DOSSIER TYPE DISPOSITIF MEDICAL -

EURO-PHARMAT

1. Renseignements administratifs concernant I'entreprise

Robinet 3 voies
Discofix® C

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

Date de mise a jour : 07/09/2023
Date d’édition : 04/11/2018

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

2. Informati

matériovigilance :

Manuelle SCHNEIDER-PONSOT

ons sur le dispositif ou équipement

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

2.1 | Dénomination commune : Robinet 3 voies, luer verrou rotatif (Discofix® C-3)
2.2 | Dénomination commerciale : Discofix® C
2.3 | Code nomenclature EMDN : A0703 Code Nomenclature GMDN : 32172
Code CLADIMED C54NB01 ROBINET TROIS VOIES SIMPLE
2.4 | Code LPPR* (ex TIPS si applicable) : N/A
2.5 |ClasseduDM: lla
Directive de I’UE applicable : 93/42/CEE selon annexe 1.3
Numéro de I'organisme notifié : TUV SUD Product Service (0123)
Date de premiére mise sur le marché dans I’UE : 2003
Fabricant du DM : B.Braun Melsungen AG, Carl-Braun-Strasse 1, D-34212 Melsungen, Allemagne
2.6 | Descriptif du dispositif :

e Discofix® C

Bleu

Ailette Embout male

. Obturateur
2 obturateurs fournis

pour 2 embases
femelles

Boisseau

Rouge
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DOSSIER TYPE DISPOSITIF MEDICAL - EURO-PHARMAT

Caractéristiques techniques :

e  Boisseau et ailettes de couleur : utilisation préférentielle du robinet rouge si le dispositif est placé sur une
voie artérielle et du robinet bleu s’il est placé sur une voie veineuse.

e  Volume résiduel : 0,3 ml
e  Résistance a la pression : 2 bar (selon la norme 1SO 8536-10)
e  Embout male luer lock mobile

®  Peut étre utilisé jusqu’a 96 heures

Spécifications :

. Débit du robinet : 720 ml/min (avec une solution de NaCl 0,9% a une pression de 0,1 bar et une différence
de hauteur de 1m)

e  Résistant aux émulsions lipidiques et aux molécules agressives type produits de chimiothérapie,
immunosuppresseurs, médicaments a excipients a effet notoire a base d’alcool.

e  Fixation possible du robinet sur la peau grace a un adhésif PinPad (ref 4515510) avec une inclinaison de
45° pour éviter le risque de contamination par contact avec la peau

e  Rotation du robinet sur 360° sans déconnexion (possibilité d’orienter le robinet pour faciliter la connexion
et la déconnexion d’un dispositif)

e Léger clic tactile tous les 45° lors de la rotation du boisseau (indique si le robinet est bien ouvert ou fermé)

Trousse : Non

2.7 | Références Catalogue :
Libellé Réf. Volume résiduel

Robinet 3 voies Discofix® C bleu 16494C 0,3 ml
Robinet 3 voies Discofix® C rouge 16496C 0,3 ml
Conditionnement / emballages :

e UCD (Unité de Commande) : 1 boite de 100 piéces conditionnées dans des blisters

individuels
e  CDT (Multiple de 'UCD) : 1 carton de 200 piéces
e QML (Quantité minimale de livraison) : 1 boite de 100 piéces
Etiquetage : cf annexe
2.8 [Composition du dispositif et de ses accessoires :
ELEMENTS MATERIAUX
Discofix® C
Corps Polyamide (PA)
Boisseau et ailettes Polycarbonate (PC) + colorants
Embout Polypropyléene (PP) + colorant vert transparent
Obturateur femelle Polypropylene (PP)
Pol le PP) + col tvert
Obturateur male olypropy e.ne ( ). i colorant ver
Huile de silicone

Le produit contient :
du PVC O oui non

des phtalates O oui non
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@ DOSSIER TYPE DISPOSITIF MEDICAL - EURO-PHARMAT

du DEHP O oui non
du latex O oui non
des produits d’origine animale ou biologique [ oui non

Blisters individuels : emballage souple de type pelable formé d’un film transparent de PA/PE thermoformé, soudé a du
papier médical

Dispositifs et accessoires associés a lister : Systéme de fixation Perifix® PinPad

Libellé Réf.
Fixation PinPad 4515510
Conditionnement / Emballages :
UCD (Unité de commande): Boite de 25 unités conditionnées dans des blisters
individuels
ICDT (Multiple de 'UCD) : 4 bhoites de 25
QML (Quantité Minimale de Livraison): Boite de 25 unités
ELEMENTS MATERIAUX
Ergot de fixation Polyoxyméthylene (POM)
Coussinet Mousse en polyéthylene avec adhésif

2.9 | Domaine - Indications :

Domaine d’utilisation (selon liste Europharmat) : Perfusion

Indications (selon liste Europharmat) : Perfusion

3. Procédé de stérilisation

DM stérile : oul

Mode de stérilisation du dispositif : Irradiation

4. Conditions de conservation et de stockage

Conditions normales de conservation & de stockage

Précautions particuliéres : N/A

Durée de la validité du produit : 3 ans

5. Sécurité d'utilisation

5.1 | Sécurité technique : N/A

5.2 Sécurité biologique : N/A

6. Conseils d'utilisation

6.1 | Mode d’emploi:

Recommandations :
- Eviter toute faute d’asepsie au niveau des extrémités des robinets
- Vérifier la bonne connexion entre les dispositifs médicaux et le robinet 3 voies
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Discofix® C

1.Emboiter 'embase de la tubulure dans I’'embout male du robinet

2.Verrouiller la connexion en vissant I'embout male du robinet sur I'embase de la tubulure
3.Faire tourner le robinet sur son axe pour obtenir I'orientation optimale

4.Connecter la ligne de perfusion sur 'embase du robinet

5.Fixer le robinet grace a un adhésif PinPad

6.2 | Indications :
Systeme de robinets multidirectionnels pour perfusion et mesure de la pression veineuse centrale
En cas de doute, il est conseillé d’utiliser un robinet (Discofix® C), résistant notamment aux produits mentionnés ci-|
dessous :
+ Ciclosporine
I Cyclophosphamide
- Etoposide
- Lipides
 Nimodipine
+ Phénytoine (sel sodique)
+ Propofol
Il est demandé de respecter impérativement les modes d’emplois et informations fournis par les fabricants.
6.3 | Précautions d’emploi :
La réutilisation d’éléments a usage unique est dangereuse pour le patient ou l'utilisateur.
L’élément peut étre contamine et/ou ne plus fonctionner correctement, ce qui peut entrainer chez le patient des
blessures et des maladies potentiellement mortelles.
Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé.
Ne pas restériliser.
6.4 | Contre- Indications : N/A

7. Informations complémentaires sur le produit

8. Liste des annexes au dossier

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

v Etiquetage
4 Notice d’utilisation

9. Images
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