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1. Renseignements administratifs concernant l’entreprise Date de mise à jour : NA 

Date d’édition : 26/05/2025 

1.1 Nom : TERUMO FRANCE SAS 

1.2 Adresse complète : 

Bâtiment Atria  

1 Avenue Edouard Belin 

92500 Reuil Malmaison 

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 : 

Mme Sabrina Feddag Rarrbo 

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 : 
  Microperfuseurs à ailettes SURFLO 

2.2 Dénomination commerciale : 
Microperfuseurs à ailettes SURFLOTM 

2.3 Code CLADIMED : C54I - MICROPERFUSEUR 

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

* « 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 : MDR 2017/745 Selon Annexe n° XI 

Numéro de l’organisme notifié : 0123 

Fabricant du DM : 

Terumo Medical Products (Hangzhou) Co., Ltd.  

M4-9-5 Hangzou Economic & Technological Development Zone 

310018 Hangzhou 

PEOPLE’S REPUBLIC OF CHINA 

La déclaration de conformité CE est disponible dans l’annexe I du présent document. 

 Le certificat de marquage CE est disponible dans l’annexe II du présent document. 

Le certificat EN ISO 13485 :2016 est disponible dans l’annexe III du présent document. 

2.6 Descriptif du dispositif : 

Les ailettes des microperfuseurs épicraniens Surflo™ sont conçues pour assurer la stabilité et la prise en 
main lors de la ponction veineuse. Grâce aux ailettes légèrement inclinées (moins de 3° par rapport à la 
canule), une pression moindre est exercée sur le vaisseau sanguin lors de la ponction. 

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 : 

2.9 Domaine - Indications :    Les ailettes des microperfuseurs épicraniens Surflo™ permettent assurer la 
stabilité et la prise en main lors de la ponction veineuse. Il est prêt à l’emploi, dispositif stérile et à usage 
unique. 

Domaine d’utilisation : Administration de fluides. 

3. Procédé de stérilisation :

3.1 DM stérile : OUI 

Mode de stérilisation du dispositif : Stérilisé à l’Oxyde d’Ethylène 

4. Conditions de conservation et de stockage

4.1  Conditions normales de conservation & de stockage : 

- Ne pas stocker à des températures extrêmes et à l’humidité

Précautions particulières : • 
- Ne pas utiliser si l’emballage est endommagé
- Ne pas réutiliser/ne pas restériliser
- Eliminer de façon appropriée après usage unique pour éviter le risque de contamination.

Veuillez-vous référer à l’étiquetage en vigueur, disponible en annexe IV de ce présent document. 

Durée de la validité du produit : 5 ans pour les références «...NL » ; 3 ans pour les deux références 
suivantes (SV*25NLSA02 et SV27ELF).  

Le numéro de lot et la date de péremption sont imprimés sur l’emballage unitaire. Veuillez-vous référer 
à l’étiquetage en vigueur, disponible en annexe IV de ce présent document. 

5. Sécurité d’utilisation

5.1 Sécurité technique : Veuillez-vous référer à l’étiquetage en vigueur, disponible en annexe IV de ce 
présent document. 

5.2 Sécurité biologique (s’il y a lieu) :  Veuillez-vous référer à l’étiquetage en vigueur, disponible en annexe 
IV de ce présent document. 

6. Conseils d’utilisation

6.1 Mode d’emploi : 

Veuillez-vous référer à l’étiquetage en vigueur, disponible en annexe IV de ce présent document. 

6.2 Indications :  

Ce dispositif est utilisé pour l'injection intraveineuse, grâce aux ailettes légèrement inclinées (moins de 
3° par rapport à la canule), une pression moindre est exercée sur le vaisseau sanguin lors de la 
ponction. 
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6.3 Précautions d’emploi :  

Veuillez-vous référer à l’étiquetage en vigueur, disponible en annexe IV de ce présent document. 

6.4 Contre- Indications : 

Ne pas utiliser chez les patients présentant une hypersensibilité connue aux matériaux utilisés. 

7. Informations complémentaires sur le produit 

 Non applicable. 

 

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

 Annexe I : Déclaration de Conformité CE 

Annexe II : Certificat(s) de marquage CE 

Annexe III : Certificat EN ISO 13485 :2016 

Annexe IV : Etiquetage 

Annexe V : Spécifications des produits 
 

9. Images (s’il y a lieu) 

 Non Applicable. 
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Annexe I 
Déclaration de Conformité CE 
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Appendix： 

 

Common Name: Winged Infusion Set 
Brand Name Model number 

Surflo Winged Infusion Set with 
Protector 

SV*S18NL30 SV*S21BL18 SV*S18NL09 
SV*S19NL30 SV*S22BL18 SV*S19NL09 
SV*S21NL30 SV*S23BL18 SV*S21NL09 
SV*S22NL30 SV*S25BL18 SV*S22NL09 
SV*S23NL30 SV*S18NL18 SV*S23NL09 
SV*S25NL30 SV*S19NL18 SV*S25NL09 
 SV*S21NL18  
 SV*S22NL18  
 SV*S23NL18  
 SV*S25NL18  

Surshield Safety Winged Infusion Set 

SV*S19BL   
SV*S21BL   
SV*S23BL   
SV*S25BL   
SV*S19BLS   
SV*S21BLS   
SV*S23BLS   
SV*S25BLS SV*S25BL23B  

Surflo Winged Infusion Set with Needle 
Protection 

SV*S25BLSE  
 

Surflo Winged Infusion Set  

SV*19BL18 SV*19NL30 SV*18NL30 
SV*21BL18 SV*21NL30 SV*19NLK 
SV*22BL18 SV*22NL30 SV*21NLK 
SV*23BL18 SV*23NL30 SV*22NLK 
SV*25BL18 SV*25NL30 SV*23NLK 
SV*23NL30B SV*25NL30B SV*25NLK 
SV*27ELJ         SV*25NLSA02  
SV*18BLK SV*19BLK SV*21BLK 
SV*22BLK SV*23BLK SV*25BLK 
SV*19BLS SV*21BLS SV*23BLS 
SV*25BLS SV*25EL SV*27EL 
SV19BLSF SV21BLSF SV23BLSF 
SV25BLSF SV25ELF SV27ELF 
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Annexe II  
Marquage CE 
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EU Quality Management System Certificate (MDR)
Pursuant to Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices, Annex IX Chapters I and III
(Class IIa and Class IIb Devices)
No. G10 037584 0029 Rev. 02

Page 1 of 2
TÜV SÜD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123
TÜV SÜD Product Service GmbH • Certification Body • Ridlerstraße 65 • 80339 Munich • Germany

Manufacturer: Terumo Medical Products
(Hangzhou) Co., Ltd.
M4-9-5 Hangzhou Economic &
Technological Development Zone
310018 Hangzhou
PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

SRN Manufacturer - CN-MF-000001640

Authorized
Representative:

TERUMO EUROPE N.V.
Interleuvenlaan 40, 3001 Leuven, BELGIUM

The Certification Body of TÜV SÜD Product Service GmbH certifies that the manufacturer has 
established, documented and implemented a quality management system as described in 
Article 10 (9) of the Regulation (EU) 2017/745 on medical devices. Details on device categories 
covered by the quality management system are described on the following page(s). 
The Report referenced below summarises the result of the assessment and includes reference to 
relevant CS, harmonized standards and test reports. The conformity assessment has been carried 
out according to Annex IX Chapter I and III of this regulation with a positive result. 
The quality management system assessment was accompanied by the assessment of technical 
documentation for devices selected on a representative basis. 
The certified quality management system is subject to periodical surveillance by TÜV SÜD Product 
Service GmbH. The surveillance assessment shall also include an assessment of the technical 
documentation for the device or devices concerned on the basis of further representative samples. 
All applicable requirements of the testing and certification regulation of TÜV SÜD Group have to be 
complied with. 
For details and certificate validity see: www.tuvsud.com/ps-cert?q=cert:G10 037584 0029 Rev. 02

Report No.: SH2307303

Preceding Certificate No.: G10 037584 0029 Rev. 01

Valid from: 2024-01-09
Valid until: 2026-10-25

Date of Initial Issuance: 2021-10-26

Christoph Dicks
Issue date: 2024-01-09 Head of Certification/Notified Body
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EU Quality Management System Certificate (MDR)
Pursuant to Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices, Annex IX Chapters I and III
(Class IIa and Class IIb Devices)
No. G10 037584 0029 Rev. 02

Page 2 of 2
TÜV SÜD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123
TÜV SÜD Product Service GmbH • Certification Body • Ridlerstraße 65 • 80339 Munich • Germany

Classification: Class IIa
Device Group: A0302 - EXTENSION LINES
Intended Purpose: /

Classification: Class IIa
Device Group: A030101 - INFUSION CONTROLLERS
Intended Purpose: /

Classification: Class IIa
Device Group: A0703 - STOPCOCKS
Intended Purpose: /

Classification: Class IIa
Device Group: A010102 - BUTTERFLY NEEDLES
Intended Purpose: /

Classification: Class IIa
Device Group: A03010102 - INFUSION CONTROLLERS WITH FILTER (ALSO 

TRANSFUSION CONTROLLERS)
Intended Purpose: /

Classification: Class IIa
Device Group: V030101 - THERMOMETERS
Intended Purpose: /

The validity of this certificate 
depends on conditions and/or 
is limited to the following:

-n.a-

Revision History:

Rev. Dated Report Description        
 00 2021-10-26 SH20073MDR -   
 01 2023-12-29 SH2307303 Reduced: Device(s)/group of 

device(s) removed
  

 02 2024-01-09 SH2307303 Supplemented: Device(s)/group of 
device(s) added
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Annexe III  
Certificat EN ISO 13485 : 2016 
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Certificate
No. Q5 037584 0026 Rev. 05

Page 1 of 3
TÜV SÜD Product Service GmbH • Certification Body • Ridlerstraße 65 • 80339 Munich • Germany

Holder of Certificate: Terumo Medical Products
(Hangzhou) Co., Ltd.
M4-9-5 Hangzhou Economic &
Technological Development Zone
310018 Hangzhou
PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

Certification Mark:

 
Scope of Certificate: Design and Development, 

Production and Distribution of 
Sterile Connector, Sterile Balloon Catheter, 
Sterile Silicone Balloon Catheter, Sterile 
Silicone Balloon Catheter with Temperature 
Sensor, Sterile Extension Tube, Sterile 
Three-Way Stopcock with Extension Tube, 
Sterile Suction Catheter, Sterile P-Type 
Catheter with Aspirator Collector, 
Sterile Nelaton Catheter, Sterile Stomach 
Tube, Sterile Feeding Tube, Sterile 
Connecting Tube, Sterile Oxygen Catheter, 
Sterile Three-way Stopcock, 
Sterile Surplug Needle-Free Connector, 
Sterile Intravenous Hyperalimentation, 
Sterile Solution Administration Set for 
Infusion Pump, Sterile Solution 
Administration Set for Pediatric, 
Sterile Solution Administration Set, 
Sterile Volumetric Solution Administration 
Set for Infusion Pump, Sterile Disposable 
Volumetric Solution Administration Set, 
Sterile Volumetric Blood Administration Set, 
Sterile Winged Infusion Set, Sterile Winged 
Blood Sampling Set, Sterile Final Filter PS, 
Sterile Peritoneal Dialysis Device, Sterile 
Blood Administration Set for Infusion 
Pump, Sterile Extra-Corporeal Membrane 
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Certificate
No. Q5 037584 0026 Rev. 05

Page 2 of 3
TÜV SÜD Product Service GmbH • Certification Body • Ridlerstraße 65 • 80339 Munich • Germany

Oxygenator, Digital Electronic 
Sphygmomanometer, Electronic 
Thermometer, Sterile Surplug AD, Sterile 
Surplug AD Manifold, Sterile Surplug AD 
Three Way Stopcock, Sterile Surplug AD 
Extension Tube, Sterile Surplug AD 
Administration Set, Sterile Intravenous 
Catheter for Single Use, Sterile Nasogastric 
Tube for Single Use, Sterile Blood Transfer 
Device, Sterile Torque Device, Sterile Radial 
Artery Hemostasis Device and Accessories,
Enteral Nutrition Pump Infusion Set, Set for 
Nutrition Infusion

Production and Distribution of Cardiotomy 
Reservoir, Component of Blood Bag, 
Medication/Vaccine Injector  

The Certification Body of TÜV SÜD Product Service GmbH certifies that the company mentioned 
above has established and is maintaining a quality management system, which meets the 
requirements of the listed standard(s). All applicable requirements of the testing and certification 
regulation of TÜV SÜD Group have to be complied with. For details and certificate validity 
see: www.tuvsud.com/ps-cert?q=cert:Q5 037584 0026 Rev. 05

Report No.: SH2307302

Valid from: 2023-10-09
Valid until: 2025-11-30

Date, 2023-10-09 Christoph Dicks
Head of Certification/Notified Body
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Certificate
No. Q5 037584 0026 Rev. 05

Page 3 of 3
TÜV SÜD Product Service GmbH • Certification Body • Ridlerstraße 65 • 80339 Munich • Germany

Applied Standard(s): EN ISO 13485:2016 
Medical devices - Quality management systems - 
Requirements for regulatory purposes 
(ISO 13485:2016) 
DIN EN ISO 13485:2016

Facility(ies): Terumo Medical Products (Hangzhou) Co., Ltd.
M4-9-5 Hangzhou Economic &, Technological Development Zone, 
310018 Hangzhou, PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

See scope of certificate

-/-
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Annexe IV 
Etiquetage  
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Copy of labelling – Surflo Winged Infusion Set 

Unit pack 

SV*18NL30 

 

SV*19NL30 
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SV*21NL30 

 

SV*22NL30 
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Unit box (outside) 
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Unit box (inside) 
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Unit box label 

SV*18NL30 

 

SV*19NL30 

 

SV*21NL30 

 

SV*22NL30 
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Shipping carton 
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Shipping carton label 

SV*18NL30 

 

SV*19NL30 

 

SV*21NL30 

 

SV*22NL30 
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Annexe V 
Spécifications des produits 
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UCD (Unité de Commande)  
CDT (Multiple de l’UCD)  
QML (Quantité minimale de livraison)  

  

  
* film blister thermoformé et papier  
 

 

 

 

 

 

 

 

Nom 
Commercial Microperfuseur à ailettes SURFLO™ 

 
Références  

Dimensions 
Code 

couleur 
 

Code IUD-ID 
Emballage 

unitaire 
 

UCD 
 

Conditionnement 
 

QML Taille Longueur 

canule 
Volume 

mort 
Longueur 

tubulure 
SV*18NL30 18G 19 mm 0,45 ml 300mm Rose 56927675515358 Blister* 50 50 pièces/ boîte 500 
SV*19NL30 19G 19 mm 0,45 ml 300mm Crème 56927675502907 Blister* 50 50 pièces/ boîte 500 
SV*21NL30 21G 19 mm 0,41 ml 300mm Vert 56927675502914 Blister* 50 50 pièces/ boîte 500 
SV*22NL30 22G 19 mm 0,41 ml 300mm Noir 56927675502921 Blister* 50 50 pièces/ boîte 500 
SV*23NL30 23G 19 mm 0,40ml 300mm Bleu 56927675502938 Blister* 50 50 pièces/ boîte 500 
SV*25NL30 25G 19 mm 0,40ml 300mm Orange 56927675502945 Blister* 50 50 pièces/ boîte 500 

SV*25NLSA02 25G 9,5 mm 0,19ml 90mm Orange 56927675515365 Blister* 50 50 pièces/ boîte 500 
SV*27ELF 27G 13 mm 0,30ml 300mm Gris 56927675516355 Blister* 50 50 pièces/ boîte 500 
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