Fiche Europharmat
DISPOSITIF MEDICAL

| Intitulé du Dispositif médical SN 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 : 04/04/2018

1.1 | Nom : FRESENIUS MEDICAL CARE
1.2 | Adresse compléte : Parc Médicis Tel: 014984 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 : 01 49 84 78 91
e-mail : defaut.qualite@fmc-ag.com

2. Informations sur dispositif ou équipement

2.1 | Dénomination commune : SN Set ONLINEplus 5008-R
2.2 | Dénomination commerciale : SN Set ONLINEplus 5008-R
2.3
*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 I'article L
165-1
2.5 [Classe du DM : lla
Directive de I'UE applicable : 93/42/CEE
Selon Annexe n°2
Numéro 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 Systéeme de Thérapie 5008/
5008 CorDiax pour la mise en ceuvre des traitements
UNIPONCTURE 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
UNIPONCTURE, 1 ligne veineuse, 1 Safe line, 1 connecteur de ringage, 1 connecteur

de recirculation

Insertion photos
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2.7

Références Catalogue : peut étre relié au point
Pour chaque référence préciser :

8 : selon fiche technique

REFERENCE : FOO000386
Conditionnement / emballages
UCD (Unité de Commande) :

CDT (Multiple de I'UCD) :

QML (Quantité minimale de livraison) : 1

Descriptif de la référence :

1 SET de lignes

14 Sets

carton

SN Set ONLINEplus 5008-R

Caractéristiques de la référe

nce :

Volume ml

193

Diametre

mm

8

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

A

Fresenius Medical Care Original Bloodline

F00000386 |REF|
& (4]
el @
&

LifeLine
Beta
SN-Set ONLINEplus 5008-R

Fresenius Medical Care 5008

Qreo-

D: Blutschlauchsysteme o GB: Bloodiines o F: Lignes & sang e I: Linee ematiche » E: Lineas de Sangre
P: Linhas de Sangue « NL: Bloedlnen » S: Blodslangar « DK: Blodslangeszet e FIN: Verlletkustot
HR/BIH: Krvne linile » SRB/BIH: Krvne linile o GR: Ipapiég Alatog « TR: Kan Setler o CZ: Krevni sety
SK: Krvne linfe « RO: Linii de sange « PL: Dreny ki o EST: Vereliinid » SLO: Krvne linile » N: Blodslanger
H: Szerelékek » BG: Kpbanu nusan o LT: Kraujo liljos » LV: Asins magstrales ¢ RUS: Marvctpanu
© TAIWAN: (/]3] o KOR: 218 415 7|8 W 2|2 o KAZ: Kan eTxlarlw maructpanaap

044350

| :
:

PRC: f154#

S Fresenius Medical Care AG & Co, KGaA
v FRESENIUS 61346 Bad Homburg, Germany

v MEDICAL CARE ¢ +49 6172 609-0

F00000386

:l [:
[E C€o123

8 5

LifeLine
Beta
SN-Set ONLINEplus 5008-R

LOT|

Fresenius Medical Care 5008

D: Blutschlauchsysteme e GB: Bloodlines e F: Lignes a sang o I: Linee ematiche » E: Lineas de Sangre e P: Linhas de Sangue
NL: Bloedijnen o S: gar ® DK: FIN;  HRBIH; Krvne linle » SRE/BIH; Krvne linle  GR:
Tpappiég Alatog « TR: Kan Setleri e CZ: Krevni sety o “SKi Krvne linile ® RO: Linii de sange o PL: Dreny kiwi e EST: Verelinid
SLO: Krvne linife » N; Blodsianger e H; Szerelékek o BG; Kpuaru nuvim o LT; Kraujo linfos e LV; Asins magistrales

RUS: MarucTpanu  PRC: L#47T  TAIWAN: /5] @ KOR: 1B &% 7|SBAS|2 o KAZ: Kan erxisriw marvctpannap

CODE |

[ BAR

A Fresenius Medical Care AG & Co. KGaA
v FRESENIUS 61346 Bad Homburg, Germany

MEDICAL CARE @ +49 6172 609-0

8258290/1
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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 uniponcture artério-veineuse pour circulation extra-
corporelle

Indications : Traitement de l'insuffisance rénale chronique sur Systéme 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 d

e 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 particulieres

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'lRM, radiodétectabilité ?

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

6. Conseils d'utilisation

6.1 | Mode d’emploi : Se rapporter a la notice

6.2 |Indications : : Les systemes de tubulures sont a usage unique et destinés a
I’épuration sanguine extracorporelle

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

6.4 | Contre- Indications : Se rapporter a la notice

7. Informations complémentaires sur le produit

Bibliographie, rapport d’essais cliniqgues, 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)

- Notice d’utilisation

A 4

S
v

@' g - 5008 B

Instructions for Use - 5008 Bloodlines

(7D Notice d'instructions - Lignes & sang 5008
1D Istruzioni per I'uso - Linee ematiche 5008
® Instrucciones de uso - Lineas de sangre 5008

® Gebruiksaanwijzing - 5008 Bloedlijnensysteem

(=) Bruksanvisning - 5008 Blodsl
@ B
@R Ka

gsanvisning - 5008 blods!
Gohje - 5008 Veriletkut

Upute za uporabu - 5008 Krvne linije

Uputstva za upotrebu - 5008 Krvne linije

@ 0Bnyieg Xpriogwc - Mpappég Aipatog 5008

(TR Kullanim Talimatlan - 5008 Kan Setleri

@ Navod k pouziti - 5008 Krevni sety

@ Navod na pouzivanie - 5008 Krvné sety

(FD instrukeja uzytkowania - Uklady dr

(P Instrugdes de Utilizagdo - Linhas de Sangue 5008

FRESENIUS
MEDICAL CAR

Instructiuni de utilizare - Linii de sange pentru 5008

5008

€SD Kasutusjuhend - 5008 Vereliinid
Navodila za uporabo - 5008 krvne linije
W Bruk o - 5008 Blodsk

() Hasznalati Utasitas - 5008-as Szerelékek

@ Naudojimo instrukcijos - 5008 Kraujo linijos

QY Lietosanas i ija - 5008 Asins

ERO 5008 AL AN ME- (R
@) 5008 MAEH BB
OB MBEWA 5008 ABNFIISU™ES

2 nai inaeri - Mar

6w krwi do sy

MHCTpYKUMK 3a ynoTpeba - KpbeHu nuHum 5008

dles
@ MHCTPYKUMA K npuMeHeHuto - Maructpanu 5008

C€o123

Fresenius Medical Care AG & Co. KGaA

61346 Bad Homburg, Germany
@ +496172609-0

5008

8258

- Etiquette et étiquette de tracabilité (le cas échéant)
- Brochure, fiche technique fournisseur

@ Notice d’'instructions
Lignes a sang 5008

INFORMATIONS GENERALES
Se réferer 3 'etiquetie QU carton ou I'etiguette AU prodult pour
~TypeiCode e ligne
- Le tabricant & e fype de genératewr recommande.
—_——
&) Diamétre du cors de [STEReE | | Circutt sang & dlalysat siefle.
b4 [ s
Cas Ignes ne comiennent
Usage e pas 02 |atex natursl !
Se referer 313 notice
@ Date de pesemption dinstruczons
o1] = Coge proout
El Date g farication Temperature ge stockage
B oo e we Sommwme

sang PVC 3 US3gE MAdICE, CONNECEUs &t aulres
composants: PC, PVC, ABS, PE, PA, PBT, TPE, PP, LSR.
INSTRUCTIONS D'UTILISATION

respectant s dasepse.
Eviter toute plicature ou occlusion de 13 ligne lors de 53 mise en place. S'assurer que
foun=s 126 lignes &t chambres SONt COMECIEMENt INSAMSes 03NS Jeur porolr respecer,
mmmqmmlwmmmlw verfler et
remetire en place, sl besoin, les tubuluras et composants dans leur position comecte.
Verter retanchalte 0es connexions &t Termeturs comects 0es bouchons. Se référer au

niveau de liquide dans i2s lignas de prises de pression afn que oe
n'indusent pas un contact du Iquids avec i fitre hydrophode Ou JI0fs NS entrée dalr
gans 13 circulation . Dans le cas ol le capteur de prassion est en contact

avec un liquide, changer |a Igne  sang. Les lignes 3 sang S003 autorisent i3

gans les stes dinjection. Les lignes pour perfusion dolvent &tre mantenues campess
wehisation.

excepte lors de leur
Pompe a cllp: 52 référar aux InsTuctions dLEIISaton du systéme de theraple SO0E.

RECOMMANDATIONS

leganmgmnngem Leur réutiisation est 3 risque pour le patient et
m sohgions deésinfectantes et nettoyames peuvent

emummap malwamumammm

fabricant décine 10utes responsapiites.

§'3s5Urer que 13 Igne solt convenadiement Inséree
gans e detectaur du pIege 3 bules. Ventfier 13 posizon & ie niveau de rempissage du
plége 3 bules veineux (voir 3u OSGSUS). S'3SSUNer QUA Cause 0 fuclualions oe
mbwnmpxenmmlemmmnudamm

Pour ¥ifé, 53sSUNer quUE J8 cirout est en

S'assurer que 2 luer lock de |a ligne d'infusion ne soit pas mis en contact avec la
solution de nurttion.

En Pre-agtion, |3 Safeine doit toujours ére connectée au port pré-dliution. Pour des
raisons o2 sécurtte, Ia Safeline ne dolt [amals &fre comneciée 3 |3 dgtation ananelie en
amont d2 3 pompe 3 sang.

responsable déventuelies ullisations
manipulations Inappropées, 0es Instructions demplol &t mises en
ains! Que tout JOMMage SUFVENU 3pres 13 IVTaison 026 lIgnes 3 sang

fe
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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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