Dossier d'information type Euro Pharmat

DISPOSITIF MEDICAL
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Remargue : 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 : 01/03/2016
Date d’édition :17/03/2016

1.1 |Nom : Laboratoires EUROMEDIS

1.2 | Adresse compléte : Tel: +33 344738360
Z.I. de la Tuilerie Fax : +33 344735732
60290 NEUILLY -SOUS- CLERMONT e-mail : euromedis@euromedis.fr

Site internet : www.euromedis.fr

o € Tel : +33 344738360
matériovigilance : Fax : +33 344735732

M. Eddie. ZERB],:B, e-mail : eddie.zerbib@euromedis.fr
Responsable qualité

2. Informations sur dispositif ou équipement

1.3 | Coordonnées du correspondant

2.1/ Dénomination commune : selon la nomenclature d Europharmat®

2.2/ Dénomination commerciale :

o DELTAVEN (I

CATHETER PERIPHERIQUE INTRAVEINEUX

NEO DELTA VEN 1, NEO DELTA VEN T, NEO DELTA VEN 2
2.3| Code nomenclature : 10727

2.4 Code LPPR* (ex TIPS si applicable): Non applicable a ce produit (NA)

Code ACL* (ex CIP si applicable) : NA

2.5/ Classe du DM : Classe ITa
Directive de IUE applicable : 93/42/CE

Selon Annexe n° : Annexes V et VII Classification de I'appareil, selon I'article 7 de I'annexe
Numéro de |'organisme notifié : CE 0373

Date de premiére mise sur le marché dans IUE : 11/2011

Fabricant du DM : DELTA SPA MED

Certificat applicable a I'entreprise fabricante : 1SO 9001: 2008 et ISO 13485 : 2012
Organisme certificateur : Istituto Superiore di sanita

Normes applicable au dispositif médical :
EN ISO 13485 / EN ISO 10993 (norme harmonisée en plupart pieces )/ EN ISO 10993-7: 2009/ EN ISO
11737/ EN ISO 11138/ EN ISO 11135-1: 2008/ EN ISO 556:2002/ EN ISO 11607/ EN ISO 9626/ EN ISO
10555-1/ EN ISO 10555-5/ EN 1707/ EN 20594-1
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DISPOSITIF MEDICAL

Descriptif du dispositif (avec photo, schéma, dimensions, volume, ..): peut &tre relié au point 8 :
Cathéter IV entrée unique sans ailette
NEO DELTAVENT
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REF. FR ISO 10555-5

o LONGUEUR 0 Ext. @ nt. CATHETER CHARGE
REFERENCE | DESCRIPTION CATHETER CATHETER CATHETER Capacité (ML/MIN) DE RUPTURE @ Ext. AIGUILLE (MM)
(MM) (MM) (MM) MINIMALE

CODE COULEUR JAUGE

Cathéter IV entrée unique sans ailes

3108522 Catheter26G Violet 26 19+1 0,64 0,45 19 5N 0,4
3118522 Catheter24G 24 19+1 0,74 0.55 29 6N 0,5
3128522 Catheter22G 22 25+1 0.90 0,65 42 7N 0,6
3138522 Catheter20G Rose 20 32+1 1 0,75 59 8N 0,7
3188522 Catheter18G Vert 18 32+1 1.30 0,95 103 11N 0,9
3148522 Catheter18G Vert 18 45+1 1.30 0,95 96 11N 0,9
3158522 Catheter17G Blanc 17 45+1 15 1.15 155 13N 1.1
3168522 Catheter16G Gris 16 45+1 1,75 1.35 225 16N 13
3178522 Catheter14G Orange 14 45+1 2.00 1.55 290 18N 15
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DISPOSITIF MEDICAL

Cathéter IV entrée unique avec ailettes
NEO DELTA VEN 1
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REF. FR ISO 10555-5 LONGUEUR @ Ext. oint. Capacite CATHETER CHARGE
REFERENCE DESCRIPTION CATHETER CATHETER CATHETER (;ff‘,\;:ﬁ) DE RUPTURE @ Ext. AIGUILLE (MM)
(MM) (MM) (MM) MINIMALE
CODE " JAUGE
COULEUR
Cathéter IV entrée unique avec des ailes

3108122 Catheter26G Violet 26 191 0,64 0,45 19 5N 0,4
3118122 Catheter24G 24 19+1 0,74 0.55 29 6N 0,5
3128122 Catheter22G 22 25+1 0.90 0,65 42 7N 0,6
3138122 Catheter20G Rose 20 32+1 1 0,75 59 8N 0,7
3188122 Catheter18G Vert 18 32+1 1.30 0,95 103 11N 0,9
3148122 Catheter18G Vert 18 45+ 1 1.30 0,95 96 11N 0,9
3158122 Catheterl7G Blanc 17 45+ 1 1,5 1.15 155 13N 1.1
3168122 Catheter16G Gris 16 45+ 1 1,75 1.35 225 16N 1.3
3178122 Catheter14G Orange 14 45+1 2.00 1.55 290 18N 15
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DISPOSITIF MEDICAL

Cathéter IV double entrée avec ailettes et site d’injection
NEO DELTA VEN 2
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- CATHETER
REF. FR ISO 105555 P ExXt. @ Int. ” P Ext.

REFERENCE DESCRIPTION LONGUEUR CATHETER CATHETER Capacité | CHARGE DE AIGUILLE

CATHETER (MM) (MLIMIN) RUPTURE
copE couteur || sauce (MM) (MM) MINIMALE (MM)
Cathéter IV double entrée
3104022 Cathéter 26G Violet 26 19+1 0,64 0,45 19 5N 0,4
3113122 Cathéter 24G 24 19+1 0,74 0.55 29 6N 0,5
3123122 Cathéter 22G 22 25+1 0.90 0,65 42 7N 0,6
3133122 Cathéter 20G Rose 20 32+1 1 0,75 59 8N 0,7
3183122 . 32+1 103

3143122 Cathéter 18G Vert 18 2551 1.30 0,95 96 1IN 0,9
3153122 Cathéter 17G Blanc 17 45+1 1,5 1.15 155 13N 1.1
3163122 Cathéter 16G Gris 16 45+ 1 1,75 1.35 225 16N 1.3
3173122 Cathéter 14G Orange 14 45+1 2.00 1.55 290 18N 15
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DISPOSITIF MEDICAL

2.6

Descriptif du dispositif (avec photo, schéma, dimensions, volume, ..): peut &tre relié au point 8
Cathéter périphérique I1.V. (aiguille canule), consistant en aiguille en acier inoxydable, cathéter en polyuréthane,
avec ou sans dispositif sécurité et soupape d'injection sans Latex. Le cathéter veineux périphérique est
couramment utilisé a I'hOpital et en dehors du milieu hospitalier pour permettre I'accés veineux en peu de temps.

Cathéter IV double entrée avec
ailettes et site d'injection

NEO DELTA VEN 2

Cathéter IV entrée unique avec
ailettes

NEO DELTA VEN 1

Cathéter IV entrée unique sans
ailette

NEO DELTAVENT
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Durée de contact : Afin de réduire le risque de thrombophlébite et d’invasion bactérienne dans le CVP in situ a

Caractéristique p

court terme. Il est recommandé que le dispositif reste dans la veine 72 -96 heures maximum. (Réf. Atlanta CDC)
hysique :

CARACTERISTIQUE

Accés périphérique veineux a court terme. Dispositif pour cathétérisme par voie intraveineuse périphérique
(PIC). 1l est connecté a d'autres dispositifs (tels que perfuseur ou seringue) pour I'administration de produit.
MOD.: NEO DELTA VEN.

PERIPHERIQUES
INTRAVEINEUX
CATHETER
INTRAVASCULAIRE

Tubulure flexible RX-opaque avec canule, destinée a étre placée dans l'accés veineux périphérique
(extrémité distale du cathéter). Elle permet I'acheminement des liquides de perfusion au cours de
I'administration (continue ou intermittente) ou le prélevement de sang.

LIGNE RX -OPAQUE

La ligne radio-opaque est incorporée dans le matériau (PUR) afin que le sulfate de baryum (BaS04) ne se
diffuse pas dans le sang du patient.

Elle permet d'extraire la canule de I'accés veineux, et de la tenir.
Elle permet de fixer et maintenir le cathéter correctement dans sa position, via une connexion Luer lock

RACCORD D'EVENT
AVEC FILTRE
RACCORD D'EVENT

%ﬂ?ﬁ:i?; femelle et de le connecter a une perfusion pour I'administration continue ou intermittente des liquides et
des médicaments ou pour étre raccordé a une seringue de prélévement d'échantillons de sang.
Conforme a EN ISO 10555-5, la couleur indigue le diamétre de la jauge.
VANNE Variante présente uniquement sur les cathéters double entrée.
D'INJECTION Elle permet I'administration rapide de médicaments sans perforation.
FERMETURE DU | Variante présente uniquement sur les cathéters double entrée.
PORT Il permet la fermeture de la connexion secondaire
Aiguille de cathéter conforme a la norme EN ISO 10555-5.
AIGUILLE " : . . . P ) )
INTRODUCTRICE Permet l'insertion du cathéter dansJ acces veineux periphérique (ponction veineuse).
Aiguille Introductrice avec triple affiitage, atraumatique dit "BACK-CUT"
EMBASE AIGUILLE | Permet d'extraire l'aiguille de la canule, en la tenant.
CORPS DU

Transparent et équipé avec un bouchon étanche, il permet un visuel rapide du retour veineux et le blocage
d’une contamination externe de sang.

PROTECTEUR Il permet a l'aiguille de la canule d'étre protégée.
CAPUCHON MALES | Il permet la suspension momentanée du traitement par le biais de la fermeture hermétique de I'acces le
LUER LOCK plus proche de I'embout du cathéter.

T Ea—
Partie principale de ' IV Cathéies

Pt ITTHAEE Sl ) W e

NEO DELTA VEN 1, NEO DELTA VEN T, NEO DELTA VEN 2- 5/17




Dossier d'information type Euro Pharmat

DISPOSITIF MEDICAL

2.7|Références Catalogue :

Conditionnement / emballages

UCD (Unité de commande): I'unité

CDT (Multiple de I'UCD): quantité par de boite

QML (Quantité minimum de livraison): boite

Distributeur de boite

Cahier des charges Référence Boite /Carton Unités /Carton
Pour chaque code / 50 500

Caractéristiques de la référence : Dispositif a usage unique non reutilisable
Etiquetage : Etiquetage est conforme a la directive 93/42/EEC.

2.

o]

Composition du dispositif et Accessoires : PUR =Polyuréthanne - Détail voir page 13
Latex : Non /Agent de vulcanisation : Non /Phtalates : Non/

Produit d'origine animale ou biologique : Non

Dispositifs et accessoires associés a lister. Oui, set de perfusion et/ou seringues

2.9 Domaine - Indications :

Domaine dutilisation (selon liste Europharmat) :

Acces périphérique veineux a court terme. Dispositif de cathétérisme par voie intraveineuse périphérique. Il
permet |'administration seulement en relation avec d'autres dispositifs médicaux tels que le set de perfusion
et/ou seringue sans aiguille contenant une solution.

Indications (selon liste Europharmat) : NA

3.

Procédé de stérilisation :

DM stérile : OuUI

Mode de stérilisation du dispositif : X OE Q Rayonnements Q Vapeur d'eau

Préciser les modes de stérilisation de chaque composant, s'il y a lieu.

Si_le dispositif est stérilisé a I'Oxyde d'éthyléne, préciser le TAUX RESIDUEL selon Instruction 2015/311
du 16 octobre 2015) (avec l'unité) : ....<4 mg...........

Ce dispositif médical est -il indiqué/utilisé chez |les houveau-nés - X Oour O NON
Ce dispositif médical est -il indiqué/utilisé les nouveau-nés prématurés : X OUL O NON
Ce dispositif médical est -il indiqué/utilisé /es nourrissons : X Oour O NON

4. Conditions de conservation et de stockage

Conditions normales de conservation & de stockage : NA
Précautions particulieres : Usage unique

Durée de la validité du produit : 59 mois

Présence dindicateurs de température sil y a lieu : NA

5. Sécurité d'utilisation

Sécurité technique :

Sécurité biologique:

6.

Conseils d'utilisation |

6.1

Mode d'emploi : indiqué sur |'emballage secondaire ‘

6.2

Indications : (destination marquage CE) Examen Médical - Abord Parentéral

6.3

Précautions demploi : Prévenir les infections associées a |'utilisation des cathéters intravasculaires exige
que les manceuvres et techniques d'asepsie strictement sont adoptées et observées au cours de toutes les
étapes nécessaires : de la préparation (du matériel, patient et du personnel), a I'insertion du cathéter et la
gestion du cathéter jusqu'a ce qu'il soit remplacé ou supprimé. Il n'est pas prévu de reconditionner ou de
réutiliser le dispositif médical, cela pourrait risquer d'altérer les performances du dispositif et &tre

dangereux a cause de la contamination et |'infection causée par |'utilisation antérieure par un autre patient.

63

Contre- Indications : NA
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Dossier d'information type Euro Pharmat

DISPOSITIF MEDICAL

7. Informations complémentaires sur le produit
Bibliographie, rapport dessais cliniques, ou d‘études pharmaco-économiques, amélioration du service rendu
:_recommandations particuliéres d'utilisation (restrictions de prise en charge, plateau technique,
qualification de I'opérateur, etc.) ... :
Toutes les informations se trouvent dans le dossier technique.
8. Liste des annexes au dossier (s'il y a lieu)

‘ - Etiquetage et étiquette de tragabilité (le cas échéant) NA
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Crate- 00071 4 reyv 10
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LIST OF DISPOSABLE MEDICAL DEVICES, SUBJECT OF THIS TECHNICAL SHEET

PRODUCT: 1V, penphery catheler (cannut needia), consigting of staniess siesl needie, catheter in
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quick fimes
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Catheier in Polyurethans(PLUR) with Latex-ires injection valve A2 | ST DELFA VEN 1 155 45 s
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Dafte T 10E1d rew. 10
DELITA D Sy MEDICAL DEVICES — TECHNICAL FORM asised by GAGM
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LIST OF DISPOSABLE MEDICAL DEVICES, SUBJECT OF THIS TECHNICAL SHEET

PRODUCT: |V, peviphssal cotheler (cannula nesdls) consisbing of stainless siesl needis, catheter in
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J1 19622 { NEQ DELTA VEN T J0g 45 me
F1I3FT 7 NED DELTA vEN T 2G4
T BT SEC (LT VEN T 25 Siane

T 28523 S i DELTA vEW T 211G 25 i
Iy (RS / NEQ DELTE VEMN T G TH mw
FIDE8I3 7 NED DELTA VEN I' 26C 19 MM
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Dossier d'information type Euro Pharmat

DISPOSITIF MEDICAL

Diator 310 A4 rew 10

DELTA MED Spa !!EErE!! EE!EE_ EE!WEE"‘[ FORM urd by, GAGM
Vimdarn (N Fage 1o 10

Famuty Single and dual Entry LY. Cathelers
Do Irvarsive, sargical Bype medical device, non active, for short-berm use more than 60 mimnuses, ks

thsn M) days] {REF. BRMNEECMDD A 4TII00T EECMDD — APPEnD [K) — Dispeoaable
Clasameghon Clags Il a (FEF. MDD GINZICEES < APEENDON |1X] < Ruls T

Clacs 0l (R Cane S0R §8-J837 — SO0 s 1) — Rule 1

LIMWDNS 10TIT — Cotheders, Infravenscs, Fenpheral

CND D M. 250220071 CO0I010102 - Aghi cannisla senza walvola d ' miezione

COI0 1l -Aghs camnuls con walvola di imiezions

COD. CATEG. BEF. pwENTATY 10 = Oesposable devices

Drafiutan Short-ierm peripheral venous socess. Devos for paripheml inravencus cathatensabon. Cnly o

BONARCHOT WA OMad MeBEa DEASEE K2R 35 PRGN T80 BT AebdlEleEE EYNNQeE SuNEIASg 3
RSlution if permits e saminisrancn,

Druradion of coniact

In Srder i3 reducs e ik of Frombopnisbin and bacleriat rreasasn in the CVF n sty i B shert Bemm,
it i% recommended thal he device slays in the vein 72-98 hows mazimem (Ral ARsrs COCH

PHYSICAL CHARACTERISTICS

Shori-term peripheral venous access, Device for penphernl intmvenous cathetensaton
(PHCL Only in connecton with olhes medical devices such as nfusion sl andior necdiciess

CHARACTERISTIC | . ringes containing a sokition it permits the adminisiraion
WO0 . MED DELTA VEM.
FES F-EFAL
INTRAVENOUS Riu-opagus flexible twbe with canmula, ntended o be placed in perpheral venoes access
NTRAVASCULAR [disial =nd of he Caiheter) |t allows the channaling of muskon iquids durmg admnisiralion
CATHETER {eonnucos of inftermifient) of the channating af biood
It o thie msasursmant of the ncannalated catheter by X-rays.
FE-OPACRELNE | The radopagus ine 8 incorporaded inlo ihe materind (PUR) so thal @ i nol possible the
dspersion of BaS04 into patient blood
It aferwrn fhve connuiln 1o be extracted from ihe venous actess, supporiing
It allews the catheter jo be fixed and correctly maintain s position, through a femaie Leer-
CATHETER 4B Lock eomneclion and 10 connes! U 1o AR mPusaon Bsi hor the conbmuous OF nlseiblent
ndminisiration of lguds and medicines or o connect § 10 8 Blocd sampling syTings
In accordancs with EN IS0 1056555, the colour countemmanks e diameies of the Gauge.
Varioni present anly n dual enéry catheters.
botoiao It aliows the rapid administraton of medicines withaut padforation
Wariani present only in dudd eny catheters.
PORT CLOEURE
It alows the closure of the secondary connacion.
Catheter needis conforma o the EN IS0 105858 standard
NTERSDUCER REEMLE | Allows the catheter o be inssried nio the penpheml vencus access |(vempunciure)
introducer nesdis with inple sharpening, atrourmatic
HEEDLE HULIB Afowa the canmuln neadhe 0 be aoiraciad, SUpporng it
VEMT FITTING ¥ )
Hl.'I'H'.l'EhTFI'lilI'El_;E Tronaparent and equapped with & warber-resistant siopper, aliows both the rapid Gplay of e
PLTER wenous return and the blocking of possible extermal blood contamination
PROTECTOR 1t aflenys e cannuls resdie o be polecied.
MALE LUER LGCE |t alliows the momentary suspension of the eatment through e sealed clossre of the
CaAR nearest snd [access] of he cathedsr hub

NEO DELTA VEN 1, NEO DELTA VEN T, NEO DELTA VEN 2-10/17




Dossier d'information type Euro Pharmat

DISPOSITIF MEDICAL

Dt 012904 rév 10

DELTA MED Sp&

- 5 MEDICAL DEVICES — TECHNICAL FORM s ke by QANIM

Viedans (MNI T et e s et

Page 4 of 10
Faimiby Single and dual Entiy LY. Cathetars
Diasice m.mmwmd&ﬁmmmmmm“m:mmmmm
than 30 days) (REF S34YEECMDD a0 472007 EECMDD ~ APPENDO ] — Disposabie

Classrdicabon Claas H a (REF. MDD B CEE - AFPENDS 1) = Rule 7

Class N [FF. ChOA 506 9B8-281 = SCHEGAE 1) = Rl 1

LAIDNE. 10T2T - Cafhederd Intravendied, Pesipheral

CMD D A 2000007 CO18T0R102 - Aghi canrula senga valvala d'imiesicne
CO10T81 0101 Aghi cannuls con valvola di imezions

C0D. CATEG REF. prENTATY. 10 - Dinposable devices

el Ehoridemn peripharal venoirs aoosss. Cwveod for penpharal introvenous cathatensabon Only o

CONNECEON Wi oher medcad dewoRs Such as infumion set andior nesdisless NINQES Com@ANING 3
b TISR (L PRTENEE T ST TN O

in erdier 8o reduce Te rik of Srombopiebite. and bacienal nwakien in the CVF in sy in e shor lem
it in rectmmersded thal he devies Slays in the wein 72590 hours macimom (el Al COC)

Diurntion of coniac

mEr, Emso 105555 | camieren | e & i CATERER | o et
DESCTHFF TN LEMnREHT CATHETER | CATHETER PP REEDLE
COLOUN CODE | CukinaE Tt} i} 1% 5] - IIEI: 'I iu” (L]
Diial Entry Cathater 280 Wioked M Toat a4 el 1. 1% == | o4
Duial Entry Cathatesr 2405 Tl 24 Tt D T4 ES5 e =2} 05
Drual Enwry Cathaber 2205 L hghit Bl o 2841 ek 0oas 4z ™ 0.5
Duial Entry Cathater 200G Pink 20 3T 1 .00 78 ] BN T
33 4l 103
Bual Entry Catheder 100G Gireen L 1.30 =l 11N o0&
48 4 -]
Dwual Entry Cathater 175G White ir 42 ¢! 1.50 115 158 13N L
Dhial Enry Cxinetees 1905 Gy 16 Ak 4t I ] 133 228 H ] 1.3
Dual Entry Cathaser 146G Crange 14 #5 gt P11 1188 Zae 1EM B
Single Entry Calheter20G | Vieked D) [ L4 [.48 ) ] 0.4
%MEM Wil b 1! 10 4! 0LT4 I:'!'-! 2 Eﬂ_ 0.8
Sing'e Entry Cateter2505 | Light blue 2 35 ¢ 0.0 085 iz ™ o8
Frza. [
ET] a0
LAl i
Single Entry Cathwler20G | Pink 0 4841 1.00 07s 57 a8 07
&8s 55
il g
it 45
a0 41 11D
32 103
Singls Eniry Caifates 1805 Difman 1E 4% &l 13533 05 [ N o
&5 #1 =
5_1. &1 a3
Singht Entry Cathwter! T3 | White 7 ;f‘lf 150 115 ::: 138 11
308! 733
2t 230
Singls Entry Calheter|0G [ Geay 1" a5 s 178 1,38 28 1.0Y 13
50 &1 223
5141 223
i+t £l
45 il o] )
Singse Entry Cathtir| 45 Ciearige LI Bzt 200 1.8 282 tEN 15
AT &l 287
L =0
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Dossier d'information type Euro Pharmat

DISPOSITIF MEDICAL

Diate- 01014 rew. 10
DELTA MED &
AT :A MEDICAL DEVICES — TECHNICAL FORM s s by GUAGIM
& [N} Fage 5 of 10
Family Single and dual Entry LV. Catheters
Diavice Ervvmiive, ARl Type mratedical dawecs, non Seee, for ahon-tem uss imode than 50 minunes., ke
tham 30 doys) (REF. S¥EAEECMDD AnD 470007 EECMDD — AFPENDE () — Disposabie
Clpssficaton Clazs Il 3 (FER. MDD 9AM2ACEE - Aseshinin |3 - Fuls T

Clazz |l [F. CuoR SO8 BE.180 - SiHERILE 1) - Ruls 1
LUMDNS 10727 — Caifsters, Iirdvendus Periphassl
CND (D 20022087 COT0IEI0103 — Aghi esnnuls senss valeals dinkesmons
COI 010 1-Aghd canmuls can vwaleals di inissions
CO0. CATEG. REF prEN 1874 10 = [Nzposable devices
Clertiratscn Shori-tenm peripheral venoos access. Devics for penphenal intmvenocus catatensabon. Only in

cornecton wih ohwr medcal devices S00h &5 MiUson 8 ANdor nesdeiess TYTINQES JOMENInG 3
welubs 1 2erfitE e adirfieyatah

I grder o rediute the nek of thrombogtiebetin and bacierial invesan in fae GVF in ahe in the short fem
# i recommended thal the device slays in the vein 72-98 howts mazimom [Ref Aflants C0C

Dwurstien of contEet

Tk GAT & SRE APRUEARIE A0 80 10 OME iy CATHETER WITHOUT WGl

RODUCTION METHOD

Al the products e manufachired in compliancs wilh the Legisiative Decree B1/2008 and laler updales as
ragands health and salety in the workplace and are manufactured in conlormity with the company cariified Cuabty

Sysimm
The parts wsed o manuipchune the dovicns e produced using:
» mouldng and exirsion (plashc paris of e cathebers |

*  drowing, grinding, polishing [nesdies)

They mre checked in e of physical (viscal and dmensional) and funcbhonal aspect according o
Evropesn and intematonad standards and infemal Delta Med procedures.

These devices ame packed mio ihe Clean Room. Durng produceon physical and funchbonal chadks @ dons
in accordance with Evropean and inlemabonal standards and inlemal procedures. The fineshed produces are then
pachaged inside the Clean Room in sirips mads rom thermolomalble fim and thermossaled medscal grade paper
and than EO sterilsed by the exiemal stealizing company

The producTs ded in this technical Sfveel &g BUT0RT i Shenie fowm.

The production & done in & Clean Room. The Clean Room, which s classified n sooordance wih

Eurcpean and imbernatonad Boedaton EMN 150 145441 IS0 CLASS 8, = penodically monitonsd, in “operabonal
siate, with regards fo the particulate snd microbiclogical aspect and has the following properties:

*  Parpculnie condamuwnabon’ for partickes = 05 ¢ £ 3520 008 m
= Parbculpi= conlamation: ko particles = 5 £ 20 303 me
= Asrochiccomiamngig © 200 UFCe n ascordance with Eu GMPs - Annex [ [m O

* Bocommmnabon of surfeces: = 21000 UFC' (50 UFC for plake © 55 mm) in sccosdancs with Eu GMPs -
Annex | (grode 0)
The access o the producion arca of matonals and siaflf s done through a soi of separsie outer “obbies”®
The bkygeenic rulés and codea of canduct are chsersed by production staff and are shown in the access “lobhies”
o the Claan Room
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Dossier d'information type Euro Pharmat

DISPOSITIF MEDICAL

Duate 010314 cow 10
TAM s
EELTAMED. S0 MEDICAL DEVICES — TECHNICAL FORM Tesued by GAZGN
Viadans (MN) AT o e e Er Bty e e Ao g i e e ] Fape & of 10
Family Singte and dual Entry LV. Catheters
than 30 days) (FEF. B3 IFECMOD kD &TI2007 EECAMDOD = SPPENCE 0 ) — Disposable
ClassMcaban Cles® Il & (REF MOD 33420CEE - AseEnnn | 1) — Riils T

Class Il (Rr Cnoe SOR §8-282 - TOEDULE 1| — Rule 1

LMDNS 10TET = Cathefers, Indravenoss, Penphera

CND DM, 2002200 7) COD1o1oi0d - Aghi sanmuls senes valvols d iniezione
SO0 -Aghs camnuls eon valvola di niszbomne

COD. CATEG Rer eENTETS 1 - Dikpbaable devices

Drefirnetion Shori-term perpheral venous access Devioe for parphenal intavencus cothetensabon Cinly n

ponmechon wih ofer medcal cevoss soch 84 rfuson sef andior nessdieless ayningess ponlanrg &
Eolubor i pareTeis S 0miniEiranon.

o sion of contaet In ander 10 redoss tha Ak =l Brombognlebin and baciecs Aeaiesn 0 i CVF A Sy i e R0t lerm |
it i% recommendid thal he device S35 in the vein 77-58 howrs manimum. [Fef axama COCH

By slabsbcal sampling, & series of wisual, physical and lunconal checks are done on he Ghished
product, i acoomiancs wilh the infemmal prodadures, which are dndded up a8 hollowa’

#  confomty chech 1o e product specificabon;

#  packaging Bnd Bbeiling check,

# isual ehack of ihe product

» check of the distance betwesn fha and of the catheter and the beginning of the needis
r  penelralion lest

#  Pull i=22] behwesn cotheter and cathsler b

#  Pull tiost between nesdis and nesdie hub

¢ Chech of connechons

#  Injechon valve leakage test (for dunl entry cofheters )

*  Leakage iesi cameter hub with pressurised wisier

&n extemal laboratory of analysss that has been guthorised and approved periorms the foliowing chemical
and biologizal checks:

»  peripdc sierlty check: on a baich of packaging,
* biological indicators inpotivation check: on avery atarilisation batch,

*  microbological contamination check on products before slenlizabon [Bichurden Test)
perindacally,

* checking ihe absence of abnoemal fosicty: done penodically on the product

* checking the presence of backenial endobowin (LAL Tesi): pericdically on manufaciured baich

» chemicel checks (meducng subsiances. acddiy or alkpbnity, remdue on  evaporatcn
spetiropholomeinic swaminations), periodically

* shenilmation residue chech (EQ, ethyiene chioride, eshylens ghyool] in products: done penodicalky
& during e revabaabion of the sbarilastion prooess.
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Dossier d'information type Euro Pharmat

DISPOSITIF MEDICAL

Dot 01D 1L fev. 1D
TAM
DELTATCO S MEDICAL DEVICES — TECHNICAL FORM re—r——r
Viadaina (WN] e e e P S A
P?Tﬂ 1]

Famity single and dual Entry LY. Cstheters

mnmm.m»n#mm-wmm— Desmposabde
£ Iasadicahion Chass N a (REF. MDD GRACEE ~ APDENDE |5 = Rule T

Chrtg l‘Fﬂ Chibé S0 08-Z87 - SCHRGLE 1= Rk 1

UMDNE 10727 - Cathetery, Infravencud. Peripheral

CHD DM SO0 T00TE COII01e102 - Aghi canmula senca valvola d' miezicne
COIEI010 101 -Aghi carnula con valvola di imiezions

CoD. CATEG. REF. prENTETY 10 = Disposable devioes

Teafeyifsan Shorl A6 BEripharal wenount 35ee0t Devicd 'S0 penpneral Mrenbud Samaberinstan Dnly o

CONMECLCN. With OTer Meedcsl devioes Such a3 infsgion Tl ancior neddislets FTingss Con@inng &
walilan | parmi e SaTmEl shas

Diratan of contnet In ordier o reduce T rob ol Frembophisbdn and bacienal mupaion i e OVF m ady in the short lerm
it in recommended that the device siays in the wein T7-50 hours maximueen (Fel Atants COC)

COMPORENT WATEREL ASGREY
Peripheral intravenows and nbravasculsr | Polyurethane PUR
calhEter
Ra-opague lns Phamacsulesl bafum sulphals (while) - Mo, 3 |BaS0y
g

Cattyetesr Mub + Caullking pin Polypropyiens + Poljoaymethylens Copolpmer FF = PO
injection valve Silicone nubber i
Port chormune Polyprogyisne PR
Introducsr nesdis ARSI 304 slaink=ss sies| Ihe
Heedie hub Styrene. Butadiens Copolymer ABS
Prrotacion Low-denasy polyettdens PEBD
Yent Fiitne Body Styrene-Butadiens Copodymes ABS
Want Frtng Fiter High-denaity poiyathylans PE Al
Maie luer lock cap Polypropyiens [

=  MNpuearsl @tes

= Fhatolobes

Furthermiors s not foreseen the use of inks mpanted directly on the parts inlended for contact with the

patient nor any dala dry mprinted
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DISPOSITIF MEDICAL

Dl OADSMAd vow, 10
TA M
DFLTANED Spa MEDICAL DEVICES — TECHNICAL FORM sued by QA
Viadania (MN)
FI!I-Iﬂ %
Farmily Single and dial Entry LV, Catheters |
Device Wrvasive, surgical bape medical device, non active, for shorl term use (more fan 60 minoies, ks |
thae 30 diays § (REE. FRMVEECAEDD AND 472007 EECHADD ~ APOENITE (1] — Deposabds

C i aaahie gtk Clams 1.2 (FEF. MOD BLMINCEE — ADPELE = Rufle T

Class I {RF. CuDa 50/ #8-287 — SCHEDuLE 1) — Ruls |

LWOINS - 1072T — Caifgteia, afrevencin, Periphensl

CND DM 200220071 COMMOI002 ~ Aghd cannuls senea valvols o insezione
CHO0101-Aghi cannula con valeols e insezicne

COD. CATED, REF pl'EFI'iH?II' 10 = Disposable devsirs

Dhfirilasi Shaf-bermm periphedsl waout okit Devce B9 panpherkl @Fiwenbuot camslaniatsn Oaly o

comnecen Witk el medchl devicrs such 48 infeiion 90 nd'e nesdeleil KpTTges coflaining &
Solgficn o parmeis the sdeevairation

ration I order to eduoce the nsk of hromibophlebis and bacienal nvasion m fHhe CWP n odu o the short teem.
o of contad it s necommended hat the device stays in the vein FI-86 hours maoameum. | Bet Atanta COC)

l-

Freventing the infections associated with the use of the intravescuiar catheters requires that
slrictly aseplic Bchnigues and manoeuvres are adopled and observed dusing all the stages required:
from ihe préparstion jof the mslerial, patient and personnel), 1o the inssmtion of the catheler, and the
management of the catheter until it is replaced or removed,

Beconditioning sndior reusing the medical device - although not foreseen- could rssk altenng the
device's performance and be dangercus due to contamdnation and infection caused by prior use by
anather patieni

PACKAGING AND STORAGE CONDITIONS
The premary packaging of the product & & tharmaolarmad and harmo-saalad bisier pack made of madical
grace paper ond plssbic Nim
The secondary packagng consists of a smal cardboard box in celiuicss, conlaining =0 piecas

The ransport packaging consisis of cormugabted cardboand of sufnble dimensions for e coniend,
contpining 10 secondory pockapes (emall bowves) agual o 500 pieces

The cpaning of fhe primary packaging (sinp) doss not reguire the use of scissors or culiing foals. & non-
sepied pieos (Peel) actualy aiows the ectermal packaging 1o be opened aamily

The opening of ihe secondary packoging in cardboard also doess ROl reguire ine use oOf SCISSOME OF
m‘lﬂmn.ﬂmmimwﬂmml“!ﬂﬂﬂlﬁﬂ.ﬂmmﬂrm‘ﬂﬂfmmﬂ

As stated on the secondary packaging, the requirsment for stenity & guaraniesd when the packaging B
integral therefore these cannct be used if fhere i3 any damaged packaging given that e poduct cannot be
sterimed agamn
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DISPOSITIF MEDICAL

Date D105 d ferw, 10

CELTA MED &
o MEDICAL DEVICES — TECHNICAL FORM s by CURADNE
Wiadana (M)
Fage § of 10
Family SBingle and dual Entry LV. Cathesters
Deyics Hmm.np‘:dwnn&im mﬂ.t.hﬂﬁl—ummiml‘mﬂ minutes, e
than 30 days) (REF_ SIMIEFCMDD AND 4TI00T EECMODD = APPENDE 1) — Disporsaihie
Clasaifcatan Class lfa {R2F MDD §34ITEE - AERENID [ = Fule T
Class N (R Cuon SOR #8-280 — tomepune 1) — Rule 1
UMDARS 1077 - Cathefers, Intravenous, Periphersl
CRD DA 200220070 CHMETNER - Aghl sannula senza valvola dinkezions
Co11019101 -Agkd panmidla ocon vahvols di inscmone
COD. CATEG REF prENTETE 10 - Mupoaibls Beviest
Diefimtaon Ehor-term paripheral venous scewss Dence for pepharal infravenous cathelesopaton Orly n
corshesion with e madcsl devicsd push 8 mussn 1 dder resdialeal gyringes cOMBRIRG &
sclybcn A permits the adminisiration
Dot i I ordee 1o resvos e nsk of thromoophiebits and bactenal Pvason 0 He CVP i i n the shor e,
o = ® s recomamended thal the dewioe stays in the wein 7296 howrs mawmum (Hed Atismts COC)
B MNMHMMMHWWMMNMWM
g Hm
E SELnnonTy Calkdoas carmiboand bos, conbEingng SO peepes
B
For Transpad | Cormugaied cardboard, containing 10 boxes or 500 peaces
The packages must be shored in dry sumpundings that are sheltered from siorms and dinec)
and sonfnuols sunlght, in amdronmams fres frem steam of Ioxic substancss and which ame
Sonage Ccondbont | e aubjectan 1o Mequent Ehanges in EMpeaLie

At ovariaading e Fanepor packaging.

immedkataly sher bang emoved, the mandrel-neadie micst 8 insered imto 8 ngd container suitsbis for
the desposal of needies and cufiing inois

Tha madical device, e sublect of this Technical Sheet. mes’ be dispossd of a8 hospital waste and
cavmnal be saml to e incinsraior

The pnmary packaging (bEsier pack | does nod comain PVC

Tyee EQ {efyiene oxide |
A aTune EWCCk: rang 10780 &1 Bioster
ECCO; ratio 1585 al StaniMilano
Vialdat The senmaion process i validated in accordance wilh the harmonissd Europsan standard

EN 550 and e IS0 11135 standand. & well as with F UL and FE
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DISPOSITIF MEDICAL

Date OE00MEd dew 10
DELTA MED:
'i :‘:"‘ MEDICAL DEVICES — TECHNICAL FORM S T——
iadans (M Fage 10 ol 10
Family Single and dual Entry 1LV, Cethatars
than 30 days | (REF SNENEECARDD A ATE0T EECRDD — AP 2] — Despaoraahde:
Clagsdicobon Class 0 2 (Ber D0 PAEIACEE — APPRDN (K]} — Rule T

Class | (FF CWOR 508 @828 = SCHEDULE 1) = Rule 1

LADNG: 10TET = Caifirters, Mtravenous, Peripheral

CND DM 20022007 CO1e1DIi0d — Agh cannuls senes walvola o inkesohes
CHOTe0 101 -Aghi cannula eon valeols i inssEione

COD. CATEG Rer. arENTATY 10 — Dispotable devices

Dhe=firiticn Short-term peripheral venous acorys Devoe for penphecal mirpesnoun cafelensaton Doty n

cornachor with o madcal denges such ad infugn st andlor Resdisless Syrmigss comaming a
soligion i permuty. the adreresirabion

i order o eduos Ba nsh of rombophleas and bacienal measion m e VP e sy 0 ihe short erm
it 15 recommeended that the devios stays n the wein 7296 hours macimam. | Fe &lants COC)

Duration of contact

Siwsil Life The devices [Sied i ths tachrical form haee vakdity of 5% mantha

Infroduchion:

Given thai this s an nvasive surgiced type device with the funclion of pefipbheral indrovenous
CcamsEnsahon mrgmmnuummnhﬂmedmneﬁ:ﬂmumhnmm:mmﬂﬂnimnqﬂ
coniaining & solution i permEs ihe sdmineraton. The Catheter has biccompatbiay requirsmenis, with particular
reference io the bliocompatibiity tests relative fo the contact with the mabenial (PUR) of the Catheber kses

The duralion of e conect & betwesn 24 howrs and 30 days. (Ref. EN IS0 109583-1)

¢ Caoffuier
The malsnal ussd conforms 1o Pe chemical BSE of Te F UL - Yal | "Tubulsr apoarstus b blood
transfusion snd frachon”
The biocompatbility tesis performed on the Catheter were done in accongance with #he harmonized
sevies of standarnds EM 150 10053 and wene all passad wilh posiliys resull

> Noedle:
Confarms 1o the standard 50 105555 and EM IS0 B828 for the pertinant sapacts (amoolh surtacss, fres
rom roughness, caaning), beng a guile-needie Bnd not 5 needie thal @ nendad for the rensler of bouils andior
Rypodsrmic needisg

Place and cate of issue: Viadana (MN) 01 Semplemeber 2014
Delta Med SpA
Diga Raschi

Quiaity Manager
Deffta Med BU VO
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