DOSSIER TYPE DISPOSITIF MEDICAL - EURO-PHARMAT

1. Renseignements administratifs concernant I'entreprise

Original Perfusor®

Seringue 3 piéces a usage unique pour un pousse-seringue

Date de mise a jour : 06 /12 / 2022
Date d’édition : 20/09/2017

2. Informati

1.1 |Nom: B. Braun Medical
1.2 | Adresse compléte : Tel: 01 41 10 53 00 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 :01 41 10 53 00
matériovigilance : Fax: 01 70 83 44 95
Manuelle SCHNEIDER-PONSOT e-mail : vigilance qualite.fr@bbraun.com

ons sur le dispositif ou équipement

2.1 | Dénomination commune : Seringue pousse-seringue
2.2 | Dénomination commerciale : Original Perfusor ®
2.3 | Code nomenclature EMDN: A020102020102 Code Nomenclature GMDN : 47017
Code CLADIMED : Seringue 3 pieces embout Luer Lock : K 54BB03
2.4 | Code LPPR* (ex TIPS si applicable) : N/A
2.5 | Classe du DM : Classe lla
Directive de I’UE applicable : 93/42/CEE Selon Annexe n® 1.3
Numéro de I'organisme notifié : TUV SUD Product Service (0123)
Date de premiére mise sur le marché dans I’UE :
Fabricant du DM : B. Braun Melsungen AG, Carl-Braun-Strasse,1 D-34212 - Melsungen, Allemagne
2.6 | Descriptif du dispositif :

i ml xﬁ"

;zo
Seringue Original Perfusor 20 ml Seringue Original Perfusor 50 ml
(Réf. 8728615) (Réf. 8728844F-06)
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DOSSIER TYPE DISPOSITIF MEDICAL - EURO-PHARMAT

Les seringues Original Perfusor® sont des seringues hypodermiques 3 piéces stériles a usage unique.

Caractéristiques techniques :

Ce produit est constitué :

- Corps de seringue transparent en polypropyléne rigide avec butée de piston intégrée
- Téte de piston

- Piston

- Embout Luer Lock

Trousse : Non

2.7 Références Catalogue :

Référence Libellé Graduation Conditionnement
8728615 Seringue Original Perfusor 20 ml Bc.)lte d.e 5.0.un|tes s,o.us
- Luer Lock centré blister individuel stérile
8728844F-06 Seringue Original Perf’usor 50 ml 10(_) ur.1|t.es sous’blllster
- Luer Lock Centré individuel stérile

Conditionnement / emballages (8728615) :
e UCD (Unité de Commande) : 50 unités (Boite)
e  CDT (Multiple de ’'UCD) : 1Boite de 50 unités
e QML (Quantité minimale de livraison) : 1Bofite de 50 unités

Conditionnement / emballages (8728844F-06) :
e UCD (Unité de Commande) : 100 unités (Boite)
e CDT (Multiple de ’'UCD) : 1Boite de 100 unités
e QML (Quantité minimale de livraison) : 1 Boite de 100 unités

Etiquetage : Cf. Annexe

2.8 | Composition du dispositif et Accessoires :

ELEMENTS MATERIAUX
Corps de seringue Polypropyléne (PP)
Téte de piston seringue Original Perfusor 50mL Caoutchouc synthétique (IR)
Téte de piston seringue Original Perfusor 20mL Caoutchouc isobuténe isopréne bromé (BIIR)
Piston Polypropyléne (PP)
Lubrifiant Huile de silicone
Substances actives :

4 Absence de latex

4 Absence de phtalates (DEHP)

v Absence de produit d’origine animale ou biologique

Dispositifs et accessoires associés a lister : N/A
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OSSIER TYPE DISPOSITIF MEDICAL - EURO-PHARMAT

2.9

5.1

3. Procédé de stérilisation :

4. Conditions de conservation et de stockage

5. Sécurité d'utilisation

Domaine - Indications : Soins généraux, Perfusion

DM stérile : Oui
Mode de stérilisation du dispositif : Oxyde d’éthylene

Conditions normales de conservation & de stockage: N/A
Précautions particuliéres : N/A
Durée de la validité du produit : 5 ans

Présence d’indicateurs de température : N/A

Sécurité technique : N/A

6. Conseils d'

5.2 Sécurité biologique : N/A

utilisation

7. Informatio

6.1 | Mode d’emploi: N/A

6.2 | Indications:
Utilisation sur pousse-seringue pour perfusion (se référer a la notice d’utilisation du pousse-seringue
pour vérifier la compatibilité)

6.3 | Précautions d’emploi :
Ne pas utiliser si 'emballage primaire est endommagé ou ouvert.

6.4 | Contre- Indications :

Injections de produits incompatibles avec le polypropyléne
ns 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 a

nnexes au dossier

e

9. Images

Etiguette Blister Seringue Perfusor 20 ml :

Original Perfusor® Syringe 20 m
20 ml / Luer Lock

2 2026-01-01

pod] 2021-01-02

[tot] 21A02C8

FEF] 8728615 DMV
Pz 08722827
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Site: ALMO-Erzeugnisse Erwin Busch
BmbH, GroBe Allee 84, 34454 Bad Arolsen, Germany L
[BR] Importado ¢ Distribuido por: Laboratdrios
B.Braun S+ Av. Eugénio Borges, 1032 & Aw
Jequitib. 08 Arsenal, S8 Gongalo — RJ — Brasi|

Melsungen AG, 34209 Meclsungen- N de Cadastro:
1.00085,30202 - Seringa- Seringa para Utilizagad
m Bombas e Seringa Tipo Perfusor Seringa
hipodérmica estésil de uso nicopara uso em bambal
fe seringa+ Estéril- Apirognica - Proibidd
Peprocessar -Destruirapés o uso

[CO) Importado por B. Braun Medical SA.- Calle 44
N° 808 Bogoti.- Reg San: INVIMA 2018DM-3803-
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DOSSIER TYPE DISPOSITIF MEDICAL -

EURO-PHARMAT

Etiguette Carton Seringue Perfusor 20 ml :

Original Perfusor® Syringe 20 ml

50 10~ KEMENKES RI AKL 20902603734
A |MY-Regno. GBIBOATISTHT
§J 2026-01-01

] 2021-01-02

21A02C8
8728615
50 x PZN 08722827

[{ 35(17)260101(10)21A02C8

01)040459280000
lransport Packaging: Alx-429
.anguage Label: 77002655

03.03.21
14:28

Original Perfusor® Syringe 20 ml

Luer Lock

400

ID - KEMENKES Rl AKL 20802603734
MY - Reg no. GBIB047155717
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Etiguette Blister Seringue Perfusor 50 ml :

Original Perfusor®
Syringe 50 ml werLock
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1021

PZN 14327265

Site: & Braun Medical AG
52 Escholzmatt.

EBwERY G
(€ ©® @ ® X

PRF_20221206
Mise a jour du 29/03/2022 — EUROPHARMAT - Dossier DM-Grille- 03-2022.doc

Référence interne : FRO1-M-5-5-05-000-1_6.0 Grille Europharmat BBMF

4/2




