
Fiche Europharmat
DISPOSITIF MEDICAL

Intitulé du Dispositif médical AV Set ONLINEplus 5008-R

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

1.    Renseignements administratifs concernant l’entreprise    Date de mise à jour : 22/11/2019
Date d’édition : 24/03/2015

1.1 Nom : FRESENIUS MEDICAL CARE
1.2 Adresse complète : Parc Médicis

47, avenue des Pépinières
94832 Fresnes Cedex

Tel: 01 49 84 78 00  Fax : 01 46 15 65 04
e-mail : info.france@fmc-ag.com
Site internet : http://www.fmcfrance.fr

1.3 Coordonnées du correspondant 
matériovigilance : 

Tel : 01 49 84 78 00
Fax : 0149 87 78 91
e-mail : defaut.qualite@fmc-ag.com

2. Informations sur dispositif ou équipement
2.1 Dénomination commune :      AV Set ONLINEplus  5008-R
2.2 Dénomination commerciale : AV Set ONLINEplus  5008-R
2.3 Code Cladimed* :

*L'accès à la classification CLADIMED étant subordonné à une adhésion à l'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 à l’article L
165-1

2.5 Classe du DM : IIa
Directive de l’UE applicable : 93/42/CEE

Selon Annexe n°2
Numéro de l’organisme notifié : 0123
Date de première mise sur le marché dans l’UE : 2005

Fabricant du DM :  Fresenius Medical Care
2.6 Descriptif du dispositif (avec photo, schéma, dimensions, volume, …) : peut être relié au 

point 8 : selon fiche technique

Set de lignes artério-veineuse pour Système de Thérapie 5008/ 
5008 CorDiax pour la mise en œuvre des traitements en 
Hémodialyse, Hémodiafiltration, Hémofiltration

Eléments à préciser :

Descriptif standardisé par dénomination commune quand il existe 
dans la base de données.
Trousse : Oui/Non          Si Oui : Composition de la trousse 1

ligne artérielle, 1 ligne veineuse, 1 Safe line, 1 connecteur de rinçage, 1 connecteur de 
recirculation
Insertion photos
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2.7 Références Catalogue : peut être relié au point 8 : selon fiche technique
Pour chaque référence préciser :
REFERENCE : F00000384

Conditionnement / emballages 
UCD (Unité de Commande) :

CDT (Multiple de l’UCD) :

QML (Quantité minimale de livraison) :

Descriptif de la référence : AV 
Set ONLINEplus  5008-R

1 Set de lignes

20 sets

1 carton

Caractéristiques de la référence :
Volume mL

Diamètre mm
132
8

Etiquetage : copie (fac-similé du modèle d’étiquetage)
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2.8 Composition du dispositif et Accessoires :

ELEMENTS :                                 MATERIAUX :

---
---
---

---
---
---

2.9 Domaine - Indications :
Domaine d’utilisation Lignes artério-veineuse pour circulation extra-corporelle
Indications : Traitement de l’insuffisance rénale chronique sur Système de Thérapie
5008/ 5008CorDiax pour  hemodialyse et/ou hémofiltration et/ou hémodiafiltration
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 :         OUI                    NON
Mode de stérilisation du dispositif :  Beta
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 particulières
Durée de la validité du produit 2 ans
Présence d’indicateurs de température s’il y a lieu.

5. Sécurité d’utilisation
5.1 Sécurité technique : le cas échéant, renvoyer à la notice d’utilisation ou notice 

d’information.
Pour les DM implantables : passage possible à l’IRM, radiodétectabilité ?

5.2 Sécurité biologique (s’il y a lieu) :

6. Conseils d’utilisation
6.1 Mode d’emploi : Se rapporter à la notice (en annexe)
6.2 Indications : Les systèmes de tubulures sont à usage unique et destinés à l’épuration sanguine 

extra-corporelle
6.3 Précautions d’emploi : Se rapporter à la notice en annexe
6.4 Contre- Indications : Se rapporter à la notice en annexe

7. Informations complémentaires sur le produit
Bibliographie, rapport d’essais cliniques, ou d’études pharmaco-économiques, 
amélioration du service rendu : recommandations particulières d’utilisation 
(restrictions de prise en charge, plateau technique, qualification de l’opérateur, etc) … :
Sans objet

DC - C-2019-194  - Nov2019
3/5

Lignes
Connecteurs
Clamps
Luers
Filtres hydrophobe
Bouchons
Absence de latex
Absence de phtalate
Absence de produit d’origine
animale

PVC  et TOTM
PVC rigide
PP
PC et PP
PTFE et PC
ABS
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8. Liste des annexes au dossier (s’il y a lieu)

- Etiquette et étiquette de traçabilité
(le cas échéant)

- Brochure, fiche technique fournisseur
- Notice d’utilisation
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9. Traçabilité des DMI

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

9.2 Support de traçabilité (code à barre…) ?
Etiquette pelable  spécifiant référence, numéro de lot, date de péremption et
code barre
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