Dossier d'information Euro Pharmat
DISPOSITIF MEDICAL

Omnifix’

Seringues 3 pieces a usage unigque sans aiguille

1. Renseignements administratifs concernant I'entreprise Date de la mise a jour : 17/06/2015
Date d'édition : 23/07/2015
1.1 |Nom : B. Braun Medical
1.2 | Adresse compléte : Tel: 01 41 1053 00
204 avenue du Maréchal Juin Fax : 0141105399
92100 Boulogne Billancourt Cedex e-mail : infofrance@bbraun.com
Site Internet : www.bbraun.fr
1.3 | Coordonnées du correspondant Tél.: 01 41 1053 75
matériovigilance : Didier Gerbaud Fax : 0141313757
e-mail : didier.gerbaud@bbraun.com

2. Informations sur dispositif ou équipement

2.1 |Dénomination commune : Seringues Trois Piéces

2.2 |Nom commercial : Seringues Omnifix®

2.3 |Inscription selon la nomenclature Cladimed :

- Seringues - (3 piéces embout Luer) : K54BB02 SERINGUE 3 PIECES EMBOUT LUER

- Seringues - (3 piéces embout Luer/Lock) : K54BB03 SERINGUE 3 PIECES EMBOUT LUER
LOCK

- Seringues - (3 piéces embout Sonde) : AS0ODAO1 SERINGUE 3 PIECES EMBOUT SONDE
STANDARD

2.4 | Code LPPR (ex TIPS si applicable) : N/A

2.5 |Classe du DM :

Classe | stérile avec fonction de mesurage : Omnifix embout luer et embout sonde
Classe lla : Omnifix embout Luer Lock

Directive de I'UE applicable : 93/42/CEE Annexe V (classe Ism) ou Annexe Il .3 (classe 11a)

Numéro de I'organisme notifié : TUV Product Service (0123)

Date de premiére mise sur le marché dans I'UE :

Fabricant du DM :
B. Braun Melsungen AG, Carl-Braun-Strasse,1 D-34212 Melsungen, Allemagne
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2.6 |Descriptif du dispositif :
EmboutLer
excentré
EmboutLuer
Lock
centré
Omnifix 10 ml Omnifix 3ml
Omnifix 50 ml  embout sonde vésicale (=embout cathéter)
Caractéristiques techniques et spécifications
- Corps de seringue transparent
- Absence de latex
2.7 |Référence Catalogue :
Référence Libellé Graduation ucb amL Graduation
(Unité de (Quantité complémentaire
Commande) minimale de i >
livraison) Jusqu'a
4616025V Seringue OMNIFIX 3 ml Luer centré 0,1ml 100/boite 100/boite -
4616057V | Seringue OMNIFIX 5 ml Luer excentré 0.2ml 100/boite | 100/boite -
4616103V Seringue OMNIFIX 10 ml Luer excentré 0,5ml 100/boite 100/boite 12 ml
4616200V Seringue OMNIFIX 20 ml Luer excentré 1.0ml 100/boite 100/boite -
4616308F Seringue OMNIFIX 30 ml Luer excentré 1,0ml 100/boite | 100/boite -
4616502F Seringue OMNIFIX 50 ml Luer excentré 1,0ml 100/boite 100/boite 60 ml
4617022V Seringue OMNIFIX 3 ml Luer Lock centré 0,1ml 100/boite 100/boite -
4617053V Seringue OMNIFIX 5 ml Luer Lock centré 0,2ml 100/boite 100/boite -
4617100V Seringue OMNIFIX 10 ml Luer Lock centré 0,5ml 100/boite 100/boite 12 ml
4617207V | Seringue OMNIFIX 20 ml Luer Lock centré 1,0ml 100/boite | 100/boite -
4617304F Seringue OMNIFIX 30 ml Luer Lock centré 1,0ml 100/boite 100/boite -
4617509F Seringue OMNIFIX 50 ml Luer Lock centré 1,0ml 100/boite 100/boite 60 ml
4613503F Seringue OMNIFIX 50 ml embout sonde vésicale 1,0ml 100/boite 100/boite 60 ml
4613554F Seringue OMNIFIX 50 ml embout sonde vésicale 1,0ml 100/boite 100/boite 60 ml
(adaptateur Luer | poignée d'aspiration)
4614003F Seringue OMNIFIX 100 ml embout sonde 2,0ml 100/boite | 100/boite -
vésicale (adaptateur Luer / poignée d'aspiration)
Blister individuel
PRF_20150617
FRO1-M-5-3-03-000-1-C-FR - Grille EUROPHARMAT- (D'apres la mise a jour du 28/07/2010) 2/9




Dossier d'information Euro Pharmat
DISPOSITIF MEDICAL

2.8 | Composition du dispositif et des ses accessoires :
ELEMENTS MATERIAUX
Corps de seringue et piston Polypropyléne
Téte de piston Polyisopréne Synthétique
Le produit contient :
- du latex [ our X NON
- du PVC J our X NON
- de I'huile de silicone X our [ NON
- des produits d'origine animale ou biologique OJ oul X NON
- des phtalates J our X NON
- du thiurame O oul X NON
Dispositifs et accessoires associ€s a lister : N/A
2.9 |Domaine - Indications : Injection et Prélevement

3. Procédé de stérilisation

DM stérile : OUI

Mode de stérilisation du dispositif : Oxyde d'éthylene

4. Conditions de conservation et de stockage

Délai de péremption: 5 ans

Conditions normales de conservation & de stockage

5. Sécurité d

'utilisation

5.1

Sécurité technique : N/A

5.2

Sécurité biologique : N/A

6. Conseils d'utilisation

6.1

Mode d'emploi : N/A

6.2

Indications : (destination marquage CE)
- Seringues hypodermiques a usage unique
- Seringues pour irrigation (embout sonde vésicale)

Pour les références avec embout luer lock uniquement.
- Peut étre utilisé sur pousse-seringue (se référer a la notice d'utilisation du pousse-seringue pour
vérifier la compatibilité)

6.3

Précautions d'emploi :

- Ne pas utiliser si I'emballage primaire est endommagé ou ouvert.
- Usage unique

- Ne pas réutiliser

6.4

Contre-Indications :
- Injections de produits incompatibles avec le polypropyléne
- Utilisation sur pousse-seringues (seringues embout luer uniquement)

7. Informations complémentaires sur le produit

| Bibliographie, _rapport _d'essais _cliniques, ou d'études pharmaco _économiques,
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amélioration du service rendu : recommandations particuliéres d'utilisation (restrictions
de prise en charge, plateau technique, qualification de I'opérateur, etc.) ... : sans objet

8. Liste des annexes au dossier

Etiquette
Conditionnement

Seringue OMNIFIX 10 mL Luer excentré

Etiquette Conditionnement
LI | omnifix®
Omnifix® 100 10 ml BR-Registro ANVISA No-10008530288
a| 2019-01 | /|2 [E]2019-01
] 2014-01 g 2014-01 A TR0
E 4616103V g 461 6103V 05.05.2014
LOT] 4A02048 = 4A02048 Luer Solo

PZN 00569964 4 I 0224951251121

10 ml / Luer Solo

Made in Germa
NONPYROGENI g’r $ (17)190100(10)4A02048
NONTOXIC

Rx only

08.08.14
16:46

DR Omnifix®

o et | o) PACkaI s Garanes 1200 10 ml BR-Registro ANVISA No-10008530268
C€us o & % [E]2019-01
[US] Distributed by: B. Braun Medical Inc. 2014-01 UA- 13780/2014
Bethlehem, PA 18018-3524 CP 05.05.2014
[CO] Importade por B Braun Medical SA. - 461 6103V

Calle 44 N°8-08 Bogotd - Reg.San:

P s p 11111
Al [P eessta 12 x PZN 00569964 4 1RSI e
jd B. Braun Melsungen AG 5 ||"|I|I|”I"| | | |||”I|| | ‘I”II"IIIII"' |||

34209 Melsungen, Germany = u (17)190100(10)4A02048
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Seringue OMNIFIX 50 mL Luer excentré

Etiquettes Conditionnement

OMnifix® Luer Solo

50 ml | |
0mniﬁx® Luer Solo

E Y=-MM DMV 1 INVIMA V-003767-R1
FYYY-MM : KEMENKES Rl AKL 20902600243
LUnpuy OmHndmkc 50(60) mn,
[l 4616502F 0813 6es urnbl. PY Ne ©C3 2009/05984
STERILE[ED] Batchno XX YYYY_MM ot 31.12.2009. Mpow3soauTens:
«b.bpayn Menbsyxren Als,
FZN 00570051 e Kapn-bpayh-Llitpacce 1, 34212
Yy —M M Menb3ynren, lepmanma. B. Braun
Melsungen AG, Carl-Braun-Strafe 1,
BATCH 34212 Melsungen, Germany.
4 6 1 6 502 F Mpou3senero: «b.6pay+ Meaukan Aly,
Xayntumpacce 39, 6182 Swonbumatr,
100 x PZN 00570051 WWeityapus.

STERILE[EQ C € 0123| | Manufacturing Site:

E. Braun Medical AG, Hauptstrasse 39,
o 6182 Escholzmatt, Switzerland
@ @ @ @ §§ W Made in Switzerland
El

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen, Germany

999
N J
o ~ 2 P - T4125_4616502F__C100__Omnifix-KET.indd 1 29.08.13 1527
] Linpun Omusdusc S00E0) mn, Ge3 mrmed
FY M @3 2009/05984 or 31.1 22009 LLDorder 2174 - Grunewald 131065

Manufacturing Sitel Npowzasgeso:
B. Braun Medic: auptstrasse 39,
6182 Escholzmatt, Switzerland

'é) E":%:' P Cemz|
B BRAUN

BE. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen
Germany
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Seringue OMNIFIX 30 mL Luer Lock centré

Etiquettes Conditionnement

B/BRAUN B|BRAUN Omniﬁx@

Omnifix® 100 30 ml
» E 201 9 01 RU-Per.¥g. ©C Ne 2006/2047 o7 18.12.2006.
; 2019-01 : EC-Reg San.: DM-2621-04-13
=1 2014-01 DMV | ¢ 2014-01
. : [REF] 4617304F

) oo e i I 111 1T
[LOT] 4A02048 =

PZN 00570045
30 ml / Luer Lock Solo 410224350181688
s RN W

Made in Germarny

M ONPY ROGENIC
NONTOXIC
Rx only
04.09.14
08:55
Omnifix®
600 30 ml
E RU-Per.Ya, ®C Ne 2006/2047 or 18.12.2006.
2019-01 EC-Reg San.: DM-2621-04-13
® @ 2014-01
Do not use if individual packaging i damaged 461 7304F
For single use only. Do ‘not FE'SI'EFIFEE 4A02048 Luer Lock Solo I||||I|I|II| ||||II||I|"
C€os o & & expvoosioos 4 ||022495“ 181?01”
[US] Distributed by: B. Braun Medical Inc
Bethlehem, F'Fl. 18018-3524
F;ﬂlif':ﬁ? 808 Bogata - RegSan: | (17)190100(10)4A020438
[EC| Ren. No.: DM-2621-04-13
B BRAUN g
FB Braun Melsungen AG =
34209 Mekunagen, Germany 4
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Seringue OMNIFIX 50 mL Luer Lock centré

Etiquettes

Omnifix©
50 ml

Luer Lock Solo

Z] nrrv-mm
YYTE-MM
®r] 4617509F

[IOT] Eatchno. XXX,
PZN 00570068 Wi

DMV

¢ W
i

«?9{

0
B BRAUN

E. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen
Germany

Conditionnement

Omniﬁx® Luer Lock Solo

100 |

0813
YYYY-MM
YYYY-MM
Lor] BATCH

4617509F

100 x PZN 00570068

STERILE[EQ

CEmz3
Q@YY

B BRAUN

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen, Germany

INVIMA V-003767-R1
DEPKES RI AKL 20902600243

Llnpuy OmHuguke 50(60) mn,
6Ge3 vl PY Ne ©C3 2009/05984
ot 31.12.2009. MponssoauTent:
«b.bpayH Menb3yHreH Al»,
Kapn-Bbpayn-llitpacce 1, 34212
Menb3ynreH, lepmanus. B. Braun
Melsungen AG, Carl-Braun-Strafe 1,
34212 Melsungen, Germany.

lNpow3segeHo: «b.bpayn Megukan Al»,

XaynTwripacce 39, 6182 Swonbumarr,
Lisefiuapua.

Manufacturing Site:
B. Braun Medical AG, Hauptstrasse 39,
6182 Escholzmatt, Switzerland

Made in Switzerland

999

‘ 74125_4617509F__C100__Omnifix-KET indd 1
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Seringue OMNIFIX 50 mL embout sonde vésicale
(adaptateur Luer [ poignée d'aspiration)

Etiquettes
| I

B/ERAUN B BRAUN B/ERAUN B ERAUN B BRAUN E[B

Omnifix® 50 mi

CatheterfLuer Adaptor

[T rre-pam
TOrE-MM
[ 4813554F

ETERLLEIED| BatehnoJOOC
FIN 00570080 an

[ DEPXES I AKL 20802600243

[EE] Fahricadn por B Braun Medical &G -
Suira pars B Braun Melsurgen AG - Ale-
mariig, A5 Ni DMOOSIE, Importado por:
B Braun Medical Perd 54, fu. Separado-
ra Industrial BE7 Ate — Lima-Penl, AUC
2oa7TaEa4 6], DT OF Jacquelire Pilko P.

W R Y
oo
B BRAUN

B Braun Mekurgen AG
34209 Mekungen
Germam

am-1 731

Ulwsdar 1811 - 121837

Conditionnement

Omnifix® 50ml Catheter [ Luer Adaptor

100

& Yryy-mm
I YYYY-MM
BATCH

e 4613554F

100x PZN 00570080

ceon
@ @D Made in Switzerland
WY

B/BRAUN

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen, Germany

ons

B Single Use Three-piece Irrigation
Syringe [ Dreiteilige Spiilspritze fiir
den Einmalgebrauch  EE CnpuHuoska
33 eHOKpaTHa ynoTpeba OT TpH u4acTi
33 NPOMNBKK Jednordzava irigatni
stiikaika ze tFi kusii [ Irrigationssprajte, 3
dele, til éngangsbrug B3 Sering3 de irigare
din trei piese de unicé folosintd [ Jeringa
de irrigacion de tres piezas de un solo uso
G Kertakdyttdinen kolmeosainen huuht-
eluruisku  [E Seringue d'irrigation trois
pitces 4 usage unique B Zopryya éyyuong
PN THNpaTwY plag xphone B Trodijelna
irigacijska Strcaljka za jednokratnu upo-
rabu O Egyszer hasznalatos, hirom részes
Bblitd fecskendd Siringa da irrigazione
a tre pezzi monouso [ Vienkartinis trijy
daliy praplovimo Svirkstas Trisdaliga
skaloganas 3irce vienreizéjai lietodanai
Driedelige spoelinjectiespuit voor eenmalig
gebruik [l Tredelt irrigasjonsspreyte til en-
gangsbruk [ Trzyczesciowa strzykawka do
irygacji, jednorazowego uzytku [ Seringa
de irrigagio com trés pecas de utilizagdo
linica Seringa de irigare din trei piese

de unici folosintd [@ Trodelni 3pric za iri-

gaciju za jednokratnu upotrebu B3 Tredelad
irrigationsspruta for engdngsanvindning
Irigacijska injekeijska brizga iz treh kosov za
enkratno uporabo Bl Jednorazova trojdielna
irigaénd striekacka Tek Kullammiik Og
Pargali Irrigasyon Enjektorii

PT. B. Braun Medical Indonesia
Jakarta-Indonesia
DEPKES RI AKL 20902600243

Fabricado por B. Braun Medical
AG - Suiza para B. Braun Melsungen
AG - Alemania, RS N° DMOOB1E,
Importado por: B. Braun Medical Pert
S.A, Av. Separadora Industrial 887 Ate
- Lima-Peri, RUC 20377339481, DT. QF
Jacqueline Pilco P.

999

vy

74125_4613554F_C100_Omnifix-KET.indd 1
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Seringue OMNIFIX 50 mL embout sonde vésicale

Etiquettes Conditionnement
| |

OmnifixE€
50 ml

p
YYYY-MM O f ®
DMV MNITIX
FIFE-MM
& 4613503F KEMENKES RI AKL 20902600243
Batchno, X000 [PE] RS. N*DMOOG1TE
PZN 00570074 [ 33 Linpuw Omeudmkc 50(60) mn, 6e3
0813 urnsl. PY Ne ©C3 2009/05984 ot
YYYY-MM 31.12.2009.
- [ponssogwrent: «b.bpayn
;;k Menb3yHreH Al», Kapn-bpayh-
_ ,__\ y rrYy -M M llitpacce 1, 34212 Menb3yHreH,
4 lepmanwa. B. Braun Melsungen
f ) wor]  BATCH AG, Carl-Braun Strale 1, 34212
| FB ] 46 1 3 503 F Melsungen, Germany.
\ ey ¢ Mpowssegeno: «b.bpayn Megwkan
\__ » 0 o 100 x PZN 00570074 Al Xaynmwrpacce 39, 6182

Made in Switzerland

! ¢ B. Braun Medical AG, Hauptstrasse 39,
/ @ @ @? @ @ W 6182 Escholzmatt, Switzerland
El

Made in Switzerland

» \\ Jwonbumarr, lWseduyapus.
. \ STERILE[EO
I ﬂ | ( € 0123 Manufacturing Site :

B BRAUN

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen, Germany

999
T LLirpos Onmades \_ Y,
Py e b3 2RV o

‘ 74125_4613503F_C100_Omnifix-KET.indd 1 020913 14:05

1 Marder 2184 - Brunewald 1310R7

B BRAUN

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen
Germany

PRF_20150617
FRO1-M-5-3-03-000-1-C-FR - Grille EUROPHARMAT- (D'aprés la mise a jour du 28/07/2010) 9/9




