DOSSIER TYPE DISPOSITIF MEDICAL - EURO-PHARMAT

Safeflow®
Valve bidirectionnelle / connecteur de sécurité sans pression positive

Remargque : 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 : 21/02/2024
Date d’édition : 22/11/2018

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

2. Informations sur le dispositif ou équipement

2.1 | pénomination commune Connecteur de sécurité UU

2.2 | pénomination commerciale : Safeflow

2.3 | Code nomenclature EMDN : A070103 - INFUSION LINES ADAPTERS AND CONNECTORS
Code Nomenclature GMDN : 12170 -Intravenous administration tubing extension set
Code CLADIMED : C54LB01 VALVE BIDIRECTIONNELLE

2.4 | Code LPPR*: N/A

2.5 (ClasseduDM : Il a

Directive de I'UE applicable : 93/42/CEE, selon Annexe Il. 4

Numéro de I'organisme notifié : TUV SUD Product Service GmbH RidlerstraBe 65, 80339 Miinchen,
Germany (0123)

Date de premiére mise sur le marché dans 'UE : 2006

Fabricant du DM : B. Braun Melsungen AG, Carl-

Braun-5tr. 1, 34212 Melsungen, Allemagne

2.6 |Descriptif du dispositif :

Safeflow est une valve activée par Luer développée pour étre un port d’injection sans aiguille pour des

applications IV.

Valve bidirectionnelle a pression négative

- Connexion sans aiguille = systéme clos

- Semi-transparente

- Présence d'un septum pré-fendu

- Surface de connexion plane

- Le dispositif est compatible avec les dispositifs médicaux
conformes aux connecteurs Luer ou Luer Lock (ex. : I1SO
80369-7).

- Volume d'amorcage : 0,09 ml

- Débit : 360 ml/min

- 400 psi (60s)/1200 psi(30s)

- Utilisation par gravité ou avec pression jusqu’a 2 bars.

- Mécanisme d'action
o Connexion de la seringue
o Compression de la valve en élastomére
o Passage du liquide a I'intérieur de la valve
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@ DOSSIER TYPE DISPOSITIF MEDICAL - EURO-PHARMAT

2.7 Références Catalogue :
Référence Libellé Conditionnement
409100H Safeflow 50 unités par boite

IConditionnement / Emballages :
UCD : Boite de 50 unités conditionnées sous blister individuel

CDT : Boite de 50 unités

QML :1 boite de 50 unités, 1 carton de 500 piéces (10 boites)

2.8 Composition du dispositif et Accessoires :
ELEMENTS MATERIAUX
Corps Polycarbonate
Valve Silicone

Substances actives :

Absence de latex

Absence de phtalates (DEHP)
Absence du PVC

Absence du Nickel

ASENENEN

Emballage unitaire sous film transparent de PA/PE, soudé a du papier médical, formant ainsi un blister souple ;
emballage unitaire de type pelable.

2.9 Domaine - Indications : idem point 6.2

3. Procédé de stérilisation :

DM stérile : oul
Mode de stérilisation du dispositif : Oxyde d’éthyléne (EO)

4. Conditions de conservation et de stockage

Conditions normales de conservation & de stockage:
Tenir a I'abri des rayons du soleil garder a sec

Précautions particuliéres : N/A
Durée de la validité du produit : 5 ans

5. Sécurité d'utilisation

5.1 | Sécurité technique : N/A

5.2 Sécurité biologique (s'il
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6. Conseils d'utilisation

6.1 | Mode d’emploi :

e Avant et aprés chaque utilisation, il convient de respecter les protocoles de I’établissement
et les directives nationales concernant les procédures d’hygiéne, telles que la désinfection
et le ringage pendant la totalité du processus.

Utiliser un embout Luer ou Luer Lock male sans aiguille.
Les seringues Luer Slip doivent étre serrées a la main dans la valve en les tournant de 90°.
Les seringues Luer Slip ne doivent pas rester sans surveillance.

e Rincer selon les procédures en vigueur a I'aide d’une solution uniquement de NaCl, ou d’un
mélange de NaCl et d’héparine.

e Safeflow doit étre changé conformément aux normes nationales (ex. : CDC) et/ou aux
protocoles de I’établissement. Il convient de tenir compte du fait que la durée de
I"utilisation dépend de la thérapie souhaitée, conformément au résumé des
caractéristiques du produit de la solution ou du médicament.

6.2 | Indications :
Injection sans aiguille/valve de perfusion
Perfusion et transfusion selon les indications cliniques et conformément au résumé des
caractéristiques du produit des médicaments/solutions.

6.3 | Précautions d’emploi : Safeflow peut étre utilisé pour tous les patients pour lesquels un traitement|
par perfusion ou transfusion est prescrit.

e Inspecter visuellement le systéme de barriére stérile pour identifier toute anomalie et
I'intégrité avant I'utilisation.

e Ne pas rédutiliser le produit qui est a usage unique, stérile et non pyrogéne. 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

e Les seringues ou les connecteurs non conformes aux normes ISO 80369-7 / EN ISO 80369-7
peuvent endommager la valve avec éponge. Les seringues et les connecteurs Luer méles existent
en plusieurs configurations, dont la conception et les dimensions sont tres variables.

e Ne jamais utiliser d’aiguille dans le port d’injection sans aiguille.

e Ne pas replacer le capuchon de protection du connecteur patient.

e En cas de perfusion continue a un débit important, par exemple en cas de remplacement de
volume, la présence de connecteurs sans aiguille peut réduire le débit, particulierement en cas
d’utilisation avec des cathéters a grand diameétre. La perturbation de thérapies a débit élevé peut
entrainer des résultats cliniques négatifs.

e Consulter également le Résumé des caractéristiques du produit des médicaments/ solutions|
pour connaitre les incompatibilités possibles des médicaments/solutions.

e Amorcer le produit en y fixant un dispositif d’amorgage avant I'utilisation.

e Rincer le produit selon le protocole national et/ou de I'établissement.

e Tenir compte du mode d’emploi du fabricant des produits complémentaires utilisés (ex. :
systeme d’administration IV ou pompe a perfusion).

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 particuliéres d’utilisation (restrictions de prise en charge, plateau
technique, qualification de I'opérateur, etc) ... : N/A
8. Liste des annexes au dossier (s'il y a lieu)
v Etiquetage
v Notice d’utilisation

9. Images (s'il y a lieu)
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Kayton kesto

Safeflow-laite on vaihdettava valta-
kunnallisten standardien ja/tai laitok-
sen protokollien mukaisesti. Huomaa,
etta kaytdn kesto riippuu hoitotarkei-
tuksesta |5akkeen/liuoksen valmiste-
yhteenvedon mukaisesti.
Havittaminen

Miviti paikallisten ma&riysten jaftai
sairaalan protokollien mukaisesti.
Smhrly; ja kasittelyolosuhteet
Sailytys:

Suujaﬂzava auringolta.

Sailyta kuivassa.

Huomautus kayttijille

Jos timdn tuotteen kdyton aikana
tai sen kiyton seurauksena ilmenee
vakava vaaratilanne, siitd on ilmoi-
tettava valmistajalle jaftai sen valtuu-
tetulle edustajalle seka kansalliselle
toimivaltaiselle viranomaiselle
Tarkempia kayttoohjeita woi tar-
vittaessa pyytad valmistajalta tai
hakea B. Braunin verkkosivustolta:
https:f/eifu bbraun.com/
Julkaisupdivd

09.02.2023

Mode d'emploi

Description du dispositif

Safeflow est une valve activée par
Luer développée pour &tre un port
d'injection sans aiguille pour des
applications IV.

Safeflow peut étre utilisé avec les
appareils conformes aux connecteurs
Luer (ex : IS0 80369-7). Pour une uti-
lisation par gravité ou avec pression
|usqu a2 hars

lisation  I'oxyde d'éthylene
Veuillez consulter I'étiquette de 'em-
ballage principal

Objectif

Injection sans aiguillefvalve de per-
fusion

AT

B BRAUN

Indication

Perfusion et transfusion selon les indi-
cations cliniques et conformément au
résumé des caractéristiques du pro-
duit des médicaments/solutions.

Population de patients

Safeflow peut étre utilisé pour tous
les patients pour lesquels un traite-
ment par perfusion ou transfusion
est prescrit
Utilisateur prévu
Safeflow ne doit étre utilisé que par
des personnes autorisées : des pro-
fessionnels de la santé, des médecins
autorisés ou certifiés et du personnel
infirmier, des pharmaciens ou des
soignants (selon la réglementation
locale) ayant recu une formation
adaptée et dont le parcours acadé-
mique couvre cette technique. Aprés
avoir recu des instructions adaptées
et une évaluation, les patients etfou
les soignants peuvent étre autorisés
a prendre le relais pour des étapes de
manipulation définies, selon les direc-
tives nationales. Les professionnels de
santé sont responsables de la forma-
tion des patients etfou des soignants
4 la bonne utilisation du produit et de
la documentation de cette formation.

Contre-indications
Aucune connue.

Risques résiduels et effets secon-
daires

Les risques généraux survenant pen-
dant la perfusion ou la transfusion
sont ['embolie gazeuse, [linfection
locale et systémique, la contamina-
tion par des particules, et I'erreur de
traitement, dont |a sur- ou sous-ad-
ministration. La torsion de la ligne
peut entrainer 'arrét ou la réduction
du débit de perfusion La fuite de
médicaments/liquides peut représen-
ter un risque supplémentaire pour les
patients, les visiteurs ou le personnel.
Des effets secondaires spécifiques  la

transfusion sont possibles et doivent
étre surveillés.
Précautions
* Inspecter visuellement le systeme
de barrigre stérile pour identifier
toute anomalie et l'intégrité avant
['utilisation
Consulter également le Résumé des
caractéristiques du produit des mé-
dicamentsfsolutions pour connaitre
les incompatibilités possibles des
médicamentsfsolutions.
* Amorcer le produit en y fixant un
dispositif d'amorgage avant l'utili-
sation.
Rincer le produit selon le protocole
national etfou de I'établissement.
= Tenir compte du mode d'emploi du
fabricant des produits complémen-
taires utilisés F:x : systéme d'admi-
nistration [V ou pompe & perfusion).
Avertissement
* Ne pas utiliser le dispositif si I'em-
ballage ou le produit est endom-
magé ou contaminé ou si les capu-
chons de protection sont desserrés
ou manquants. Lutilisation d'un
dispositif endommagé ou conta-
miné peut entrainer une blessure,
une maladie ou le décés du patient
Ne pas réutiliser. Ce produit est un
dispositif médical 3 usage unique,
stérile et non pyrogéne. La réutili-
sation d'éléments 3 usage unique
est dangereuse pour le patient et
['utilisateur Elle peut provoguer
une contamination etiou une
réduction de la fonctionnalité
L'élément peut &tre contaminé ou
ne plus fonctionner correctement,
ce qui peut entrainer chez le pa-
tient des blessures et des maladies
potentiellement martelles.
Surveiller 'étanchéité de toutes les
connexions pendant toute I'appli-
cation.
Les seringues Luer Slip doivent &tre
semées & la main dans la valve en

les tournant de 90°. Les seringues
Luer Slip ne doivent pas rester sans
surveillance.

les seringues ou les connec-
teurs non conformes aux normes
ISO 80369-7 | EN ISO 80389-7
peuvent endommager la valve
avec éponge. Les seringues et les
connecteurs Luer males existent
en plusieurs configurations, dont la
conception et les dimensions sont
trés variables.

Ne jamais utiliser d'ziguille dans le
port d'injection sans aiguille.

Ne pas replacer le capuchon de
protection du connecteur patient.
En cas de perfusion continue 3 un
débit important, par exemple en
cas de remplacement de volume,
la présence de connecteurs sans ai-
quille peut réduire le débit, particu-
lirement en cas d'utilisation avec
des cathéters 3 grand diamétre. La
perturbation de thérapies 3 débit
élevé peut entrainer des résultats
cliniques négatifs.

Instructions d'utilisation

Il convient de respecter les protocoles
de I'établissement et les directives
nationales concernant les procédures
d'hygiene, telles que la désinfection
et le rincage pendant la totalité du
processus.

Durée d'utilisation

Safeflow doit étre changé confor-
mément aux nomes nationales
[ex. : COC) etfou aux protocoles de
Tétablissement. |1 convient de tenir
compte du fait que la durée de l'uti-
lisation dépend de la thérapie sou-
haitée, conformément au résumé
des caractéristiques du produit de la
solution ou du médicament

Mise au rebut

La mise au rebut doit respecter les
directives locales etfou les protocoles
de I'hépital

Conditions de stockage et de manu-
tention

Conditions de stockage :

Tenir & I'abri des rayons du soleil
Garder au sec.

Avis  l'utilisateur

Si un incident grave se produit pen-
dant ou aprés lutilisation de ce pro-
duit, veuillez le signaler au fabricant
etfou 4 son représentant autorisé ainsi
qu'a votre autorité nationale.

Si des modes d'emploi supplémen-
taires sont requis, ils peuvent &tre
demandés auprés du fabricant ou
téléchargés sur la page d'accueil de
B. Braun : httpsy/eifu.bbraun.com/.

Date de publication
09/03/2023

[M Hasznalati utasitas

Az eszkiiz leirdsa

A Safeflow egy luer-aktivalt szelep,
amelyet timentes injekeids portként
fejlesztetick ki intravénas alkalma-
zasokhoz.

A Safeflow  olyan  eskdzokkel
hasznalhato, amelyek megfelelnek a
luer-zdras csatlakozokra vonatkozd
szabwanyoknak (pl IS0 80363-7)
Graviticios elven vagy legfeljebb
2 bar nyomasaon térténd hasznalathoz.
Sterilitis

Etilén-oxiddal sterilizahva

Lasd az elsddleges csomagoldson ta-
lilhatd cimkét

Rendeltetés

Tamentes injekci6 [ infizids szelep
Javallat

Infizios és transzflzids terdpia

a klinikai javallatoknak, valamint a
gyogyszerekfoldatok alkalmazasi eldi-
rasanak megfelelden

Betegpopulicio

A Safeflow minden olyan beteg ese-
tében haszndlhaté, akik szamara
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