Dossier d'information Euro Pharmat
DISPOSITIF MEDICAL

Sterifix® Filter Straw P

Dispositif pour la reconstitution

1.  Renseignements administratifs concernant I'entreprise  Date de mise a jour : 22/08/2017

Date dédition : 22/08/2017

1.1 [Nom : B. Braun Medical
1.2 | Adresse compléte : Tel: 0141105300 Fax : 0141105399
204 Avenue du Maréchal Juin e-mail : infofrance@bbraun.com
F-92100 Boulogne Billancourt Site Internet : htip://www.bbraun.fr
1.3 | Coordonnées du correspondant Tel : 014110 5375
matériovigilance : Didier Gerbaud Fax : 01 41313757
E-Mail : didier.gerbaud@bbraun.com

2. Informations sur dispositif ou équipement

2.1

Dénomination commune : Sterifix® Filter Straw

2.2

Dénomination commerciale : Sterifix® Filter Straw, dispositif pour reconstitution.

2.3

Code nomenclature : C540B PRISE D'AIR TRANSFERT

2.4

Code LPPR* (ex TIPS si applicable) : NA
* « liste des produifs et prestations remboursables » inscrits sur la liste prévue a I'article L 165-1 du
Code de la Sécurité Sociale

2.5

Classe du DM : I Stérile
Directive de I'UE applicable : 93/42/CEE

Numéro de l'organisme notifié : TUV SUD Product service GmbH (0123)

Date de premiére mise sur le marché dans I'UE : 16/04/1998

Fabricant du DM : B. Braun Melsungen AG / 34212 Melsungen/ Germany
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2.6 | Descriptif du dispositif (avec photo, schéma, dimensions, volume, ..) :

Sterifix® Filter Straw est une paille courte et flexible pour le prélévement et la filtration de liquides
contenus en ampoules.

Description

®  Paillefiltre courte, 4,5 cm, pour aspirationet filtration de liquides en petites ampoules (filtre 5 tm)
®  Paillefiltre longue, 10 cm, pour aspirationet filtration de liquides en grandes ampoules (filtre 5 ym)

2.7 |Références Catalogue :

Libellé Réf.
Sterifix® Filter Straw Dispositif pour la reconstitution
Sterifix® filter straw 5 pm, 4.5 cm 45 50 250
Sterifix® filter straw 5 gym, 10 cm 45 50 200

Conditionnement/Emballage :

UCD (Unité de commande) : Boite de 50 unités.

CDT (Multiple de I'UCD) : Carton de 4 boites.

QML (Quantité minimale de livraison) : Boite de 50 unités.

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

ELEMENTS : MATERIAUX :
Tuyau flexible --- | Poly(chlorure de vinyle) plastifié PVC-P
Adaptateur --- | Plastique acrylonitrile butadiéne styréne (ABS)
Embase femelle Luer-Lock
Filtre de particules --- | Polyamide 6.6
Embase -— | Plastique acrylonitrile butadiene styrene (ABS)

Le produit contient

- DEHP I:‘ oui |Z non (<0,1°/o m/m de matiére plastique homogéne)
- du latex X oui [ non
- du PVC ™ oui [J non
- des produits d'origine animale ou biologique L] oui X non

2.9 | Domaine

Soins généraux

Indications :

- Injections de medicaments

- Prélévement, préparation et transfert de solution médicamenteuse

3. Procédé de stérilisation :

DM stérile : OUI
Mode de stérilisation du dispositif : Oxyde d'éthylene
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4. Conditions de conservation et de stockage

Délai de péremption : Sans

5. Sécurité dutilisation
5.1 | Sécurité technique : NA
5.2 | Sécurité biologique (s'il y a lieu) : NA

6. Conseils dutilisation

6.1 | Mode demploi :
1. Ouvrir I’emballage de manicre aseptique
2. Connecter I’embout terminal & la seringue
3. Mettre la paille filtre au contact de I’ampoule
3. Procéder au prélévement/aspiration du contenu de I’ampoule.
4. Retirer la paille de I’ampoule
5. Déconnecter I’embout terminal de la paille filtre, de la seringue.
& ug®
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6.2 | Indications :
Sterifix® Filter Straw est congu pour fre utilisé pour prélever et filtrer la solution d'une ampoule.
6.3 |Précautions demploi : N/A
6.4 | Contre- Indications :

7. Informations complémentaires sur le produit

Bibliographie, rapport dessais cliniques, ou d'études pharmaco-économiques, amélioration du
service rendu : recommandations particuliéres dutilisation (restrictions de prise en charge,
plateau technique, qualification de l'opérateur, etc) .. : Sansobjet

8. Liste des

annexes au dossier (s'il y a lieu)
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