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BSmart™ 

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 :

Date d’édition :

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 : Moniteur de pression d’injection

2.2 Dénomination commerciale : Moniteur de pression d’injection BSmart™

2.3 Code CLADIMED : S70BD - ANESTHESIE

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

2.5 Classe du DM : IIa

Directive de l’UE applicable : 93/42/CEE Selon Annexe n° II.3

Numéro de l’organisme notifié : 0051

Date de première mise sur le marché dans l’UE :  

07.05.2021

Fabricant du DM : HMC Premedical S.p.A 

Via Bosco, 1/3, 41037 Mirandola MO, Italie 

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

BSmart™ est un dispositif de surveillance de la pression d'injection. 

Les informations relatives à la pression sont affichées sur le piston BSmart™ (blanc <15psi ; jaune 15-20psi 
; orange >20psi). 

Il peut être utilisé pour les techniques de bloc nerveux périphérique à injection unique ou à injection 
continue.  

BSmart™ est conçu pour : 

 réduire le risque d'injection dans le nerf 

 Surveiller la pression d'injection de manière objective  
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 Alerter le médecin en cas de pression d'injection élevée  

 Empêcher les injections trop fortes et trop rapides 

 Permettre une surveillance uniformisée de la résistance à l'injection et réduire la responsabilité 
médico-légale des utilisateurs. 

 Permettre une documentation uniformisée et objective des informations sur la pression 
d'injection  

2.7 Références Catalogue :  

Référence Libellé UCD  
(Unité de 

Commande
) 

QML  
(Quantité  

minimale de 
 livraison) 

4894000-01 BSMART™ 25/boîte 25/boîte 
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2.8 Composition du dispositif et Accessoires : 

 Absence de latex
 Absence de phtalates (DHP)
 Absence de polyvinylchloride (PVC)
 Absence de nickel

2.9 Domaine - Indications :

Domaine d’utilisation (selon liste Europharmat) : ANESTHESIE

Indications (selon liste Europharmat) : ANESTHESIE

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 : oui 

Précautions particulières : non

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) :

6. Conseils d’utilisation

6.1 Mode d’emploi : Se rapporter à la notice en annexe.

6.2 Indications : (destination marquage CE)

6.3 Précautions d’emploi : Se rapporter à la notice en annexe.

6.4 Contre- Indications :

Absolues et relatives. Se rapporter à la notice en annexe.

7. Informations complémentaires sur le produit

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) … : N/A

8. Liste des annexes au dossier (s’il y a lieu)

 Etiquette
 Mode d’emploi
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9. Images (s’il y a lieu)

Format gif, jpeg, png


