DOSSIER TYPE DISPOSITIF MEDICAL - EURO-PHARMAT

Sangofix®

Set de transfusion pour poches

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 : 13/09/2022
Date d’édition : 23/07/2015

1.1 | Nom : B. Braun Medical
1.2 | Adresse compléte : Tel: 0141105300 Fax : 0170834500
26 rue Armengaud e-mail : infofrance@bbraun.com
92 210 Saint-Cloud Site internet : http://www.bbraun.fr
1.3 | Coordonnées du correspondant Tel : 0141105300
matériovigilance : Fax :0170834495
Manuelle SCHNEIDER-PONSOT e-mail : vigilance_qualite.fr@bbraun.com

2. Informations sur le dispositif ou équipement

2.1 | Dénomination commune : Transfuseur par gravité UU

2.2 | Dénomination commerciale : Sangofix® (anciennement Hemoset®)

2.3 | Code nomenclature EMDN : A03010102 Code GMDN : 38569
Code CLADIMED : C54HEO1 : TRANSFUSEUR SIMPLE
2.4 | Code LPPR* (ex TIPS si applicable) : N/A

2.5 |Classedu DM : Il a
Directive de I’UE applicable : 93/42/CEE Selon Annexe n° 1.3

Numéro de I'organisme notifié : TUV SUD 0123
Date de premiére mise sur le marché dans I’UE : Janvier 2007

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

2.6 | Descriptif du dispositif :

74

'\\‘ o

Caractéristiques techniques :

Le transfuseur Sangofix® est constitué :
e D’un perforateur monocanal

e D’une chambre sous le perforateur :
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DOSSIER TYPE DISPOSITIF MEDICAL - EURO-PHARMAT

)

Avec compte-gouttes, calibré a 20 gouttes/ml

o Avec un filtre a sang inversé de 11 cm? a ouverture des mailles de
200 microns placé dans le corps inférieur

)

Avec un corps supérieur transparent et rigide

o Ces deux corps sont réunis par un anneau blanc

e D’une tubulure :
o Diamétre interne 3 mm

o Diameétre externe 4,1 mm

e D’une pince a roulette

e D’un embout terminal de type luer lock mobile protégé par un protecteur
purgeable a double « coiffe » équipé d’'une membrane hydrophobe
permettant la purge du transfuseur sans enlever le protecteur, le sang
étant retenu par la membrane hydrophobe.

o La membrane est un protecteur de stérilité.

o Le protecteur a double « coiffe » assure a la fois I’étanchéité
autour du céne luer, et protege le lock mobile.

o L’embout luer lock est mobile

Trousse : Non

2.7/ Références Catalogue :

Libellé Référence Spécificité Filtre Conditionnement
Sangofix® SRLP | 4034228 Sans prise d’air, 200 um | Boite de 100 unités
sans site d’injection sous blisters
individuels

Conditionnement / Emballages :
UCD (Unité de Commande) : Boite de 100 unités conditionnées dans des blisters individuels
ICDT (Multiple de ’'UCD) : Palette de 48 boites de 100 unités (=4800 unités par palette)

QML (Quantité minimale de livraison) : 1 boite de 100 unités

Etiquetage : (cf annexe)
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DOSSIER TYPE DISPOSITIF MEDICAL - EURO-PHARMAT

2.8 | Composition du dispositif et Accessoires :

ELEMENTS MATERIAUX

Perforateur et prise d’air :

v' Protecteur Polyéthyléne basse densité (PE-LD)

v' Perforateur Polystyrene (PS)
Chambre compte-gouttes :

v" Chambre supérieure Polystyréne (PS)

v" Chambre inférieure Copolymeére de styréne butadieéne (SBC/SBS)

v" Anneau Polystyréne choc (HI-PS)

v Filtre 3 sang Polyamide
Tubulure Polychlorure de vinyle plastifié avec DEHT
Pince a roulette Polystyréne choc (HI-PS)
Embout terminal :

v' Luer Méthyl méthacrylate acrylonitrile butadiene styréne

(MABS)
v" Lock mobile Polycarbonate (PC)
v' Capuchon protecteur Polyéthylene + filtre en Nylon non tissé
purgeable

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

4 Présence de PVC

v Absence de latex

v Absence de phtalates (présence de DEHT, non classé comme toxique pour la
reproduction)

4 Absence de produit d’origine animale ou biologique (nature, ...)

Dispositifs et accessoires associés a lister : N/A

2.9 | Domaine - Indications :

Domaine d’utilisation (selon liste Europharmat) : Soins généraux

Indications (selon liste Europharmat) : Transfusion

3. Procédé de stérilisation :
DM stérile : oul

Mode de stérilisation du dispositif : Oxyde d’éthyléne

4. Conditions de conservation et de stockage

Conditions normales de conservation et de stockage : Oui

Durée de la validité du produit : 5 ans

Présence d’indicateurs de température : N/A

5. Sécurité d’utilisation

5.1 | Sécurité technique : N/A

5.2 Sécurité biologique : N/A

6. Conseils d’utilisation
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DOSSIER TYPE DISPOSITIF MEDICAL - EURO-PHARMAT

6.1 | Mode d’emploi:

2. Fermez la pince a roulette.

1. Ramenez la pince a roulette a proximité de la chambre.

3. Retirez le capuchon de protection du perforateur. Insérez le perforateur dans la poche de sang.

4. Suspendre la poche de sang a la potence et fixez
I’embout terminal a I'ergot de la pince a roulette.

5. Pressez doucement la partie inférieure de la
chambre compte-gouttes et remplissez le niveau
de sang jusqu’a I'anneau blanc.

6. Ouvrir la pince a roulette.

7a. Retirer 'embout terminal de I'ergot de la
pince a roulette puis purger lentement la
tubulure jusqu’a ce qu’elle soit exempt d’air.

7b. Fermez la pince a roulette.
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DISPOSITIF MEDICAL - EURO-PHARMAT

8. Avant de connecter I'embout terminal, retirer le capuchon protecteur Prime Stop.

9a. Par un mouvement rotatif, faire reculer la bague de fagon a rendre visible I'embout Luer et permettre
la connexion.

9b. Connecter 'embout Luer du perfuseur au dispositif, avancer la bague et visser (environ un quart de
tour) grace a la bague rotative.

Attention : aucun clic n’est généré avec cet embout terminal.

10. Ouvrir la pince a roulette et ajustez le débit. Contréler le débit pendant la transfusion. Pour
interrompre ou arréter la transfusion, fermez la pince a roulette.

Attention :
Avant de changer de poche a sang, toujours fermer la pince a roulette pour éviter une embolie gazeuse.

Retirer le perforateur de la poche avec un léger mouvement rotatif.

Autres recommandations :
Lors de la transfusion de concentré de globules rouges, diluer cette derniére avec par exemple une solution

de 0,9 % NaCl pour obtenir un débit suffisant.

11. Déconnexion du dispositif

11a. Dévisser la bague. 11b. Reculer la bague 11c Déconnecter I'embout
jusqu’en butée. Luer du dispositif par un
mouvement de rotation.

Les faces hexagonales de
I'embout facilitent la
déconnexion.

6.2

Indications : Le transfuseur Sangofix® est indiqué pour la transfusion de dérivés sanguins labiles

présentés en poche.
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@ DOSSIER TYPE DISPOSITIF MEDICAL - EURO-PHARMAT

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.

- Stérile, non pyrogéne.

- Ne pas utiliser si les capuchons de protection ne sont pas correctement fixés ou si 'emballage est abimé.

6.4

7. Informations complémentaires sur le produit

8. Liste des annexes au dossier
v Etiquettes
v Notice d’utilisation
9. Images
Etiquette blister
BB BIBRAUN BIBRAUN BIBRAUN B|BRAUMN B|BR.
Sangofix”

Contre- Indications :

e ['utilisation sur pompe

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 l'opérateur, etc) ... : N/A
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DOSSIER TYPE DISPOSITIF MEDICAL -

EURO-PHARMAT

Etiquette boite

Sangofix® 200um

O 180 cem

KEMENKES RI AKL 20902412363

IEI MRP ?2'\,]00.00 (Incl. of all taxes)
Import Lic No.: IMP/MD/2019/000198
Reg no. : GB12768445217
Tén san pham: Bo day truyén mau.

56 luu hanh: 2100155DKLH/BYT-TB-CT.
Cht sé& hitu 56 luu hanh, co s& san xuat:
Cong ty TNHH B. Braun Viét Nam.

Bia chi: Cum cong nghiép Thanh Oai,
Xa Bich Hoa, Huyén Thanh Oai, Ha Nai.
Xudt x(: Viet Nam.

Cha s& hitu san pham: B. Braun
Melsungen AG, Buc.

100 ©

2 2026-09-01

e 2021-09-29
Batchno.

17

Bao quan noi khé rao, tranh

anh nang mat tréi.
https://www.bbraun.com.vn/vi/
products-and-therapies/
instruction-of-use.html
B.BRAUN Vietnam Co., Ltd.
Thanh Oai Industrial Complex,
Bich Hoa Commune, Thanh Oai
District, 156800 Hanoi, VIETNAM

3328130 04

15

B. Braun Medical AG
Seesatz 17

6204 Sempach
Switzerland
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B. Braun Melsungen AG, 34209 Melsungen
Germany, www.bbraun.com

B/ BRAUN

Notice

Sangofix® 200 um, PrimeStop

Non-vented blood administration set for blood bags

[3 Unbeluftetes Transfusionsgerat fir Blutbeutel

[ KomnnexT 3a BNMBaHe Ha KPBE 63 BL3YWeH KNanau
33 TOPGUUKM € KPBE

Mm% MBS HEMmE

Souprava k podavani krve pro krevni vaky, bez
odvzduinéni

Ikke-ventileret blodadministrationsseet til blodposer

[E Mitteventileeritav vere manustamiskomplekt
verekottidele

A Equipo de administracian de sangre sin ventilacion
para bolsas de sangre

El Venttiiliton verenantosarja veripusseille

Kit d'administration de sang non ventilé pour
poches de sang

Mn agpi{dpevo oeT yopriynong aipatog yia ackoug
aipatog

[GH Set bez zraénog ventila za davanje krvi za vredice
s krvlju

LevegGdzd nélkuli véradminisztracids készlet zsakos
vérkészitményekhez

D Set transfusi darah tanpa bukaan (non-vented)
untuk kantong darah

Set di somministrazione di sangue non ventilate
per sacche di sangue

[@ 27|70l gie g %8 g R0 HE

Neventiliuojamaji kraujo perpylima i3 maideliy
sistema

Neatgaisots asins ievadianas komplekts asins
maisiniem

Bloedtoedieningsset zonder ontluchting voor
bloedzakken

Ikke-ventilert blodadministrasjonssett for blodposer

Bezzaworowy zestaw do przetaczania krwi z
workow

Conjunto para administracao de sangue, sem venti-
lagao, para sacos de sangue

Set neventilat de administrare a sdngelui pentru
pungile cu s3nge

Set za davanje krvi bez ventila za kese za krv

(CMcTema ANA NepenieaHing KOMNOHEHTOR KpoBN
(Tpancdyzun). HeeeHTnnpyeman

Icke ventilerad bledtransfusionssats for blodpasar

Komplet za dajanje krvi brez zraenja za krvne
vrecke

Stprava na transflziu krvi bez zavzdusnenia uréend
pre krvné vaky

gaauidaauuylulaamdd wmiugadian

Kan torbalar igin havalandirmasiz kan verme seti

Cuctema Ans remoTpaHcdysil Ang KoxTedHepis 3
KPOB't0, WO He MaE BeHTMNALT

B& dung cu truyén mau khang thong khi cho tui dung
mau
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