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DiaStream® iQ 

 
Remarque : Selon le dispositif médical (DM) concerné, ce dossier concernera une référence, un type  ou une famille de DM 

 

1.    Renseignements administratifs concernant l’entreprise 

 

Date d’édition/mise à jour : 23/06/2020 

 1.1 Nom : B. Braun Medical  

 1.2 Adresse complète :  

26 rue Armengaud 

92 210 Saint-Cloud 

Tel: 01 41 10 53 00        Fax : 01 70 83 45 00 

e-mail : infofrance@bbraun.com 

Site Internet : http://www.bbraun.fr 

 1.3 Coordonnées du correspondant 

matériovigilance : Manuelle Schneider-Ponsot  

Tel : 01 41 10 53 00 

Fax : 01 70 83 44 95 

E-Mail : vigilance_qualite.fr@bbraun.com 

 

 

2. Informations sur dispositif ou équipement 

 2.1 Dénomination commune : selon la nomenclature d’Europharmat®  

Ligne Hémodialyse  

 2.2 Dénomination commerciale :  

DiaStream iQ 

 2.3 Code nomenclature :    

Code CLADIMED 

B54CB 

 2.4 Code LPPR* (ex TIPS si applicable) : N/A 

 

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

Code de la Sécurité Sociale 

 2.5 Classe du DM : IIa 

 

Directive de l’UE applicable : 93/42/CEE selon Annexe n°II.3 

 

Numéro de l’organisme notifié : TÜV SÜD (0123) 

 

Date de première mise sur le marché dans l’UE : 27/07/2015 

 

Fabricant du DM : B. Braun Avitum AG, 34209 Melsungen, Allemagne 
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 2.6 Descriptif du dispositif (avec photo, schéma, dimensions, volume, …) : peut être relié au point 8 : 

selon fiche technique. 

Set A/V HD DiaStream iQ (Réf : 7211125) 

Volume total: 122ml 

 

Ligne artérielle                                                 Ligne veineuse 

                                 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

Connecteur Luer Lock mâle/femelle 
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1 : Connexion dialyseur 
2 : Connexion artère patient 
3 : Corps de pompe 
4 : Connecteur LL femelle 
5 : Connecteur LL mâle 
6 : POD (Pressure Oscillating Diaphragm) 
7 : Ligne à héparine 
8 : Site d’injection 
9 : Clamp 
10 : Bouchon 

1 : Connexion dialyseur 
2 : Connexion veine patient 
3 : Chambre veineuse compte-goutte 
4 : Filtre du piège à bulle 
5 : Connecteur LL femelle 
6 : Connecteur LL mâle 
7 : Site d’injection 
8 : Isolateur de pression 
9 : Clamp 
10 : Bouchon  
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  Set A/V Uniponcture Cross Over Diastream iQ (Réf : 7211127) 

Volume total : 186ml 

 

Ligne artérielle                                                 Ligne veineuse 

 

                    
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Connecteur Luer Lock mâle/femelle 
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1 : Connexion dialyseur 
2 : Connexion Y patient 
3 : Corps de pompe 
4 : Connecteur LL femelle 
5 : Connecteur LL mâle 
6 : POD (Pressure Oscillating Diaphragm) 
7 : Ligne à héparine 
8 : Site d’injection 
9 : Isolateur de pression 
10 : Chambre d’expansion artérielle 
11 : Clamp 
12 : Bouchon 

1 : Connexion dialyseur 
2 : Connexion Y patient 
3 : Connecteur LL femelle 
4 : Connecteur LL mâle 
5 : Chambre d’expansion veineuse 
6 : Filtre du piège à bulle 
7 : Site d’injection 
8 : Isolateur de pression 
9 : Clamp 
10 : Bouchon 
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  Set A/V HDF Diastream iQ (Réf : 7211183) 

Volume total : 122ml 

Ligne artérielle                                                 Ligne veineuse 

                                 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

  Ligne HDF                                            Combi Stopper 

                           Réf : 7211130 
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1 : Connexion dialyseur 
2 : Connexion artère patient 
3 : Corps de pompe 
4 : Connecteur LL femelle 
5 : Connecteur LL mâle 
6 : POD (Pressure Oscillating Diaphragm) 
7 : Ligne à héparine 
8 : Site d’injection 
9 : Clamp 
10 : Bouchon 

1 : Connexion dialyseur 
2 : Connexion veine patient 
3 : Chambre veineuse compte-goutte 
4 : Filtre du piège à bulle 
5 : Connecteur LL femelle 
6 : Connecteur LL mâle 
7 : Site d’injection 
8 : Isolateur de pression 
9 : Clamp 
10 : Bouchon  
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1 : Corps de pompe 
2 : Connecteur LL femelle 
3 : Connecteur LL mâle 
4 : Clamp 
5 : Bouchon 
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Accessoires 

 

                   Ligne Diafusine                                   Adaptateur aiguille unique 

                   Réf : 7020246                                        Réf : 7210868 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

                Isolateur de pression                           Combifix adapter mâle/mâle 

 Réf : 7210670                                        Réf : 5206642  

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

1 : Connecteur LL mâle 
2 : Chambre compte-goutte 
3 : Pince à roulette 
4 : Bouchon 
 
 

1 : Connecteur LL mâle 
2 : Connecteur LL femelle 
3 : Bouchon 
4 : Clamp 
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  Trousse : Oui 

 

Set A/V Diastream iQ 

HD 

Set A/V Diastream iQ 

Uniponcture Cross Over 

Set A/V Diastream iQ 

HDF 

Ligne artérielle 

Ligne veineuse 

Connecteur Luer Lock M/F 

Ligne artérielle 

Ligne veineuse 

Connecteur Luer Lock M/F 

Ligne artérielle 

Ligne veineuse 

Ligne de substitution HDF 

Combi Stopper 

 

 

 2.7 Références Catalogue : peut être relié au point 8 : selon fiche technique 

Libellé Référence 

Caractéristiques 

Volume de 

remplissage 

Diamètre 

chambre veineuse 

Pre/post 

dilution 

Diastream iQ – Set A/V 

HD 
7211125 122 22 Pre/Post 

Diastream iQ – Set A/V 

Uniponcture Cross Over 
7211127 186 38 - 

Diastream iQ – Set A/V 

HDF 
7211183 122 22 Pre/Post 

 

 CDT UCD QML 

DiaStream iQ- Set A/V HD 1 boite de 25 sets 
1 carton de 4 

boites 

1 boite de 25 

sets 

DiaStream iQ – Set A/V Uniponcture 

Cross Over 
1 boite de 20 sets 

1 carton de 4 

boites 

1 boite de 20 

sets 

DiaStream – Set A/V HDF 1 boite de 25 sets 
1 carton de 4 

boites 

1 boite de 25 

sets 
 

                           

                           Etiquetage : fac-similé du modèle d’étiquetage ou étiquette de traçabilité 

                                                   Insertion image sous format pdf à insérer au point 9 

 

 2.8 Composition du dispositif et Accessoires : 
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Substances actives : N/A 

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

précisions complémentaires : 

 Présence/Absence de latex 

 Présence/Absence de phtalates (DEHP) au seuil de 0,1% M/M de matière plastique 

homogène 

 Présence/Absence de produit d’origine animale ou biologique (nature, …) 

Toutes mentions jugées utiles pour les précautions d’utilisation  

 

Dispositifs et accessoires associés à lister. (en cas de consommables captifs notamment) 

Libellé Référence 
Conditionnement 

CDT UCD QML 

Ligne HDF pour 

Dialog iQ 
7211130 1 boite de 50 pièces 

1 carton de 8 

boites 

1 boite de 50 

pièces 

Ligne Diafusine 7020246 1 boite de 100 unités 
1 carton de 6 

boites 

1 boite de 100 

unités 

Adaptateur aiguille 

unique 
7210868 1 boite de 100 unités 

1 carton de 8 

boites 

1 boite de 100 

unités 

Isolateur de 

pression 
7210670 1 boite de 1000 unités 

1 carton de 4 

boites 

1 boite de 1000 

unités 

Combifix adapter 

mâle-mâle 
5206642 1 boite de 100 unités 

1 carton de 10 

boites 

1 boite de 100 

unités 
 

 2.9 Domaine - Indications : 

Domaine d’utilisation (selon liste Europharmat) : Dialyse 

Indications (selon liste Europharmat) : Hémodialyse 

Pour toute information complémentaire sur les indications se reporter au fichier pdf « Conditions de 

conservation, stockage, sécurité d’utilisation, conseils d’utilisation et informations complémentaires » 

3. Procédé de stérilisation :  

  DM stérile : Oui 

Mode de stérilisation du dispositif : Stérilisation rayons Gamma 

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

 

4. Conditions de conservation  et de stockage  

  Conditions normales de conservation & de stockage : Les lignes A/V doivent être stockées dans un 

milieu sec 

Précautions particulières : Eviter l’exposition directe à la lumière du soleil 

Durée de la validité du produit : 3 ans 

Présence d’indicateurs de température s’il y a lieu : entre 0°C et 30°C 

 

5. Sécurité d’utilisation  

 5.1  Sécurité technique : le cas échéant, renvoyer à la notice d’utilisation ou notice d’information. 

Pour les DM implantables : passage possible à l’IRM, radiodétectabilité ? N/A 

 5.2 Sécurité biologique (s’il y a lieu) : N/A 

 

6. Conseils d’utilisation  

 6.1 Mode d’emploi : Le cas échéant, renvoyer à la notice (en annexe) et à la brochure (s’il y a lieu), en 

particulier pour l’ancillaire s’il y a lieu 

Insertion du système de lignes à sang avec les POD : 

1. Connecter les poches d'amorçage contenant la solution saline physiologique (jusqu'à 2,5 kg) à la 

potence. 
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2. Amorçage avec l'utilisation de poches: Connecter la connexion artérielle du système de lignes à sang 

à la poche de recueil. À cet instant ne pas rompre le joint. 

3. Amorçage en ligne ou du port de retour: Positionner la ligne sur le crochet. 

4. Ouvrir le couvercle de la pompe à sang artérielle. 

5. Insérer le multi-connecteur et fermer le couvercle de la pompe à sang. 

La pompe à sang va insérer automatiquement le segment de pompe en cas d'utilisation du système de 

lignes à sang de B.Braun avec multi-connecteur. 

6. Ligne artérielle avec 1POD: Connecter la ligne de mesure de pression pour PBE de la chambre POD au 

capteur de pression PBE.  

7. Ligne artérielle avec 2POD: Connecter la ligne de mesure de pression pour la pression artérielle du 

POD au capteur de pression PA; connecter la ligne de mesure de pression pour la PBE du POD au 

capteur de pression PBE. 

8. Connecter les lignes artérielles et veineuses au dialyseur: ligne artérielle (rouge) à gauche, ligne 

veineuse (bleue) en bas à droite du dialyseur. Pour cela, observer le codage couleur: le raccord 

dialyseur et le connecteur Luer-lock doivent avoir la même couleur du même côté du dialyseur. 

9. Connecter la ligne de mesure de pression pour la pression veineuse au capteur de pression PV. 

Vérifier que la ligne de mesure de pression n'est pas pliée et que le filtre est solidement vissé. 

10. Mettre le piège à bulles en place dans le support. 

11. Ouvrir le couvercle du détecteur d'air de sécurité (SAD). 

12. Insérer la ligne veineuse dans le SAD et fermer le couvercle. 

13. Passer la ligne veineuse par l'électroclamp veineux SAKV. 

14. Si le port de retour n'est pas disponible, relier la connexion veineuse du patient à la poche vide. 

15. Insérer le système de lignes à sang aux fixations. 

16. Le cas échéant, ouvrir le couvercle du capteur d'hématocrite (HCT) et insérer la ligne artérielle. 

17. Fermer le couvercle du capteur HCT. Vérifier que le couvercle est hermétiquement fermé. 

18. Passer la ligne artérielle par le SAKA. 

19. Vérifier que toutes les connexions sont bien étanches. 

20. S'assurer que les lignes à sang ne sont pas plicaturée 

 6.2 Indications : (destination marquage CE) 

Circuit sanguin extra-corporel pour des thérapies d’hémodialyse chronique (HD), d'hémofiltration (HF) 

et d'hémodialfiltration (HDF) chez les patients adultes (toujours respecter les limitations de poids 

telles qu'indiquées sur le manuel d'utilisation de l'appareil. C'est au prescripteur de choisir les lignes à 

sang en adéquation avec le volume indiqué sur l'étiquetage et selon les typologies des patients traités à 

l'aide des appareils dialyse.). 

 6.3 Précautions d’emploi : Se rapporter à la notice en annexe (s’il y a lieu) 

 Ne pas utiliser après la date d'expiration imprimée sur l'emballage. La date d'expiration ne 

s'applique que si les lignes A/V sont correctement stockées. 

 Inspecter les lignes A/V pour vérifier qu’il n’y ait pas de défauts visibles et de plicature. 

 Ne pas utiliser le produit si l'emballage est endommagé. 

 Manipuler les lignes A/V dans des conditions aseptiques. 

 Ne retirer les lignes A/V de l'emballage stérile qu'immédiatement avant l'utilisation. 

 Les lignes A/V ne doivent être utilisés que par un personnel formé, sous la responsabilité du 

prescripteur. 

 Ne pas utiliser pendant plus de 12 heures. 

 Ne pas réutiliser. Jeter après l'utilisation. La réutilisation des dispositifs à usage unique crée 

un risque potentiel pour le patient et pour l'utilisateur. Cela peut conduire à la contamination 

et/ou à la détérioration de la performance du produit 

 En cas de contact entre le filtre hydrophobe et un liquide, la ligne A/V doit être remplacée. 

 L'étanchéité des connexions du circuit extracorporel doit toujours être vérifiée en la 

resserrant au début de la thérapie et régulièrement lors du traitement. 
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 Ne pas utiliser des aiguilles ayant un diamètre supérieur à 21 G lors de l'accès aux ports 

d'injection. 

 Les désinfectants recommandés pour être en contact avec les lignes A/V sont à base d'alcool à 

une concentration ≥ 70% ou de gluconate chlorhexidine à une concentration ≥ 2% 

 Jeter les lignes A/V selon les lois et réglementations locales. 

 Installer le segment de la pompe de la ligne A/V au niveau de son logement sur l'appareil de 

dialyse, comme indiqué dans les instructions d'utilisation de l'appareil. 

 Tout pincement ou endommagement du segment de la pompe au niveau de son insertion dans son 

logement sur l'appareil de dialyse, pourrait entrainer la rupture du segment de la pompe et une 

perte de sang consécutive. 

 Toute torsion et plicature du segment de la pompe ou de l'ensemble des tubes pourrait entrainer 

une occlusion avec comme conséquences une éventuelle hémolyse et des erreurs de débit. 

 Relier la ligne de mesure de pression (ligne associée à un isolateur de pression) au connecteur 

correspondant sur l'appareil de dialyse. 

 S'assurer que la ligne A/V est correctement positionnée dans le Système de Sécurité de 

Détection d'Air au niveau de l'appareil de dialyse, pour empêcher le risque de réinjection d'air 

 Relier les connecteurs du liquide de dialyse de l'appareil de dialyse au dialyseur selon les 

instructions du fabriquant. 

 Veuillez vous conformer aux instructions d'utilisation du fabriquant du dialyseur et de l'appareil 

de dialyse au sujet des volumes d'amorçage et de rinçage exigés. Un volume minimum de 500 ml 

est exigé pour rincer le circuit A/V en modalité de circuit unique. 

 Référez-vous aux instructions du manuel de l'appareil de dialyse et aux instructions d'utilisation 

du dialyseur avant l'usage de ce dispositif médical (installation sur l'appareil, période du 

traitement et restitution du sang). 

 6.4 Contre- Indications : 

Absolues et relatives. Se rapporter à la notice en annexe (s’il y a lieu) 

 Aucune contre-indication ou effet secondaire ne sont connus lors de l'utilisation des lignes A/V 

si elles sont utilisées selon les indications mentionnées ci-dessus. 

 Les patients développant toute hypersensibilité à l'un des constituants mentionnés dans la 

section « composition du dispositif et accessoires » ne doivent pas être traités avec ces 

produits 

 

7. Informations complémentaires sur le produit  

   Bibliographie, rapport d’essais cliniques, ou d’études pharmaco-économiques, amélioration du 

service rendu : recommandations particulières d’utilisation (restrictions de prise en charge, plateau 

technique, qualification de l’opérateur, etc) … : 

Cet espace ouvert est laissé à l’appréciation de l’industriel qui peut y inclure toute information 

pertinente permettant de fournir des éléments de discussion à l’utilisateur dans le cadre du Comité du 

Médicament et des Dispositifs Médicaux. 

 

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

   Etiquetage et étiquette de traçabilité (le cas échéant) 

 Brochure 

 Manuel/Notice d’utilisation  

 Fiche technique 

 Autre 
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9. Images (s’il y a lieu)  

  DiaStream iQ – Set A/V HD: 

 

 
 

 



 Dossier d’information Euro Pharmat 
DISPOSITIF MEDICAL 

 

 
FR01-M-5-3-03-000-1-H-FR - Grille EUROPHARMAT BBMF Référence interne : HED_20200623 

 (d’après la mise à jour du 07/05/2010 – EUROPHARMAT - Dossier DM-Grille- 030510.doc)  13/17 

 

DiaStream iQ – Set A/V Uniponcture cross-over: 
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DiaStream iQ – Set A/V HDF: 
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Ligne HDF pour Dialog iQ : 
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Ligne Diafusine : 

      
 

Adaptateur aiguille unique : 

  
 

Isolateur de pression : 
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Combifix adapter mâle/mâle : 

 

 
 


