Dossier d’information Euro Pharmat
DISPOSITIF MEDICAL

SeQuent® NEO

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 : 30/07/2020

1.1 Nom : B. Braun Medical

1.2 Adresse compléte : Tel: 01 41105300 Fax : 0170834500
26 rue Armengaud e-mail : infofrance@bbraun.com
92210 Saint-Cloud Site Internet : http://www.bbraun.fr

1.3 Coordonnées du correspondant Tel : 0141105300

matériovigilance : Manuelle Schneider-Ponsot Fax : 0170 83 44 95
E-Mail : vigilance_qualite.fr@bbraun.com

2. Informations sur dispositif ou équipement

2.1 | Dénomination commune : Cathéter d'angioplastie coronaire guide monorail

2.2 | Dénomination commerciale : SeQuent® NEO

2.3 | Code nomenclature :
C51AC03

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 : IIT
Directive de I'UE applicable :93 / 42 / CEE
Selon Annexes II.3 et II.4
Numéro de |'organisme notifié :
TUV SUD Product Service (0123)

Date de premiére mise sur le marché dans I'UE :2019

Fabricant du DM :

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Str. 1

34212 Melsungen, Allemagne
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2.6

Descriptif du dispositif (avec photo, schéma, dimensions, volume, ..) : peut étre relié au point 8 : selon
fiche technique.

Le cathéter d'angioplastie SeQuent® Neo est un cathéter a échange rapide a ballonnet.

L'axe distal (25 cm) comporte deux lumiéres. L'une permet le gonflage et le dégonflage du ballonnet, I'autre
I'insertion d’un guide.

Deux reperes radio opaques indiquent la longueur du ballonnet. Le cathéter a ballonnet 1,25/1,5 mm est pourvu
d’un seul marqueur radio-opaque.

Le ballonnet est protégé par un capuchon retirable pour protéger le profil initial. Le ballonnet est concu d’une
partie gonflable de longueur et de diamétre connus, aux pressions indiquées.

Tableau de compliance (les valeurs sur fond grisé correspondent a des pressions supérieures a la pression de
rupture)

Les deux repéres sur I'axe du cathéter apparaissent lorsque I'extrémité du cathéter (portant le ballonnet) quitte
le cathéter-guide (brachial: 90 cm/fémoral: 100 cm).

La section proximale du cathéter est un hypotube en acier inoxydable, a lumiére unique, avec adaptateur Luer
relié a la lumiére du ballonnet. Le raccord Luer posseéde une valve intégrée pour permettre la mobilisation du
guide ou du cathéter PTCA.

Le rincage de la lumiére interne distale est possible grace a I'aiguille fournie. Sequent NEO posséde une surface
hydrophile sur la partie distale du cathéter pour une qualité de glisse optimale.

Section proximale Hypotube en acier inoxydable. @ 1,9 F
Section distale Polyamide. @ 25 F

Longueur utile 145 cm

Profil d’entrée 0.016"

Profil de franchissement 0,023" (2 1,25 mm - 1,5 mm - 2,0 mm)

(
0,024" (@ 2,25 mm - 2,5 mm)
0,025" (@ 2,75 mm — 3.0 mm)
0,026" (@ 3,5 mm — 4,0 mm)
Pliage @ 1,25 et 1,5 mm : Double feuillet
@2,0a25mm : Triple feuillet
@ 2,75 a4 mm : Quadruple feuillet
Guide coronaire 0,014"
Pression nominale @125et15mm: 10 atm
@20a4mm:6atm
Pression de rupture du ballonnet | @ 1,25 et 1,5 mm : 18 atm
@20a4mm:14atm
Cathéter guide Cathéter guide standard 5F
Cathéter guide 6F pour la Technique du « Kissing Balloon »
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Contenu de I'emballage stérile

e Un cathéter a ballonnet de dilatation pour angioplastie coronaire percutanée transluminale (PTCA)

utilisé dans le traitement des vaisseaux coronaires.

e 1 canule de ringage
o 2 clips de fixation du ballonnet
o 1 tableau de compliance

2.7

Références Catalogue : peut étre relié au point 8 : selon fiche technique

5021711D SeQuent® Neo 1,25 x 10 mm
5021712D SeQuent® Neo 1,5 x 10 mm
5021713D SeQuent® Neo 2,0 x 10 mm
5021714D SeQuent® Neo 2,25 x 10 mm
5021715D SeQuent® Neo 2,5 x 10 mm
5021716D SeQuent® Neo 2,75 x 10 mm
5021717D SeQuent® Neo 3,0 x 10 mm
5021718D SeQuent® Neo 3,5 x 10 mm
5021719D SeQuent® Neo 4,0 x 10 mm
5021721D SeQuent® Neo 1,25 x 15 mm
5021722D SeQuent® Neo 1,5 x 15 mm
5021723D SeQuent® Neo 2,0 x 15 mm
5021724D SeQuent® Neo 2,25 x 15 mm
5021725D SeQuent® Neo 2,5 x 15 mm
5021726D SeQuent® Neo 2,75 x 15 mm
5021727D SeQuent® Neo 3,0 x 15 mm
5021728D SeQuent® Neo 3,5 x 15 mm
5021729D SeQuent® Neo 4,0 x 15 mm
5021731D SeQuent® Neo 1,25 x 20 mm
5021732D SeQuent® Neo 1,5 x 20 mm
5021733D SeQuent® Neo 2,0 x 20 mm
5021734D SeQuent® Neo 2,25 x 20 mm
5021735D SeQuent® Neo 2,5 x 20 mm
5021736D SeQuent® Neo 2,75 x 20 mm
5021737D SeQuent® Neo 3,0 x 20 mm
5021738D SeQuent® Neo 3,5 x 20 mm
5021739D SeQuent® Neo 4,0 x 20 mm
5021743D SeQuent® Neo 2,0 x 25 mm
5021744D SeQuent® Neo 2,25 x 25 mm
5021745D SeQuent® Neo 2,5 x 25 mm
5021746D SeQuent® Neo 2,75 x 25 mm
5021747D SeQuent® Neo 3,0 x 25 mm
5021748D SeQuent® Neo 3,5 x 25 mm
5021749D SeQuent® Neo 4,0 x 25 mm
5021753D SeQuent® Neo 2,0 x 30 mm
5021754D SeQuent® Neo 2,25 x 30 mm
5021755D SeQuent® Neo 2,5 x 30mm
5021756D SeQuent® Neo 2,75 x 30 mm
5021757D SeQuent® Neo 3,0 x 30 mm
5021758D SeQuent® Neo 3,5 x 30 mm
5021759D SeQuent® Neo 4,0 x 30 mm

FRO1-M-5-3-03-000-1-H-FR - 6rille EUROPHARMAT BBMF CVS_20200730

(d'aprés la mise a jour du 07/05/2010 - EUROPHARMAT - Dossier DM-Grille- 030510.doc)

3/12




Dossier d’information Euro Pharmat
DISPOSITIF MEDICAL

UCD (Unité de Commande) : 1
CDT (Multiple de I'UCD) : 1
QML (Quantité minimale de livraison) : 1

Descriptif de la référence :
| Cathéter de dilatation coronaire & échange rapide

Caractéristiques de la référence :

Diametre mm 125-15-20-225-25-275-
30-35-40
Longueur mm 10-15-20-25-30
Exemple : Longueur cm 10
Diamétre mm 5

Etiquetage : fac-similé du modéle d'étiquetage ou étiquette de tragabilité
Insertion image sous format pdf a insérer au point 9

2.8

Composition du dispositif et Accessoires : pour chaque élément ou composant, préciser :
ELEMENTS : MATERIAUX :

Ballonnet --- | COMAX 1l (polyamide)
Cathéter — section | --- | Acier inoxydable
proximale

Marqueurs radio- | --- | Platinium et Iridium
opaques

Substances actives : Non

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

v Absence de latex

v Absence de phtalates (DEHP)

v Absence de produit d’'origine animale ou biologique (nature, ...)
Toutes mentions jugées utiles pour les précautions d'utilisation

Dispositifs et accessoires associés a lister. (en cas de consommables captifs notamment)

Pas de consommable captif associé au dispositif

2.9

Domaine - Indications :

Domaine d'utilisation (selon liste Europharmat) : Cardiologie Interventionnelle
Cardiologie

Indications (selon liste Europharmat) : Angioplastie Coronaire / Dilatation sténose

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 »
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3. Procédé de stérilisation :

DM stérile : oul
Mode de stérilisation du dispositif : Oxyde d'Ethyléne
Préciser les modes de stérilisation de chaque composant, s'il y a lieu

4. Conditions de conservation et de stockage

Conditions normales de conservation & de stockage : Veillez a protéger les produits du rayonnement solaire. Des
conditions de stockage appropriées permettent d’utiliser le produit jusqu’a la date de fin de validité indiquée sur
I'emballage. Les produits sous emballage doivent étre conservés

a une température comprise entre +10° C et +40° C.

Durée de la validité du produit : 24 mois

5. Sécurité d'utilisation

5.1 | Sécurité technique (extrait de la notice d'utilisation) :

Avant usage, il est essentiel que tous les instruments, cathéters et composants individuels soient vérifies avec
soin. Il est indispensable d’effectuer un test d'intégrité du ballonnet (la gaine de protection étant laissée en
place), une purge totale de I'air dans le systéme et un contréle minutieux de I'étanchéité des raccords.

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

6. Conseils d'utilisation

6.1 | Mode d'emploi : Se reporter a la notice d'utilisation pour le mode d’emploi complet) :

Avant usage, il est essentiel que tous les instruments, cathéters et composants individuels soient vérifiés avec
soin. Il est indispensable d’effectuer un test d'intégrité du ballonnet (la gaine de protection étant laissée en
place), Une purge totale de I'air dans le systéme et un contréle minutieux de I'étanchéité des raccords.

6.2 | Indications : (destination marquage CE)
Dilatation par ballonnet de la partie sténosée d’une artére coronaire ou d’une sténose d’'un pontage, afin
d'améliorer I'irrigation du myocarde

6.3 | Précautions d'emploi : Avant le début de I'angioplastie, tout le matériel & utiliser, cathéter a ballonnet
compris, doit étre soigneusement examiné pour en vérifier le bon fonctionnement. Un traitement
anticoagulant et vasodilatateur coronarien approprié sera administré au patient avant I'intervention et
maintenu pendant I'intervention. Il est fortement recommandé d'utiliser un manometre de pression/vide
pendant le déroulement de I'intervention. SeQuent® NEO ne doit étre manipulé a lI'intérieur du patient que
sous controle radiologique et avec un appareil radiologique de haute qualité. Afin de réduire le risque
d’'introduire de I'air dans le systéme du cathéter, il convient de veiller soigneusement a ce que les raccords du
cathéter soient parfaitement hermétiques.

Utiliser la gaine de protection du ballonnet jusqu'a ce que le cathéter soit prét pour I'insertion; elle évitera
tout contact avec les objets sur la table de préparation ou toute manipulation excessive par le personnel de
I'unité cardiologique.

6.4 | Contre- Indications : (extrait de la notice d'utilisation) :

e Tronc coronaire gauche non protégé

e  Spasme coronarien en I'absence de sténose significative

e Allergie sévere au produit de contraste

e Lésions ne relevant pas de la PTCA ou des autres techniques interventionnelles.
e Patients ayant une fraction d’éjection < 30 %

e Indication de pontage chirurgical

e Contre-indication a une médication nécessaire relative a I'acte
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|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)

X Etiquetage et étiquette de tragabilité (le cas échéant)
|:| Brochure

[X] Manuel/Notice d'utilisation

[] Fiche technique

|:| Autre

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

Pochette intérieure
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