
connaitre les contre-indications standards iées
& la réalisation d'une péridurabe continue.

Risques

Les risques connus des technigues f anesthé-
sie et par péridurale comprennent notamment
Fhypatension, ka dyspnée/Fapnée, Famét car-

dizque. la bradycardie, Fhypath ermie, la réten-

tion wringire, des effts toques de Fanestha-
siant localadjvant beeuillez corsulter les RCPL
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un biocage inadéquat, des complications new-
rologigues temporaires ou permanentes et des
infections locales ou systémigues [syndrome
post-ponction lombaire, paresthésie, ménin-
gitefsyndrome de I3 queue de cheval myélite
transverse ou syndrome de Fartére spinale
antérieure accompagné d'une paralysie per-
manente, hématome extraduralfinfections au
niveau de Fespace péridural abcés, infections
des fissus cutanés et sous- cutanés), perfaration
accidentelle des vaissesux sanquins.

Dfautres risques liés & Fanesthésie péridurale
cervicale comprerment les [ésians & la moelle
épiniére T1 3 Ta une sympathectomie T1 & T4,
une parésie ou une paralysie des merfs phré-
niques, une réduction de la fréguence candiaque
suite au bloc de Finnervation sympathique car-
diaque. une medulation du nerf vague et une
diminution du débit sanguin dans le systéme
artériel vertébro-basilsire.

Un persannel qualifié doit s tenir & proximité
et un matériel furgence suffisant notamment
de erIl“mn amﬁuelle Bt de soutien hémo-
dynamique. doit étre disponible

Il est |mponx nt " enclure Finsuffisance candio-
pubmonaire pendant et aprés la pendursla
cervicales et la sureeillance card

de |a technigue de |a goutte pendants ou
dun ballannet Macintosh,
Agrés awair réalisé Finsertion et identifié
Fespace péridural, utiliser le fil-guide [E)
||;% 1) et insérer le cathéter péridural Peri-
(D) & travers Faiguille péridurale dans
Fespace péridural jusqu'é ce qu'il sait dans.
|a pasition requise.
(Le cathéter comporte des repéres sur son
extrémité et 3 des intervalles de 1 et & cmo
L"endroit o Fextrémité du cathéter quitte
I'algullle péridurale comporte un grand

Y]

"

'I'|re1 I'algullle pendurale sur le :aih!t!L
insérer le catheter auss loin que possible
dans le connecteur du cathéter Perifoc® ()
et fermez (fig. 2 & &) | suffit de bloguer
le connecteur du cathéter afin de pouwoir
rocéder
2] Quvrir le couverdhe du connecteur du
cathéter autant que possibile (Fig. 2L
b} Insérez le cathéter dars Fouverture en
entonnoir de Fextrémité du connecteur
{fig. 31
al Pousser bien le cathéter dans le connec-
teur jusguen butée évidente [fig. 3).
d} Refermer le cowvercle du connecteur en

&t respiratoire.

Mises en garde

La reuLlIlsahon d'éléments 3 usage unigue peut
Btre dangensuse pour ke patient ou Futi isateur
Elle peut conduire & une contamination etjou
une perte de capacité fonctionmelle.

L'élément peut &tre contaminé etfou ne plus
forwctianner comectement, ce qui peut entrainer
cher lie patient des blessures et des maladies

entiellement mortelles.

e pas utiliser chez les patients dont Fhyper-
sensibilité & Fune des matiéres emplogées est
connue.

Ne pes utiliser si Femballage est endommagé.
Ne pas. restériliser.

Ne pas imhiber le filtre Perifin® 0.2 pm de
disinfectants 3 base d'alcool afin dféviter de
fissurer le baitier du filtre.

Ne pas utiliser de seringues de moins de 10 m|
«car celles-ci sont susceptibles dendommager
le boitier du filtre en exerant ume pression
EXCEIVE

Seringue Perifx 3 faible résistance =

Seringue spéciabe prévue pour la technique
anesthésie locale 3 faible résistance.

Seringue ne canvenant que de manibre imitée
 Faspiration de liguides. Ne pas aspirervia la
butée mecsnlque; r des raisons d'h,glm&
remplir 2 sefingue pour une utilisation immé-

Durée d"application

Inspecter le site dinsertion du cathéter de
mSﬂI!qulﬂllﬂlu"L

Retirer |e cathéter en cas de sigres dinflamma-
tion locale ou systémigue forigine inconmue

Paiquille en raison du risque de nupture.
1. Réaliser Finsertion & Faide de |a technigue
de faible résistance (bechrique 3 privilégierl.

ap) ant fermement sur son extrémite et
;r’? clic dlair qui indique:
an est bien en place (Fig- 4l
e].ﬂpr!s aveir retiré le I:ouchon de protec-
tion, raccorder le connectewr au filtre
Perifoc® =i fourni) en effectuant un mou-
wement de rotation (Luer Lock] (Fig. 51
Si nécessaire ; Réouveriure du connecteur -
Tenir le connecteur fermement entre dew
doigts et appuyer avec force sur Fexré-
mite supérieure du couverde. Louverture:
du couvercle s'accompagnera d'un clic
ible (Fig. 61
Emm: ra?du filtre Perifix® 0.2 ym [F)
avec de |a solution physiclogigue, connec-
‘tez le filtre au catheter et rincer ce demier
avec 152 ml de solution physiclogique.

-

‘etre inséré dans le connec-
‘teur aussi loin que possible, sinon Finjection
mlmpnsslhleet il peut se déconnecter.
pas wtiliser 5i Femballage est endommagé
Ne pas restériliser.
Le connecteur du cathéter et le filtre péridu-
ral ne pervent étre imbibés de désin: s
& base dalcool afin d'éviter de fissurer le
boitier

Duose de test

Avant toute injection péridurale. il est conseillé
fadministrer une dose de test. apﬂmpﬂzz Cette
dose de test peut contenir une substance active
cardiovasculzire adéguate afin de wérifier que
le cathéter ne se trowve pas accidentellement.
dars un vaisseau sanguir.

Surveiller en permanence |z fréquence car-
diaque afin de détecter immédiatement les
comiplications, c-3-d la tachycandie.

Le cathéter permet dadrmmswer Bn continy
ou par intermittence les com, qui ant éé
approwvés pour la pénidurale dans Fespace péri-
dural, et ce pendant plusieurs heures ou jours

pas utliser o adhésif en aérosol conte-
nant des solvants organiques pour fixer le
cathéter.
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