Remarque

Dossier d'information Euro Pharmat
DISPOSITIF MEDICAL

Tiutol® KF

Désinfectant pour générateur d’hémodialyse

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

1. Renseignements administratifs concernant |'entreprise  Date d'édition/mise & jour :16/06/2020

1.1 |Nom : B. Braun Medical

1.2 | Adresse complete : Tel: 0141105300 Fax : 0170 83 4500
26 rue Armengaud e-mail : infofrance@bbraun.com
92 210 Saint-Cloud Site Internet : http://www.bbraun.fr

1.3 | Coordonnées du correspondant Tel : 0141105300

matériovigilance : Manuelle Schneider-Ponsot Fax : 017083 44 95
E-Mail : vigilance_qualite.fr@bbraun.com

2. Informations sur dispositif ou équipement

2.1 | Dénomination commune : selon la homenclature d'Europharmat®
Désinfectant

2.2 | Dénomination commerciale : Tiutol® KF

2.3 | Code nomenclature :

Code CLADIMED : E52C

2.4

Code LPPR* (ex TIPS si applicable) : N/A
* « liste des produits et prestations remboursables » inscrits sur la liste prévue a I'article L 165-1 du Code
de la Sécurité Sociale

2.5

Classe du DM : IIb

Directive de I'UE applicable : Directive 93/42/CEE selon Annexe n°II.3
Numéro de I'organisme notifié : TUV SUD (0123)

Date de premiére mise sur le marché dans I'UE : 05/2003

Fabricant du DM : B. Braun Avitum AG, 34209 Melsungen, Allemagne

2.6 | Descriptif du dispositif (avec photo, schéma, dimensions, volume, ..) :
Bidon contenant une solution désinfectante pour appareil
d'hémodialyse a haut pouvoir nettoyant
Trousse : Non
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2.7

Références Catalogue : peut &tre relié au point 8 : selon fiche technique

Caractéristiques

Libellé | Référence Descriptif

Volume Propriétés
Tiutol 7120222 Liquide jaune clair 5L Désinfectant actifs contre les bactéries, TbB

KF a odeur chloré champignons, virus (dont VBH, VCH, VIH)

uchb coT QML
Tiutol® KF | 1 bidon de 5L | 32 bidons par carton | 1 bidon de 5L

Etiquetage : fac-similé du modele d'étiquetage ou étiquette de tragabilité
Insertion image sous format pdf d insérer au point 9

2.8

Composition du dispositif et Accessoires : pour chaque élément ou composant, préciser :

Eléments --- | Matériaux

Bidon --- | Polyéthyléne haute densité

Solution alcaline --- | Hydroxyde de sodium

Hypochlorite de sodium 3,9% Cl actif

Substances actives : N/A

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

v Présence/Absence de latex

v Présence/Absence de phtalates (DEHP)

v Présence/Absence de produit d'origine animale ou biologique (nature, ...)
Toutes mentions jugées utiles pour les précautions d'utilisation

Dispositifs et accessoires associés a lister. (en cas de consommables captifs notamment)
N/A

2.9

Domaine - Indications :
Domaine d'utilisation (selon liste Europharmat) : Dialyse
Indications (selon liste Europharmat) : Hémodialyse

3. Procédé de stérilisation :

DM stérile : N/A
Mode de stérilisation du dispositif : N/A
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 :
e Garder les récipients bien fermés dans un endroit sec, frais et bien ventilé.
e Lors de I'emmagasinage, ne pas utiliser de récipients en aluminium ou en métal léger
Précautions particuliéres :
e  Corrode les métaux communs.
¢ Ne pas stocker avec des acides.
e Peut dégager du chlore en cas de mélange avec des solutions acides.
e Conserver al'écart des aliments et boissons y compris ceux pour animaux.
Durée de la validité du produit : 3 ans
Présence d'indicateurs de température s'il y a lieu : < 25°C
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5. Sécurité d'utilisation

5.1

Sécurité technique : le cas échéant, renvoyer a la notice d'utilisation ou notice d'information.
Pour les DM implantables : passage possible a I'TRM, radiodétectabilité 2  N/A

5.2

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

6. Conseils d

‘utilisation

6.1

Mode d'emploi :
Désinfection des appareils d'hémodialyse: suivre les instructions des fabricants. Les plans de

désinfection pour les réservoirs ou les machines avec pompes proportionnelles sont disponibles chez le
constructeur. Apres chaque ringage de I'appareil il faut contréler I'absence de désinfectant avec une
solution alcoolique a1 % de phénolphthaléine. La solution de test ne doit pas se feinter en rouge.

6.2

Indications : (destination marquage CE)
Désinfectant pour appareils d'hémodialyse & haut pouvoir nettoyant

6.3

Précautions d'emploi : Se rapporter d FDS en annexe

Ne convient pas aux matériaux sensibles au chlore et aux alcalis

Ne pas utiliser avec d'autres produits, un dégagement de gaz toxique (chlore) pouvant se produire
Porter des gants, des vétements de protection et un équipement de protection des yeux et du visage
Conserver le récipient bien fermé.

Manipuler et ouvrir le récipient avec prudence.

Utiliser uniguement dans des locaux bien ventilés.

6.4

Contre- Indications : N/A
Absolues et relatives. Se rapporter a la notice en annexe (s'il y a lieu)

7. Informations complémentaires sur le produit

Bibliographie, rapport d'essais cliniques, ou d'études pharmaco-économiques, amélioration du
service rendu : recommandations particuliéres d'utilisation (restrictions de prise en charge, plateau
technique, qualification de l'opérateur, etc) .. :

Cet espace ouvert est laissé a I'appréciation de I'industriel qui peut y inclure toute information
pertinente permettant de fournir des éléments de discussion a l'utilisateur dans le cadre du Comité du

Médicament et des Dispositifs Médicaux.

8. Liste des

annexes au dossier (s'il y a lieu)

X Etiquetage et étiquette de tragabilité (le cas échéant)
] Brochure

<] Manuel/Notice d'utilisation

[] Fiche technique

X] Autre : Fiche de données de sécurité

|9. Images (s'il y a lieu)
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Tiutol® KF

Active against: bacteria, ToB, fungi, viruses (incl. HBV, HCV, HIV}*
*Tested acc. EN 1040/EN 13727, EN 1275/13624, EN 14348, RKI recommendation 01.2004 (viruses)

e LoT 7120222 ebh I

I3 Desinfektionsmittel fiir Himodialysegerate Disinfettante per apparecchi emodialisi
mit hoher Reinigungsaktivitat con alta azione detergente

EHA Disinfectant for haemodialysis monitors Hemodializos prietaisy dezinfekcijos priemoné
with powerful cleaning action su efektyviu valymo poveikiu

[ [le3uHhexTaHT 3a XeMOAHANM3HK anapaTi Dezinfekcijas lidzeklis hemodializes aparatiem
C MOLLHO NOYUCTBALLO AeHCTBHE ar augstu tirisanas aktivitati

EA Dezinfekéni prostfedek pro hemodialyzaéni monitory Desinfectiemiddel voor hemodialyseapparaten
se silnym cisticim ucinkem met hoge reinigingsactiviteit

I3 Desinfektionsmiddel til haemodialyse-apparater Srodek do dezynfekcji aparatéw do hemodializy
med hgj rengeringseffekt o silnym dziataniu czyszezacym

Hemodialiiiisiaparaadi desinfektsioonivahend Desinfetante para maquinas de hemodialise
tugeva puhastustoimega com alta acdo limpadora

Desinfectante para monitores de hemodialisis [& Dezinfectant pentru aparate de hemodializa
con gran accién limpiadora cu actiune puternica de curatare

Il Desinfiointiaine hemodialyysissd kytettaville laitteille | B3 Desinfektionsmedel for hemodialy sutrustning
Erittdin puhdistava med kraftig rengéringseffekt

I Désinfectant pour appareils d’hémodialyse El Razkuzilo za hemodializne aparate
4 haut pouvoir nettoyant ) . z moénim istilnim ugin kom

GR| A“MUW\{"KO OKEUOOH YId OUGKEVES aipokdBapong | B Dezinfekény prostriedok pre hemodialyzaéné zariadenia
Me uynhr kaBaptiki Spdon svyssou Sistiacou silou

[HU | Feztﬁt_len!'t(_iszer'hgmodiall’zis késziilékekhez [ [leanHderumonHoe cpeacTBO ANA annapara
erbs tisztitohatdsi «McKyCCTBEHHAA NOYKA» € MOLUHEIM OHMLLAIOWMM AEHCTEHEM

EX Dezinficijens aparata za dijalizu i instrumenata B I 7EfaE SR BEwWEEEEA
sa snaznim ucinkom

[L 58 asing kj: VNDP-HC-756-06-14 c €
AN AR 0123 A\ >
449 014253 Nur restentleert

7 612 zum Rexycling BI6BES5 - 2014-10-28

B/BRAUN
34209 Melsungen, Germany
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