Dossier d'information Euro Pharmat

DISPOSITIF MEDICAL

Prolongateur PCA en Y avec valve anti-retour

1. Renseignements administratifs concernant I'entreprise

Date d'édition / mise a jour :
13/11/2018

Nom : B. Braun Medical

1.2 | Adresse complete : Tel : 01 4110 53 00
26 rue Armengaud Fax : 01 41 10 53 99
92 210 Saint-Cloud e-mail : infofrance@bbraun.com
Site internet : http://www.bbraun.fr
1.3 Tél. : 01 41 10 53 00

Coordonnées du correspondant
matériovigilance : Manuelle SCHNEIDER-
PONSOT

Fax : 01 70 83 44 95
e-mail : vigilance_qualite.fr@bbraun.com

2. Informations sur le dispositif

2.1

Dénomination commune :
Prolongateur basse pression UU

2.2

Dénomination commerciale :
Prolongateur PCA en Y avec valve anti-retour
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Inscription selon la nomenclature Cladimed :
C54MA99 PROLONGATEUR AUTRE
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2.4 | Code LPPR* (ex-TIPS) (si applicable) : N/A

2.5|Classe du DM: 1l a

Directive de I'UE applicable : 93/42/CEE selon Annexe 1.3

Numéro de I'organisme notifié : T0v SUD (0123)

Date de premiére mise sur le marché : 2000

Fabricant du DM :
B. Braun Melsungen AG, Carl-Braun-5tr. 1, 34212 Melsungen, Allemagne
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Obturateur a membrane
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EURS|E

2.6 | Descriptif du dispositif :

7z

7

Prolongateur PCA en Y avec valve anti-retour
ref : 8726019

Caractéristiques techniques :

Le prolongateur PCA en Y avec valve anti-retour peut &tre utilisé avec I'ensemble des pousse-seringues
développant une pression <3,1 bars a température ambiante.

Volume résiduel : 2,94 ml

Usage unique : Qui

Stérile : Oui
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2.7 | Références Cataloque :
Diamétre | Diamétre Lonaueur
Libelle Référence | interne | externe g
(cm)
(mm) (mm)
Prolongateur PCA en Y avec valve anti- 8726019 15 24 150
retour
Conditionnement / emballages :
UCD (Unité de commande) : Boite de 50 unités conditionnées sous blister individuel
CDT (Multiple de I'UCD) : Boite de 50 unités
QML (Quantité minimale de livraison) : 1 boite de 50 unités
Etiquetage : Blister individuel (Cf. annexe)
2.8 | Composition du dispositif et Accessoires :

ELEMENTS MATERIAUX
Connecteur luer-lock male avec
capuchon protecteur :
v" capuchon protecteur Polyéthyléne

v" connecteur luer-lock

Polychlorure de vinyle

Tubulure

Polychlorure de vinyle

Connecteur Y

Polychlorure de vinyle

Valve anti-retour :
v Corps supérieur
v" Disque anti-retour
v" Corps inférieur

ABS (Acrylonitrile Butadiéne Styréne)
Silicone
ABS (Acrylonitrile Butadiéne Styréne)

Petit clamp de sécurité

ABS (Acrylonitrile Butadiéne Styréne)

Connecteur luer-lock femelle avec
capuchon (coté perfuseur par gravité)
v' capuchon protecteur
v" connecteur luer-lock

Polyéthyléne
Polycarbonate

Clamp de sécurité Polypropyléne
Connecteur luer-lock femelle avec
capuchon (coté pousse-seringue)

v" capuchon protecteur Polyéthyléne

v' connecteur luer-lock Polychlorure de vinyle
Le produit contient [ ] oui [X] non
- du latex X oui [] non
- du PVC [ ] oui X non
- du DEHP

Dispositifs et accessoires associés a lister : NJA
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Domaine - Indications :
Perfusion.

3. Procédé de stérilisation

DM stérile : Oui
Mode de stérilisation du dispositif : Oxyde d'éthyléne

4. Conditions de conservation et de stockage

Délai de péremption : 5 ans

Conditions normales de conservation

5. Sécurité d'utilisation

5.1

Sécurité technique :

Ne pas utiliser avec des pousse-seringues développant une pression >3,1 bars a température
ambiante

Usage unique — Ne pas réutiliser

5.2

Sécurité biologique (s'il y a lieu) : N/A
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6. Conseils d'utilisation :

6.1 | Mode d'emploi :

1. Raccorder le perfuseur (non inclus) sur l'embase (a) de la courte portion de tubulure
contenant un clamp non détachable (e), fermer le clamp détachable (b) présent sur la longue
portion de tubulure, et purger la ligne de perfusion.

2. Purger la seringue du pousse-seringue (non incluse) et la connecter sur I'embase (c) de la
longue portion de tubulure contenant un clamp détachable (b). Ouvrir le clamp détachable
(b) et purger le systéme.

3. Brancher I'embout (d) sur le cathéter. Quvrir la pince a roulette du perfuseur et ajuster le
débit de la perfusion par gravité.

6.2 |Indications :
Le prolongateur PCA en Y avec valve anti-retour est destiné a I'administration d'une analgésie pilotée
par le patient a l'aide d'un pousse-seringue PCA, en paralléle avec une perfusion par gravité.

6.3 | Précautions d'emploi :

v' Utiliser avec un pousse seringue développant une pression <3,1 bars a température ambiante.

v' S'assurer que le pousse-seringue n'est pas placé en surélévation par rapport au cceur du
patient.
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v" Faire une boucle (siphon) avec la ligne de perfusion au moins 20 cm au-dessous du cceur du
patient (évite I'injection d'air en cas de flacon de soluté vide).

v Le clamp (e) sur la ligne de perfusion par gravité doit toujours étre fermé lorsqu'on ne
raccorde aucun perfuseur. Il convient dans ce cas de laisser en place I'obturateur sur I'embase
(a) de la courte portion de tubulure contenant un clamp non détachable.

6.4 | Contre-indications (absolues et relatives) : N/A

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 |'opérateur, etc) : N/A

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

v Notice d'utilisation
v' Etiquetage

Notice d'utilisation

Original-Perfusor®-Leitung PCA mit Y-Konnektion und Ricksehlagwentil 2ur Parallelinfusion
Original Perfusor® tubing PCA, for parallel infusion with Y-connectar and backcheck-valve

Prolangateur PCA en Y aver vabve anti-retour paur perfusion paralléle
Linea Original Perfusor® para PCA e infusidn paraleta, con conexitn en ¥y vhvula unidireceional

Original-Perfusor Leitung PCA

B. Braun Melsungen AG
Medical Divisioe

PO, Box 1120

4200 Welsunger, Germany
Tel +43[0)5661 71-0

Fi: +40[05R61 11 45 58

Art-Nr. 872 G019
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Annexe : étiquetage
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