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SERINGUE LUER LOCK PREREMPLIE (NaCl 0,9%)

Easy-flush®
Seringue 3 pieces Luer verrouillable

1 _INFORMATIONS SUR DISPOSITIF OU EQUIPEMENT

Code CLADIMED : K54BB03

Code LPPR* si applicable: Eligible a la nomenclature PERFADOM
*Liste des produits et prestations remboursables
inscrits sur la liste prévue a Uarticle L165-1

Bleu : stérilité interne
Classe duDM: lIb &externe | <
(Packaging papier/film) /&
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Réglement applicable : 2017/745 Py WS
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N° Organisme notifié : 0123 ,%@ ,%@
Premiére mise sur le marché de UUE : 11/2025
Fabricant: SPM Medicare
Provenance: Inde Vert : stérilité interne
Statut AIM: Importateur (Packaging fourreau film)
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Descriptif du dispositif :

La seringue saline de rincage est une seringue préremplie en polypropylene contenant une solution stérile
et apyrogene de chlorure de sodium (solution saline) a 0,9 % p/v. Il s'agit d'un dispositif médical stérile, a
usage unique, non toxique, stérilisé par irradiation gamma.

La gamme comprend des seringues de méme diametre (égal a celle de 10ml) et préremplies de sérum
physiologique (solution saline, NaCl 0,9%) de différents volumes:3/5/10/20 /50 mL.
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Références Catalogue :

Désignation du produit Volume ff::::::jr Réfilr;"‘:e UDI-DI Cdtb(:i't':)és !
EASY_FLUSSTE::&S'EEII;\éiEE SALINE 3mL 1BO7R3S 203252 8904379807890 50
EASY_FLUSSTiEIIL'\E ?ﬁ?ggﬁgE SALINE 5mL 1BO7R5S 203253 8904379807937 50
EASY_FLUS?_EZIIIZSIE‘?:EI\;&EE SALINE 10mL 1BO7RXS 203254 8904379807975 40
EASY-FLUSiIEZIIIjESIEI?:E';i:E SALINE 20mL 1BO7RYS 203258 8904379809030 65
EASY-FLUSSTIE::::ES'Eﬁg\éﬁ:E SALINE 50mL 1BO7RZS 203260 8904379809054 30

Désignation du produit Volume fﬁi:ﬁ::::jr Réfi:’:lnce UDI-DI Cdtb(:;:::)és /
(EASV-ALUS® INIOUTSERNGUE |, ™ [ ovonn | oommss | ssoammosorezn | 50
SiﬁISI\IYI;I:SL'I'lIJESF{TfEII'\ll\l/'l")ElFJ{LISEEg(,\'I{(s:NEE 5mL 1BV7B5D 203256 8904379807968 50
SiﬁISNYI;FSEI'LIJEinEIIr\ll\l/'I%lFJ{LSEEg(’\'I{EFL{JNEE 10mL 1BV7BXD 203257 8904379808002 40
SiﬁISNYI;FSEI'LIJEinEIIr\ll\l/'I%lFJ{LSEEg(’\'I{EFL{JNEE 20mL 1BV7PYD 203259 8904379809047 40
(EASV-ALUSH® INIOUTSERINGUE | (o ™ 000 | o301 | ssoaaososost | 20

Basic UDI : 89043798FSHE

Composition du dispositif, accessoires et emballages :
Produit_principaux composants et matériaux:

Elément: Corps, piston et capuchon Matériau : Polypropylene

Elément: Joint Matériau : Caoutchouc bromo-butyle (sans latex)

Elément : Lubrifiant Matériau : Silicone 1000 CST

Elément : Trempage de canule Matériau : Hexane (avec silicium)

Emballage_matériaux:

Emballage primaire : blister Matériaux : Papier médical + Polytéréphtalate d'éthyléne (PET) /
polyéthylene a basse densité (LDPE)

Emballage secondaire : boite Matériau : carton ondulé

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

Latex : Absence

Phtalates classés CMR de catégorie 1A ou 1B : Absence

Origine animale ou biologique : Absence

Perturbateurs endocriniens : Absence

Domaines et indications (selon nomenclature Euro-Pharmat):

Domaine:

PARENTERAL

Indications:

La seringue Luer Lock saline préremplie est destinée a la purge (retrait de l’air) ou au ringage des tubulures
notamment de perfusion intraveineuse afin d’empécher Uobstruction des systémes d'accés vasculaire et a
aider a éliminer tout résidu de médicament ou de sang au niveau du site de cathéter.
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2 PROCEDES DE STERILISATION : Rayonnements Gamma (pas de résidu d’oxyde d’éthylene)

3 _CONDITIONS DE CONSERVATION :

Conditions normales de conservations et de stockage :

Lieu sec et frais, a ’abri de la lumiere du jour, de la poussiere et des émanations chimiques.
Conserver entre +10°C et +40°C

Précautions particuliéres :

Intégrité de 'emballage

Durée de validité du produit :
3ans

4 PRECAUTIONS D’EMPLOI

Mode d’emploi :
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Se référer aux protocoles d’utilisation en vigueur dans la structure médicale (exemples : controle de la
perméabilité du cathéter, ringcage pulsé, maintien d’une pression positive au retrait d’'une aiguille de
Huber, ...).

Avant le retrait du bouchon, exercer une légere pression sur le piston (image 4 des schémas d’utilisation
ci-dessus) afin de débloquer le joint du piston et obtenir une glisse optimale.

Se référer a la notice.

Contre-indications:
Se référer a la notice.

CONTACT:
Service Qualité : qualite@aseptinmed.fr
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