
DOSSIER  TYPE  DISPOSITIF MED ICAL  –  EURO-PHARMAT 

PRF_20240710 

Mise à jour du 29/03/2022 – EUROPHARMAT - Dossier DM-Grille- 03-2022.doc 

Référence interne :  

1/5 

 

 

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

 

1. Renseignements administratifs concernant l’entreprise Date de mise à jour : 10/07/2024 

Date d’édition : 17/03/2020 

1.1 Nom :  

1.2 Adresse complète : 

 

Tel:       Fax :  

e-mail :  

Site internet :  

1.3 Coordonnées du correspondant 
matériovigilance : 

 

 Tel :       

       Fax :  

e-mail :  

2. Informations sur le dispositif ou équipement 

2.1 Dénomination commune : Transfer set 

2.2 Dénomination commerciale : TRANSOFIX® 

2.3 Codes: 

Code nomenclature EMDN: A0704 - SYSTEMS FOR RECONSTITUTION AND ADMINISTRATION OF PHARMACEUTICALS 

Code Nomenclature GMDN: 43324 - Fluid transfer set, general-purpose 

Code CLADIMED : C54OB01 - DISPOSITIF TRANSFERT 

2.4 Code LPPR* (ex TIPS si applicable) : N/A 

2.5 Classe du DM : I stérile 

Directive de l’UE applicable : Medical Devices Regulation 2017/7453/42/CEE Selon Annexe n° VIII 

Numéro de l’organisme notifié : TÜV SÜD (0123) 

Date de première mise sur le marché dans l’UE : 2023  

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

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

Transofix® se compose d'une double pointe perforante et de deux capuchons protecteurs. 

 

Perforateurs (Piercing spike) : Le perforateur est utilisé 
pour percer et pénétrer les flacons ou les poches de 
perfusion. 

 

Capuchons de protection (protective caps) : Le 
capuchon de protection de l'aiguille sert de couvercle 
anti-poussière et de dispositif de prévention des 
contacts. Il protège l'utilisateur du risque de blessure. 
Les capuchons de protection doivent être sûrs mais 
facilement amovibles. 
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2.7 Références Catalogue : 

Code IUD-ID : 4039239000000271ZV 

Référence Libellé Diamètre lumières internes Longueur 

4090501 Transofix 2,2mm 6,3cm 

 

Conditionnement / emballages : 

 

UCD (Unité de commande) : Boîte de 100 unités  

CDT (Multiple de l’UCD) : Carton avec 2 boîtes de 100 unités 

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

 

Unité d’emploi sous protecteur individuel de stérilité :   Oui   
2.8 Composition du dispositif et Accessoires : pour chaque élément ou composant, préciser :  

 
ELEMENTS Matériaux  
Protecteurs des perforateurs Polyéthylène basse densité (PEBD) et colorant vert 
Perforateurs  Polystyrène acrylonitrile/acrylonitrile butadiène styrène copolymère (SAN/ABS) 

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

✓ Absence de latex/ caoutchouc naturel  
✓ Absence de phtalates (DEHP) 
✓ Absence de PVC 
✓ Absence de produit d’origine animale ou biologique (nature, …) 
✓ Non-pyrogène 

 

2.9 Domaine - Indications : 

Domaine d’utilisation : Dispositif permettant la reconstitution de cytostatiques 
Indications : Transfert solutions médicamenteuses 

3. Procédé de stérilisation : 

 DM stérile : OUI  

Mode de stérilisation du dispositif : Stérilisation par irradiation (rayonnements gamma) 

4. Conditions de conservation et de stockage 

 Conditions conservation & de stockage :  

• Plage de température (T) de +10°C à +25°C et humidité relative (rH) de 30% à 90%. 

• Conserver à l’abri des rayons du soleil. 

• Conserver au sec. 
Durée de la validité du produit : 5 ans  

5. Sécurité d’utilisation 

5.1 Sécurité technique : N/A 

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

6.1 Mode d’emploi : Kit de transfert pour les fluides stériles 

Transofix® est doté d’une interface compatible avec tous les types de conteneurs de perfusat dotés d’un système de 

port, et de flacons de médicament. 

6.2 Indications  

• Transfert de liquide entre différents conteneurs. 

• Reconstitution de médicaments lyophilises conformément au résumé des caractéristiques du produit (RCP) 
des médicaments. 

• Ajout de médicaments. 

• Dilution de médicaments solides et liquides conformément au résumé des caractéristiques du produit (RCP) 
des médicaments. 

• Transfert de transfusions 

6.3 Précautions d’emploi :  

• Ne pas restériliser. Il est impératif de consulter le résume des caractéristiques du produit (RCP) des 
médicaments/solutions pour la procédure de mélange. 

• Ne pas utiliser si l’emballage ou le produit est endommage. L’utilisation d’un dispositif endommage ou 
contamine peut entrainer une blessure, une maladie ou le décès du patient. 

• Si le produit est utilisé avec des médicaments cytotoxiques ou antinéoplasiques, il convient de respecter les 
instructions et les directives de manipulation sans danger, ainsi que les protocoles de l’établissement. 

• Il convient de respecter le résume des caractéristiques du produit en ce qui concerne la compatibilité du 
matériel. La réutilisation d’éléments à usage unique est dangereuse pour le patient et l’utilisateur. Elle peut 
provoquer une contamination et/ou une réduction de la fonctionnalité.  

6.4 Contre- Indications : N/A 

7. Informations complémentaires sur le produit 

 Bibliographie, rapport d’essais cliniques, ou d’études pharmaco-économiques, amélioration du 
service rendu : recommandations particulières d’utilisation (restrictions de prise en charge, plateau 
technique, qualification de l’opérateur, etc) … : N/A 
 

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

 ✓ Etiquetage 
✓ Notice d’utilisation (IFU) 

9. Images (s’il y a lieu) 
  Blister :  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

1. Retirer le premier capuchon de protection, placer le 
Transofix sur le conteneur/flacon place à la 
verticale et perforer le port a l’aide des grandes 
brides de saisie, en évitant la rotation. Et maintenir 
le conteneur/flacon à la verticale. 

2. Retirer le deuxième capuchon de protection, 
maintenir le deuxième conteneur/flacon à l’envers 
à la verticale au-dessus du perforateur libre et 
perforer son port avec un seul mouvement ferme 
pour éviter les fuites, en évitant la rotation. 

3. Transférer le médicament/fluide dans le 
conteneur/flacon choisi. 

4. Pour finir, retirer le conteneur/flacon vide en 
même temps que le Transofix. 

5. Connecter le conteneur à un perfuseur 
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IFU : 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 



DOSSIER  TYPE  DISPOSITIF MED ICAL  –  EURO-PHARMAT 

PRF_20240710 

Mise à jour du 29/03/2022 – EUROPHARMAT - Dossier DM-Grille- 03-2022.doc 

Référence interne :  

5/5 

 

 

 
Etiquettes boites et cartons : 
 

 
 
Carton :  

 


