Dossier d'information Euro Pharmat
DISPOSITIF MEDICAL

Omnifix”

Seringues 3 piéces a usage unique sans aiguille

1. Renseignements administratifs concernant I'entreprise Date d’édition / mise a jour :
12/11/2018
1.1 | Nom : B. Braun Medical
1.2 | Adresse complete : Tel: 01 41 10 53 00
26 rue Armengaud Fax : 01 41 10 53 99
92 210 Saint-Cloud e-mail : infofrance@bbraun.com
Site Internet : http://www.bbraun.fr
1.3 | Coordonnées du correspondant Tél. : 01 41 10 53 00
matériovigilance : Manuelle SCHNEIDER- | Fax : 01 41 10 52 86
PONSOT e-mail : vigilance_qualite.fr@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) : ASODAO1T 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 Ila)

Numéro de I'organisme notifié : TUOV 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 1 ml Luer Lock

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 QML Graduation
(Unité de (Quantité | complémentaire
Commande) minimale de . "
livraison) Jusqua

4616025V Seringue OMNIFIX 3 ml Luer centré 0,1ml 100/boite 100/boite -
4616057V Seringue OMNIFIX 5 ml Luer excentré 0,2ml 100/b0Tte 100/b0ite _
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/b0Tte 100/b0ite _
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

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)
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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
Le produit contient :
- du latex C]our [XINON
- du PVC CJoul [XINON
- de I'huile de silicone DJ oul []NON
- des produits d'origine animale ou biologique [Joul [XINON
- des phtalates (Joul X NON
- du thiurame []oul [XI NON
Dispositifs et accessoires associés 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
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| - Utilisation sur pousse-seringues (seringues embout luer uniquement)

7. Informations 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 |'opérateur, etc.) ... : sans objet

8. Liste des annexes au dossier

Etiquette
Conditionnement

Seringue OMNIFIX 10 mL Luer excentré

Etiquette Conditionnement
__BIBRAUN WD
Omnifix® 100 10 ml BR-Registro ANVISA No-10008530288
a| 2019-01 |\ |2 2019-01
] 2014-01 2 2014-01 VAo LTI

4 5 4
[REF] 4616103V g [REF|4616103V @S |
L0 £A02018 g o 111111111
10 ml / Luer Solo Jy Qo5senes 02249512511
Made in G
NONPYROGENIC 8 (17)190
NONTOXIC
Rx only
08.08.14
16:46

DR Omnifix®
o ! R 0y ot 1200 10 ml P pr—
C€ois o & & [E]2019-01
[US] Distributed by: B. Braun Medical Inc. 2014-01 UA- 13?80!2014

Bethlehem, PA 18018-3524 05 05.2014
[co] Irr'.|:mr tado por B Braun Medical SA. - 4616103V

Calle 44 N*8-08 Bogota - Reg.San:

e 0 IR
UA] 12 x PZN 00569964 022495025113
B BRAUN £ o1-m-s

B. Braun Melsungen AG | isedjour. g

! (17

34209 Melsungen, Germany = 90100(10)4A020
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Seringue OMNIFIX 50 mL Luer excentré

Etiquettes

B/ERAUN B/BRAUN BBRAUN EBRAUN BBRAUN B|E

OMnifix® Luer Solo

50 ml

(2] vrry-mm
YYTY-MM

STERILE[ED)
PZIN 00570051

DMV

[ 4616502F
[LOT] Batchno X0

oan

PR _.'
e WY

B BRAUN

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen
Germany

Conditionnement

Om n iﬁx® Luer Solo

100 |

INVIMA V-003767-R1
KEMENKES RI AKL 20902600243
Wnpuy OmHrdUKe 50(60) mn,

YYYY-MM
YYYY-MM
or] BATCH

5] 4616502F

100 x PZN 00570051

0813 6e3 urnbL. PY Ne ©C3 2009/05984

ot 31.12.2009. MpoussoauTens:
«b.5payn Menb3yHren Als,
Kapn-bpayn-ltpacce 1, 34212
Menb3ynren, lepmanma. B. Braun
Melsungen AG, Carl-Braun-Strafe 1,
34212 Melsungen, Germany.
lMpoussepeHo: «b.5payx Megukan Al,
Xayntumpacce 39, 6182 Swonbumatr,
Llieiuapus.

STERILE[EQ

C€o123
QeE TRy

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

Made in Switzerland

B BRAUN

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen, Germany

999

‘ 74125_4616502F_C100__Omnifix-KET.indd 1

LLDorder 2174 - Grunewald 131065
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Seringue OMNIFIX 1 mL Luer Lock centré

Etiguettes Conditionnement

B|BRAUN

Omnifix®=F Luer Lock Sola

0,01 ml =1 ml
cJ 2022-01-01

]2017-01-02 23.06.17
LOT] 17A02C8 " 09:47
[REF| 9167006V |DM &
GTIN 040468561 66317 Omnlﬁx®-F
@ 2400 1 ml P
Qan0-0 &

(A]2017-01-02 | {7

[Or17A02c8 (@&

[REF]9167006V Luer Lock Selo

$ (GO I
pr AN RS 411046955!'153596
(1]
sl L Moy I‘II"’""“I“ | "'II"”I"I]H|I||||"|||
Erzeugnisse Erwin Busch GmbH u {17)220101(10)17A02C8

Grofe Allee &4, 34454 Bad Arolsen
Germany

stereeeol C €.,
Made in Germany :

® 3
SN SE

B. Braun Melsungen AG
el 34208 Melsungen, Germany

- B/BRAUN

Référence interne : PRF_20181112

FRO1-M-5-3-03-000-1-G-FR - Grille EUROPHARMAT BBMF
(d'apreés la mise & jour du 07/05/2010 — EUROPHARMAT - Dossier DM-Grille- 030510.doc)



Dossier d'information Euro Pharmat
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Seringue OMNIFIX 30 mL Luer Lock centré

Etiquettes

B/BRAUN B|BRAUN

Omnifix®

Conditionnement

- DMV
=

[REF] 4617304F
[LOT] 4A02048

GTINQ4072 4551 B1664

30 ml [ Luer Lock Solo

STERILE

Made in Germany
NONPY ROGENIC
NONTOXIC

Rx only

® @

Do not use if individual packaging & damaged
For single use only. Do ‘not. resterilize

100 30 ml

[E12019-01

2014-01
[REF] 4617304F

4A02048
PZN 00570045

Luer Lock Solo

IIFRLIRIN

RU-Per,Yg, ¢C Ne 2006/2047 o7 18.12.2006,
EC-Reg 5an.: DM-2621-04-13

[

0224951181688

C€oiz o & %

[US] Distributed by: B. Braun Medical Inc
Bethlehem, PA 18018-3524
[C0] Importado por B Braun Medical SA
Calle 44 N*B-08 Bogotd - RegSan:
INVIMA V-003767-R1

[EC| Reg. No:: DM-2621-04-13

B BRAUN

i A 201409

F B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen, Germany

T1130100(10)4

04.09.14

08:55
Omnifix®
600 30 ml

E RU-Per.¥Ya, &C Nz 20006/2047 oT 18.12.2000.

2019-01 EC-Reg San.: DM-2621-04-13
2014-01
[REF] 4617304F
LOT e | et LB
6 x PZN 00570045 4llp22435l181701
\III\I\I“\I\IUIULUI\III\H\IHIIHIII\I\HIH
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Seringue OMNIFIX 50 mL Luer Lock centré

Etiquettes

Omnifix® Luer Lock Solo

50 ml

] nrv-mm
YIN-MM
wr] 4617509F

EIEFIEED  [IOD] Barchna XXX,
PZIN 00570068 w3

DMV

oy Bl
(& ,}i b

JzH

-

e

&
)
:

B BRAUN

B. Braun Melsungen AG
34709 Melsungen
Germany

Conditionnement

0mniﬁx® Luer Lock Solo

100 |

0813
YYYY-MM
YYYY-MM
LoT] BATCH

4617509F

100 x PZN 00570068

STERILE[EQ

C€o0123
@O Y
B BRAUN

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen, Germany

INVIMA V-003767-R1
DEPKES RI AKL 20902600243

WLinpiy OmHudmke 50(60) mn,
6Ges urnel. PY Ne ©C3 2009/05984
oT 31.12.2009. [pon3soanTens:
«b.Bpayx Menbsyrren Al»,
Kapn-bpayn-ltpacce 1, 34212
Menb3ynren, lepmanns. B. Braun
Melsungen AG, Carl-Braun-Strafe 1,
34212 Melsungen, Germany.
lNpow3segeHo: «b.bpayn Meaukan Al»,
Xaynmwtpacce 39, 6182 Swonbumatr,
Liseiuapus.

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
| |

BIBRAUN B BRAUN B/BRAUN B BRAUN B BRAUN B/O

Omnifix® 50 ml
CatheterfLuer Adaptor

O yrre-sim
VAVE-MM

[ 4613554F

ETERTITG]  [T0T] Batehie 3000
FZN 00570080 an

[[E] DEPKES Al AKL 20802600243

Fabricado por B Braun Medical AG -
Suirs para B Braun Melsungen &G - Ale-
manig, A5 N* DMaos1E, Importsdn por:
B Braun Medics| Peril SA, B Separado-
ra Industrial 867 Ate - Lima-Perd, AUC
2067733046, OT OF Jacqudire Pilen P.

® % Y o
CIc)

B BRAUN

B Braun Mekurgen AG
34209 Mekungen
Genramy

ana-1 T

UBusdar 1903 - G 121237

Conditionnement

Omnifix® 50 ml catheter [ Luer Adaptor

100

0113
[&] Yyry-mm
(=] YYYY-MM
BATCH

4613554F

100x PZN 00570080

STERILE[EQ]  [C€ 0123

@ Made in Switzerland
0o Y

B BRAUN

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen, Germany

B Single Use Three-piece lrrigation
Syringe Dreiteilige Spiilspritze fiir
den Einmalgebrauch CnpuHUoBKa
33 e[HOKpaTHa ynoTpeba oT TPM UacTi
33 NpoMnBKN Jednordzavd irigatni
strikaika ze tFi kusti [ Irrigationssprajte, 3
dele, til éngangsbrug [ Seringa de irigare
din trei piese de unicé folosintd [ Jeringa
de irrigacion de tres piezas de un solo uso
Bl Kertakdyttdinen kolmeosainen huuht-
eluruisku [ Seringue d'irrigation trois
pigces & usage unique (R Zopryya éyxuong
TpI@v TpnpaTwy piac xpriong B Trodijelna
irigacijska Strcaljka za jednokratnu upo-
rabu Egyszer haszndlatos, hérom részes
8blitd fecskendd Siringa da irrigazione
a tre pezzi monouso [l Vienkartinis trijy
daliy praplovimo Svirkstas Trisdaliga
skaloSanas $lirce vienreizéjai listodanai
Driedelige spoelinjectiespuit voor eenmalig
gebruik [ Tredelt irrigasjonssprayte til en-
gangsbruk [l Trzyczedciowa strzykawka do
irygacji, jednorazowego uzytku [ Seringa
de irrigagdo com trés pegas de utilizagdo
(nica B8 Seringd de irigare din trei piese
de unica folosintd [E Trodelni Spric za iri-

gaciju za jednokratnu upotrebu Tredelad
irrigationsspruta for engdngsanvindning
Irigacijska injekeijska brizga iz treh kosov za
enkratno uporabo Bl Jednorazova trojdielna
irigaénd striekacka Tek Kullanimlik g
Pargali Irrigasyon Enjektdrii

[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° DMOOG1E,
Importado por: B. Braun Medical Perti
S.A, Av. Separadora Industrial 887 Ate
- Lima-Perd, RUC 20377339481, DT. QF.
Jacqueline Pilco P.

689

37

74125_4613554F_C100__Omnifix-KET indd 1

LLDorder 1813 G 121527
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Seringue OMNIFIX 50 mL embout sonde vésicale

Etiquettes Conditionnement

Omnifix©
50 ml

P
: YTY-MM 0 'f' ®
DMV mniTix
FYYY- MM
EF 4613503F KEMENKES RI AKL 20902600243
ETERILETED] Batchno, J0OL [PE] RS. N°DMOOBTE
PZN 0QOSTO074 oanz [RUI Winpuu Omumrdmke 50(60) mn, Be3
0813 wmel. PY Ne ®C3 2009/05984 o1
YYYY-MM 31.12.2009.
Mpoussogurens: «b.bpayH
1 Menb3yHren Al», Kapn-bpayH-
YYYY -M M Ltpacce 1, 34212 Mene3aynren,
lepmanws. B. Braun Melsungen
Lor] BATCH AG, Carl-Braun-StraBe 1, 24212
46 1 3 503 F Melsungen, Germany.
MpowssepeHo: «b.bpayH Mepukan
100 x PZN 00570074 Al», Xaynmupacce 39, 6182
Swonbumar, IseAuapua.
[STERILEJEQ] C€
0123

Made in Switzerland Manufacturing Site :

e B. Braun Medical AG, Hauptstrasse 39,
| @ @ (& @ @ % 6182 Escholzmatt, Switzerland
IE|

Made in Switzerland

| B BRAUN

B. Braun Melsungen AG

34209 Melsungen, Germany

LS SA,
s 999
FRI Winpe Osrondeasc SO0 L%
Y e T3 MHRA52E
‘ 74125_4613503F__C100__Omnifix--KET.indd 1 02.09.13 14:.05

11 Narder 2184 - Grunswald 1310R7

B. Braun Malsungen AG
34209 Melsungen
Gerrnany
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