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Certofix® Mono 

 
 

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 : 17/11/2017 

Date d’édition : 17/11/2017 

 1.1 Nom : B. Braun Medical   

 1.2 Adresse complète :  

204 Avenue du Maréchal Juin 

92660 Boulogne Billancourt Cedex 

Tel: 01 41 10 53 00        Fax :01 41 10 53 99 

e-mail : infofrance@bbraun.com 

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

 1.3 Coordonnées du correspondant 

matériovigilance : Didier Gerbaud 

 

Tel : 01 41 10 53 75 

Fax : 01 41 31 37 57 

E-Mail : didier.gerbaud@bbraun.com 

 

 

2. Informations sur dispositif ou équipement 

 2.1 Dénomination commune :  Cathéter long central monolumière UU 

  

 2.2 Dénomination commerciale :  

 

 2.3 Code nomenclature :   C54FB : Cathéter central 

 

 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 du 

Code de la Sécurité Sociale   

 2.5 Classe du DM : III 

Directive de l’UE applicable : 93/42/CEE 

Selon Annexe n° II.3 et II.4 

Numéro de l’organisme notifié :  

TÜV 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, 34212 Melsungen, Allemagne 
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 2.6 Descriptif du dispositif (avec photo, schéma, dimensions, volume, …) :  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

1. Cathéter veineux central à simple lumière en polyuréthane à extrémité souple A (longueur : voir 

emballage) avec : 

- marquage de longueur 

- connexion Luer Lock 

- fixation par emboîtement sur le site de sortie F 

- clamp latéral sur la sortie de la lumière 

- diamètre en Gauge inscrit sur la sortie de la lumière 

2. Aiguille de Seldinger B 

3. Fil de guidage avec pointe J flexible dans le dévidoir C 

4. Dilatateur D 

5. Cône IN E 

 

 
 2.7 Références Catalogue :  

Référence Libellé 

Cathéter Guide 

 

4160223-07 

4160258-07 

4160282-07 

4160509-07 

4160304-07 

4160231-07 

4160266-07 

4160290-07 

4160517-07 

4160320-07 
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               Conditionnement / emballages : 

               UCD (Unité de Commande) : Boîte de 10 unités sous blister individuel 

 

                     CDT (Multiple de l’UCD) : Boîte de 10 unités 

 

               QML (Quantité minimale de livraison) : 1 Boîte 

 

 

                        Descriptif de la référence :  

 Cathéter long central monolumière UU  

                           

                           

 

 

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

ELEMENTS :                                 MATERIAUX : 

 

 Cathéter --- Polyuréthane  

Guide --- Acier inoxydable 

Aiguille de Seldinger --- Acier inoxydable 

Dilatateur --- Polypropylène 

Distributeur --- Polypropylène 

Connexion Luer Lock --- Polychlorure de vinyle non 

plastifié 

    

Substances actives : 

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

précisions complémentaires : 

 Présence/Absence de latex 

 Présence/Absence de phtalates (DEHP) 

 Présence/Absence de produit d’origine animale ou biologique (nature, …) 

Toutes mentions jugées utiles pour les précautions d’utilisation  

 

Dispositifs et accessoires associés à lister : N/A 

 

 2.9 Domaine - Indications : 

Domaine d’utilisation (selon liste Europharmat) : Nutrition 

Indications : Perfusion – Alimentation – Surveillance paramètres sanguins – accès veineux 

 

 

3. Procédé de stérilisation :  

  DM stérile :                   OUI                     

Mode de stérilisation du dispositif : Oxyde d’éthylène 

 

4. Conditions de conservation  et de stockage  

  Durée de la validité du produit : 5 ans 

 

5. Sécurité d’utilisation  

 5.1  Sécurité technique : N/A  

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

 

6. Conseils d’utilisation  

 6.1 Mode d’emploi :  

1. Lors de la réalisation d’une ponction, toujours porter des vêtements stériles avec masque facial, 

calot et gants. Après avoir soigneusement désinfecté la peau, recouvrir le site de ponction d’un champ 

stérile à fenêtre. S’assurer, à l’aide de sérum physiologique, qu’aucune lumière n’est bouchée. 

2. Pratiquer la ponction de la veine. 

3. Retirer le capuchon protecteur du dévidoir. 

4. Placer le dévidoir avec la sonde guide sur la connexion Luer de l’aiguille de Seldinger et pousser le fil 

de guidage dans la veine avec le pouce. 

5. Dilater le canal de ponction. 

6. Pousser le cathéter dans la veine sur le fil de guidage. 

7. S’assurer, par aspiration, que la lumière n’est pas bouchée. 

8. Fermer la sortie de toutes les lumières au moyen des cônes IN. 

9. Fixer le cathéter 

Attention : Utiliser exclusivement les fixations fournies pour maintenir la tubulure du cathéter. 
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 6.2 Indications :  

Cathétérisme de la veine cave supérieure selon la technique de Seldinger, dans : 

- les traitements de longue durée par perfusion ou l’expansion volumique 

- l’alimentation par voie parentérale 

- l’application de solutions hautement osmolaires ou irritantes 

- la surveillance de la pression veineuse centrale 

- l’accès à la veine en cas de ponction veineuse périphérique inadéquate  

 6.3 Précautions d’emploi :  

- Ne pas soumettre le cathéter Certofix à une pression supérieure à 3 bar 

- Veiller à la stricte application de techniques aseptiques 

- Pour éviter le risque d’embolie gazeuse, effectuer la ponction selon les règles de l’art, avec le patient 

en position déclive, tête vers le bas 

- Vérifier le positionnement de l‘extrémité du cathéter par contrôle radiologique 

- Fixer correctement le cathéter 

- Veiller à la stricte application de techniques aseptiques lors de l’entretien du cathéter 

- Afin de réduire le risque d’infection, utiliser des sites différents pour les prélèvements sanguins et 

l’administration de perfusions ou de médicaments 

- Rincer soigneusement le cathéter avec du sérum physiologique après les transfusions ou prélèvements 

sanguins 

- Pour éviter le risque d‘embolie gazeuse, s‘assurer du bon raccordement au cathéter 

- Faire preuve d’une extrême vigilance lors du retrait du fil de guidage, afin de ne pas endommager le 

fil de Seldinger avec le biseau de l’aiguille 

- Lorsque l’accès est difficile, retirer le fil de guidage avec l’aiguille de ponction 

- S’il est difficile de sortir le fil de guidage du cathéter, retirer à la fois le fil de guidage et le 

cathéter 

- Eviter le contact du cathéter avec l’acétone 

- Ne pas restériliser ! 

- Utiliser uniquement si l’emballage est intact 

- N’utiliser le clamp latéral que pour une fermeture de courte durée de la lumière 

 6.4 Contre- Indications : 

- Inflammation cutanée autour du site de ponction 

- Troubles de la coagulation 

- Anomalies anatomiques 

- Emphysème pulmonaire très grave 

- Modifications postopératoires autour du site de ponction 

 

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) … : 

 

Risques : 

Hématome au niveau du site de ponction, septicémies liées au cathéter, pneumothorax, hémothorax, 

hydrothorax de perfusion, chylothorax, arythmies, risque de rupture de l’oreillette, apparition d’une 

endocardite, blessures artérielles par ponction intempestive, formation de thromboses et de 

thrombophlébites de la veine cave supérieure induites par le cathéter, thrombo-embolies, blessures du 

canal thoracique, lésions du plexus brachial, lésions du nerf phrénique.

 

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

   Etiquetage et étiquette de traçabilité (le cas échéant) 

 

9. Images (s’il y a lieu)  
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  Format gif, jpeg, png 

 


