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SeQuent® NEO NC
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 : 04/08/2023

Date d’édition : 04/08/2023

1.1 Nom : B. Braun Medical

1.2 Adresse complète : 

26 rue Armengaud 

92 210 Saint-Cloud

Tel: 01 41 10 53 00  Fax : 01 70 83 45 00

e-mail : infofrance@bbraun.com

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

1.3 Coordonnées du correspondant matériovigilance

: 

Manuelle SCHNEIDER-PONSOT

Tel :      01 41 10 53 00

       Fax : 01 70 83 44 95
e-mail : vigilance_qualite.fr@bbraun.com

2. Informations sur le dispositif ou équipement

2.1 Dénomination commune : selon la nomenclature d’Europharmat® :  

Cathéter à ballonnet Non-Compliant pour PTCA (angioplastie coronaire transluminale percutanée)

2.2 Dénomination commerciale : SeQuent® NEO NC

2.3 Code nomenclature EMDN :   C010401020101     Code Nomenclature GMDN :  47732

Code CLADIMED C51AC03

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

* « liste des produits et prestations remboursables » inscrits sur la liste prévue à l’article L 165-1

2.5 Classe du DM : III 

Directive de l’UE applicable : Selon Annexe n° II.3 et II.4 

Numéro de l’organisme notifié : 0124 (DEKRA) 

Date de première mise sur le marché dans l’UE   

Fabricant du DM : 

B. Braun Melsungen AG 

Carl-Braun-Str. 1 

34212 Melsungen, Allemagne

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

Le cathéter de dilatation SeQuent® Neo NC pour PTCA à changement rapide et à ballonnet non compliant 
se compose d’une partie proximale à lumière simple formant un hypotube, d’une partie distale à double 
lumière et d’un ballonnet non compliant situé à l’extrémité distale. 

Une lumière de la partie distale est dédiée au passage du guide tandis que l’autre, qui se prolonge sur toute 
la longueur de la partie proximale jusqu’au connecteur, permet de gonfler le ballonnet et contient la 
structure de transition de l’hypotube pour une transmission optimale du couple et de la poussée sur toute 
la longueur du cathéter. Le port d’accès au guide est situé à l’extrémité du cathéter alors que le port de 
sortie est placé à 25 cm (changement rapide). 

Le cathéter mesure 140 cm. Le diamètre maximal du guide est de 0,014”. 

Le ballonnet comporte deux marqueurs radio-opaques pour faciliter le positionnement du ballonnet par 
rapport à la sténose. Ces repères radio-opaques délimitent la section du ballonnet qui se dilate. 

Matériau du ballon: Nylon
Revêtement hydrophile : Sur la section distale 
Section proximale : ø 1.9F 
Section distale : ø 2.7F
Longueur utile : 140 cm 
Profil d’entrée : 0.016‘‘ 
Longueur changement rapide : 25 cm 
Guide coronaire : 0.014'' 
Pression nominale : 12 atm 
Pression de rupture du ballonnet : 20 atm 
Cathéter guide : Cathéter guide standard 5F 
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2.7 Références Catalogue : peut être relié au point 8 : selon fiche technique  

Diamètre 
du ballon 
Longueur du ballon 

Pour chaque référence préciser :

Conditionnement / emballages : 

UCD (Unité de Commande) : Qté, Type 

CDT (Multiple de l’UCD) : Qté, Type 

QML (Quantité minimale de livraison) : Qté, Type 

Descriptif de la référence : -  

Cathéter à ballonnet Non-Compliant pour PTCA 

Etiquetage :. 

1 Boite 

1 Unité 

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

Ballonnet --- Nylon

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

 Absence de latex
 Absence de phtalates (DHP)
 Absence de produit d’origine animale ou biologique (nature, …) Toutes 

mentions jugées utiles pour les précautions d’utilisation
Dispositifs et accessoires associés à lister. (en cas de consommables captifs notamment)

2.9 Domaine - Indications : 

Domaine d’utilisation (selon liste Europharmat) : Cardiologie interventionnelle, Cardiologie  
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’éthylène.

4. Conditions de conservation et de stockage

Conditions normales de conservation & de stockage Veillez à protéger les produits du rayonnement solaire. Des conditions 
de stockage appropriées permettent d’utiliser le produit jusqu’à la date de fin de validité indiquée sur l’emballage. 

Durée de la validité du produit : 36 mois 

Présence d’indicateurs de température s’il y a lieu : Les produits sous emballage doivent être conservés à une 
température comprise entre +10° C et +40° C. 

5. Sécurité d’utilisation

5.1 Sécurité technique : Avant l’angioplastie, examiner soigneusement tout le matériel, y compris le cathéter de dilatation, 
qui sera utilisé au cours de l’intervention afin d’en vérifier le bon fonctionnement. Vérifier que le cathéter et l’emballage 
interne stérile n’ont pas été endommagés pendant le transport et que la taille est bien celle requise pour la procédure 
prévue. 

5.2 Sécurité biologique (s’il y a lieu) :

6. Conseils d’utilisation

6.1 Mode d’emploi : (se reporter à la notice d’utilisation pour le mode d’emploi complet) : 

Avant l’angioplastie, examiner soigneusement tout le matériel, y compris le cathéter de dilatation, qui 
sera utilisé au cours de l’intervention afin d’en vérifier le bon fonctionnement. Vérifier que le cathéter 
et l’emballage interne stérile n’ont pas été endommagés pendant le transport et que la taille est bien 
celle requise pour la procédure prévue. 

Introduction du dispositif 

1. Le cathéter pour PTCA est conçu pour être introduit par voie percutanée selon la technique de 
Seldinger. 

2. Lorsque le cathéter est prêt à être introduit dans le système vasculaire, le tube de protection et le 
stylet de protection du ballonnet doivent être retirés du cathéter. 

3. Placer le cathéter ainsi préparé sur un guide prépositionné et faire progresser l’extrémité distale du 

cathéter à ballonnet sur l’extrémité proximale du guide. 

4. Positionner le cathéter de telle sorte que le centre du ballonnet se trouve au milieu de la sténose. 
Les repères radioopaques délimitent la section de dilatation du ballonnet. 

Dilatation du ballonnet 

5. Lorsque la position est correcte, gonfler le ballonnet à la pression adaptée pour obtenir la dilatation 
voulue (se reporter au tableau de compliance figurant sur l’étiquette). 

6. Dégonfler le ballonnet par aspiration à l’aide du dispositif ou de la seringue de gonflage. 

7. Une fois le ballonnet dégonflé, retirer le cathéter dans le cathéter guide tout en laissant le guide en 
place. 
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8. Vérifier le résultat à l’angiographie. 

6.2 Indications : • Dilatation par ballonnet de la partie sténotique d’une artère coronaire ou d’une sténose sur un greffon 
suite à un pontage, en vue d’améliorer la perfusion myocardique. 

• Dilatation par ballonnet d’un stent après implantation (ballonnets de 2,00 mm à 4,50 mm). 

6.3 - Avant l’insertion du cathéter de dilatation, le traitement approprié (anticoagulants, vasodilatateurs, etc.) 
doit être administré au patient selon les protocoles standards d’ACTP. 
– Ne pas utiliser si l’emballage interne est endommagé ou ouvert. 
– Inspecter avec soin le cathéter avant utilisation pour vérifier qu’il n’a pas été endommagé pendant le 
transport et que sa taille, sa forme et son état conviennent à l’intervention pour laquelle il va être utilisé. Ne 
pas utiliser un cathéter ayant été endommagé. 
– Il convient de prendre toutes les précautions nécessaires afin d’éviter ou de réduire la formation de 
caillots durant l’utilisation d’un cathéter. Avant utilisation, rincer tous les produits pénétrant dans le 
système vasculaire à l’aide d’une solution saline isotonique stérile, ou équivalent, via le port d’accès du 
guide. Envisager le recours à une héparinisation systémique. 
– Une fois le dispositif introduit dans le système vasculaire, il doit toujours être manipulé sous fluoroscopie 
de haute qualité. 
– Le cathéter doit toujours être introduit, déplacé ou retiré sur un guide de 0,014” (0,36 mm). 
– Ne jamais tenter de déplacer le guide lorsque le ballonnet est gonflé. 
– Ne jamais faire progresser le cathéter si le guide ne dépasse pas de l’extrémité. 
– La taille du ballonnet gonflé doit être choisie de manière à ne pas excéder le diamètre de l’artère 
immédiatement distale ou proximale de la sténose. 

– Immédiatement avant l’insertion du cathéter à ballonnet, il est recommandé d’humidifier la tige distale 
avec une solution saline stérile afin d’activer le revêtement hydrophile.

6.4 Contre- Indications : 
- Impossibilité de traverser la lésion avec un guide. 
- Patients qui ne sont pas candidats à un pontage coronarien. 
- Patients chez qui les artères coronaires sont totalement obstruées. 
- Patients présentant un thrombus visible à l’angiographie. 

- Patients chez qui un traitement antiplaquettaire/anticoagulant est contre-indiqué. Ceci inclut les patients 
ayant subi une intervention chirurgicale majeure, un accouchement, une biopsie d’organe ou une ponction 
dans un vaisseau non compressible dans les 14 jours précédant cette intervention. D’autres patients sont 
également exclus, à savoir ceux ayant des antécédents d’hémorragie digestive, d’AVC récent, de 
rétinopathie diabétique hémorragique ou toute autre pathologie contre-indiquant une anticoagulothérapie 
prolongée. 

- Les femmes enceintes. 

- Les patients présentant des lésions cibles distales d’une sténose de 50 % ou plus, qui ne peuvent être 
prédilatées, ou des lésions cibles proximales de zones intraitables à débit important. 

- Les patients souffrant de lésions résistantes (fibreuses ou calcifiées) qui ne peuvent être prédilatées 
(lésions résistantes au gonflage complet d’un ballonnet, sous RBP). 

7. Informations complémentaires sur le produit
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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) … :
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8. Liste des annexes au dossier (s’il y a lieu)

 Etiquetage et étiquette de traçabilité (le cas échéant)
 Manuel/Notice d’utilisation

9. Images (s’il y a lieu)

Format gif, jpeg, png


