Fiche Europharmat
DISPOSITIF MEDICAL

Intitulé du Dispositif médical | Diasafe® plus |

Remarque : Selon le dispositif médical (DM) concerné, ce dossier concernera une référence, un type ou une famille de DM

1. Renseignements administratifs concernant I’entreprise - Date de mise a jour : 20/11/2019
Date d’édition : 24/03/2015

1.1 | Nom : FRESENIUS MEDICAL CARE
1.2 | Adresse complete : Parc Médicis Tel: 01 49 84 78 00 Fax :016 15 65 04
47, avenue des Pépiniéres e-mail : info.france@fmc-ag.com
94832 Fresnes Cedex Site internet : www.fmcfrance.fr
1.3 | Coordonnées du correspondant Tel : 01 49 84 78 00
matériovigilance Fax : 01 49 84 78 91
e-mail : defaut.qualite@fmc-ag.com

2. Informations sur dispositif ou équipement

2.1 |Dénomination commune : Diasafe® plus

2.2 | Dénomination commerciale : Diasafe® plus

2.3 |Code Cladimed™ :

*L'acces a la classification CLADIMED étant subordonné a une adhésion a I'association
CLADIMED, renseigner cette cellule demeure facultatif.

2.4 |Code LPPR* (ex TIPS si applicable) :
* « liste des produits et prestations remboursables » inscrits sur la liste prévue a l'article L
165-1
2.5 |Classedu DM : Il a
Directive de I'UE applicable : 93/42/CEE
Selon Annexe n°2
Numeéro de I'organisme notifié :0123

Date de premiéere mise sur le marché dans I’'UE : 1999

Fabricant du DM : Fresenius Medical Care
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DISPOSITIF MEDICAL

2.6

Descriptif du dispositif (avec photo, schéma, dimensions, volume, ...) : peut étre relié

au point 8 : selon fiche technique.

Ultrafiltre dialysat destiné a I'obtention d’un dialysat ultrapur et a la production de la solution
d’amorcage, compensation, substitution et restitution pour les séances d’hémodialyse,
hemodiafiltration et hémofiltration.
Ces ultrafiltres dialysat sont :

e Testés durant la phase de Test T1 (préparation): Test d‘intégrité

+ Désinfectés systématiquement apres chaque séance

» Désinfectés obligatoirement aprés chaque changement d‘ultrafiltres Diasafe plus

Taux de filtration : 2300 mL/h. mmHg (3,75L/min.bar)
Pression de filtration maximum : 2 bar

Taux de rétention des endotoxines > 10°

Eléments & préciser :

Descriptif standardisé par dénomination commune quand il existe dans la base de données.
Trousse : Sui/Non Si Oui : Composition de la trousse
Insertion photos

Option P
ONLINEp#s™

DIASAFE fius

¥ [kl il

System Pump

Pregibion ¢ . Poetiiulion

Balancing
Chamber
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DISPOSITIF MEDICAL

2.7 |Références Catalogue : peut étre relié au point 8 : selon fiche technique
Pour chaque référence préciser :
REFERENCE : 500 8201
Conditionnement /7 emballages
UCD (Unité de Commande) : 1 unité
CDT (Multiple de 'UCD) : 1 unité
OML (Quantité minimale de livraison) : 1 unité
Descriptif de la référence :
| Diasafe® plus
Caractéristiques de la référence :
Caractéristiques g 170
Caractéristiques M= 2,2
Exemple : Longueur cm 10
Diametre mm 5
DIASAFE® Etiquetage : copie (fac-similé du modele d’étiquetage)
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v MEDICAL CARE
2.8 | Composition du dispositif et Accessoires :
ELEMENTS : MATERIAUX :
Membrane --- | Fresenius Polysulfone
Coque --- | Polypropyléne
Empotage --- | Polyuréthane
Joint --- | Silicone
Pour les composants susceptibles d’entrer en contact avec le patient et/ou les produits
administrés, précisions complémentaires :
v Présenee/Absence de latex
v Présenee/Absence de phtalates (DHP)
v Présenee/Absence de produit d’origine animale ou biologique (nature, ...)
Toutes mentions jugées utiles pour les précautions d’utilisation
Dispositifs et accessoires associés a lister. (en cas de consommables captifs notamment)

DC - C-2019-169 - Nov2019 3/6




Fiche Europharmat
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2.9 | Domaine - Indications :
Domaine d’utilisation : utilisation sur Systeme de Thérapie 5008 / 5008S / CorDiax
Indications : ultrafiltre dialysat pour hémodialyse, hémodiafiltration, hémofiltration
Pour toute information complémentaire sur les indications se reporter au fichier pdf
« Conditions de conservation, stockage, sécurité d’utilisation, conseils d’utilisation et
informations complémentaires »
3. Procédé de stérilisation_:

DM stérile = Ut NON
Mode de stérilisation du dispositif :
Préciser les modes de stérilisation de chaque composant, s’il y a lieu.

4. Conditions de conservation et de stockage

Conditions normales de conservation & de stockage +5°C - +30°C

Précautions particuliéres

Durée de la validité du produit 100 séances ou 3 mois avec comptabilisation par le
Systeme de Thérapie 5008 CorDiax

Présence d’indicateurs de température s'il y a lieu.

5. Sécurité

d’utilisation

5.1 | Sécurité technique : le cas échéant, renvoyer a la notice d’utilisation ou notice
d’information.
Pour les DM |mplantables passage possmle a I'IRM, radiodétectabilité ?

52 5 ité

6. Conseils

d’utilisation

6.1 | Mode d’emploi : Se rapporter a la notice (en annexe)

6.2 | Indications : Le Diasafe plus est destiné a la préparation d’un dialysat ultrapur pour
la dialyse. Une attention particuliere doit toujours étre apportée a la qualité
chimique et microbiologique de I’eau et des concentrés ainsi qu’a la maintenance des
systéemes.

6.3 | Précautions d’emploi : Se rapporter a la notice en annexe

6.4 | Contre- Indications : Se rapporter a la notice en annexe

7. Informations complémentaires sur le produit

Bibliographie, rapport d’essais clinigues, ou d’études pharmaco-économiques,
amelloratlon du serwce rendu : recommandatlons Dartlculleres d’utilisation

1- Weber C, Groetsch W, Schlotter S, Mitteregger R, Falkenhagen D: Novel online
infusate-assisted dialysis system performs microbiologically safely. Artif
Organs 24: 323-328, 2000

2- Schiffl H, Lang SM, Stratakis D, Fischer R: Effects of ultrapure dialysis fluid on
nutritional status and
inflammatory parameters. Nephrol Dial Transplant 16: 1863-1869, 2001

3- Sitter T, Bergner A, Schiffl H: Dialysate related cytokine induction and
response to recombinant human erythropoietin in haemodialysis patients.
Nephrol Dial Transplant 15: 1207-1211, 2000
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8. Liste des annexes au dossier (s’il y a lieu)

- Etiquette et étiquette de tracabilité (le cas 2014-09 [}] 2017-09

échéant)
- Brochure, fiche technique fournisseur | II“IH"]II‘ Ilmm
_ No = NOS101(17)170900
s (F > Notice d'instructions
Fresenius Medical Care DIASAFE® s

Filtre de solution pour dialyse

D |ASAF E®Ms‘ INFORMATION GENERALE

Se rifime 4 [8qualage du produilou du caron pour:

Dialysis Fluid Filter IE S Su lier 4 fanckcn

C€oms3 o) o (=] oo
Technical Data C€orzs) Detodo favicaton ooy

Filtration rate = 300 mL/h-mmHg
=3.75 Umin-bar Nomm dunists
Maximum filtration > bar
pressune Indication
Membrane material Fresenius Polysulfone® Le DIASAFE®pus esl desting A ka préparalion dune solilion ulFapur pour 1a
Housing material Polypropylene dialyse. Une atlenfion parboubére doil loujowrs dre apporiée & 1a quakd
N 3 chimique el micobiblogijue de leau el des concenlms ainsi qua la
Potting material Palyurethane frainienanee des syskmes (par exempe le sysime de Failemen d'eu, e
Sealings Silicone Sysikine de distibadion des saubins concenides).
Connection DIAFIX™ Lock System La qualilé chimique doil 8e conforme 3 la pharmacopde ewopéenne. La
qualilé micrabiobgique (complage microbien en UFCIML) &l le dosage des
Surface area 22 m* endolmdnes (UEANL) devial Ste:
- - s
Endotoxin retention =10 Pour Feau < WOUFGIML o <0.25UEkmL
Period of use / max. 12 weeks or Pour las sobuBons
filter exchange 100 OMLINEpius treatments concenbdes pour dialyse < 1000 UFCImL o < 1 UEML
or if integrity test fails
A Ho. [ S008201
ATTENTION

DIASAFE"dus ne peul &ke uliisé que sur des généaleurs de dialyse|
FRESENILS MEDICAL CARE équipds en séfhe pour eoswvoir
DIASAFE s cu alom modibis de madies apopdee par un perssnnl |
Filter Installation [autarist. Une allention parbculbire doil 1% apparide 4 1a dbsinfection o1 4 la |
rainlenance des équpements. Se rdérer au manuel Culsaion du
(gpéneraleur pour ibule informaBon complémentaine.

Désinfection
DIASAFE"gs esl mcus dans lous Bs cycks de melloyage & de
* désinfection du génémieur. |] esl essenliel d'elfeciuer ka désinfecon seion
les rochdires dboiles dans le manuel dulisaion. Se relee au mamel
I i alion du géndralew pour Bule informalion complément sine.

1 Intégrité du filre

Loss de B fmise en senice dun généraleur de 1a séxe 4008, 5008, Mkgrd
du filre DIASAFE"pls sl auomaliquement leside. Un lest dinégeit
obligaioire du e dal Mre réalsé manuelement bregqul esl ullisé sur les
génbraleuss de la séne 2008 selon ks proctdires décdles dans be manuel
correspandant .

Durie de vie
DIASAFE"plus deil e changé ages une uliisalinn de 12 semaines ou 100
Irailements {ONLINEpILS) ou plus 181 en cas de détaul délecté brs du les)
dinldgrild. Se rdémr au mamuel dulsafion pour loule informabion
cOmphiimenl Ene.

1 Installation
= DIASAFE"glus deil Sre nslalé sur le suppon spécbquement oongu sur le
gél’léﬁhtll’. Le wﬁme DIAFD™ Lok assure une comexion slre antme e

’ i o bes composants hydradiques de B machine. A MNssue de Nnstalabon,

i esl obigaioie de rédiser une désinfeckon. Se réfder au manuel
dulillis ation podr loule infosmalion complémeniaine.

GARANTIE

Les produils présentant des défauls de tabdcalion doivent &Fe remplacds; ke
détaul dodl ée signakk aved ke nuiméso de bl

Le fabricanl ne poura pes ke lenu gour msponssble en cas derreur

2 " duilliesion, de man ion incomecie, de non esped des instucions
Fresenius Medical Care AG & Co. KGaA dufsaion el des I':aes davedissement o pour bule dbiériocfion

suvenant agrés B iwaison de DIASAFE plus par le falvicant
D-61346 Bad Homburg - Tel. 49/ (0)6172/ 6090

9. Tracgabilité des DMI

9.1 Structure du code (incluant le fournisseur, le produit, le numéro de lot, la date de
péremption) ?

9.2 Support de tragabilité (code a barre...) ?
Etiquette pelable sur chaque Diasafe plus avec dénomination, code barre,
numeéro de lot, date de fabrication, date de péremption
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DISPOSITIF MEDICAL
TABLEAU RECAPITULATIF DES ETUDES

Etude 1 Etude 2 Etude 3 Etude 4 Etude 5

Titre de
I’étude

Centres

Types
d’étude

Objectif de
I’étude

Produit testé

Nombres de
Patient(e)s

Critéeres
D’évaluation :
Efficacité

Critéeres
D’évaluation :
Tolérance

Résultats :
Efficacité

Résultats :
tolérance
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