Dossier d'information Euro Pharmat
DISPOSITIF MEDICAL

Omnifix”

Seringues 3 pieces a usage unique sans aiguille

1. Renseignements administratifs concernant I'entreprise Date d'édition / mise a jour :
14/01/2020
1.1 |Nom : B. Braun Medical
1.2 | Adresse compléte : Tel: 01 41 10 53 00
26 rue Armengaud Fax : 0170 83 45 00
92 210 Saint-Cloud e-mail : infofrance@bbraun.com
Site Internet : http://www.bbraun.fr
1.3 |Coordonnées du correspondant Tél. : 01 4110 53 00
matériovigilance : Manuelle SCHNEIDER- | Fax : 0170 83 44 95
PONSOT e-mail : vigilance_qualite.fr@bbraun.com

2. Informations sur dispositif ou équipement

2.1 |Dénomination commune : Seringues Trois Pieces
2.2 |Nom commercial : Seringues Omnifix®
2.3 |Inscription selon la nomenclature Cladimed :
- Seringues - (3 pieces embout Luer) : K54BB02 SERINGUE 3 PIECES EMBOUT LUER
- Seringues - (3 pieces embout Luer/Lock) : K54BB03 SERINGUE 3 PIECES EMBOUT LUER
LOCK
- Seringues - (3 pieces embout Sonde) : AGODAO1 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 Ila : Omnifix embout Luer Lock

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

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-5Strasse,1 D-34212 Melsungen, Allemagne
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Descriptif du dispositif :

Embout Luer
excentré

Embout Luer
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 :

vésicale

Référence Libellé Graduation ucb QML Graduation
(Unité de (Quantité | complémentaire
Command | minimale jusqu'a
e) de
livraison)

4616022V Seringue OMNIFIX 2 ml Luer Centré 0,1 100/b0it€ 100/b0it€ 2,5 ml
4616025V | Seringue OMNIFIX 3 ml Luer centré 0,1ml 100/boite | 100/boite 3,0ml
4616057V | Seringue OMNIFIX 5 ml Luer excentré 0,2ml 100/boite | 100/boite 5,0 ml
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 20 ml
4616308F Seringue OMNIFIX 30 ml Luer excentré 1,0ml 100/boite | 100/boite 30 ml
4616502F Seringue OMNIFIX 50 ml Luer excentré 1,0ml 100/boite | 100/boite 60 ml
9167006V | Seringue OMNIFIX 1ml Luer Lock centré 0,01ml 100/boite | 100/boite 1,0 ml
4617029V | Seringue OMNIFIX 2 ml Luer Lock centré 0,1 ml 100/boite | 100/boite 2,5 ml
4617022V | Seringue OMNIFIX 3 ml Luer Lock centré 0,1ml 100/boite | 100/boite 3,0 ml
4617053V | Seringue OMNIFIX 5 ml Luer Lock centré 0,2ml 100/boite | 100/boite 5,0 ml
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 20 ml
4617304F Seringue OMNIFIX 30 ml Luer Lock centré 1,0ml 100/boite | 100/boite 30 ml
4617509F Seringue OMNIFIX 50 ml Luer Lock centré 1,0ml 100/boite | 100/boite 60 ml
4613503F Seringue OMNIFIX 50 ml embout sonde 1,0ml 100/boite | 100/boite 60 ml

Référence interne : PRF_20200114

FRO1-M-5-5-05-000-1_4.0 Grille Europharmat BBMF

(d'aprés la mise & jour du 07/05/2010 - EUROPHARMAT - Dossier DM-Grille- 030510.doc)




Dossier d'information Euro Pharmat

DISPOSITIF MEDICAL
4613554F Seringue OMNIFIX 50 ml embout sonde 1,0ml 100/boite | 100/boite 60 ml
vésicale (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
2.8 |Composition du dispositif et des ses accessoires :
ELEMENTS MATERIAUX
Corps de seringue Polypropyléne
Piston 1 ML Polystyrene
Piston 3 - 50 ML Polypropyléne
Téte de piston Polyisopréne
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 (DEHP)
v’ Absence de produit d'origine animale ou biologique (nature ...)
Dispositifs et accessoires associés a lister : N/A
2.9 |Domaine - Indications : Injection et Prélévement

3. Procédé de stérilisation

DM stérile : OUI
Mode de stérilisation du dispositif : Oxyde d'éthyléne

4. Conditions de conservation et de stockage

Conditions normales de conservations & de stockage : Oui
Précautions particuliéres : 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 : 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 uniguement.
- Peut étre utilisé sur pousse-seringue (se référer 4 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.

Référence interne : PRF_20200114
FRO1-M-5-5-05-000-1_4.0 Grille Europharmat BBMF
(d'aprés la mise & jour du 07/05/2010 - EUROPHARMAT - Dossier DM-Grille- 030510.doc)




Dossier d'information Euro Pharmat
DISPOSITIF MEDICAL

Usage unique
Ne pas réutiliser

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 clinigues, ou d'études pharmaco économigues, amélioration

du service rendu : recommandations particuliéres d'utilisation (restrictions de prise en

charge, plateau technique, qualification de |'opérateur, etc.) ... : sans objet

8. Liste des annexes au dossier

Etiquette
Conditionnement

Etiquette

Omnifix®

Seringue OMNIFIX 10 mL Luer excentré

[~ 2014-01

[LOT] 4A02048

(o] 2019-01

[REF] 4616103V

Conditionnement
Omnifix®
M BR-Registro ANVISA No-10008530288
- 2019-01
DMV g i e
E 4A02048 Luer Solo
g

10 ml [ Luer Solo

STERILEEO

ade in Germany
NONPYROGENIC
NONTOXIC
Rx only

®O

For single use only.

Do not use if individual patkagmg is damaged|

Calle 44 N°8-08 Bot

p[I37E0/2074
05.05.2014

C€oizs o & ¥

:| Distributed by B. Braun Medical Inc.
Bethlehem, PA 18018-3524
[co] Inﬂfur tado por B Braur Medical SA
ot:

INVIMA V-003767-R1

s (17)190100(10)4A02048
08.08.14 —
16:46 —
Omnifix®
1200 10 ml BR-Registro ANVISA No-10008530288
Do not resterifize E 201 9_01
2014-01 1378012014
Ace)
[REF| 4616103V Sahese
e n||||||||||||u||||||||| I
goté - Reg.San 12 x PZN 00569964 022435125113

’-d

B BRAUN

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen, Germany

17)19010i

2014{09
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Seringue OMNIFIX 50 mL Luer excentré

Omnifix® Luer Solo

50 ml

&1 vvrv-mm
YYYY-MM
[ 4616502F

STERILEED]  [[OT] BatchnoXXX.
PZN 00570051

013

[ 8

B BRAUN

34209 Melsungen
Germany

B. Braun Melsungen AG

Co

nditionnement

Omniﬁx® Luer Solo

100 |
YYYY-MM

YYYY-MM
T BATCH
4616502F

100 x PZN 00570051

ETERILE[EQ] [C€ 0123]
DOECERY
B BRAUN

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen, Germany

0813

[Tl INVIMA V-003767-R1
KEMENKES RI AKL 20902600243

Lnpwry OmHAduke 50(60) mn,
6e3 urnel. PY Ne ®C3 2009/05984
ot 31.12.2009. lNpounssoguTens:
«b.bpayH Menb3yHreH Al»,
Kapn-bpayh-llitpacce 1, 34212
Menb3yHren, lepmania. B. Braun
Melsungen AG, Carl-Braun-Strae 1,
34212 Melsungen, Germany.
Mpowussepeno: «b.6payn Megukan Ay,
XaynTurpacce 39, 6182 Swonbumart,
Lseituapus.

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

Made in Switzerland

999

‘ 74125_4616502F__C100__Omnifix-KET.indd 1
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Seringue OMNIFIX 1 mL Luer Lock centré

Etiquettes Conditionnement

Omnifix®-F Luer Lock Sola

0.01 ml=1ml
= 2022-01-01
rA]2017-01-02

[LOT] 17A02C8
[REF]9167006V DMV

CTIN.04046955156217

1€ 23.06.17
@ 09:47

5 Omnifix®-F
2400 1 ml P

Manufacturing Site: ALMOS

v e

b 020220101 &
" (M]2017-01-02 | (7
LOT]17A02C8 @%‘4

[REF]9 1670086V Luer Lock Selo || || I’
i

(R AI
© Q@ ® K l | I |
L 17)2 17A02C8

7)220101(10)

B. Braun Melsungen AG
waall 34208 Melsungen, Germany

- B|BRAUN
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DISPOSITIF MEDICAL
Seringue OMNIFIX 30 mL Luer Lock centré
Etiquettes Conditionnement
B BRAUN B BRAUN Omnifix@'
Omnifix® 100 30 ml
RU-Per.Ya. ©C Ne 2006/2047 o 18.12.2006.
2019-01 2 IEl 2019-01 EC-Reg San.: DN-2621-04-13
= DMV | 2014-01
4 [REF|4617304F
[REF] 4617304F E Luer Lock St
RS BT e 1] 11T
PZN 00570045
e I lII|iﬁ IIIITITiIﬁITiII
STERiCtE 5 (17)190100(10)4A0204
Made in Germa -
NthF'I’Rifflﬁ-ENIEm‘I
NONTOXIC
Rx only
04.09.14
08:55
Omnifix®
600 30 ml
RU-Per.Ya, ©C Ne 2000/2047 or 18.12.2006.
[E]
12019-01 EC-Reg San.. DM-2621-04-13
(| =
5 e =
Do not use if individual packaging i damaged
For single use only Do not resterilize 4A02048 Luer Lock Solo I||I|I|I|I|| "”"”Il"
C€oz o € ¥  exrzNoosr004s || 22485"181?0 ||
[US] Distributed by: B. Braun Medical Inc
P I|II|I!III!II|||II||||III|I!|||II\II||IIIII||II|I
0 3 B Braun Medical SA. -
O N baboga misr | | u
INVIMA V-003767-R1 (17)190
[EC] Reg. No.: DM-2621-04-13
B BRAUN g
B. Braun Melsungen AG =
34209 Mekungen, Germany 4
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Seringue OMNIFIX 50 mL Luer Lock centré

Etiquettes Conditionnement

Omnifix® Luer Lock Solo
50 ml

>
[E] nrremm e ®
DMV
MR Omnifix” Luer Lock Solo
T 4617509F
ETERILEED  [10T] Batchno 000 1 00 ‘ [E0 INVIMA V-003767-R1
s oo na.
PIN 00570068 v [0 DEPKES RI AKL 20902600243

Linpuu OmHrdmke 50(60) mn,
0813 6e3 urnet. PY Ne ©C3 2009/05984

YYYY_M M ot 31.12.2009. MpoussoguTens:
«b.bpayH Menb3yHren Al»,
T Kapn-bpayh-LUrpacce 1, 34212
YYYY—M M Menb3yHren, lfepmanusa. B. Braun

Melsungen AG, Carl-Braun-Strafe 1,

BATCH 34212 Melsungen, Germany.

4 G 1 7 50 9 F Npouseeneto: «b.bpayH Megukan Als,
Xaynmurpacce 39, 6182 Jwonbuymarr,
100 x PZN 00570068 Wseduapus.

STERILE[EO C€0123 Manufacturing Site:

B. Braun Medical AG, Hauptstrasse 39,
D~ 6182 Escholzmatt, Switzerland
Q@O e T/ inswi
. Made in Switzerland

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen, Germany

999
P —
f@{ Yot ‘ 74125_4617509F__C100__Omnifix-KET.indd 1 290813 1528
R
s - LLDorder 2174 - Grunewald 131065
e o
PCs |CE maz|

B BRAUN

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen
Germany

Référence interne : PRF_20200114
FRO1-M-5-5-05-000-1_4.0 Grille Europharmat BBMF
(d'aprés la mise & jour du 07/05/2010 - EUROPHARMAT - Dossier DM-Grille- 030510.doc)



Dossier d'information Euro Pharmat
DISPOSITIF MEDICAL

Seringue OMNIFIX 50 mL embout sonde vésicale
(adaptateur Luer / poignée d'aspiration)

Etiquettes Conditionnement

RAUN B BRAUN B/BRAUN B BRAUN B

Omnifix® 50 ml

Catheter/Luer Adaptor

0 Yrre-mm
TI-MM
[fF] 4613554F

ETERTAD]  [ET] Batehno XX
FIN gos7o0R0

[Ip] DEFKES Al AKL 20800800243

Fahrizado por L Braun Medical AG -
Suiza para B Braun Metsungen AG - Als-
mania, A5 He Aoos1E, importadn par:
B Braun Medical Peril S, du Separado-
ra Industrinl 887 Ate - Lima-Pend, AUC
20677 33341, DT OF Jarquelire Pilen P

@ ¥ B Y Ceam
& @ec

B BRAUN

B Braun Meburgen AS
34209 Mekungen
Genrany

am-1 THN

Omnifix® 50 ml catheter [/ Luer Adaptor

100 |

E] Yry-mm
YYYY-MM
BATCH

4613554F

100x PZN 00570080

@" Made in Switzerland
00 3 3 Y

B BRAUN

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen, Germany

0113

Single Use Three-piece Irrigation
Syringe [ Dreiteilige Spiilspritze fiir

den Einmalgebrauch CnpHHLOBKa
3 efHOKpaTHa ynoTpeGa oT Tpi uacTh
33 NpOMNBKM Jednorazové irigatni
stiikagkaze tfi kusi I3 Inigationssprajte, 3
dele, til éngangsbrug [E Sering de irigare
din trei piese de unici folosintd B Jeringa
de irrigacién de tres piezas de un solo uso
Kertakayttdinen kolmeosainen huuht-
eluruisku Seringue d'irrigation trois
piéces & usage unique [T Zupryya eyyuong
Tptiv TunuaTwy plag xprions [ Trodijelna
irigacijska itrealjka za jednokratnu upo-
rabu Egyszer hasznalatos, harom részes
Gblité fecskendd Siringa da irrigazione
a tre pezzi monouse [ Vienkartinis trijy
daliy praplovimo Svirkitas Trisdaliga
skaloganas 3lirce vienreizéjai lietosanai
Driedelige spoelinjectiespuit voor eenmalig
gebruik {8 Tredeltirrigasjonssproyte til en-
qangsbruk [ Trzyczesciowa strzykawka do
irygacji, jednorazowego uzytku Seringa
de irrigagdo com trés pecas de utilizagio
linica Seringd de irigare din trei piese
de unici folosinta [ Trodelni pric za iri-

gaciju za jednokratnu upotrebu Tredelad
irrigationsspruta for engangsanvindning
Irigacijska injekcijska brizga iz treh kosov za
enkratno uporabo HH Jednorazova trojdielna
irigatnd strickatka Tek Kullarmlik Ug
Parcali Irrigasyon Enjektarii

[iD] 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° DMO0B1E,
Importado por: B. Braun Medical Perd
SA, Av. Separadora Industrial 887 Ate
- Lima-Perd, RUC 20377339461, DT. QF
Jacqueline Pilco P.

999

ULyshr 1813 - G127

74125_4613554F__G100__Omnifix-KET.indd 1

LLDorder 1813 G 11527
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Seringue OMNIFIX 50 mL embout sonde vésicale

Etiquettes

Conditionnement

Omnifix©

50 ml

[Z] rrr-mm
YITE-MM

Dk

Tl 4613503F

ETERIE[ED  [LOT] Batchno. XXX,
PIN 00570074 a1z

;ﬁ?d /
f.r

B BRAUN

E. Eraun Melsungen AG
34209 Melsungen
Germany

Omnifix®

100 |
YYYY-MM

YYYY-MM
Lor] BATCH
w= 4613503F

100 x PZN 00570074

STERILE[EQ

CE€o23
Made in Swiue_rland
DO e HHY

B BRAUN

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen, Germany

0813

KEMENKES Rl AKL 20902600243
[PEIRS. N*DMOQG1E

LWinpuvu Omardmke 50(60) mn, e
wrAbl. PY Ne ©C3 2009/05984 ot
31.12.2009.

MpowssoguTens: «b.bpayx
Menb3ynren Alz, Kapn-bpay-
Litpacce 1, 34212 MenbayHren,
Tepmatvs. B. Braun Melsungen
AG, Carl-Braun-StraPe 1,34212
Melsungen, Germany.
MpoussepgeHo: «b.bpayn Megukan
Al Xaynmutpacce 39, 6182
SwonsuymaTr, Lsehuapra.

Manufacturing Site :

B. Braun Medical AG, Hauptstrasse 39,
6182 Escholzmatt, Switzerland

Made in Switzerland

999
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