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 I’entreprise Date de mise a jour : 22/11/2019

Date d’édition : 24/03/2015

1.1 | Nom : FRESENIUS MEDICAL CARE
1.2 | Adresse compléte : Parc Médicis Tel: 01 49 84 78 00 Fax : 01 46 15 65 04
47, avenue des Pépiniéres e-mail : info.france@fmc-ag.com
94832 Fresnes Cedex Site internet : http://www.fmcfrance.fr
1.3 | Coordonnées du correspondant Tel : 01 49 84 78 00
matériovigilance : 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
*L'acces a la classification CLADIMED étant subordonné a une adhésion a 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 a l'article L
165-1
2.5 [Classe du DM : lla
Directive de I'UE applicable : 93/42/CEE
Selon Annexe n°2
Numeéro de I'organisme notifié : 0123
Date de premiére mise sur le marché dans I'UE : 2005
Fabricant du DM : Fresenius Medical Care
2.6 | Descriptif du dispositif (avec photo, schéma, dimensions, volume, ..) : peut étre relié au

point 8 : selon fiche technique

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

Eléments a préciser :

Descriptif standardisé par dénomination commune quand il existe
dans la base de données.

Trousse : Oui/Nen- Si Oui : Composition de la trousse 1
ligne artérielle, 1 ligne veineuse, 1 Safe line, 1 connecteur de ringage, 1 connecteur de
recirculation
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Fiche Europharmat
DISPOSITIF MEDICAL

2.7 |Références Catalogue : peut étre relié au point 8 : selon fiche technique
Pour chaque référence préciser :

REFERENCE : FOO000384

Conditionnement / emballages

UCD (Unité de Commande) : .
(Uni ) 1 Set de lignes
CDT (Multiple de I'UCD) : 20 sets
tité minimal livrai :
QML (Quantité minimale de livraison) 1 carton
Descriptif de la référence : AV
| Set ONLINEplus 5008-R
Caractéristiques de la référence :
Volume mL 132
Diameétre mm 8

Etiquetage : copie (fac-similé du modéle d’'étiquetage)

Fresenius Medical Care Original Bloodline

F00000384

LifeLine ‘
Beta o
AV-Set ONLINEplus 5008-R

Fresenius Medical Care 5008

Qeam

D: Blutschlauchsysteme e GB: Bloodlines e F: Lignes a sang e |: Linee ematiche e E: Lineas de Sangre
P: Linhas de Sangue e NL: Bloedlljnen e S: Blodslangar e DK: Blodslangeszet e FIN: Veriletkustot
HR/BIH: Krvne lInlje @ SRB/BIH: Krvne lInlje ® GR: Mpappég Aluatog @ TR: Kan Setler| @ CZ: Krevn( sety
SK: Krvne linlie @ RO: Linll de sange e PL: Dreny krwl @ EST: Verellinid ® SLO: Krvne linlie ® N: Blodslanger
H: Szerelékek o BG: Kpw! mHAn @ LT: Kraujo linljos e LV: Asins mag|strales ® RUS: Maructpanu
PRC: [fi %  TAIWAN: ] @ KOR: Q13415 7|8 @A B|2 o KAZ KaH eTklarlw marvctpannap

;«31"24

LifeLine F00000384
Beta o]

AV-Set ONLINEplus 5008-R .

Fresenius Medical Care 5008 @
z

p— —
D: Blutschlauchsysteme e GB: Bloodlines e F: Lignes & sang e |: Linee ematiche e E: Lineas de Sangre e P: Linhas de Sangue

NL: Bloedlinen e S: Blodslangar e DK: Blodslangesaet e FIN: Veriletkustot ¢ HR/BIH: Krvne linije ® SRB/BIH: Krvne linije  GR:
pappég Aluatog @ TR: Kan Setlerl @ CZ: Krevnl sety ® SK: Krvne linlie ® RO: Linll de sange e PL: Dreny krwl ® EST: Verellinld
SLO: Krvne linlje @ N: Blodslanger e H; Szerelékek ® BG: Kpberu nuHum e LT; Kraujo linljos e LV: Asins maglstrales

RUS: Maructparnm e PRC: M #4% e TAIWAN: {# #13507 e KOR: Q1B AIH 7| SHUS|Z o KAZ: Kan eTklarhu marvcTpanaap
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Fiche Europharmat
DISPOSITIF MEDICAL

2.8 |Composition du dispositif et Accessoires :
ELEMENTS : MATERIAUX :

Lignes -—- PVC et TOTM

Connecteurs -—- PVC rigide

Clamps - PP

Luers PC et PP

Filtres hydrophobe PTFE et PC

Bouchons ABS

Absence de latex -—

Absence de phtalate -

Absence de produit d’origine -—-

animale

2.9 | Domaine - Indications :
Domaine d’utilisation Lignes artério-veineuse pour circulation extra-corporelle
Indications : Traitement de I'insuffisance rénale chronique sur Systéeme 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 = Oul 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 particuliéres

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 a la notice d'utilisation ou notice
d’information.
Pour les DM implantables : passage possible a I'|RM, radiodétectabilité ?

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

6. Conseils d'utilisation

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

6.2 | Indications : Les systémes de tubulures sont a usage unique et destinés a I'’épuration sanguine
extra-corporelle

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 cliniques, ou d’études pharmaco-économiques,
amélioration du service rendu : recommandations particulieres d’utilisation
(restrictions de prise en charge, plateau technique, qualification de I'opérateur, etc) ... :
Sans objet
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Fiche Europharmat
DISPOSITIF MEDICAL

8. Liste des annexes au dossier (s’il y a lieu)

- Etiquette et étiquette de tracabilité
(le cas échéant)

- Brochure, fiche technique fournisseur

- Notice d'utilisation

A\ 4
- FRESENIUS

v  MEDICAL CARE

g - 5008
Instructions for Use - 5008 Bloodlines
® Notice d'instructions - Lignes a sang 5008
1D Istruzioni per I'uso - Linee ematiche 5008
(E) Instrucciones de uso - Lineas de sangre 5008
® Imlruqoes de Utilizagao - Linhas de Sangue 5008
- 5008 Bloedlijs
g - 5008
g - 5008
@ Kayttoohje - 5008 Veriletkut
(HRXEH) Upute za uporabu - 5008 Krvne linije
Uputstva za upotrebu - 5008 Krvne linije
@® odnyie Xpiioews - Mpappéc Aipatog 5008
(@R Kullanim Talimatian - 5008 Kan Setleri
@ Navod k pouziti - 5008 Krevni sety
@ Navod na pouzivanie - 5008 Krvné sety
Instructiuni de utilizare - Linii de sange pentru 5008
® Instrukcja uzytkowania - Uklady drenow krwi do systemu 5008
(ST Kasutusjuhend - 5008 Vereliinid
Navodila za uporabo - 5008 krvne linije
% Brus g - 5008 B
(H) Hasznalati Utasitas - 5008-as Szerelékek
MHcTpyKumK 3a ynoTpeba - KpbBHM nuHum 5008
(L7 Naudojimo instrukcijos - 5008 Kraujo linijos
(L) Lietoanas instrukcija - 5008 Asins magistriles

®C

®@®

@ MHCTPYKUMA K npUmeHeHnto - Maructpanu 5008
@RO so08 MMM LI HSF MR- W

@ 5008 AN B

@R nBEYA 5008 2BLFIBUNZ

A naix inaeri - Mar 5008

C€oz3

Fresenius Medical Care AG & Co. KGaA
61346 Bad Homburg, Germany
¢ +496172609-0

8258281/2 062013

@ Notice d’instructions
Lignes a sang 5008

INFORMATIONS GENERALES
Se réfirer 3 l'étiquetis U carton ou I'étiquette du prodult pour:
- Type/Cods de ligne
- L= faricant & I type de QENdraieur rEcommance.
) Diamers du cops de m Crcut sang & dlalysat siafie.
W "
pompe Stertise par Imadaton
Cas ne contiennent
Usage unique pag;‘sma
Se reférer 313 notics
[B] oseoepmrrem e
LOT Lot REF| Coge prodult
|d| Date de fabrication |,,_r'"| Temperature ge stockage
B  reroeowes e e
Indications: Les sysiémes de fubulures sont 3 usage unique et destinés pour
répuration
Contre-indications spaciaies non CONMUEs.
En genesal, ummmmﬂsm
Materiaux: médica; connecteurs et autres

Ugne 3 sang: PVC sowie 3 usage
composants: PC, PVC, ASS, PE, PA, PET, TPE, PP, LSR.

qmulg'leasmg mpedzllesgeﬁesdzepﬂe

un fonctionnament comect des pIeges 3 bulles, 126 remplir 3 1 om &N 0E650US U Niveaw
SUpeneur Procacer 3 ['Simination compiéte de I'ar 6ans 13 Iigne 3 sang.
mamwdmmmmmamwmwm
mmmmm Les lignes pour perfusion dolvant &tre mantenues campess

leur wiisation.
Wcum.um»mammmemm.

RECOMMANDATIONS
Leslgnsasmgmamgemae wmw&ammema
soignan. desinfectantes et netioyantes peuvent

s'assurer que 13 igne solt convenadiement Insérée
dans e Gétectaur du piege 3 bulles. Ventfier 3 positon & e niveau de rempilssage du
plége 3 bulles velneux (vOIr 3u 0SSSUS). S'3sSUrer QU cause Oe fuctuations de

& 53ng mentre pas en contact avec le fitre hydrophobe N que dar Mentre
circulation Pour

port . Pour des
raisons o2 securtte, Ia Safeline ne dolt jamals &re comnecieée 3 |a dgtation anenelie en
amont de 3 pompe 3 sang.

GARANTIE

Le fabrcant ne peut & tenu pour responsable déventusles umlisaONs ou
manipulations Inapproprées, non respect des Instructions demplol et mises en game
ains! que tout domMage SUFvenu 3pres 13 Ivraison oes lignes 3 sang.
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DISPOSITIF MEDICAL

9. Tracabilité des DMI

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

9.2 Support de tracabilité (code a barre...) ?
Etiquette pelable spécifiant référence, numéro de lot, date de péremption et

code barre
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