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Seringue Original Perfusor® NRFit 
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 :   

1.2 Adresse complète : 

 

Tel:       Fax :  

e-mail :  

Site internet :  

1.3 Coordonnées du correspondant 
matériovigilance : 

 

Tel :       

       Fax :  

e-mail :  

2. Informations sur le dispositif ou équipement 

2.1 Dénomination commune :  

Seringue pour pousse-seringue 

 

2.2 Dénomination commerciale : Seringue Original Perfusor® NRFit 

2.3 Code Nomenclature GMDN : 47017 

Code CLADIMED : C54CD99 POUSSE SERINGUE AUTRE 

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 : IIa 

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

Numéro de l’organisme notifié : TÜV SÜD Product Service GmbH (0123) 

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

Fabricant du DM : B.Braun Melsungen AG, 

Carl-Braun-Str. 1, D-34212 Melsungen, 

Allemagne 

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

 
 

 

Seringue en 3 parties à utiliser avec des pompes compatibles, pour l'anesthésie et l'analgésie loco-
régionales. 

 

La seringue Original Perfusor® de 50 ml NRFit® est spécialement conçue pour être utilisée en combinaison 
avec les pousse-seringues Spaceplus Perfusor®, Perfusor® Space et Perfusor® compactplus de B. Braun.  

 

Elle est fabriquée en polypropylène / polyisoprène et possède un corps hautement transparent avec une 
graduation résistante à l'essuyage, un piston jaune et un connecteur NRFIt®. 

 
Elle est à usage unique pour l'anesthésie régionale est destinée à être utilisée pour les usages suivants : 
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• Aspiration et perfusion/injection (par exemple, application en bolus) pour la perfusion/injection de 
liquides et de médicaments dilués en combinaison avec un dispositif médical adéquat avec 
connecteur NRFit® pour l'anesthésie et l'analgésie loco-régionales. 

• Mélange de médicaments et de solutions de perfusion selon le CSP du médicament en 
combinaison avec un dispositif médical adéquat avec connecteur NRFit®. 

• Extraction de fluides corporels par aspiration avec des dispositifs médicaux adéquats dotés d'un 
connecteur NRFit®, par exemple le prélèvement de sang à l'aide d'une aiguille pour les « blood 
patch ». 

• Perfusion à l'aide d'un pousse-seringue de perfusion. Les seringues Original Perfusor® avec 
verrouillage NRFit® pour l'anesthésie loco-régionale sont conçues pour être utilisées pour la 
perfusion assistée par pompe. 

• Le connecteur NRFit® permet uniquement la connexion à d'autres appareils d'anesthésie régionale 
dotés de connecteurs compatibles NRFit®. 

• La seringue avec connecteur NRFit® conforme à la norme ISO 80369-6 (diamètre inférieur de 20 %) 
évite les erreurs de connexion entre l'anesthésie loco-régionale et les perfusions standard. 

• La couleur jaune du piston permet une identification facile et rapide des dispositifs d'anesthésie 
loco-régionale. 

• Plaque de préhension ovale pour une meilleure manipulation de la seringue et pour éviter qu'elle 
ne roule. 

• Butée de piston sûre pour empêcher le retrait involontaire du piston du cylindre. 

• Bouchon de piston avec double joint d'étanchéité pour une aspiration et une injection lente des 
solutions médicamenteuses. 

 

 

           2.7 Références Catalogue :  

 

 

 

Référence Libellé UCD  
(Unité de 

Commande) 

QML  
(Quantité  
minimale 

de 
 livraison) 

UDI-DI 

8728845F-01 SERINGUE ORIGINAL 
PERFUSOR®  NRFIT 

100/boîte 100/boîte 404695529
3988 
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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 : N/A 

6.2 Indications : Seringue pour anesthésie loco-régionale   

6.3 Précautions d’emploi : N/A 

6.4 Contre-Indications : N/A 

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

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

 ✓ Etiquette 
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9. Images (s’il y a lieu) 

 Format gif, jpeg, png 

 


