Fiche Europharmat
DISPOSITIF MEDICAL

| Intitulé du Dispositif médical | 6008 CAREset BVM L-R |

Remargqgue : 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 : 21/08/2019

Date d’édition : 21/08/2019

1.1 | Nom : FRESENIUS MEDICAL CARE
1.2 | Adresse compléte : Parc Médicis Tel: 01 49 84 78 00 Fax :0146 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 : 6008 CAREset BVM L-R
2.2 | Dénomination commerciale 6008 CAREset BVM L-R
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 [Classe du DM : IIa
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 : 2018
Fabricant du DM: Fresenius Medical Care AG, 61346 Bad Homburg Germany
2.6 | Descriptif du dispositif (avec photo, schéma, dimensions, volume, ...) : peut étre relié

au point 8 : selon fiche technique
Set artério veineux pré connecté adapté au 6008 CAREsystem pour la mise en ceuvre
des traitements en Hémodialyse, Hémodiafiltration, Hémofiltration, a usage unique

Trousse : Non
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Pour chaqg

ue référence préciser :

Références Catalogue : peut étre relié au point 8 : selon fiche technique

livraison) :
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REFERENCE : FO0007729

Conditionnement / emballages

UCD (Unité de Commande) :
CDT (Multiple de I'UCD) :

QML (Quantité minimale de

Descriptif de la référence :

1 SET
26 SETS
1 CARTON

| 6008 CAREset BVM L-R

Volume
Diameétre int corps de
pompe

3/9

Caractéristiques de la référence :

ml

135

mm

7,1
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Etiquetage : copie (fac-similé du modéle d’étiquetage)

Chague set est tourné 3
1an @

Conditionnement

24 sets en position
verticale et 2 en
horizontale

Etiguette

Carton
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2.8 | Composition du dispositif et Accessoires :

M |FOOODOGE04 |BCF3 2407270 130
L |8022781 PVC Tube 4.5 x 6.8 1700 +40
| 6022761 PVC Tube 4.5 x 8.8 185 £3
H |8822761 PVC Tube 4.5 x 6.8 1865 +40
G |BR21701 PVC Tube 2 x4 70 45
F |8B22761 PVC Tube 4.5 x 8.8 205 15
E |8822761 PVC Tube 4.5 x 6.8 805 £25
D |ep22853 PVC Tube 7.1 x 11.55 282 +2/-3
C |8022853 PVC Tube 7.1 x 11.55 282 ¥24-3
B 68822781 PVC Tube 4.5 x 5.8 410 £25
A 188227681 PVC Tube 4.5 x 6.8 18343
Ref Code Description Longueur(mm) |

Se reporter au schéma du Care set Ch 2.6

ELEMENTS : MATERIAUX :
Lignes PVC
Connecteurs PVC
Absence de latex - oui
Absence de phtalate - oui
Absence de produit d’origine animale -- |oui
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DISPOSITIF MEDICAL
2.9 | Domaine - Indications :

Domaine d’utilisation Lignes artério-veineuse pré-connectées pour circulation extra-
corporelle a usage unique

Indications : Traitement de l'insuffisance rénale chronique sur 6008 CAREsystem pour
hémodialyse et/ou hémofiltration et/ou hémodiafiltration pour les adultes

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 : OuIl NONMN

Mode de stérilisation du dispositif : Beta
Préciser les modes de stérilisation de chagque 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 : NA

Durée de la validité du produit 1 an

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

5. Sécurité d'utilisation

5.1 | Sécurité technique : le cas échéant, renvoyer a la notice d’utilisation ou notice
d’information.

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

6. Conseils d’utilisation

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

6.2 | Indications : Le systéme de tubulures pré-connectées est a usage unique et destiné
a I’épuration sanguine extra-corporelle

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

6.4 | Contre-Indications : Se reporter a la notice

7. Informations complémentaires sur le produit

Bibliographie, rapport d’essais cliniques, ou d’études pharmaco-économiques,
amélioration du_service rendu: recommandations particuliéres d’utilisation

restrictions de prise en charge lateau technique ualification de l'opérateur

etc) ... :

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

- Etiquette et étiquette de tragabilité (le cas échéant) : cf 2.7

- Notice d'utilisation

Notice d’utilisation
6008 CAREset

HFOAMATIONS SEHERSLES

Ep referer & Fébquette du carion oo Métiqustte du prodult poar

~ Type=iCode du E008 CAREse!

- Fabricant &t fype de génératzer pour legusl CF DOOUE £ FEComMTRnGS
~Ligne artrisie {connecheur rouge; ; Bgne veinzuwse (connscheur D)

Corrult sterile. Esriization
® sage nigue vapaur
E —— Circult sikriie. Sherfisation par
Lot Code produ
-I Tempérnares imtes (sous
& Cate e fabrication i=sposties i glsposit? peuvent
hir= sepocées aver sErurhs)
e nefiner & 13 notce dutilsabion
& comteran ies infomations de mise Unkes
= ganie Fporiantes
| g s ignes ne coMEennent pas e AR Chanper les lignes,
: o ey nabre E2h HprEs 12 hewres maximae
. ke cimmus sanguin

Indications: Tous les fypes de E008 CARES=! sont & usage unigue =% Sont desTnés unigoemens 3
éparation seta-coporele sanguine des patents soutrant dinsaMsance renale

Contre-indisations: Contre-indcations spéciaies non connues. En géndml, s confre-mdcations des
Codiations sra-oorporelies sont appiloabies

Matarizux:

008 CARE==t - Composants: PP, LER, FENFTFEEESS. Lignes: FF,EEES . EEFFS SIE

HO0E CAREzet-R -Composants: P, PR, PE, PVC, AES, IR, EBC, BEBS, TFE. LER.PETIFTTE. Lignes.
P,

Ui Ol DUSELFS COMDOSANs contennent une concenaton = 01 % en masse seion FArfice 33 ot 55
14,180 du Régiement (CE) Mo, 15072006 [ REATH"

— Z-sfpieny 10-=thyi-d d-docty-T-om-8-oaa-3 S-dihis-S-siasnnalsradecanoate ([DOTE)

HETRUCTIONS D'UTILERATION:

L= SO0 CAREzef dok d&re u@lsd onigquernent Sur un sysbime de Gérapie B3028 CAREsysie™ pour
fépuradon edrscoporele sanguine des patisnis souffant dinadfsance rénale (s= PEfErer 8
félquetie| f aver les consommabies valdes

Lz dspositd dofi foe insabe, sypiols of wtst uniguemend par des porTonnes @yant repaes @
Tormation appoprite, [ mnnaiszance =f Mexpérisnos vaidees.

Lz SC08 CARE=e! gof Mine wifss conjointement aver un dialyzeur Fresenios Medioal Cane ge i3 Sdnie
Fi ou serie F.

LoFs de Muflisaton oun diafyseur de s sine F, on S008 CARESe: type L doil 8ire uiise, ain diéslier
U risque e phicaiure. Yerifer que b= daiysear oe 1a sérle F50f blen ceniré oor e SUppor daiysEr
=0 @'éyier une picalune SUT 18 parde supérise de ia igne fors du poiement du moniteur o8 ealier
Ures plicature sur &3 parte ImSneure de (3 igne 3u momend o ajuster (3 hautear du IF oo g frateull de
dafyse

He pas ulifser ol fembaliage est endomags iz 5! les bouchons proledewrs ne sont pas corecement
A leur place

Pour des raisons dhygiene o de forcionnsment |, =5 lignes deveont iire posifonnéss immécdatement
Fvant e débat U Trakement afin de maint=nir un EMps de oréparaton e de ARCags 2 RS proche ou
Takement, orfomement 2 ineCives. &n wigueur

Fositionner ie SIS CARES:: en nespectant |5 gesies fasepsie Sans I0UChEr 125 CONNECIELRS Caverts.
Eviter ioutes plicaiures ou ocousions des [ignes iors de jeur mise en place. Wirsier que |=s lubukares,
HUrs Composants ains que B cones o Bool TARESe! sofant cormectement insénts dans lEUrT Suppons
respecifn. Eviier de bordre ou de pilcotuner les ubutares,

Werifier que la positon cu s dinjecionpntiévement or fa Egne yeineuse e disponibis poor son
ulisaton of gue i she ginjciontpnttyement tur ia gne amfrele £5ffeme

E'ms=aner gue tous s bouchons et conneci=ars soient semes &t sérurists.

Ee réf¥irer 4 la nobice uflisation da sysieme de Bérapie 008 CARESy pour i r adon du
5008 CAREss=t durar Finsiallation, = Fallement of & resBhifion. Les imshrudions duifiisafion du
dalysewur dotvent e doalement prises en compls.

Apris manipuiation oo uSisaSon des fubulres et de l=urt omposants |, verSler, et 3 pépessale,
meposkonner coreckEment les ibulures £t leurs composants. Fermez e she dinjection arkrisle aorss
ublisaton et S=rmer le conneci=ur Luer Sves Un bouchon sherle.

E'mssaner de fabsence J'air dans ies lignes & sang du padent

En cas de fulles de sang de la membrne Fydrophobe du 6008 CAREset (porl de ringage |, poit
uniponciureld i fn du tabement, e Sysime ot thirapie 5008 CARESstem dolt fire 1soie of nelioye |
seion |25 Instuciions ou Taoricant.

Ne pos ubilser dagule doml e damétre esi supétiewdr & 30 gauge pour pondionmer SuF jes sies
dinection. Le=s ignes ge perfusion dovent Sine farmies aver 0es bouchons siéries en dehors oe legr
uElsaton

Famer lous les cames du Soof CARE=et avant de |2 démonter afin d= réduire fe rsque de e de
Bquide.

Four assuner une connevion sécurisée enire Pabord vasodfaire da pabend et les ignés & sang,
maintenEer = visser uniueTent jes S0DUS des RAoconds colonts [bisu, Fouge]) des lgnes. Me pas
appliguer un wissage Sur @ pabe imeme U conrectmwrADEs la copmexion, verfier gue s
composants oo bien visks
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RECCEMANDETIONS:
L= 5008 CASREset esf & csape unigue. Sa rbElisaion peut dre dangersuse § [ fols pour e patient of
poar l'opémbur. Les solutions. de meloyage =f les désinfectants pesvent sndommager les mabérdau

du 008 CARE=eL La sécuritd ot ia performances duilization Hest plus garantie et le fabricant décine
e nesponsablibe.

Le 5008 CAREssf est conqu powr résisier aux pressions of GShits sanguins mamum = minimam
DEmints parles Syshimes ot Berapies Fresenis Medical Cans

U pression négative excessive peut provoguer un efondrement parse! od segrent de (3 pompe
ENTHNAN U SNt sanguin rksl sansibiement iMfeiear & celyl Rigus S e generaier

Tempémabere minkwn Susisaton: 168° G (&2° F)

Ecranger ie S008 CAREsel aprés 12 heures de Faitement mamurL.

Eviter de foucher i conrecheur de substhation fors du débaliage et du moneage du 5003 CARESe:.
Pour éviier une embolle gazecse vérifier que les [ipres pabiert sont ksénéer comecement dang e
détechewrs dair arfdriel &£ velneur Cigne aridrisils | olé gaoche, ligne weinerse obid drof) du syskEme
de thémapie E00E CAREsysiem

isrifiar ia compadbiie et is séoaibt des connemions (Luer-iock) au nieas da palfent, du dahpseur =
ﬂ:smd’rﬁmnnnum

L=z utfises peuvent 8k InComp ower des mAdCETenIs ou des
desimfectants u:w exempde, les conneceurs OOTPOSEs de poyTarbonale peuvent fssurer au coniact
de SCEUSON AguelDe Iyat un pH>10L En cas dadminkiation de solutons de muirion, jes proprishes
du mabsrigy placbgos uSlish pour be ker ook peasent STe mocifises par ies solutons Apidiques.
E'zssaner qoe e (uer lock de [a ligre dinfusion re solt pas mis en conlact aves & soiution o nuTton
Examiner e Cimout exiracopors! ors de fa phase de préparaton of au cours du raiement En cas de
pilcaiue au de fuls de 3 (igne, prendre ks Mesures adapites (par BX. - FESSSTET IES Connecinurs ) oy,
=l ndcessaine, changer iz S00E CARE==L

L= syshtme compone un grand embaliage, des feulles et ges peifes pldces gul deveont Gk f=nues
Soigndes des enfanks

QEITION DES DECHETS

L= produfls uliisds semont soumis 4 FMEminaton et i desinuchion confiormeme T t & o Mgisiaon =n
COAFs da parys dans equed b= SO0 CAREset eot wlifss B I= Tag, lex décheis seront Siminds: par on
orparisTe acrrediE comformément & 1 ol appiicable

CARARTIE

L fabricant ns payt s fany nesponsabie f svenhusies utflsations oo ranipusions Eapproprass,
non respact des insructions dutiication st mises &n garde ains] gus de DU GOMITA0E SURVENL BDFAS
& |heraison do 008 CARESet.
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9. Tracabilité des DMI

9.1 Structure du code (incluant le fournisseur, le produit, le numéro de lot, la date de
péremption) ? Code barre cf 2.7

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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