2. Informations sur le dispositif ou équipement

2.1 |Dénomination commune : selon la nomenclature dEuropharmat® Cothéter court intraveineux
périphérique avec aiguille guide interne
2.2 | Dénomination commerciale : SURFLO® cathéter IV court
2.3 |Code nomenclature : Code GMDMN : 34520
Code CLADIMED : C54FAD2
2.4 |Code LPP: Mon applicable
* « liste des produits et prestations remboursables » inscrits sur la liste prévue & larticle L 165-1
2.5 |Classe du DM : IIa
Directive de I'UE applicable : 93/42 révisée 2007 -47 Selon Annexe n® II
Muméro de l'organisme notifié : CE 0197 TUV Rheinland (Allemagne)
Date de premiére mise sur le marché dans 'VE : Avant 1993
Fabricant du DM : TERUMO Philippines
2.6 |Descriptif du dispositif (avec photo, schéma, dimensions, volume, .} :

Cathéter court périphérigue intraveineux avec aiguille guide interne,
le cathéter SURFLO est compesé de trois parties amovibles:

# Cathéter radic-opague en ETFE+BaS04, relié & une embase Luer transparente et colorée
selon la Nerme EN 150 10555-5

#* Une giguille interne 4 triple biseau, @ embase Luer femelle 6%, transparente, conforme aux
MNormes IS0 9626, EN 20594-1

* Un bouchen Luer muni dun filtre hydrophobe, permet de visualiser le refour veineusx,

I'aiguille et le cathéter sont recouverts de silicone qualité médicale (Pharmacopée européenng),

Toutes ces parties sont emboitées les unes dans les autres, d l'intérieur d'un protecteur rigide
tubulaire, unitaire,

Caractéristiques dimensionnelles :

Voir tableau de références

Inzertion photos : relié au point 9



2.7

Reterences Catalogue :

Diamétre Diamétre
Références ci"ld:r externe interne mx Débit
EN/TSO cathéter cathéter e il min
Gauge | mm mm
BSROXZ2419C1 Jaune 24 0.67 048 19 15
BSROXZ2225(1 Bleu 22 0,85 0,64 25 35
BSROX2032C1 Roze 20 1.10 0,80 32 &0
BSROX2051C1 Rose 20 1.10 0,80 a1 55
BSROXIB32C1 Vert 18 1.30 0,98 32 100
BSROX1BHICI Vert 18 1.30 0,98 Al 90
BSROX1651C1 Gris 16 1.70 1,34 51 120
BSROX1464C1 Crange 14 2,15 175 6 300
Conditionnement / emballages :
UED (Unité de Commande) : 50
€DT (Multiple de F'UcD): 1
QML (Quantité minimale de livraison) : 50
Code & barres : EAM 128
Descriptif de la référence :
Références Philippines
POSITIONS REFEREMNCES EXPLICATIOMS
1 L] Lieu de fabrication Philippines
2-3 SR SR= IV Cathéter
4-5 ox Ox= Radio apogque
67 14, 16, 18, 20, 22, Diamétre interne du cathéter en Gauge
24 14= 145, 16= 165, 18= 186, 20= 206 22= 226 24:= 246G
ueur du cathéter en mm
. 19, 25, 32, 51, o4 19:= 19 Efggmmz: 32rmm B1= Slmm 6d= bdmm
10 c £= type d'embase commune
1 1 1= Europe




2.8
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Composition du dispositif et Accessoires : pour chague élément ou composant, préciser :
Dispositifs | Matériay
Cathéter ETFE, r:npuly}me.r% déthyléne tétra fluoro
_ | ethyléne + BaSo4
 Embase du Cathéter | Polypropyléne

Acier inoxydable 305 (X5CrMil9-11) contenant
B de
ague de sermge 10,5 &13% de Ni

Aiguille int Acier inoxydable 304 (X5CrNil8-9) contenant 8

_ _ a10,5% de Ni
Embase de l'aiguille | Polycarbonate
Bouchon Luer Palystyréne
Filtre l Palyester non 1isséjaf résine de vinyle
synthétique
Protecteur Folypropyléne

Pour les composants susceptibles d'entrer en contact avec le patient et/ou les produits
administrés, précisions complémentaires :
# Absence de Phtalates/DEHP
» Absence de Latex
» Absence de pmduH d'origine animale ou biologique
Toutes mentions jugées utiles pour les précautions d'utilisation
» Contrdler I'intégrité du protecteur individuel de stérilité avant utilisation,
» Me pas essayer de réinsérer partiellement ou complétement une aiguille qui a été retirée
» A usage unique
» MNe pas restériliser
Eliminer de fagon sécuritaire, aprés usage unigue afin d'éviter tout risque de
contamination
Digpositifs et accessoires associés 4 lister ¢

» Dispositifs captifs: Obturateurs

Domaine - Indications :
Domaine d'utilisation (selon liste Europharmat) : Perfusion
Indications (selon liste Europharmat) : Cathéter court intraveineux périphérigue avec aiguille guide

interne




3, Procédé de stérilisation :

DM stérile : out
Mode de stérilisation du dispositif : Stérilisation par rayonnement B selon la norme EN IS0
11137-1:2006/11137-2:2007

4, Conditions

de conservation et de stockoge

Conditions normales de conservation & de stoeckage
Précautions particuliéres :

= Eviter le stockage a des températures exirémes et a I'humiditée

Durée de la validité du preduit : 5 ans
Présence d'indicateurs de température : Mon

5, Sécurité d'utilisation

5.1
5.2

Sécurité technigue : Non applicable
Sécurité biolegique (s'il y a lieu) : Non applicable

6. Conseils d'utilisation

6.1 | Mode d'emploi : Selon bonne pratique du cathétérisme intraveineux périphérique

6.2

Indications : Cathétérisme intraveineux périphérique

6.3 |Précautions d'emplei : Voir toutes mentions jugées utiles au dessus

6.4

Contre- Indications : Celle du cathétérisme intraveineux périphérique

7. Informations complémentaires sur le produit

Bibliographie, rapport d'essais cliniques, ou détudes pharmaco-économiques, amélioration du
ervice _rendu : rec andatio rticuliéres d'utilisation trictio de prise _en_ cha

plateau technigue, gudlification de I'opérateur, etc) .. :

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

¥ Boite (Annexe 1)
v Certificat Marguage CE (Annexe 2)
v Déclaration de conformité (Annexe 3)

9. Images (sl y a lieu)

Farmat aif . ipea. oha



