DOSSIER TYPE DISPOSITIF MEDICAL — EURO-PHARMAT

Prolongateur Original Perfusor® Line NRFit

Remarque : Selon le dispositif médical (DM) concerné, ce dossier concernera une référence, un type ou une famille de DM

1. Renseignements administratifs concernant I’entreprise Date de mise a jour : 10/12/2021
Date d’édition :

1.1 | Nom: B. Braun Medical

1.2 | Adresse compléte : Tel: 01 41 10 53 00 Fax:01 7083 4500
26 rue Armengaud e-mail : infofrance@bbraun.com
92 210 Saint-Cloud Site internet : http://www.bbraun.fr
1.3 | Coordonnées du correspondant Tel :01 41 10 53 00
matériovigilance : Fax: 01 70 83 44 95
Manuelle SCHNEIDER-PONSOT e-mail : vigilance_qualite.fr@bbraun.com

2. Informations sur le dispositif ou équipement

2.1 | Dénomination commune : Prolongateur Perfusion

2.2 | Dénomination commerciale : Prolongateur Original Perfusor® Line NRFit

2.3 | Code nomenclature EMDN : A03020102 Code Nomenclature GMDN : 12170
Code CLADIMED : C54MA Prolongateur Perfusion

2.4 | Code LPPR* (ex TIPS si applicable) : NA

* « liste des produits et prestations remboursables » inscrits sur la liste prévue a l'article L 165-1

2.5 |[ClasseduDM: lla

Directive de I’UE applicable : 93/42/CEE Selon Annexe n°Il.3
Numéro de I'organisme notifié : TUV SUD Product Service (CE 0123)

Date de premiére mise sur le marché dans I’'UE : 05/2018

Fabricant du DM : B. Braun Melsungen AG, 34212 Melsungen, Allemagne

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

Original Perfusor® Line NRFit type anesthésie régionale est une ligne d'extension stérile a usage unique.
Le produit est un dispositif médical pour I'administration de médicaments d'anesthésie régionale en
combinaison avec des seringues NRFit compatibles et en combinaison avec des pompes a perfusion.

Il peut étre utilisé pour tous les patients qui regoivent des thérapies épidurales.

Le connecteur patient NRFit de sécurité utilisé n'est compatible qu'avec les dispositifs congus avec les
connecteurs NRFit®. La couleur du connecteur NRFit est jaune.

Le prolongateur Original Perfusor® Line NRFit est constitué :

- d’embouts NRFit (male et femelle) protégés par des protecteurs de stérilité

- d’une tubulure souple en polyuréthane et transparente d’une longueur de 200 cm
Données techniques :

- résistance a la pression : 2 bar

- volume résiduel : 2,75 mL
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DOSSIER TYPE DISPOSITIF MEDICAL — EURO-PHARMAT

Références Catalogue : peut étre relié au point 8 : selon fiche technique

. . . Diametre Diamétre
Libellé Référence . Longueur (cm)
interne (mm) externe (mm)
PERFUSOR LINE,
PUR, NRFIT, 200CM 8722865 1,30 2,35 200,00

Conditionnement / emballages : Boite de 25 unités conditionnées sous blister individuel
e UCD (Unité de Commande) : boite de 25 unités
e  CDT (Multiple de I'UCD) : carton de 100 unités
e QML (Quantité minimale de livraison) : 1 boite

2.8 Composition du dispositif et Accessoires : pour chaque élément ou composant, préciser :
Eléments Matériaux
Protecteur embout femelle NRFit Polypropyléne, colorant jaune
Embout NRFit femelle Polycyclohexylenedimethylene Terephthalate (PCTG), colorant jaune
Tubulure Polyuréthane (PUR), colorant jaune
Protecteur embout male NRFit Methylmethacrylate-acrylnitrile-butadiene-Styrene (MABS), colorant
jaune
Embout NRFit male Polyéthylene (PE), colorant jaune
Substances actives :
Pour les composants susceptibles d’entrer en contact avec le patient et/ou les produits administrés,
précisions complémentaires :
v Absence de latex
v Absence de phtalates (DHP)
v Absence de produit d’origine animale ou biologique (nature, ...)
Toutes mentions jugées utiles pour les précautions d’utilisation
Dispositifs et accessoires associés a lister. (en cas de consommables captifs notamment)
2.9 | Domaine - Indications :

Domaine d’utilisation (selon liste Europharmat) : Soins Généraux - Anesthésie Réanimation
Indications (selon liste Europharmat) : Abord veineux — Perfusion — Administration Médicament

Pour toute information complémentaire sur les indications se reporter au fichier pdf « Conditions de
conservation, stockage, sécurité d’utilisation, conseils d’utilisation et informations complémentaires »

3. Procédé de stérilisation :

DM stérile : oul
Mode de stérilisation du dispositif : Oxyde d’éthyléne

Préciser les modes de stérilisation de chaque composant, s’il y a lieu.

4. Conditions

de conservation et de stockage

Conditions normales de conservation & de stockage
Précautions particulieres : NA
Durée de la validité du produit : 5 ans

Présence d’indicateurs de température s’il y a lieu.

5. Sécurité d’utilisation

5.1

Sécurité technique : le cas échéant, renvoyer a la notice d’utilisation ou notice d’information.

Pour les DM implantables : passage possible a I'IRM, radio détectabilité ?

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

6. Conseils d’utilisation

6.1 | Mode d’empiloi:
Le cas échéant, renvoyer a la notice (en annexe) et a la brochure (s’il y a lieu), en particulier pour
I’ancillaire s’il y a lieu
6.2 | Indications : Administration de médicaments d'anesthésie régionale en combinaison avec des seringues
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NRFit compatibles et en combinaison avec des pompes a perfusion

6.3

Précautions d’emploi : Se rapporter a la notice en annexe (s’il y a lieu)

6.4

Contre- Indications :

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

7. Informatio

ns complémentaires sur le produit

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

Cet espace ouvert est laissé a I'appréciation de I'industriel qui peut y inclure toute information pertinente
permettant de fournir des éléments de discussion a I'utilisateur dans le cadre du Comité du Médicament
et des Dispositifs Médicaux.

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

Etiquetage et étiquette de tracgabilité (le cas échéant)
Brochure

Manuel/Notice d’utilisation

Fiche technique

Autre

ENANENENEN

9. Images (s’il y a lieu)

B/BRAUN B(BRAUN B BRAU

Original Perfusor® Line

Type: Regiona

g ,-afw'r‘l

& YYYY-MM-DD
4] YYYY-MM-DD
[toT] Batch.no. XXX
[REF| 8722865
PZN 15196061

m 13m/m1.,oc
1.4 mi/m (40°C, 2bar)

1020

3200 em

gnn; | DMV

04046964860423

B BRAUN

Mise a jour du 05/11/2020 — EUROPHARMAT - Dossier DM-Grille- 01-2020.doc

PRF_20211210 3/4

Référence interne : FRO1-M-5-5-05-000-1_5.0 Grille Europharmat BBMF
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