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1. Renseignements administratifs concernant l’entreprise Date de mise à jour : 25/10/2021 
Date d’édition : mars 2018 

1.1 Nom : TERUMO FRANCE SAS  

1.2 Adresse complète : 

Bâtiment Renaissance  

3 Rond-Point des Saules  

78280 Guyancourt 

Tel : 0 800 90 50 42  

Fax : 01 30 96 12 90 

E-mail : service-client@terumo-europe.com 

 Site internet : www.terumo-europe.com 
1.3 Coordonnées du correspondant 

matériovigilance : 

Yakine BAHRI  

Tel : 0 800 90 50 42  

Fax : 01 30 96 12 90 

E-mail : materiovigilancefr@terumo-europe.com 

2. Informations sur le dispositif ou équipement 

2.1 Dénomination commune :   
CATHETER COURT VEINEUX PERIPHERIQUE 

2.2 Dénomination commerciale :   
Cathéters Intraveineux SURFLO® 

2.3 Code CLADIMED : 
C54FA02 : CATHETER PERIPHERIQUE SANS AILETTE 

2.4 Code LPPR* (ex TIPS si applicable) : NA 

* « liste des produits et prestations remboursables » inscrits sur la liste prévue à l’article L 165-1 

2.5 Classe du DM : IIa 
Directive ou règlement de l’UE applicable : DDM 93/42/CE selon Annexe n° V 
Numéro de l’organisme notifié : 0197 
Date de première mise sur le marché dans l’UE :    Avant 1993 
Fabricant du DM :  
TERUMO (Philippines) Corporation 
124 East Main Avenue, Laguna Technopark 
Binan, Lagun, Philippines 
Le(s) certificat(s) de marquage CE est (sont) disponible(s) dans l’annexe I du présent document. 
La Déclaration de Conformité CE est disponible dans l’annexe II du présent document. 
Le certificat ISO 13485  est disponible dans  l’annexe III du présent document. 

2.6 Descriptif du dispositif :  
Cathéter court périphérique intraveineux avec un tube cathéter en ETFE et une aiguille interne en acier       
inoxydable. 
Le cathéter Surflo® est utilisé dans le but de perfuser des fluides aux patients pour diverses applications 
cliniques. 
Il est inséré dans le système vasculaire du patient pour une utilisation à court terme (moins de 30 jours) 
et doit être utilisé une seule fois après déconditionnement, puis être mis au rebut conformément à la 
réglementation applicable pour une élimination appropriée des risques biologiques. 
Ne contient pas de composants à base de DEHP ou de latex de caoutchouc naturel. 
 

2.7 Références Catalogue :  
Voir le tableau des spécifications produits disponible dans l’annexe V du présent document.  
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2.8 Composition du dispositif et Accessoires :  

 
 

Description Matière première 

1. Cathéter ETFE avec du BaSO4 
2. Embase du cathéter Polypropylène + mélange maître  
3. Goupille de calfeutrage Acier inoxydable 
4. Canule de l'aiguille 

interne 
Acier inoxydable avec un revêtement 
en Silicone 

5. Embase de l’aiguille Polycarbonate 
6. Capuchon Luer Polystyrène 
7. Filtre Polyester 

Protecteur Polypropylène 
Capuchon Polypropylène + mélange maître 

 
 

2.9 Domaine - Indications :    
Le cathéter I.V SURFLO® est utilisé dans le but de perfuser des fluides aux patients pour diverses 
applications cliniques. 

3. Procédé de stérilisation : 

3.1 DM stérile : OUI 

Mode de stérilisation du dispositif : Stérilisation par faisceau d’électron 

4. Conditions de conservation et de stockage 

4.1 Conditions normales de conservation & de stockage : 

- Tenir à l’abri de la lumière du soleil et des rayons UV. 
- Conserver au sec 
- Fragile, à manipuler avec précaution  
- Se référer aux instructions décrites par le fabricant sur le conditionnement des produits.  

 Précautions particulières :  

- Radio-opaque. Apyrogène.  Ne pas utiliser si l’emballage est endommagé. Ne jamais réintroduire 
l’aiguille dans le cathéter. Éviter le stockage à des températures extrêmes et à l’humidité. Eliminer de 
façon appropriée après usage unique pour éviter le risque de contamination. 

- Attention, consulter les documents joints 
- Dispositif à usage unique 

Durée de la validité du produit :   
Consulter l’étiquette du produit pour la durée de stockage. Ne pas utiliser le dispositif après de la date 
de péremption indiquée sur l’étiquette. 

 
5. Sécurité d’utilisation 
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5.1 Sécurité technique : 
Se référer aux instructions décrites par le fabricant sur le conditionnement des produits disponible dans 
l’annexe IV du présent document. 

5.2 Sécurité biologique (s’il y a lieu) :  
Se référer aux instructions décrites par le fabricant sur le conditionnement des produits disponible dans 
l’annexe IV du présent document. 

6. Conseils d’utilisation 

6.1 Mode d’emploi : 
Se référer aux instructions décrites par le fabricant sur le conditionnement des produits disponible dans 
l’annexe IV du présent document. 

6.2 Indications :  
Le cathéter I.V SURFLO® est utilisé dans le but de perfuser des fluides aux patients pour diverses 
applications cliniques. 

6.3 Précautions d’emploi :  
Se référer aux instructions décrites par le fabricant sur le conditionnement des produits disponible dans 
l’annexe IV du présent document. 

6.4 Contre- Indications : 
Se référer aux instructions décrites par le fabricant sur le conditionnement des produits disponible dans 
l’annexe IV du présent document. 

7. Informations complémentaires sur le produit 

RAS 

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

Annexe I : Certificat(s) de marquage CE 
Annexe II : Déclaration de Conformité CE 
Annexe III :  Certificat ISO 13485 
 Annexe IV :  Étiquetage 

Annex V : Spécifications des produits 
9. Images (s’il y a lieu) 

NA 
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Representative labelling: SR+OX1464C1 

Individual packaging 
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Unit box 
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Shipping carton 
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