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FICHE TECHNIQUE  

 

1 - Renseignements administratifs concernant l’entreprise 

1-1. Nom :Smiths Medical France SAS 

1-2 Adresse complète : 

3-5, rue du Pont des Halles – 94150 RUNGIS 

Tél.01.58.42.50.00 / Fax.01.58.42.50.30 

france@icumed.com 

www.icumed.com 

1-3 Coordonnées du Correspondant matériovigilance :  

Service Qualité 

3 rue du Pont des Halles – 94150 RUNGIS 

Tél.01.58.42.50.00 / Fax.01.58.42.50.30 

francecomplaints@icumed.com 

 

2 - Informations sur dispositif ou équipement 

2-1. – Dénomination commune : Pompe à perfusion ambulatoire 

2-2. – Dénomination commerciale : Pompe à perfusion ambulatoire CADD-Solis v4.2 

2-3. – Code nomenclature : GMDN 13215 

2.4 – Code LPPR* (ex TIPS si applicable) : / 

2.5 – Classe du DM : IIb 

▪ Directive de l’UE applicable : CE 93/42/CEE 

▪ Numéro de l’organisme notifié : 2797 – BSI HEALTHCARE 

▪ Date de première mise sur le marché dans l’UE : 2020 

▪ Fabricant du DM : Smiths Medical ASD Inc. 

2.6 – Descriptif du dispositif :  

▪  Pompe à perfusion ambulatoire CADD-Solis  
 

   
 

 

 

POMPE A PERFUSION AMBULATOIRE CADDTM-Solis v4.2  

mode PCA/PCEA/PIB 

  
REF.  21-2111-0402-02L / 21-2112-0402-02L 

mailto:france@icumed.com
http://www.icumed.com/
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2.7 – Références Catalogue :  
▪ Trousse / 
▪ UCD (Unité de commande) : 1 
▪ QML (Quantité minimale de livraison) : 
▪ CDT (Multiple de l’UCD) : 
▪ Descriptif de la référence : 

 

1 
 

Référence Désignation 

21-2111-0402-02L Pompe ambulatoire CADD-Solis v4.2 mode PCA/PCEA/PIB 

21-2112-0402-02L Pompe ambulatoire CADD-Solis v4.2 mode PCA/PCEA/PIB - clavier jaune 

La pompe est livrée avec : 

▪ 4 Piles alcalines type AA, 
▪ 1 Clé de sécurité PCA – réf. 21-2185-51 
▪ 1 télécommande patient - 21-2186-25 
▪ Un manuel opérateur 
▪ Logiciel CADD-Solis Medication Safety Pharmguard pour CADD-Solis VIP et V4 - compatible 

Windows 10 

CARACTERISTIQUES GENERALES 

 
 

Dimensions de la pompe Taille de l'écran Poids 

4.1 x 10.2 x 12.7 cm (hors 
cassettes et accessoires 

5.5 x 5.5 cm (320x320 pixels) 
423g sans batterie ou 595g 4 piles AA 
comprises et hors autres accessoires  
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Caractéristiques générales 

 

Bibliothèque de protocole embarquée :  ▪ Jusqu’à 500 protocoles. 

Historique : ▪ 5000 évènements. 

Alimentation : ▪ 4 Piles Alcaline type AA (IEC LR6), adaptateur 
secteur, batterie rechargeable. 

Durée de vie des piles : ▪ Approximativement 120 hr à 10 mL/hr.  

Graphiques : ▪ Des bolus, historique et diagramme circulaire de 
perfusion.  

Rapports : ▪ Décompte doses : reçues et bolus, historique de 
perfusion, synthèse de la bibliothèque de protocoles, 
information sur les dispositifs.  

Programmation – MODE PCA/PCEA/PIB/PIEB 

➢ Précision de perfusion : ▪ +/- 6% (nominale). 

➢ Mode de perfusion : ▪ Continu, dose bolus, bolus médecin, bolus intermittent. 

➢ Volume réservoir : ▪ De 0 à 9999 mL ; programmable par incréments de 1 
mL, affichage par incréments de 0,1 ml. 

➢ Unités : ▪ Millilitres (mL) , milligrammes (mg), microgrammes 
(mcg). 

➢ Concentration : ▪ mg/mL : 0.1 à 0.5 mg/mL par incréments de 0.1 mg/mL 
              0.5 à 1.0 mg/mL par incréments de 0.5 mg/mL 
              1.0 à 15 mg/mL par incréments de 1.0 mg/mL 
              15 à 100 mg/mL par incréments de 5 mg/mL. 

▪ mcg/mL : 1.0 à 15 mcg/mL  par incréments de 1.0 
mcg/mL  
                15 à 100 mcg/mL par incréments de 5.0 
mcg/mL  
                100 à 500 mcg/mL par incréments de 100 
mcg/mL. 

➢ 
 

Débit de perfusion  ▪ 0 à 500 mL/hr  avec tubulure à débit élevé et 0 à 
250ml/h avec tubulure à débit standard 

➢ 
 

Débit continu  ▪ 0 à 100 mL/hr (ou mg/hr ou mcg/hr équivalent). 

➢ Dose bolus 

 

▪ 0 à 50 mL/hr (ou mg/hr ou mcg/hr équivalent). 

➢ Période réfractaire : ▪ 1 min à 24 hr en suivant ces incréments : 
1 min pour les valeurs : 1 et 20 min 
5 min pour les valeurs : 20 min à 24 hr. 

➢ Bolus Intermittent : 

 

▪ 0 à 50 mL/hr (ou mg/hr ou mcg/hr équivalent). 

➢ Intervalle Bolus intermittent : ▪ 0 à 4 heures 
 

➢ Maximum Dose / Heure  ▪ 1 à 60 doses. 

   

➢ Dose reçue : ▪ 0 à 99.999.99 par incréments de 0.01 unité. 
 

➢ Bolus médecin : ▪ 0 à 50 mL (ou mg ou mcg équivalent). 
    

➢ MVO : ▪ 0 mL/h si le débit continu est de 0 mL/h 

▪ 0,1 mL/h si le débit continu est > 0 mL/h, avec tubulure 
de perfusion standard 

▪ 0,2 mL/h si le débit continu est > 0 mL/h, avec tubulure 
de perfusion à débit élevé. 
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➢ Méthode de limite de perfusion : ▪ Limite de perfusion, doses maximum par heure ou 
inutilisée. 
 

➢ Quantité de la limite de perfusion : ▪ 0.1 à 1000 mL (ou mg ou mcg équivalent) par 
incréments de :  
0.01 mL de 0.01 à 0.5 mL 
0. 5 mL de 0.5 mL à 100 mL 
1.0 mL de 100 à 1000 mL 

➢ Type d’intervalle bolus : ▪ Intervalle bolus 

▪ Période réfractaire 
 

➢ Période de limite de perfusion : ▪ 1 à 12 heures par incréments de 1 heure 

   

Programmation – Sécurité 

➢ Sécurité : ▪ Verrouillage cassette et clavier. 
3 niveaux de sécurité d’accès : code clavier, médecin, 
administrateur. 

➢ Alarmes et messages : ▪ Alarmes multiples, toutes avec un code couleur, la 
plupart avec option « accepter » ou « silence ».  
Alarmes priorité haute, moyenne, faible. 
Messages d’information et alarmes défaillance du 
système. 

➢ Volume des alarmes : ▪ Elevé, intermédiaire, faible. 

➢ Thème sonore des alarmes : ▪ Standard, intense, distinct 

➢ Alarme haute pression : ▪ 18 +/- 9 spi 

➢ Descriptif des alarmes : 

 

➢ Sécurité électrique : ▪ Classe II  - Type CF 

➢ Protection contre projections : ▪ IPX - 4  par IEC 60529 
 

▪ Consommables disponibles pour cette référence 

DESCRIPTION REFERENCES 

Cassettes réservoirs à utiliser avec les tubulures d'extension - débit max 125mL/h avec système anti-débit libre (Flow stop) 

Cassettes réservoirs 50, 100 et 250mL  
 
Cassettes réservoirs 100 et 250mL jaune (péridural) 

21-7301-24;21-7302-
24    
21-7308-24 ;  
21-7300-24 ; 21-7309-
24 

Cassette-réservoir 100 ml et 250ml Jaune (péridural) avec raccord NRFitTM - avec système anti-
débit libre 

21-7600-24 ; 21-7609-
24 

Tubulures d'extension - débit max 125mL/h 

Avec raccords Luer Lock mâle/mâle, valve anti-siphon et clamp-74cm 21-7045-24 

Avec raccords Luer Lock mâle/mâle, valve anti-siphon et clamp-114cm 21-7046-24 

Avec raccords Luer Lock mâle/mâle, valve anti-siphon et clamp-152cm 21-7047-24 

Avec raccords Luer Lock mâle/mâle, valve anti-siphon, filtre 0,2µm et clamp-152cm 21-7106-24 

Avec raccords Luer Lock mâle/mâle, valve anti-siphon et anti-retour sur Y, Luer Lock femelle et 
clamp-173cm 

21-7092-24 

Avec raccords Luer Lock mâle/mâle,extension Y avec valve anti-retour,valve anti-siphon,Luer Lock 
femelle,clamp et filtre 0,2µm-175cm 

21-7115-24 
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Ligne jaune, raccords Luer Lock mâle/mâle, valve anti-siphon et clamp-229cm 21-7105-24 

Avec raccords Luer Lock mâle/mâle, valve anti-siphon intégrée, filtre 0,2µm et clamp-140cm 21-7044-24 

Tubulure d’extension jaune, raccords Luer Lock mâle/mâle, valve anti-siphon intégrée, filtre 0.2µm 
et clamp-254cm 

21-7147-24 

Tubulure extension jaune avec raccord NRFitTM, raccords mâle, valve anti-siphon avec raccord 
mâle et clamp 

21-7605-24 

Tubulure extension jaune avec raccord NRFitTM, raccords mâle, valve anti-siphon avec raccord 
mâle, clamp et filtre 0,2µm 

21-7608-24 

Sets d'administration CADD en TOTM - débit max. 250 ml/h - avec système anti-débit libre (Flow stop) 
Avec valve anti-retour 

Set, ligne bleue, raccords Luer Lock mâle/mâle, valve anti-siphon et clamp 21-7359-24 

Set, percuteur, raccord Luer Lock mâle, valve anti-siphon et clamp 21-7322-24 

Set, ligne jaune, avec percuteur, raccord Luer Lock mâle, valve anti-siphon et clamp 21-7324-24 

Set, raccord Luer Lock femelle, valve anti-siphon et anti-retour sur Y, Luer Lock mâle et clamp 21-7390-24 

Set, percuteur, raccord Luer Lock mâle, valve anti-siphon et anti-retour sur Y, Luer Lock femelle et 
clamp 21-7391-24 

Set jaune avec raccord NRFitTM, anti-débit libre, percuteur, raccord Luer Lock mâle, valve anti-
retour, clamp 21-7624-24 

Avec valve anti-retour et filtre 

Set, percuteur, filtre 0,2 µm, raccord Luer Lock mâle, valve anti-siphon et clamp 21-7394-24 

Set anti-débit libre, percuteur, filtre 1,2µm, valve anti-retour, raccord Luer-Lock mâle, tubulure en 
spirale,clamp 21-7363-24 

Set anti-débit libre, percuteur, filtre 1,2µm, valve anti-retour, raccord Luer mâle, clamp - Luer Lock 21-7343-24 

Set anti-débit libre, percuteur, filtre 0,2µm, valve anti-retour, raccord Luer-Lock mâle, tubulure en 
aval en spirale,clamp 

21-7346-24 

Set anti-débit libre, raccord Luer Lock femelle, filtre 0,2µm, valve anti-retour, Luer Lock mâle,clamp 21-7395-24 

Set jaune, anti-débit libre, percuteur, filtre 0,2µm, raccord Luer Lock mâle, valve anti-retour, clamp 21-7349-24 

Set jaune avec raccord NRFitTM, anti-débit libre,  percuteur, filtre 0,2µm, raccord Luer Lock mâle, 
valve anti-retour, clamp 

21-7649-24 

 
Sets d'administration CADD en TOTM - débit max. 500 ml/h - avec système anti-débit libre (Flow stop) 
Avec valve anti-retour   

Set anti-débit libre, percuteur, raccord Luer Lock Mâle, valve anti-retour, clamp 21-7357-24  

Set jaune, anti-débit libre, percuteur, valve anti-retour embout mâle, clamp 21-7384-24  

Set jaune avec raccord NRFitTM, anti-débit libre, percuteur, valve anti-retour embout mâle, clamp 21-7684-24  

 
Avec valve anti-retour et filtre 

 
 

Set anti-débit libre, percuteur, filtre 0,2µm,site d'injection, Luer Lock Mâle,valve anti-retour, clamp 21-7345-24  

Set anti-débit libre, percuteur, filtre 1,2µm,site d'injection, Luer Lock mâle, valve anti-retour,clamp 21-7361-24  

Set anti-débit libre, percuteur, filtre 1,2µm,site d'injection sans aiguille, Luer Lock mâle, valve anti-
retour,clamp 

21-7364-24 
 

Set anti-débit libre, percuteur, filtre 1,2µm, Luer Lock mâle, valve anti-retour,clamp 21-7386-24  

Set jaune, anti-débit libre, percuteur, filtre 0,2µm,valve anti-retour embout mâle, clamp 21-7365-24  

Set jaune avec raccord NRFitTM, percuteur, filtre 0,2µm,valve anti-retour embout mâle, clamp 21-7665-24  

▪ Accessoires disponibles pour ces références 

Clé de sécurité pour toutes pompes ambulatoires CADD 21-2185-51 

Valise de transport pour pompes ambulatoires CADD VCADD07 

Valise de transport pour pompes ambulatoires CADD-Solis et accessoires VCADD08 

Télécommande patient CADD-Solis 21-2186-25 

 
Alimentation  

Adaptateur secteur CADD-Solis 21-0270-25 

 
Fixations à la potence  

Support de fixation à la potence pour pompes CADD 21-6118-24 

Adaptateur du support de fixation potence (21-6118-24) pour pompes CADD-Solis 21-2135-25 

Accessoire de fixation pivotante pour pompes CADD®-Solis s'utilise avec adaptateur (21-2135-25) 21-2183-25 
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Lockbox  

Lockbox transparente pour pompes CADD-Solis 21-2188-25 

Lockbox jaune pour pompes CADD-Solis 21-2189-25 

  

Porte de batterie CADD-Solis 21-2184-51 

Pochettes de transport réutilisables 

Pochette de transport 50ml / 100ml 21-2165-64 

Pochette de transport 250ml / 500ml 21-2168-25 

Sac à dos 1 litre 21-2166-24 

Sac à dos 3 litres 21-2169-24 

Pochette banane 250ml / 500ml 21-2167-25 

À usage unique 

Pochette de transport noire 50ml / 100ml 21-2170-64 

Pochette de transport noire 250ml / 500ml 21-2171-25 

 
Module de communication  

Module de communication Wifi CADD-Solis 21-2135-25 

 
 

2.8 – Composition du dispositif et accessoires : Absence de latex 

▪ Corps de pompe : Polycarbonate 
▪  Clavier : Polyester 

 

2.9 – Domaine - Indications : Extrait du manuel de l’opérateur 

 

 

3 – Procédé de stérilisation 

▪ DM stérile :                                       Non 

▪ Mode de stérilisation du dispositif : / 

 

4 – Conditions de conservation et de stockage 

▪ Durée de validité du produit : / 

 

5 – Sécurité d’utilisation 

5.1 – Sécurité technique : Extrait du manuel de l’opérateur 

 
 

5.2 – Sécurité biologique (s’il y a lieu) : / 
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6 – Conseils d’utilisation 

6.1 – Mode d’emploi : 
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6.2 – Indications : Extrait du manuel de l’opérateur 

 

6.3 – Précautions d’emploi : 

Avant d’utiliser la pompe à perfusion ambulatoire CADD®-Solis, veuillez lire l’intégralité du manuel de 
l’opérateur. Le non-respect des avertissements, des mises en gardes et des instructions risque 
d’entraîner le décès du patient ou des blessures graves. 
 
Le manuel de l’opérateur de CADD®-Solis doit être utilisé conjointement au manuel technique de 
CADD®-Solis afin de disposer de l’intégralité des informations. 

 

6.4 – Contre- Indications : Extrait du manuel de l’opérateur 

 
 

 

7 – Informations complémentaires sur le produit 

Se référer au manuel de l’opérateur : 

Mises en gardes 

Avertissements 

Description générale 

Configuration de la pompe 

Programmation et fonctionnement de la pompe 

Références et dépannage 

 

 

8 – Liste des annexes au dossier 

▪ Manuel de l’opérateur 
▪ Manuel technique 

 

 
 
Les informations sont exactes et conformes aux spécifications « fabricant » à la date d’édition de cette Fiche Technique. 


