Dossier d'information Euro Pharmat
DISPOSITIF MEDICAL

Perifix One Cathéter

Cathéter pour péridural

Remargue : 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 d'édition / mise a jour :

28/01/2021
1.1 | Nom : B. Braun Medical
1.2 | Adresse compléte : Tel : 0141105300
26 Rue Armengaud Fax : 01 70 83 45 00
92210 Saint-Cloud e-mail : infofrance@bbraun.com

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

1.3 | Coordonnées du correspondant matériovigilance : | Tél. : 01 41 10 53 00
Manuelle SCHNEIDER-PONSOT Fax : 01 70 83 44 95
e-mail : vigilance_qualite.fr@bbraun.com

2. Informations sur dispositif ou équipement

2.1 | Dénomination commune : selon la nomenclature d'Europharmat®
Cathéter anesthésie péridurale UU

2.2 | Dénomination commerciale :
Perifix One Cathéter

2.3 | Inscription selon la nomenclature Cladimed :
N50EBO3 CATHETER ANESTHESIE PERIDURALE

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 du Code de la
Sécurité Sociale

2.5 | Classe du DM :
I
Directive de I'UE applicable : 93/42/CEE
Selon Annexe n°ll.3 et 1.4

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

Date de premiére mise sur le marché dans I'UE :
Fin 2006

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

2.6 | Descriptif du dispositif (avec photo, schéma, dimensions, volume, ...) :

Caractéristiques techniques et spécifications

e (athéter en polyamide et polyuréthane, radio-opaque.
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e  (Cathéter a extrémité fermée (6 orifices latéraux).

e  Graduation sur le cathéter de cm en cm.

e Guide d'introduction pour la stabilité longitudinale du cathéter.

e Un raccord Perifix® pour relier le cathéter au filtre. Ce raccord assure la connexion du cathéter en un clic.
Un contrdle visuel (marquage noir émergeant du raccord lorsque le cathéter est correctement positionné) et
auditif permet de confirmer la connexion du dispositif.
e la couleur jaune de ce raccord, couleur de référence en anesthésie loco régionale, permet l'identification

de la ligne de péridurale.

Les cathéters Périfix® sont munis de marques qui permettent de connaitre la longueur introduite.

2.7 |Références Catalogue :
Référence Libellé Diamétre Longueur Code Pour CDT | QML
Externe Interne couleur aiguille
Cathéter péridurale Périfix®
4513150C| ONE avec extrémité fermée et| 085mm | 045 mm | 1000 mm Jaune G18 25 25
six orifices latéraux Tm
2.8 | Principaux composants du dispositif et Accessoires :

ELEMENTS

PRINCIPAUX MATERIAUX

Cathéter

-—- | Polyamide [polyuréthane

Corps du raccord

-—— | Polypropyléne

Partie compression du raccord

-—- | Elastomére thermoplastique (TPE)

Pince du raccord

-—— | Acrylonitrile Butadiene Styréne (ABS)

Systéme de fermeture du raccord

-— | Polyéthylene haute densité (PEHD)
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Pour les composants susceptibles d'entrer en contact avec le patient et/ou les produits administrés, précisions
complémentaires :

v Absence de latex

4 Absence de phtalates (DEHP)

v Absence de produit d'origine animale ou biologique (nature, ...)

Dispositifs et accessoires associés  lister : N/A (en cas de consommables captifs notamment)

29

Domaine - Indications :
Domaine d'utilisation (selon liste Europharmat) : Anesthésie
Indications (selon liste Europharmat) : Anesthésie [ analgésie péridurale

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 :

Qui

Mode de stérilisation du dispositif :
Oxyde d'éthyléne

4. Conditions

de conservation et de stockage

Conditions normales de conservation &t de stockage : oui
Précautions particuliéres : NJA

Durée de la validité du produit : 5 ans

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

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

ATTENTION :

— Utiliser des techniques aseptiques !

— Ne jamais tirer le cathéter a travers la canule, cette manoeuvre étant susceptible de le couper.

1. La ponction pratiquée selon la méthode <« Loss of Resistance > (« perte de resistance >) (méthode de

choix), peut également étre pratiquée selon la méthode de la < goutte en suspension> ou a l'aide du ballon

de Macintosh.

2. Une fois la ponction terminée et l'identification de I'espace péridural réalisée, introduire, a l'aide de

I'appareil d'insertion (E) le cathéter péridural Perifix®(D), via I'aiguille péridurale, dans l'espace péridural

jusqu'a la position souhaitée.

Le cathéter se situe au sommet et est gradué a des intervalles variant de 1 a 5 cm.

L'extrémité du cathéter sortant de l'aiguille péridurale est largement marquée.

3. Retirer l'aiguille péridurale en la faisant passer par-dessus le cathéter, bien enfoncer le cathéter dans la

jonction Perifix®(C) et I'obturer. Le Cathéter Connector fonctionne selon le principe dit « Click & Ready >>.

a) Ouvrir a fond le couvercle de la jonction au cathéter.

b) Introduire le cathéter dans I'ouverture en entonnoir située a I'extrémité du connecteur.

c) Enfoncer le cathéter dans le connecteur jusqu'a percevoir nettement le point d'arrét (figure 3).

d) Fermer le couvercle du connecteur en appuyant fermement sur son extrémité, jusqu'a ce que le couvercle

s'enclenche (déclic clairement audible).

e) Aprés avoir enlevé le protecteur, relier le raccord au filtre Perifix” (si disponible) par un mouvement
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tournant (raccord Luer-Lock).

Le cas échéant, réouverture du connecteur :

Tenir le connecteur avec deux doigts, et exercer une pression ferme sur I'extrémité du connecteur, a partir de
la face supérieure du couvercle. Le couvercle s'ouvre en émettant un déclic audible.

4. Remplir le filtre Perifix® 0,2 um avec une solution de chlorure de sodium, le fixer au cathéter et rincer le
cathéter avec la solution de chlorure de sodium physiologique de 1-2 ml.

Attention :

Le cathéter doit &tre inséré dans le raccord jusqu'en butée afin de rendre I'injection possible et d'éviter tout
risque de détachement. N'utiliser que si I'emballage est intact. Ne pas restériliser.

Ne pas immerger |a jonction pour cathéter et le filtre épidural dans des désinfectants a base d'alcools, pour
éviter I'apparition de fissures dans le filtre.

Dose test :

Au début de chaque injection péridurale, il est recommandé d'administrer une dose de test appropriée. Cette
dose test peut contenir un agent actif cardiovasculaire adapté pour vérifier que le cathéter ne s'est pas
positionné involontairement dans un vaisseau sanguin.

Surveiller continuellement les fonctions cardiaques pour reconnaitre immédiatement une éventuelle
tachycardie.

Le cathéter permet d'administrer de maniére continue ou intermittente des agents autorisés pour I'anesthésie
dans I'espace péridurale pendant plusieurs heures ou plusieurs jours.

Attention :

Pour fixer le cathéter, ne pas utiliser d'adhésifs en spray contenant des solvants organiques

6.2 |Indications :
Anesthésie péridurale pour une anesthésie au cours d'une opération. Au besoin, I'anesthésie peut étre étendue
et prolongée au cours de I'opération. |l est possible d'administrer un analgésique aprés |'opération

6.3 | Précautions d'emploi :
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.
Ne doit pas étre utilisé sur des patients présentant une hypersensibilité avérée aux matiéres employées dans la
fabrication du cathéter.
N'utiliser que si I'emballage est intact. Ne pas restériliser.
Ne pas immerger le filtre Perifix® 0,2um dans des désinfectants & base d'alcools, pour éviter I'apparition de
fissures dans le filtre.
Ne pas utiliser de seringues inférieures a 10ml au risque d'endommager le filtre par une pression d'injection
trop élevée.
Seringue L.O.R. Perifix® :
Seringue spécialement concue pour la méthode de perte de résistance en anesthésie régionale.
Seringue, a utiliser uniquement pour I'aspiration de liquides.
Ne pas aspirer a l'aide du butoir mécanique !
Pour des raisons d'hygiéne, ne remplir la seringue que peu de temps avant son utilisation.
Durée d'application
Le point d'injection du cathéter doit étre examiné tous les jours. En cas de signes d'inflammation locale ou
systématique d'origine inconnue, retirer le cathéter.

6.4 | Contre-indications :
Le dispositif ne doit étre utilisé que par un médecin ayant recu une formation adéquate a cette technique. Les
contre-indications connues de |I'anesthésie péridurale doivent étre prises en compte, en particulier :
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- troubles de la coagulation sanguine ou anticoagulation thérapeutique

- infections cutanées autour du point de ponction

- septicémie

Priére de consulter la documentation médicale au sujet des contre-indications pouvant s'appliquer aux
anesthésies régionales continues.

Effets indésirables :

Risques connus des techniques d'anesthésie spinale et péridurale, en particulier prurit, paresthésie,
hypotension, arrét cardiaque, arrét respiratoire, hypothermie, rétention urinaire, céphalées post ponction
durale, infections, ponction accidentelle de vaisseaux sanguins avec introduction intravasculaire
d'anesthésiques locaux, placement de veines péridurales et effets toxiques de I'anesthésique local. Les
dommages neurologiques tels que les hématomes ou abcés périduraux le syndrome de ['artére spinale
antérieure, etc. constituent des complications trés rares mais connues.

[l est nécessaire de disposer de personnel spécialisé et expérimenté ainsi que d'équipements d'urgence en
quantité suffisante pour pratiquer la respiration artificielle et le soutien hémodynamique

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)

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

[ ] Manuel/Notice d'utilisation

[l Fiche technique

[ | Autre

9. Images (s'il y a lieu)
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25 Perifix® ONE Catheter

Epidural catheter
m Epiduralkatheter
EnuaypaneH katetsp
Epiduralni katetr
Epiduralkateter
Epiduraalkateeter
Cateter epidural
Epiduraalikatetri
Cathéter épidural
EmiokAnpidiog kabetipag
Epiduralis katéter
Catetere epidurale
Epiduralinis kateteris
Epidermalais katetrs
Epiduraal Catheter
m Epiduralkateter
Cewnik nadoponowy
Cateter epidural

m Cateter epidural
AnugypansHbii Katetep
Epiduralkateter
Epiduralni kateter
Epiduralny katéter
Epidural kateter

Etiquette

[IN]

Imported by: B. Braun Medical (1)
Pvt. Ltd., Prerna Complex Bldg B,
Gala 1-10, Bhiwandi - 421302,
Email ID: cs.bind@bbraun.com,
Customer Care No.: 022-66682232,
Import-Lic. No.: MD-146-143,
Manufacturing Site: B. Braun
Melsungen AG, Carl-Braun-Str.1
34212 Melsungen, Germany

B A R e
Perifix ONE catheters for
epidural anaesthesia

W EERETFHE019572%
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B. Braun Melsungen AG

B 7 R L -
Carl-Braun-Strale 1,
34212 Melsungen. Germany
ECESE

ek GERAE
LT b A -

S b TR Ll B i B B
1525591

[thalatgi Firma:

B.Braun Medikal Dis Ticaret A.§.
Tekstilkent Koza Plaza, B Blok.
Kat: 13 No: 46-47,

34235 Esenler - Istanbul

[ID]

KEMENKES RI AKL 20403802287
PT. B. Braun Medical Indonesia
Jakarta-Indonesia

B. Braun Meisungen AG
34209 Melsungen
ermany

Made in Germany

4513150C :
2F05010000

] 2012-06

2 2017-06

=

—-J'/
Tuohy 1.3 x 80 mm

18G x 3 14"

bw | aa

an

o

@ 0,85 x 1000 mm (20G)

MR.P.: T 8250.00 (incl. of all taxes)

QOA®EC

25 x PZN 6849914

(17)170600(10)2F05010000
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m Mode d'emploi

Contenu

(en fonction du kit)

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

2 Cathéter Perific®, 1 000 mm (fig. D)

3 Raccord pour cathéter Ferific® [fig. C)

En aption :

1. Filtre Ferific® 0,2 pm (Fo. F)

2 Pinpad Perific® (fig. J)

4 Seringue Perifix® 3 faible résistance, sans
latex (Fig. B)

4. Seringues & wsa ge unique (Fig. G H, 1)

5 Alguilles & usage unique (Fia. G, H, )

& Ctiguette pour cath éter (Fig. K)

Matériawe utilisés
PE, PC, PS5, PA, ABS, PP, PEBA, TPE, SAN, acier
incxydable

Indica tions

La péridurale est une procédure de blocage
neuraxial central quis’utilse dars un contedte
chirurgical, obstétrique et de prise en charge
de la douleur.

Feridurale (lombaire, thoracique, cenicale) pour
une anesthésie rapide et fiable dans le cadre
dinterventions. Si néeessaire, lanesthésie peut
&re prolong ée pendant 'intervention L' an algé-
sie est possible 3 tout moment de Fintervention

Contre-indications et r ictions d'utili-
sation

Le produit dait &tre exelusieement utilisé par
des médecins comectement formés  cette
technigue.

les contre-indications absolies comprennent
le refus du patient, une hypovolémie sévére
non corrigée, une augmentation de la pression
intracrinienne une infection au site dinjection
et une hypersensibilité connue aux anesthé-
siants locauwe

Les contre-indications relatives comprennent
les troubles de la coagulation, Fadministration
dun traitement anticcagulant, des anomalies
anatomiques au niveau de la colonne verté-
brale, des douleurs lombaires chroniques, des
pathologies neurn bgiques (p. ex. I&sions ner-
veuses, polyneuropathie, sclérose en plagues),
des pathologies candiovasculaires (incapacité
4 augmenter ke débit cardiacue) et une sep-
ticémie.

[autres contre-indications lides 3 b péridu-
rale cervicale comprennent le bloc des nerfs
sympathiques chez lespatients scuffrant d'in-
suffa nee cardiaque corgestive, de sténose
aortique ou mitrale sévere ou de pneumopathie
@ngestive.

Attention : Ne pas réaliser de péridurale cer-
vicale dare le cadre dure aresthésie pédia-
trigue |

Veulllez consulter des ouvrages médicai pour
connaitreles contre-indications stand ards liées
4 b réalieation d'une péridurale continue.

Risques

Les risgues connus des technigues d'anesthé-
sie et par péridurale comprennent notamiment
Ihypatersion, b dysprée/lapnée, lamét car-
diaque, la bracycardie. Ihypot hermie, la eten-
tion urinaire, des effets toxiques de "anesthé-
siant local fadjuvant (veuillezcorsulter les RCP),

Notice

un blocage inadéquat des complicationsneu-
o ko i wes temporai ies ou permanentes et des
infections locales ou systémiques (syndrome
post-ponction lombaire, paresthésie, ménin-
oite/syndrome de la queue de cheval, myélite
trareverse ou syrdrome de lartére spinale
antérieure accompagné d'une pamlysie per-
manente hématome extraduralfinfections au
niveau de l'espace péridural, abcds, infections
des tissus cutanés ef sous-cutanés), perforation
accidentelle desvaisseaux sanquins

[rautres fisgues |iés 3 lanesthésie péridurale
cervicale comprennent les [ésions & la moelle
Epinigre T1 4 T4 une sympathectomie T1 4 T4,
une parésie ou une paralysie des ner's phré-
niques, uneréduction de la fréquence cardiague
suite au bloc de lNnnenation sympathigue car-
diaque, une modulation du nerf vague et une
diminution du débit sanguin dars le systéme
artériel vert éhro- basilai re.

Un persannel qualifié doit se tenird prosdmité
et un matériel d'urgence suffisant, nota mment
de respiration artificielle &t de soutien hémo-
dynamique, doit étre disponible.

lest importantd'exclure lirsuffisance cardio-
pulmonaire pendant et aprés les péridurales
cervicales et la surveillance cardiovasculaire
et respirataire

Mises en garde

Laréutilisation d'éléments & usage unigue peut
étre dangereise pour ke mtient ou "utilisateur.
Elle peut conduire & une contamination etfou
une perte de capacité fonctionnelle
L'dément peut &tre contaminé etjou ne plus
fonction ner correctement, ce qui peut entrainer
chez le patient des blessures et des maladies
potentiedlement mortelles

Ne pas utilier chez les patients dont I'hyper-
sersibilité a 'une des matires employdes est
COnnUE

Ne pas utiliser si l'emballbge est endommagé.
Me pas restériliser.

Ne pas imbiber le filire Perific® 02 um de
dsinfectants 4 base d'alool afin d'éater de
fissurer le boitier du filtre

Ne pas utiliser de seringues de monsde 10 ml
car celles-ci sont susceptibles d'endommager
le boitier du filtre en exergant ure pression
escEsslve.

Seringue Pe rifix & faible résistance :
Seringue spéciale prévue pour la technique
danesthésie locale 3 faible résistance.
Seringue ne comvenant que de maniée limitée
& l'aspiration de liquides. Ne pas aspirer via la
butée mécanique. Pour des raisons dhygne,
remplir la seringue pour une utilisation immeé-
diate.

Durée d'application
Inspecter ke site d insertion du cathéter de
manigre quotidienne.
Retirer le cathéter en cas de signes d'in flamma-
tion locale ou systérigque dorigine inconnue.

Irstructions

— Employer des technigues aseptiques.

= Ne jamais tirer le cathéter & travers
laiguille en raison du rique de rupture.

1. Réaliser lNnsertion a laide de la technique
de faible résistance (technique & privilégier),

de la technigue de la goutte pendante ou

dun il -

) Aprt% @:@}M entifié
l'espace péridural, ufiliser le fil-Quide (E]
(Fig. 1) et insérer |e cathéter péridural Peri-
fix® (D) & travers laiguille péridurale dans
l'espace péridural jusqud cequil soit dans
b pesition requise.

(Le cathéter compote des repéms surson

extrémité et & des intervalles de 1 et 5cm

Lendroit oi lextrémité du cathéter quitte

l'aiguille péridurale comparte un grand

repere |

. Tirez l'aiguille péridurale sur le cathéter,
insérez |e cathéter aussi loin que possible
dans le connecteur du cathéter Rerific® (C)
et fermez (fig. 2 & ). 1l suffit de bloguer
le connecteur du cathéter afin de pouvair
procéder,

a) Quyrir le couvercle du connecteur du
cathéter autant qu ecgossible (Fig- 2.

b) Irsérez ke cathéter dans lowerture en
entonnoir de extrémité du connecteur
(fig. 3).

¢l Poussez bien le cathéter dans le connec-
teur jusqu'en butée évidente (fig. 31

d) Refermer le muvercle du conrecteur en
appuyant fermernent sur son extrémité et
jusqu'a entendre un clic dairqui indique
qu'il est bien en place (Fig. 4]

) Apris avair retiré le bouchon de protec-
tion, raccormder le conrecteur au filtre
Perific® [si fourni) en eff ectuant un mou-
wement de motation (Luer Lock) (Fg. 5.

Si nécessaire : Réowverture du connecteur :

Tenir le connecteur fermement entre dew

dogls et appuyer avec force sur l'extré-

mité supérieure du cowvercle. Louverture
du couvercle saccompagrera dun clic
perceptible (Fig. 6L

. Faites sorti lak du filtre Perific® 02 pm (A
aver de b solution physiologigue, connec-
tez lefiltre au cathéter et rincez ce dernier
avec 14 2 ml de solution physiclgique.

- Le cathéter doit étre insért dans le connee-
teur aussi loin que possible, sinon Finjection
est imposshble et il peut se déconnectec
Ne pas utiliser si 'emballage et endommagé.
Ne pas restériliser.

Le connecteur du cathéter et le filtre pérd u-
ral ne peuvent &treimbibés de désinfectants
4 base d'akool afin d'éviter de fissurer le
baitier.

M

w

.

Dose de test

Avant toute injection péridurale, il est conseilké
d'admi nistrer une dose de test appropride. Cette
dose de test peutcontenir une substance active
cardiovasculalre adéquate afin de vérifier que
le cathéter ne se trouve pas accidentellement
da rs un vaisseau sanguin.

Surveiller en permanence la fréquence car-
diague afin de détedter immédiatermnent les
complications, c-&-d. |a tachycardie.

Le cathéter permet d'adm inistrer en contiru
ou par intermittence les com posés qui ont éné
approuves pour |a péridurde dans |'espace péri-
dural, et ce pendant plusieurs heures ou jours.

TR gt e

cathétec
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