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NSE ALPHA 

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 : 07/07/2023

Date d’édition : 07/07/2023

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 de dilatation coronaire (ballon 
incisant ou scoring balloon)

2.2 Dénomination commerciale : NSE Alpha 

2.3 Code nomenclature EMDN : Code Nomenclature GMDN :

Code CLADIMED C51AC01 cathéter angioplastie coronaire coaxial

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 : 93/42/CEE  Selon Annexes n° II.3 et II.4

Numéro de l’organisme notifié : BSI Group The 

Netherlands B.V. CE (2797)  

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

NOVEMBRE 2018

Fabricant du DM :  

GOODMAN CO., LTD.  

GOODMAN Research Center  

276-1 Idogane-cho, Seto-shi, Aichi-ken JAPAN 

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

Le produit est un cathéter à ballonnet à échange rapide (RX) de type semi-compliant équipé d'éléments saillants afin de 
minimiser le risque de glissement du ballonnet. 
La surface de ce produit est enduite d’un revêtement hydrophile. 
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Contenu de l’emballage stérile : Un cathéter à ballonnet de dilatation coronaire (Scoring balloon) 

Caractéristiques techniques :  

Pression d’inflation recommandée (NP : pression nominale) 6 atm (6 × 102kPa) 

Pression d’inflation maximale (RBP : pression de rupture nominale) 14 atm (14 × 102kPa) 

Compatibilité maximale du diamètre extérieur du fil guide 0,014 pouce ou inch (0,36 mm) 

 Inflation pressure : pression d’inflation  

 Balloon diameter : diamètre du ballon  

2.7 Références Catalogue : peut être relié au point 8 : selon fiche technique  

REFERENCE : N° Code IUD-ID : 

Diamètre du ballon Longueur du ballon Référence Pression nominale Pression de 
rupture

2.0 mm 13 mm NSA20013 6 atm 14 atm 

2.25 mm 13 mm NSA22513 6 atm 14 atm 

2.5 mm 13 mm NSA25013 6 atm 14 atm 

2.75 mm 13 mm NSA27513 6 atm 14 atm 

3.0 mm 13 mm NSA30013 6 atm 14 atm 

3.5 mm 13 mm NSA35013 6 atm 14 atm 

4.0 mm 13 mm NSA40013 6 atm 14 atm 

Conditionnement / emballages :

 UCD (Unité de Commande) : 1

 CDT (Multiple de l’UCD) : 1

    QML (Quantité minimale de livraison) : 1

Descriptif de la référence : boite unitaire



DOSSIER  TYPE  DISPOSITIF MED ICAL  –  EURO-PHARMAT

Mise à jour du 29/03/2022 – EUROPHARMAT - Dossier DM-Grille- 03-2022.doc 

Référence interne : CVS_20230726 – Fiche Europharmat NSE Alpha FR01-M-5-5-05-000-1_6.0 Grille Europharmat BBMF

Etiquetage : fac-similé du modèle d’étiquetage ou étiquette de traçabilité 
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2.8 Composition du dispositif et Accessoires : pour chaque élément ou composant, préciser : 

Substances actives :N/A
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) 

ELEMENTS MATERIAUX

Ballonnet --- Polyamide

Élément saillant Nylon

Cathéter proximal --- Acier

Cathéter intermédiaire Polyether bloc amide (PEBA)

Cathéter distal Polyether bloc amide (PEBA)

Marqueurs radio-opaques --- Platinium et Iridium

2.9 Domaine - Indications :
Domaine d’utilisation (selon liste Europharmat) : Cardiologie, cardiologie interventionnelle 

Indications (selon liste Europharmat) : Angioplastie coronaire  

3. Procédé de stérilisation :

DM stérile : OUI 

Mode de stérilisation du dispositif :

Oxyde d’éthylène. 

4. Conditions de conservation et de stockage

Stockez le cathéter dans un lieu à température ambiante, non exposé à de hautes températures et à l'humidité ou à la 
lumière directe du soleil ; prenez toutes les précautions nécessaires pour garantir que le cathéter n'entre pas en contact 
avec l'eau.  
Évitez les inclinaisons, vibrations et impacts (y compris pendant le transport) et stockez dans un environnement sûr et 
stable.  
Ne le stockez pas à proximité de produits chimiques ou dans un lieu où il pourrait être exposé à des gaz.  
Utilisez ce cathéter avant la date de péremption (« Utiliser avant le ») indiqué sur l’étiquette de l’emballage.  
Durée de péremption : 3 ans. 

5. Sécurité d’utilisation

5.1 Sécurité technique : Le cathéter peut uniquement être utilisé dans des établissements équipés pour 
effectuer des pontages aortocoronariens (PAC) en urgence pour la prise en charge de complications pouvant 
causer des lésions ou de graves complications qui pourraient être fatales. 

Le cathéter est un dispositif médical qui doit uniquement être utilisé par des médecins formés aux procédures 
d'angiographie coronaire (AGC) et d'angioplastie coronaire transluminale percutanée (ACTP).

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

6. Conseils d’utilisation

6.1 Mode d’emploi : Se reporter à la notice d’utilisation en annexe pour le mode d’emploi complet A consulter 
impérativement avant toute utilisation
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6.2 Indications : (destination marquage CE) Ce cathéter a pour objectif de dilater les segments d'une artère coronaire 
obstruée par une athérosclérose, et difficile à dilater au moyen d'une angioplastie conventionnelle par ballonnet, afin 
de pouvoir améliorer le flux sanguin des artères coronaires. Ce cathéter doit être utilisé dans des vaisseaux d'un diamètre 
de référence de 2 mm à 4 mm. 

6.3 Précautions d’emploi : Se reporter à la notice pour les précautions d’emploi complètes 

1) Le cathéter peut uniquement être utilisé dans des établissements équipés pour effectuer des pontages aorto-
coronariens (PAC) en urgence, pour la prise en charge d’éventuelles complications pouvant causer des lésions ou qui 
pourraient être fatales. 
2) Le cathéter est un dispositif médical qui doit uniquement être utilisé par des médecins formés aux procédures 
d'angiographie coronaire (AGC) et d'angioplastie coronaire transluminale percutanée (ACTP). 
3) Ne pas faire pivoter le cathéter dans un vaisseau. Un mouvement de rotation peut causer des dommages au cathéter 
et/ou au vaisseau. 
4) Ne gonflez pas le ballonnet au travers des mailles d’un stent sous peine d’emmêlement des parties saillantes du 
ballonnet avec les mailles du stent 

Le cathéter est stérilisé, à usage unique, et ne doit pas être restérilisé. La restérilisation et/ou la réutilisation pourrait 
entraîner une infection ou une dégradation des caractéristiques du produit comme la taille du ballonnet, la solidité du 
guide ou le pouvoir lubrifiant et pourrait résulter en une défaillance du cathéter pendant l'utilisation. 

Veillez à ne pas endommager le cathéter lorsque vous utilisez le fil guide ou l'aiguille de rinçage.  
Ne jamais utiliser d'air pour gonfler le ballonnet. Il existe un risque de complications associées à une embolie gazeuse.  
Si le cathéter n'a pas été rincé correctement avec une solution héparinée, ou s'il est utilisé pendant une période 
prolongée, il est possible que le sang coagule dans la lumière du fil guide et affecte le fonctionnement du fil guide et du 
cathéter.  
S'il vous est impossible de gonfler le ballonnet de manière concentrique, veillez à ce qu'aucun mouvement ne se 
produise. Un mouvement du ballonnet pendant l’inflation risque d'endommager gravement le vaisseau.  
Le connecteur hémostatique doit rester fermé afin que le ballonnet reste immobile pendant l’inflation. Un mouvement 
du ballonnet pendant l’inflation risque d'endommager gravement le vaisseau.  

Lorsque vous fermez la valve du connecteur hémostatique, veillez à ne pas perturber le fonctionnement du fil guide ou 
la conduite d’inflation/déflation du ballonnet.  
Si le cathéter venait à se tordre, arrêtez immédiatement l'intervention et n'essayez pas de le réparer. Cela risque 
d'endommager le cathéter. 
Si vous devez introduire plusieurs dispositifs dans le corps du patient, prenez les précautions nécessaires et manipulez 
minutieusement le cathéter et les autres dispositifs afin d’éviter tout emmêlement. Si vous ressentez une résistance 
pendant l'intervention, confirmez la cause de la résistance. Cela risque d'endommager le cathéter ou d'autres dispositifs. 
Vérifiez régulièrement que le cathéter ne présente aucune anomalie telle que des dommages, des sections connectées, 
desserrées ou une fuite des solutions médicamenteuses.  

Après la déflation totale du ballonnet, ne le réintroduisez pas dans sa gaine de protection. Cela risque d'endommager le 
ballonnet. 

6.4 Contre- Indications :

Absolues et relatives. Se rapporter à la notice en annexe (s’il y a lieu) 

LÉSIONS CONTRE-INDIQUÉES 

- Spasme vasculaire sans sténose significative. 

- Lésions dans la partie supérieure gauche du tronc commun non protégé par un flux sanguin collatéral, un 
pontage, ou toute autre méthode. 

- Lésions de bifurcation situées au-delà des mailles d’un stent. 

- Lésions localisées en distalité d'un stent récemment mis en place. 

- Lésions associées à un stent endommagé. 

PATIENTS CONTRE-INDIQUÉS  

- Patients non éligibles à un pontage coronarien  

- Allergie au traitement requis pendant l'intervention (produit de contraste, etc.). 

- Femme enceinte ou susceptible d'être enceinte. 

- Paramètres hémodynamiques instables ou choc cardiogénique.  

- Détermination par un médecin que l’angioplastie est contre-indiquée pour des raisons autres que celles
citées ci-dessus.

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) … : 

N/A 

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

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

 Inflation pressure : pression d’inflation  

 Balloon diameter : diamètre du ballon  

 Pression d’inflation recommandée (NP : pression nominale) 6 atm (6 × 102kPa) 

 Pression d’inflation maximale (RBP : pression de rupture nominale) 14 atm (14 × 102kPa) 
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9. Images (s’il y a lieu)


