Dossier d'information Euro Pharmat
DISPOSITIF MEDICAL

SURFLO®
Cathéter IV court

1. Renseignements administratifs concernant I'entreprise ~ Date de mise a jour : Mars 2013

1.1 |Nom : Terumo France

1.2 | Adresse compléte : Tel: 01 30 96 13 00 Fax : 01 30 43 60 85
Batiment Uranus e-mail : terumo.france@terumo-europe.com
Rue Héléne Boucher, 1 Parc Ariane Site internet : www.terumo-europe.com
78284 Guyancourt Cedex

1.3 | Coordonnées du correspondant Tel : 01 30 96 13 03
matériovigilance : Sébastien RENARD Fax : 01 30 43 60 85

e-mail : sebastien.renard@terumo-europe.com

2. Informations sur le dispositif ou équipement

2.1 | Dénomination commune : selon la nomenclature d'Europharmat® Cathéter court intraveineux
périphérique avec aiguille guide interne
2.2 | Dénomination commerciale : SURFLO® cathéter IV court
2.3 | Code nomenclature : Code GMDN : 34920
Code CLADIMED : C54FA02
2.4 | Code LPP: Non 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 révisée 2007-47 Selon Annexe n°® II
Numéro de I'organisme notifié : CE 0197 TUV Rheinland (Allemagne)
Date de premiére mise sur le marché dans I'UE : Avant 1993
Fabricant du DM :_TERUMO Philippines
2.6 |Descriptif du dispositif (avec photo, schéma, dimensions, volume, ..) :

Cathéter court périphérique intraveineux avec aiguille guide interne.
le cathéter SURFLO est composé de trois parties amovibles:

> Cathéter radio-opaque en ETFE+BaSO4, relié a une embase Luer transparente et colorée
selon la Norme EN ISO 10555-5

» Une aiguille interne a triple biseau, @ embase Luer femelle 6%, transparente, conforme aux
Normes ISO 9626, EN 20594-1

»  Un bouchon Luer muni d'un filtre hydrophobe, permet de visualiser le retour veineux.

I'aiguille et le cathéter sont recouverts de silicone qualité médicale (Pharmacopée européenne).
Toutes ces parties sont emboitées les unes dans les autres, a l'intérieur d'un protecteur rigide
tubulaire, unitaire.

Caractéristiques dimensionnelles :
Voir tableau de références

Insertion photos : relié au point 9
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2.7 |Références Catalogue :
Diamétre Diamétre

Code . Longueur L.

e externe interne , Débit
Références couleur cathéter cathéter cathéter ml/min

EN/ISO a a mm
Gauge mm mm

8SROX2419C1 Jaune 24 0.67 0.48 19 15
8SR0OX2225C1 Bleu 22 0.85 0.64 25 35
8SR0OX2032C1 Rose 20 110 0.80 32 60
8SR0OX2051C1 Rose 20 110 0.80 51 55
8SR0OX1832(1 Vert 18 1.30 0.98 32 100
8SROX1851C1 Vert 18 1.30 0.98 51 90
8SROX1651C1 Gris 16 1.70 1.34 51 190
8SROX1464C1 Orange 14 2.15 175 64 300

Conditionnement / emballages :

UCD (Unité de Commande)
CDT (Multiple de 'UCD) : 1

150

QML (Quantité minimale de livraison) : 50

Code a barres : EAN 128

Descriptif de la référence :

Références Philippines

POSITIONS REFERENCES EXPLICATIONS
1 8 Lieu de fabrication Philippines
2-3 SR SR= IV Cathéter
4-5 OX Ox= Radio opaque
6-7 14, 16, 18, 20, 22, Diametre interne du cathéter en Gauge
24 14= 146, 16= 166, 18= 186, 20= 206 22= 226 24= 246
Longueur du cathéter en mm
8-9 19. 25, 32, 51, 64 19= 19mm 25= 25mm 32= 32mm 51= 51mm 64= 64mm
10 4 C= type d'embase commune
11 1 1= Europe

Etiquetage : Voir Annexes
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2.8

2.9

Composition du dispositif et Accessoires : pour chaque élément ou composant, préciser :
Dispositifs Matériau
, TFE, copolymére d'éthyléne tétra fluoro
Cathéter ETFE, copolym 4 f

éthylene + BaSo4

Embase du Cathéter Polypropyléne

Acier inoxydable 305 (X5CrNil19-11) contenant
10,5 a 13% de Ni

Acier inoxydable 304 (X5CrNi18-9) contenant 8

Bague de serrage

Aiguille interne

d10,5% de Ni
Embase de ['aiguille Polycarbonate
Bouchon Luer Polystyréne
Filtre Polyester non ‘nsse’eT résine de vinyle
synthétique
Protecteur Polypropyléne

Pour les composants susceptibles d'entrer en contact avec le patient et/ou les produits
administrés, précisions complémentaires :

> Absence de Phtalates/DEHP

> Absence de Latex

> Absence de produit d'origine animale ou biologique
Toutes mentions jugées utiles pour les précautions d'utilisation

> Contrdler l'intégrité du protecteur individuel de stérilité avant utilisation.

> Ne pas essayer de réinsérer partiellement ou complétement une aiguille qui a été retirée
> A usage unique

> Ne pas restériliser

> Eliminer de fagon sécuritaire, aprés usage unique afin d'éviter tout risque de

contamination
Dispositifs et accessoires associés d lister :

N

> Dispositifs captifs: Obturateurs

Domaine - Indications :

Domaine d'utilisation (selon liste Europharmat) : Perfusion

Indications (selon liste Europharmat) : Cathéter court intraveineux périphérique avec aiguille guide
interne

3. Procédé d

e stérilisation :

DM stérile : our
Mode de stérilisation du dispositif : Stérilisation par rayonnement B selon la norme EN ISO
11137-1:2006/11137-2:2007

4. Conditions

de conservation et de stockage

Conditions normales de conservation & de stockage
Précautions particuliéres :

> Eviter le stockage a des températures extrémes et a I'humidité

Durée de la validité du produit : 5 ans
Présence d'indicateurs de température : Non

5. Sécurité d'utilisation

5.1

Sécurité technique : Non applicable

5.2

Sécurité biologique (s'il y a lieu) : Non applicable
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6. Conseils d'utilisation

6.1 | Mode d'emploi : Selon bonne pratique du cathétérisme intraveineux périphérique
6.2 | Indications : Cathétérisme intraveineux périphérique

6.3 |Précautions d'emploi : Voir toutes mentions jugées utiles au dessus

6.4 | Contre- Indications : Celle du cathétérisme intraveineux périphérique

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,
plateau technique, qualification de |'opérateur, etc) .. :

8. Liste des

annexes au dossier (s'il y a lieu)

v Boite (Annexe 1)
v Certificat Marquage CE (Annexe 2)

v Déclaration de conformité (Annexe 3)

9. Images (s

‘il y a lieu)

| Format gif, jpeg, png
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DISPOSITIF MEDICAL

ANNEXE 1

(P TERUMO

- SURFLO'
V. CATHETER

CATHETER INTRAVEINELIX

L. KATHETER

CATETER V.

CATETER II,LITF{A'U'ENDE?D

CATETERE INTRAVENCSD

V. KATHETER

INFUSIONSKANYL

LV KATETER

LV, KATETER {INTRA VENGS)

SUDNENSISAINEN KATETRI

ENACKBAERIOT KASETHRAS

KATETER [LNA MYHKLIMA
NEPHOEFHYECKMY BEH

FANILILA DD WLEWAN DOZYLNYCH

|V, (INTRAYENAS) KATETER

| W, KATETA (INTRAVENOZMI)

LW KA (INTRAVENCZNY)
1A KM
INTAAVENDZAIS KATETAS
INTRAVEHINIS KATETERES
INTRA-YENOZNI KATETEHR
IV MATETER
CATETER INTRAVENDS

LY. HATET P
IV, KATETER

wl TERLIMO (PHILIPFINES) CORPORATION
Lisgizna Technopark, Binan, Lacssrm, Philegs fes
ECIRER| TERLUMOD EURGPE M.V,

ImieAguserisan 40, 2001 Lauven, Bigum

D TERUMO

SURFLO

Radio-opaque. Mon pyroganic. D notuae if
Fi i %, urit packeqe Is demagad. Do not aftempt o
rerean a partially ar compislsly sEherawn
meaia T ot §amm al paieme lerpermies and
hurnigity. Dispess af eafaly BHEr s ingls L i avaid
gk of rdection

Ando-opagua . Apyrapaneg, e Das il Ger s
.{h l'oirbailage ndviduat ool ondommage. Ne
|mmais réntrodune aiguils ders ia cathéler. Euiler
le Binckags & tas lamperab s axirbines &l 8
Ihumidile. Eliminer de lspon aopiopnaa opres
LA Unls pour @ viser e risgue da conlaming-
E =
Rragendcnt. Pyrogentral. Mchi versendsn,
wormn om Enzalvarpacking beachadigh sl
Er zunlick gerogens Kantile niclr wisdes in dan
Hntheter einfdhren. Wermeidan Bie adrama
Tamparatran und Feichiigoa wihnend des
Lagamng. Wach snmaligem Gebreuch slches
antaoigan, um infokiionsisden e vermeden,
‘{h. Radlic-opaco. Apirageno. Mo ullizr &l al
eivESE uiE est dalenanadn. flunca
rariroduaes b aggs derino ds caldier. No
alrecs nay & lmperahras asirames M SN lperes
nimedas. Lisar uns vae y desinr. £ usa
compartido consituya nesgo de infeccion
Radiceopeco, Apirogénica. N80 ubikenr oo n
{fil umtl.a:;aun n;p'vmﬁ“nﬂmrdnrﬂ'l:ldﬂ.
Mo tantae re-nirodusy ums aguiin ue tenha sico
parcial o eomoletaments miirada, Nao ermasanar
wm comdiptes de [ampEraiura @ humacioe
extempd. Apts utitzagha (rica. aleingr da
manestn edequada pars aviar o nsco de infeoslo.
Faiepaca, Aperogana. Moo ullizsies s
conlerone indricuaks non & fogrm. Mon
contar di reinsanita un ago gil pereiakmenle o
compatnmarks salrah, Non oonEervarg a
tErperalure aocasaieg o in luoghi umidl, Dopo
avano Lsalo Linga sols volia, distars del pradatio in
Aleguske condimon o siauslis per
evitane rischi df infemone 50

C € ez

V. CATHETER

RADIOPAQUE /ETFE

®

STERILE] F |

50

20Gx11/a"

(0.D. 1.10x32mm) !

60mL/min

i SR +0X2032CA1

FT Euro Pharmat SURFLO® cathéter IV court

5/10



Dossier d'information Euro Pharmat
DISPOSITIF MEDICAL

ANNEXE 2

Manufacturer: Terumo (Philippines) Corporation

Scope:

.. ®
APPROVAL TUVRheinland
EC Directive 93/42/EEC Annex V, Article 3
Quality Assurance System Production

Registration No.: DD 60038153 0001
Report No.: 60013826 003

124 East Main Avenue
Laguna Technopark
Binan, Laguna,
Philippines

Manufacture of Disposable Sterile Medical Devices
(See attachment for products included)

Replaces Approval, Registration No.: DD 60029244 0001

Date of Expiry: 11.02.2016

The Notified Body hereby authorizes the quality management system established and applied by the
company mentioned above. The requirements of Annex V, Article 3 of the directive have been met.
This approval is subject to periodic surveillance, defined by Annex V, Article 4 of the aforementioned
EC Directive, and can be used by the company with the m acturer's declaration of conformity.

Date

08.03.2011

TUV Rheinland LGA Products GmbH - TillystraBe 2 - 90431 Niirnberg

Accredited by Zentralstelle der Linder fiir Sicherheitstechnik (ZLS) and

Zentralstelle der Lénder fiir Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und Medizinprodukten (ZLG).

Notified under No. 0197 to the EC Commission.

CG The CE marking may be used if all relevant and effective EC Directives are complied with. (€
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- ®
TUVRheinland

TUV Rheinland Doc. 2/2, Rev. 0
LGA Products GmbH
TillystraBe 2, 90431 Niirnberg

Attachment to
Registration No.: DD 60038153 0001
Report No.: 60013826 003

Manufacturer: Terumo (Philippines) Corporation
124 East Main Avenue |
Laguna Technopark
Binan, Laguna, |
Philippines

Scope: Aspects of manufacture concerned with securing and
maintaining sterile conditions |

- Syringes without Needles
- Urinary Drainage Bags
- Syringes for Oral/Enteral

Sterilization Method: [
Irradiation using Electron Beam
|

i

QLU-A Prg,
3’ %
! Q % ertification Body
| ﬂ

TUURh Jinkand , ”.

| \ m \32
0

I Date 08.03.2011 m,ﬂmw, f G‘e,/ biadh il

|

ruy_,?d

Dipl.-ing. 0. Masur
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Attachment to

Report No.:

Manufacturer:

Scope:

Date 08.03.2011

Registration No.:

TOV Rheinland
LGA Products GmbH
TillystraBe 2, 90431 Niirnberg

DD 60038153 0001
60013826 003

Terumo (Philippines) Corporation
124 East Main Avenue

Laguna Technopark

Binan, Laguna,

Philippines

Products included:

- Syringes with Needles

- Intravenous Catheter

- Safety Needles

- Syringes with Safety Needles

Sterilization Method:
Irradiation using Electron Beam

rtification Body

& foru nﬂ"’“

Doc.

. ®
TUVRheinland

1/2, Rev. 0

‘,/\)?&bk/

3 \
P
'\ UVRheinlar?d
B\ /m
\\
\' o8

Dipl.-Ing.” 0. Masur
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DISPOSITIF MEDICAL

ANNEXE 3

D TERUMO

TERUMO (PHILIPPINES) CORPORATION

124 East Main Ave., Laguna Technopark, Bifian, Laguna, Philippines
Tel. No. (049) 541-2111 « Fax No. (049) 541-2121

DECLARATION OF CONFORMITY

Name and Address

Terumo (Philippines) Corporation

124 East Main Avenue, Laguna Technopark

Binan, Laguna, Philippines

We declare under our sole responsibility that the

Medical Device Terumo Surflo IV Catheter
SR+0T1832C SR+0T1832C9 SR+0X1451C3
SR+0OT1851C SR+OT1851C9 SR+0X1651C3
SR+0T2032C SR+0T2032C9 SR+0X1664C3
SR+0T2051C SR+0T2051C9 ST+0X1832C3
SR+0T2225C SR+0T2225C9 SR+0X1851C3
SR+0T2419C SR+0T2419C9 SR+0X1864C3
SR+0X1451C SR+0X1451C9 SR+0X2051C3
SR+0X1464C SR+0X1464C9 SR+0X2225C3
SR+0X1632C SR+0X1632C9 SR+0X2419C3

Product Code SR+0X1651C SR+0X1651C9 SR+0X1464C1
SR+0X1664C SR+0OX1664C9 SR+0X1651C1
SR+0X1832C SR+0X1832C9 SR+0X1664Cl
SR+0X1851C SR+0X1851C9 SR+0X1832Cl1
SR+0X1864C SR+0X1864C9 SR+0X1581Cl1
SR+0X2025C SR+0X2025C9 SR+0X1864C1
SR+0X2032C SR+0X2032C9 SR+0X2032C1
SR+0X2051C SR+0X2051C9 SR+0X2051Cl1
SR+0X2225C SR+0X2225C9 SR+0X2225C1
SR+0X2419C SR+0X2419C9 SR+0X2419C1

of Class Ila, Sterile, surgically invasive device, Rule 7 for short term use, following Annex V of

MDD
IS0 11137-1:2006 ISO 10555-1:1995
ISO 11137-2:2006 ISO 10555-5:1996

Applied harmonized 1SO 11137-3:2006 ISO 14644-1:1999

standards, national ISO 11607-1:2006 ISO 14644-2:2000

standards or other ISO 14971:2007 I1SO 10993-1:2009

normative documents

EN 980:2008

EN 1041:2008

ISO 14698-1:2003

EN 556-1:2001 ™~

ISO 14698-2:2003

ISO 594-1:1986

Terumo Surflo IV Catheter
PQB-SR001
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Conformity MDD 93/42/EEC as amended, Annex VII combined with the

ssessment . . w : . »

Procedure provisions set out in Annex V “Production Quality Assurance
TUV Rheinland LGA Products GmbH (Registration No. DD

Notified Body 60038153 0001), authorized by the German Competent Authority
and carrying the Notified Body No. 0197

Address Tillystrasse 2, 90431 Nurnberg

Philippines,  g/2a /)
7

v
Place, Date of Issuance Senior Manager/Quality Assurance

Terumo Surflo IV Catheter rev.5
PQB-SR001
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