Dossier d'information Euro Pharmat
DISPOSITIF MEDICAL

Systéme de fixation cathéter Perifix

Remargue : 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 d'édition / mise a jour :

28/01/2021
1.1 | Nom : B. Braun Medical
1.2 | Adresse compléte : Tel : 0141105300
26 Rue Armengaud Fax : 01 70 83 45 00
92210 Saint-Cloud e-mail : infofrance@bbraun.com

Site internet : http://www.bbraun.fr

1.3 | Coordonnées du correspondant matériovigilance : | Tél. : 01 41 10 53 00
Manuelle SCHNEIDER-PONSOT Fax : 01 70 83 44 95
e-mail : vigilance_qualite.fr@bbraun.com

2. Informations sur dispositif ou équipement

2.1 | Dénomination commune : selon la nomenclature d'Europharmat®
Fixation et maintien adhésif

2.2 | Dénomination commerciale :
Systéme de fixation cathéter Perifix

2.3 | Inscription selon la nomenclature Cladimed :
N50GAO5 - DISPOSITIF FIXATION ANESTHESIE REGIONALE

2.4 | Code LPPR* (ex TIPS si applicable) :

N/A

* « liste des produits et prestations remboursables » inscrits sur la liste prévue a I'article L 165-1 du Code de la
Sécurité Sociale

2.5 |Classe du DM :

| stérile

Directive de I'UE applicable :
93/42/CEE Selon annexe n°V

N_yméro de I'organisme notifié :
TUV Product Service GmbH (0123)

Date de premiére mise sur le marché dans |'UE :
Fin 2010

Fabricant du DM :
B. Braun Melsungen AG, Carl-Braun-5tr. 1, D-34212 Melsungen, Allemagne

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

Caractéristiques techniques et spécifications

> Systéme en deux parties (anneau + film) : Film protecteur avec centre non adhésif

> Systéme ultra plat
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Anneau de fixation Film protecteur

2.7 |Références Catalogue :
Référence Libellé UcCh | CDT | QML
Systéme de fixation . .
4511200 Perifix® - Anneau + Film boite 25 1 boite
Film protecteur pour
4511201 systéme de fixation boite | 25 | 1 boite
Perifix®
2.8 | Principaux composants du dispositif et Accessoires :
ELEMENTS MATERIAUX
Anneau de fixation -—— | Polyéthyléne (PE)
Partie centrale non-adhésive du --- | Polyéthersulfone (PES)
film protecteur
Partie adhésive du film protecteur | --- | Polyuréthane (PUR)
Pour les composants susceptibles d'entrer en contact avec le patient et/ou les produits administrés, précisions
complémentaires :
v Absence de latex
4 Absence de phtalates (DEHP)
v Absence de produit d'origine animale ou biologique (nature, ...)
Dispositifs et accessoires associés a lister :
Cathéters d'anesthésie loco-régionale :
e  Perifix® Standard
o Perifix® Soft Tip
e Perifix® ONE
2.9 | Domaine - Indications :
Domaine d'utilisation (selon liste Europharmat) : Anesthésie
Indications (selon liste Europharmat) : Anesthésie loco-régionale
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Pour toute information complémentaire sur les indications se reporter au fichier pdf « Conditions de

conservation, stockage, sécurité d'utilisation, conseils d'utilisation et informations complémentaires »

3. Procédé de

stérilisation

DM stérile :
Oui

Mode de stérilisation du dispositif :

Oxyde d'éthyléne

4. Conditions

de conservation et de stockage

Conditions normales de conservation &t de stockage : oui
Précautions particuliéres : NJA
Durée de la validité du produit : 5 ans

Présence d'indicateurs de température s'il y a lieu : N/A

5. Sécurité d'utilisation

5.1 | Sécurité technique :
N/A

5.2 |Sécurité biologique (s'il y a lieu) :
N/A

6. Conseils d'utilisation

6.1 | Mode d'emploi
|

1. Décoller I'anneau de 2. Mettre en boucle I'extrémité 3. Coller I'anneau de

fixation du papier recouvrant  du cathéter autour du point de fixation sur le cathéter

le film protecteur ponction

—

4. Détacher le papier recou- 5. Coller le film protecteur 6. Enlever le papier externe re-

vrantle fim protecteur sur I'anneau de fixation couvrantle film protecteur
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7. Le cathéter est fixé et
protégé

6.2 |Indications :
(destination marquage CE)
Fixation de cathéters d'anesthésie loco-régionale

6.3 | Précautions d'emploi :

Ce produit est stérile et a usage unique. A n'utiliser que si I'emballage est intact. Ne pas restériliser.

6.4 | Contre-indications :

Infections cutanées au point de ponction.

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)

. Etiquetage et étiquette de tracabilité (le cas échéant)
[ ] Brochure

[ ] Manuel/Notice d'utilisation

. Fiche technique

[ ] Autre

9. Images (s'il y a lieu)
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Etiquette

Perifix® Catheter Fixation

4511200

ToT
&

PZN

O+ (@)

LLD 00288 0404

[H Zur Fixierung von Regional-
anisthesie Kathetern

[@ Fixation for Regional Anaes-
thesia Catheters

& Fixation pour cathéters
d"anesthésie loco-régionale

[ Fijacion para catéter de anes-
tesia regional

I Fissaggio del catetere per
anestesia regionale

1] Fixagdo para cateter de aneste-
sia regional

B Fixering av katetrar fér regio-
nal anestesi

[ Fixatie voor katheters voor
regionale anesthesie

[ Fikszring til katetre til regional-
anastesi

[ Fikszring for regionalanestesi-
katetere

&l Alueellisessa anestesiassa
kaytetyn katetrin kiinnitin

Erepéwan yia kabeTipeg
TomEkrg avaanalag

[ dwvikcawna 4ne kareTepos,
NPMMEHARMEL B PErHOHAPHOR
AHECTEIMH

[ Riigzitd (eszkiz] regiondlis
drzéstelenitésre szolgdld
katéterek szdmara

[EH 3a duavcupane Ha kaTeTpH 2a
PEMMOHANHA AHECTEUMA

EE Fixare pertru cateterul de
anestezie regionala

Fixace pro katetry s mistnl
anestézil

EQ Fixacia katétrov pre regiondl-
nu anestéziu

Obli# za fiksiranje katetra za
regionalno anestezijo

Mocowanie cewnika do
zastosowania w anestezji
regionalnej

Vietsjas anestazijas katetru
stiprindjums

Kateteriy, skirty vietinei
nejautrai atlikti, fiksatorius

[E3 Regionaalanesteesia katee-
trite fikszerimine

R Rejyonal Anestezi Kateter-
lerinin fiksasyonu igin

EEFRSENEE

M@= 03 E=2t 1
X

= h

e QA

“E,' CE 0123 STER“_EIEO

B BRAUN

B. Braun Melsungen AG
24209 Melsungzn
Germary

www.bbraun.com
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m Mode d'emploi

Contenu

[en fonction du kit)

1. Aiguille péridurale Perican®, bisea u Tuohy
(Fig. &)

2 Cathéter Perific®, 1 000 mm (fig. D)

1 Raceord pour cathéter Ferific® (fig. C)

En aption :

1. Filtre Ferific® 0,2 pm (Fg. F)

2 Pinpad Perific® (fig. J)

1 Seringue Perifix® 4 faible résistance, sans
latex (Fig. B)

4. Seringues & usa ge unique (Fig G H, 1)

5 Alguilles & usage unique (Fia. G, H, )

& Ctiguette pour cath éter (Fig. K)

Matériawe utilisés
PE, PC. PS5, PA, ABS, PP, PEBA, TPE, SAN, acier
incuydable

Indica tions

la péridurale est une procédure de blocage
neuraxial central guis’utilise dars un contede
chirurgical, obstétrique et de prise en charge
de la douleur.

Reridurale (lormbaire, thomeique, cenicale) pour
une anesthésie rapide et fiable dans le cadre
dinterventions. 5i néeessaire, 'anesthésie peut
&re prolong ée pendant 'intervention L' an algé-
sie est possible 3 tout moment de Fintervention

Contre-indications et r ictions d'utili-
sation

Le produit doit &tre exclusivement utilisé par
des médecins corectement formés a cette
technigue.

les contre-indications absokies comprennent
ke refus du patient, une hypovolémie sévére
non corrigée, une augmentation de la pression
intracrinienne une infection au site dinjection
et une hypersensibilité connue aux anesthé-
siants locaus.

Les ontre<indications relatives comprennent
les troubles de la coagulation, Fadministration
d'un traitement anticcagulant, des anomalies
anatomiques au niveau de la colonne verté-
brale, des douleurs lombaires chronigues, des
pathologies neum bgiques (p. ex. l&sions ner-
veuses, polyneuropathie, sclérose en plaguesl.
des patholog ies candiovasculaires (incapacité
4 avgmenter le débit cardiacue) et une sep-
ticémie.

[rautres contre-indications lides 3 b péridu-
rale cervicale comprennent le bloc des nerfs
sympathiques chez les patients souffrant d'in-
suffsa noe cadiaque cngestive, de sténose
aortique ou mitrale sévere ou de pneumopathie
ngestive.

Attention : Ne pas réaliser de péridurale cer-
vicak dars le cadre dure aresthésie pédia-
trique |

ewillez consulter des ouvrages médicaws pour
connaitreles contre-indications stand ards lides
4 la réaleation d'une péridurake continue

Risques

Les risques connus des technigues d'anesthé-
sie et par péridurale comprennent notamiment
Ihypatersion, b dysprée/lapnée, lamét car-
diaque, la bradycardie, Ihypothermie, la eéten-
tion urinaire, des effets toxiques de I'anesthé-
siant localfadjuvant [euillez corsulter kes RCP),

Notice

un blocage inadéquat, des complicationsneu-
ok i ues temporai res ou permanentes et des
infections locales ou systémiques (syndrome
post-ponction bmbaire, paresthésie, ménin-
gite/syndrome de la queue de cheval, myélite
trareverse ou syrdrome de lartére spinale
antérieure accompagné d'une pamlysie per-
manente hématome extraduralfinfections au
niveau de |'espace périduml, aboks, infections
des tissus cutanés ef sous-cutanés), perforation
accidentelle des vaisseaux sanguins

Drautres risques |iés 3 lanesthésie péridurale
cervicale cornprennent les lésions & la moelle
Epiniére T1 4 T4 une sympathectomie T1 4 T4,
une parésie au une paralysie des neds phré-
niques, uneréduction de la fréquence cardiaque
suiteau bloc de Mnnervation sympathique car-
diaque, une modulation du nerf vague et une
diminution du débit sanguin dars le syst&me
artériel vert ébro-basilaire.

Un personnel qualifié doit se tenird proximité
et un matériel d'urgence suffisant, nota mment
de respiration artificielle &t de soutien hémo-
dynamique, doit étre disponible.

lest importantd'eciure lrsuffisance camdio-
pulmonaire pendant et aprés les péridurales
cervicales et la survelllance cardiovasculaire
et respiratoire.

Mises en garde

La réutilisation d'éléments & usage unique peut
Etre dangerewse pour ke fatient ou l"utilisateur.
Elle peut conduire & une contamination etfou
une perte de capacité fonctionnelle
L'éément peut &tre contaming etfou ne plus
fonction ner correcte ment, o8 qui peut entrainer
chez ke patient des blessures et des maladies
potentiedlement mortelles

Ne pas utilier chez les patients dont ['hyper-
sersibilité 4 'une des matiéres employées est
COnNUE

Ne pas utilser sil'emballbge est endommagé.
Me pas restériliser.

Ne pas imbiber le filire Perific® 02 um de
désinfectants 4 base d'alcol afin d'éater de
fissurer le boitier du filtre

Ne pasutiliser de seringues de monsde 10 ml
car celles-ci sont susceptibles d'endommager
le boitier du filtre en exergant ure pression
enEssive.

Seringue Pe rifix & faible résistance :
Seringue spéciale prévue pour la technique
danesthésie locake a faible résistance.
Seringue ne comvenant que de maniée limitée
& l'aspiration de liquides. Ne pas aspirer via la
butée mécanique. Pour des raisons dhygiéne,
remplir la seringue pour une utilisation immé-
diate.

Durée d'application
Inspecter ke site d insertion du cathéter de
manigre quotidienne.
Retirer le cathéter en cas de sign es &'inflamma-
tion locale ou systérique dorigine inconnue.

Irstructions

— Employer des technigues aseptiques.

— Ne jamais tirer le cathéter & travers
laiguille en raisondu reque de rupture.

1. Réaliser lnsertion & laide de la technique
de faible résistance [technique & privilégier],

de la technigque de la goutte pendante ou

dun ] o
) Aprt% @‘;ﬁh{ entifié

l'espace pridural, ufiliser & fil-guide (E)

(Fig. 1) et insérer e cathéter péridural Peri-

fux® (D) & travers laiguille péridurale dans

l'espace péridural jusqu cequil soit dans
la pesition requise.

(Le cathéter compate des repémes surson

extrémité et & des intervalles de 1 et 5cm

Lendroit ol lextrémité du cathéter quitte

l'aiguille péridurale comporte un grand

repére |
. Tirez l'aiguille péridurale sur le cathéter,
insérez |e cathéter aussi loin gue passible

dans le connecteur du cathéter Rerific® (C)

et fermez (fig. 2 4 5. |l suffit de bloguer

le connecteur du cathéter afin de pouvair
procéder.

a) Cuvrir le couvercle du connecteur du
cathéter autant qu ecgossible (Fig- 2.

b) Ireérez ke cathéter dans lowerture en
entonnoir de 'extrémité du connecteur
(fig. 3).

¢l Poussez bien le cathéter dans le connec-
teur jusqilen butée évidente (fig 3]

d) Refermer le uvercle du connecteur en
appuyant fermernent sur son extrémité et
Jusqu's entendre un clic dairqui indique
qu'il est bien en place (Fig. 4]

) Apris avair retiré le bouchon de protec-
tion, raccormder le conrecteur au filtre
Perifi® [si fourni] en eff ectuant un mou-
wement de motation (Luer Lock) (Fg. 5.

Si nécessaire : Réowverture du connecteur :

Tenir le connecteur fermement entre dew

daoigls et appuyer avec force sur l'extré-

mité supérieure du cowvercle. Louverture
du couvercle saccompagrera d'un clic
perceptible (Fg. 6L

. Faites sortir [af du filtre Perific® 02 pm (A
aver de b solution physiologigue, connec-
tez lefiltre au cathéter et rincez ce dernier
aver 14 2 ml de solution physiologique.

= Le cathéter doit &tre inséré dans le connec=
teur aussi loin que possible, sinon Finjection
est imposshble et il peut se déconnectec
Ne pas utiliser si 'emballage et endommagé.
Ne pas restériliser.

Le connecteur du cathéter et le filtre pérdu-
ral ne peuvent &treimbibés de désinfectants
4 base d'akool afin déviter de fissurer le
boitier.

M

w

=

Dese de test

Awant toute injection péridurale, il est conseilké
d'admi nistrer une dose de test appropriée. Cette
dose de test peutcontenir une substance active
cariiovasculalre adéquate afin de vérifier que
le cathéter ne se trouve pas accidentellement
da rs un vaisseau sanguin

Surveiller en permanence la fréquence car-
diaque afin de détecter immédiatement les
complications, c-4-d la tachycardie.

Le cathéter permet d'adminktrer en continu
ou par intermittence les composés qui ont &t
approuves pour |a péridurade dans|'espace péri-
dural, et ce pendant plusieurs heures ou jours.

Ne pas Wtilis f‘% h!q@ conte-
nant d s 5 fixer le
i

cathétec
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