DOSSIER TYPE DISPOSITIF MEDICAL — EURO-PHARMAT

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 & jour : 28/06/2023
Date d’édition : 28/06/2023

1.1 | Nom : B. Braun Medical

1.2 | Adresse compléte : Tel: 0141105300  Fax:0170834500
26 rue Arm.engaud e-mail : infofrance@bbraun.com
92 210 Saint-Cloud Site internet : http://www.bbraun.fr

1.3 | Coordonnées du correspondantmatériovigilance [Tel : 01 41 10 53 00

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

Cathéter guide angioplastie coronaire UU - Cathéter guide angioplastie périphérique UU

2.2 | Dénomination commerciale : Serpia®

2.3 | Code nomenclature EMDN : C51AE : Cathéter Guide d’angioplastie Code Nomenclature GMDN :
17846

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

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

2.5 | Classe du DM : Il

Directive de I'UE applicable : Selon Annexe n° 11.3 et 1.4
Numéro de I'organisme notifié : 0344 (DEKRA)

Date de premiére mise sur le marché dans I'UE : Fabricant du DM :
PendraCare International B.V.

Van der Waalspark 22

9351 VC Leek

The Netherlands

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

Le cathéter de guidage est un instrument a usage unique qui facilite I'introduction des instruments intravasculaires.

- Soft tip : Embout souple

- Intermediate tip : Embout intermédiaire

- Body uncoated : corps du cathéter non revétu
- Body coated : corps du cathéter revétu

- Strain relief : élément de serrage

- Hub (pas de trad)

Indications : Le cathéter de guidage est destiné a I'introduction intravasculaire d'instruments de diagnostic/d’intervention
dans les systémes vasculaires périphériques ou coronaires.
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DOSSIER TYPE DISPOSITIF MEDICAL — EURO-PHARMAT

Eléments a préciser :

Descriptif standardisé par dénomination commune quand il existe dans la base de données.

Trousse : Oui/Non Si Oui : Composition de la trousse

Insertion photos : relié au point 9

2.7 | Références Catalogue : peut étre relié au point 8 : selon fiche technique
25400205 Catheter Guide Serpia 5F AL 1
25401505 Catheter Guide Serpia 5F HS
25402105 Catheter Guide Serpia 5F JL 3.5
25402205 Catheter Guide Serpia 5F JL 4
25402705 Catheter Guide Serpia 5F JR 3.5
25402805 Catheter Guide Serpia 5F JR 4
25403605 Catheter Guide Serpia 5F MPA
25405005 Catheter Guide Serpia 5F RAD
25407005 Catheter Guide Serpia 5F TIG2
25407505 Catheter Guide Serpia 5F XB 3.5
25407605 Catheter Guide Serpia 5F XB 4
25408805 Catheter Guide Serpia 5F EBU 3.5
25408905 Catheter Guide Serpia 5F EBU 3.75
25409005 Catheter Guide Serpia 5F EBU 4
26400205 Catheter guide Serpia 6F AL 1
26400225 Catheter guide Serpia 6F AL 1 SH
26401005 Catheter guide Serpia 6F AL 1.5
26401025 Catheter guide Serpia 6F AL 1.5 SH
26400305 Catheter guide Serpia 6F AL2
26400325 Catheter guide Serpia 6F AL 2 SH
26400505 Catheter guide Serpia 6F AR 1
26400525 Catheter guide Serpia 6F AR 1 SH
26400705 Catheter guide Serpia 6F AR 2
26400725 Catheter guide Serpia 6F AR 2 SH
26401505 Catheter guide Serpia 6F HS
26401705 Catheter guide Serpia 6F IM
26401725 Catheter guide Serpia 6F IM SH
26402005 Catheter guide Serpia 6F JL 3
26402025 Catheter guide Serpia 6F JL 3 SH
26402105 Catheter guide Serpia 6F JL 3.5
26402125 Catheter guide Serpia 6F JL 3.5 SH
26402205 Catheter guide Serpia 6F JL 4
26402225 Catheter guide Serpia 6F JL 4 SH
26402405 Catheter guide Serpia 6F JL 5.0
26402425 Catheter guide Serpia 6F JL 5.0 SH
26402705 Catheter guide Serpia 6F JR 3.5
26402725 Catheter guide Serpia 6F JR 3.5 SH
26402805 Catheter guide Serpia 6F JR 4
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26402825 Catheter guide Serpia 6F JR 4 SH
26402925 Catheter guide Serpia 6F JR 4.5 SH
26403005 Catheter guide Serpia 6F JR 5
26403605 Catheter guide Serpia 6F MPA
26403625 Catheter guide Serpia 6F MPA SH
26405505 Catheter guide Serpia 6F RCB
26407305 Catheter guide Serpia 6F XB 3
26407505 Catheter guide Serpia 6F XB 3.5
26407525 Catheter guide Serpia 6F XB 3.5 SH
26407605 Catheter guide Serpia 6F XB 4
26407625 Catheter guide Serpia 6F XB 4 SH
26407705 Catheter guide Serpia 6F XB 4.5
26408605 Catheter guide Serpia 6F EBU 3.0
26408625 Catheter guide Serpia 6F EBU 3.0 SH
26408805 Catheter guide Serpia 6F EBU 3.5

26408825 Catheter guide Serpia 6F EBU 3.5 SH
26408925 Catheter guide Serpia 6F EBU 3.75 SH

26409005 Catheter guide Serpia 6F EBU 4.0
26409025 Catheter guide Serpia 6F EBU 4.0 SH
27400225 Catheter Guide Serpia 7F AL 1 SH
27400325 Catheter Guide Serpia 7F AL 2 SH
27400425 Catheter Guide Serpia 7F AL 3 SH
27400525 Catheter Guide Serpia 7F AR 1 SH
27400725 Catheter Guide Serpia 7F AR 2 SH
27401525 Catheter Guide Serpia 7F HS SH
27402025 Catheter Guide Serpia 7F JL 3 SH
27402125 Catheter Guide Serpia 7F JL 3.5 SH
27402225 Catheter Guide Serpia 7F JL 4 SH
27402325 Catheter Guide Serpia 7F JL 4.5 SH
27402425 Catheter Guide Serpia 7F JL 5 SH
27402725 Catheter Guide Serpia 7F JR 3.5 SH
27402825 Catheter Guide Serpia 7F JR 4 SH
27402925 Catheter Guide Serpia 7F JR 4.5 SH
27403025 Catheter Guide Serpia 7F JR 5 SH
27403625 Catheter Guide Serpia 7F MPA SH

27408625 Catheter Guide Serpia 7F EBU 3 SH
27408825 Catheter Guide Serpia 7F EBU 3.5 SH
27408925 Catheter Guide Serpia 7F EBU 3.75 SH
27409025 Catheter Guide Serpia 7F EBU 4 SH
27409225 Catheter Guide Serpia 7F EBU 4.5 SH
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DOSSIER TYPE DISPOSITIF MEDICAL — EURO-PHARMAT

Pour chaque référence préciser :

Conditionnement / emballages :

UCD (Unité de Commande) : Qté, Type 1 Boite
CDT (Multiple de I'UCD) : Qté, Type 1 Unité
QML (Quantité minimale de livraison) : Qte, Type 1 Boite

Descriptif de la référence : -

Le cathéter de guidage est un instrument & usage unique qui facilite I'introduction des instruments
intravasculaires

Longueur : 100cm
Diametre : French 5/6/7

Etiguetage : N/A

2.8 | Composition du dispositif et Accessoires : pour chaque élément ou composant, préciser :

ELEMENTS : MATERIAUX :
Embase -- | Polyamide

- | Colorant
Corps du cathéter | -- | Polyamide

- | HDPE

PolyEsterBlockAmide
Acier inoxydable
Produit radiopaque
Colorant

Revétement polymere

Substances actives :
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 (DHP)
4 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)

2.9 | Domaine - Indications :

Domaine d'utilisation (selon liste Europharmat) : Cardiologie

Indications (selon liste Europharmat) : Acces vasculaire — Angioplastie coronaire — Angioplastie
périphérique - cathétérisme coronaire — cathétérisme intravasculaire

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 : oul
Mode de stérilisation du dispositif : Oxyde d’éthyléne.

4. Conditions de conservation et de stockage
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Conditions normales de conservation & de stockage
Conservation au sec, & I'abri de la lumiére. Stocker entre 10 et 40°C.
Précautions particulieres
cf notice d'utilisation
Durée de la validité du produit
3ans
Présence d'indicateurs de température s'il y a lieu.
5. Sécurité d’utilisation
5.1 | Sécurité technique : N/A
5.2 Sécurité biologique (s’il y a lieu) :
6. Conseils d’utilisation

6.1 | Mode d’emploi :

1. Sortir le cathéter de son emballage et vérifier que le cathéter n'est pas
endommagé.

2. Raccorder un dispositif hémostatique a l'embout Luer

3. Avant l'utilisation, rincer le cathéter avec une solution saline héparinisée.

4 Introduire le cathéter dans le vaisseau sur le guide au travers d'un
introducteur ou sur un guide a demeure en utilisant la technigue
d'introduction percutange souhaitée.

5. Veiller 4 un ringage continu avec une solution saline héparinisée au travers
de la branche latérale du dispositif hémostatique.

Remargue : Il est recommandé de maintenir un ringage continu avec une

solution saline héparinisée pendant la manipulation de l'nstrument intraluminal.

6. Awvec un guidage fluoroscopique, faire progresser le
cathéter sur le guide jusgu'a parvenir a la position
souhaitée.

7. Oter le guide avant de procéder a l'injection manuelle d’agents de contraste
et/ou l'introduction d'instruments intraluminaux.

8. Aprés avoir terminé l'intervention, réintroduire un guide et retirer le cathéter
et le guide avec un guidage fluoroscopigue.

6.2 | Indications : Le cathéter de guidage est destiné a l'introduction intravasculaire d'instruments de

diagnostic/d'intervention dans les systemes vasculaires périphériques ou coronaires.

6.3 e  Précautions d’emploi : Les décisions concernant les indications, les contre-indications et
I'utilisation de ce cathéter doivent impérativement tenir compte des connaissances et des
normes médicales actuelles. Il faut également vérifier si le patient est apte a subir I'utilisation
de ce produit.

e L'administration de médicaments avant, pendant et aprés l'opération doit suivre les pratiques et
les normes médicales actuelles.

e Pour éviter d'endommager le cathéter en le sortant de son emballage, il convient de le tenir au
niveau de I'embout Luer et de le soulever délicatement. Manipuler ce produit avec le plus grand
soin. L'absence de précaution lors du déballage et/ou de la préparation de ce produit risque de
nuire a son efficacité. Pour éviter la plicature du cathéter et minimiser le risque de Iésions
vasculaires, utiliser un introducteur et un guide pré-positionné lors de l'introduction, de la
progression et du retrait du cathéter.

o Faire extrémement attention a ne pas endommager le vaisseau dans lequel le cathéter est
introduit. Le cathéter de guidage peut occlure les petits vaisseaux. Faire trés attention de ne
pas provoquer l'occlusion du vaisseau sanguin.
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e Il est recommandé dutiliser un guidage fluoroscopique lors de I'avancé, la manipulation et le
retrait du cathéter. Vérifier toujours la position de I'extrémité du cathéter de guidage pendant
la manipulation d'un appareil intraluminal.

e Ne jamais utiliser un injecteur de puissance. Le large diametre interne du cathéter permet
d'exercer moins de force sur la seringue lors de l'injection. Toujours utiliser une injection
manuelle pour opacifier les vaisseaux sanguins avec ce cathéter.

e Sila gaine de cathéter se plie dangereusement, retirer le systeme en entier (le cathéter de
guidage, le guide et I'introducteur). Un pli excessif risque d'endommager le cathéter et de
provoquer une rupture du cathéter.

e Encas de résistance/difficulté forte au court de la manipulation, interrompre la procédure et
déterminer le cause de cette résistance avant de poursuivre. Si la cause de la résistance ne
peut pas étre déterminée, retirer le cathéter. Le retrait simultané de tous les dispositifs
utilisés peut &tre envisagé.

Le retrait du cathéter du vaisseau et/ou du guide de la lumiére du cathéter doit &tre effectué
délicatement et avec le plus grand soin.

6.4 | Contre- Indications :

Aucune contre-indication connue.
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) ... :

Cet espace ouvert est laissé a I'appréciation de I'industriel qui peut y inclure toute information pertinente
permettant de fournir des éléments de discussion a l'utilisateur dans le cadre du Comité du Médicament
et des Dispositifs Médicaux.

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

Format gif, jpeg, png

AN N NN
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DOSSIER TYPE DISPOSITIF MEDICAL — EURO-PHARMAT

Notice :

FRANCAIS
Mode d’emploi - Cathéter de guidage

Contient
Cathéter de guidage intra-vasculaire.

Description du dispositif
Le cathéter de guidage a revétement hydrophile est un instrument a usage
unique qui facilite 'introduction des instruments infra-vasculaires.

Indications

Le cathéter de guidage est congu pour procurer un passage desfing a
Fintroduction d'instruments 3 visée thérapeutiqueldiagnostique. Le cathéter de
guidage est congu pour étre utilisé dans le systéme vasculaire péniphénique ou
corenarien.

Contre-indications
Aucune confre-indication connue.

Avertissements

# Pour connaitre la définiion des symboles d'averiissement, veuillez consulter
le chapitre symbole dans le mode d'emploi.

= Utiliser ce produit impérativement avant la date de péremplion indiquée sur
l'&tiquette.

* Le contenu a &t& STERILISE par traitement 4 l'oxyde d'éthyléne (OE). Ne
jamais utiliser ce produit si l'emballage ou la barnigre stérile du produit est
endommagé(ée). En cas de dommage constaté du produit, contacter votre
représentant de société.

# Prévu pour I'usage sur un seul patient. Me jamais réutiliser, retraiter ou
restériliser. La réufilisation, le refraitement ou la restérilisation peut nuire
a lintagrité structurelle de l'instrument et/ou engendrer une défaillance de
l'instrument qui pourra provogquer une blessure, une maladie, voire la mort
du patient. Les cathéters sont extrémement difficiles a stériliser aprés leur
contact avec des matiéres biologiques. La réutilisation, le retraitement ou
la restérilisation engendre un risque de contamination de linstrument et/
ou peut provoguer une infection ou une infection croisée chez le patient,

y compns entre aufres, la fransmission de maladie(s) contagieuse(s) d'un
patient 4 un autre. La contamination de 'appareil peut provoguer des
blessures, une maladie, voire la mort du patient.

= \férifier l= cathéter avant 'usage pour vous assurer que les dimensions
étiquetées, |a forme et I'état sont adaptés pour l'intervention spécifique et
pour garantir la compafibilité avec les autres instruments.

# Ne jamais ufiliser des produrts endommagés.

# Ne pas exposer a des solvants organiques.

* fAprés usage, les instruments médicaux présentent des risques biologiques.
La manipulation, la mise au rebut et la desfruction d'instruments usagés
et de leurs emballages doivent étre réalisées conformément aux lois et
réglementations en vigueur et en suivant les processus adéquats.

# [En cas d'espace limite entre les instruments et |a paroi interne du cathéter
de guidage, avancer et refirer lentement les instruments avec la valve
ouverte afin de reduire le risque d'embalie.
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Précautions

® |es décisions concernant les indications, les contre-indications et l'utilisation
de ce cathéter doivent impérativernent tenir compte des connaissances et
des normes médicales actuelles. Il faut égalemeant vérifier si le patient est
apte & subir l'utilisation de ce produit.

s Un traitement anticoagulant approprié doit étre appligué.

& Pour éviter d'endommager le cathéter en le sortant de son emballage,

il convient de le tenir au niveau de 'embout Luer et de le soulever
délicatement. L'absence de précaution lors du deballage, de la préparation
ou de l'usage de ce produit nisgue de nuire  son efficacité.

® Pour éviter |a plicature du cathéter et minimiser le rsque de lésions
vasculaires, ufiliser un introductaur et un guide pré-positionné lors de
l'infroduction, de la progression et du retrait du cathater.

* | a manipulation du cathéter doit &tre réalisée en utilisant un guidage
fluoroscopigue.

® 5ila gaine de cathéter se plie dangereusement, refirer le systéme en enfier.
La torsion d'un cathéter plié peut endommager les vaisseaux et provoquer la
séparation du cathéter.

* Procéder lentement & une injection manuelle d'agent de contraste pour
tenter d’'opacifier les vaisseaux en utilisant ce cathéter.

* Lors de |la manipulation d'un appareil thérapeufique/diagnostic, vénfier
toujours la position de Fembout de cathéter de guidage.

* En cas de résistance forte au cours de la manipulation du guide ou du
cathéter thérapeutique/diagnostic, ne pas forcer. Déterminer la cause de la
résistance avant d'infervenir. Si la cause de la résistance ne peut pas étre
déterminée, retirer tous les instruments en méme temps.

® |Le cathéter de guidage peut occlure les petits vaisseaux. Prévenir
I'obstruction du flux sanguin. Utiliser éventuellement un cathéter de guidage
doté d'orifices latéraux.

Complications possibles

Lutilisation de ce genre de produilt dans une procédure clinique est réservée aux
médecins diiment formés et conscients des complications pouvant survenir &
tout moment aussi bien au cours gu'aprés lntervention.

Les complications possibles sont les suivantes (sans que la liste ne soit
exhausfive) -

Arythmie

Complications hémorragiques

Décés

Embolie (gazeuse)

Hématomes au niveau du site de ponction

Hémorragie

Infection

Infarctus etfou ischémie myocardique

Troubles neurclogiques, y compris attaque ischémigue transitoire
Migration de plague

Pseudo-anévnsme

Formation de thrombus

Traumatisme vasculaire y compnis, disseclion, perforation etiou rupture
Ogclusion vasculaire

Spasme vasculaire
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