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  Dossier d’information Euro Pharmat®                                                                                    

 

             

Spinocan® NRFit 
 

 

 

1.    Renseignements administratifs concernant l’entreprise Date d’édition / mise à jour : 30/10/2018 
 

 1.1 Nom :   

 1.2 Adresse complète :  

26 rue Armengaud 

92 210 Saint-Cloud 

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 : 

 

 

Tel : 01 41 10 53 00 

Fax : 01 41 10 52 86 

E-Mail : vigilance_qualite.fr@bbraun.com 

 

2. Informations sur dispositif ou équipement 

 2.1 Dénomination commune :   

 2.2 Dénomination commerciale :  

 2.3 Code Cladimed  

   

 2.4 Code LPPR* (ex TIPS si applicable) :  

 2.5 Classe du DM :  

 

Directive de l’UE applicable :  

Selon Annexe n°

                    n°

Numéro de l’organisme notifié : 

 

Date de première mise sur le marché dans l’UE : 21/06/2017 

 

Fabricant du DM :   

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

Embase avec connectique NRFit : Pas de connexion possible avec d’autres dispositifs, excepté les 

dispositifs d’anesthésie loco régionale conformes à la norme ISO 80369-6. 

Embase avec connectique NRFit 
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Caractéristiques techniques et spécifications 
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 2.8 Principaux composants du dispositif et Accessoires : 

  

  

  

  

2.7 Références Catalogue 

Références Libellé Diamètre Longueur Code 

couleur 

UCD CDT QML 

Gauge mm mm Pouce 
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Dispositifs et accessoires associés à lister :

 2.9 Domaine : 

Indications :

 

3. Procédé de stérilisation  

  DM stérile 

Mode de stérilisation du dispositif :  

 

4. Conditions de conservation et de stockage  

  Délai de péremption : 

Conditions normales de conservation & de stockage : Oui 

Précautions particulières : N/A 

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

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

6. Conseils d’utilisation  

 6.1 Mode d’emploi : se reporter à la notice d’instruction 
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 6.2 Indications :  

 

 6.3 Précautions d’emploi :

Les produits à connecteur NRFit ne sont pas compatibles avec les dispositifs à raccords Luer. Ils ne 

peuvent être utilisés qu’avec les produits équipés d’un connecteur NRFit! La réutilisation d’éléments  

à usage unique peut être dangereuse pour le patient ou l’utilisateur. Elle peut conduire à une 

contamination et/ou une perte de capacité fonctionnelle. L’élément peut être contaminé et/ou ne plus  

fonctionner correctement, ce qui peut entraîner chez le patient des blessures et des maladies 

potentiellement mortelles. Ne pas utiliser si l’emballage est endommagé.  

Ne pas restériliser.  

Ne pas exercer de pression excessive lors de l’insertion de l’aiguille spinale afin d’éviter de la plier et 

de la casser. L’extrémité de l’aiguille spinale peut s’émousser ou se déformer après avoir été en 

contact avec un os. Les aiguilles aux extrémités endommagées augmentent le risque de syndrome post-

ponction lombaire car elles peuvent perforer la dure-mère. 

Durée d’utilisation 

Les aiguilles spinales sont utilisées pendant quelques minutes, le temps de procéder à une ponction 

diagnostique (ponction lombaire) ou d’injecter des médicaments dans l’espace subarachnoïdien 

(anesthésie rachidienne).  

Une fois la procédure terminée, elles sont immédiatement retirées du patient. 
 6.4 Contre-Indications : 

 

 

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) … : 

 

 

8. Liste des annexes au dossier  
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