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1. Renseignements administratifs concernant l’entreprise Date de mise à jour : 16/03/2022 

Date d’édition : 08/11/2021 

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 :   
SERINGUE TROIS PIECES LUER 

2.2 Dénomination commerciale :   
Seringue Terumo 

2.3 Code CLADIMED :  

K54B : SERINGUE PRELEVEMENT INJECTION NON SPECIALISE 

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 :     2021 

Fabricant du DM :  

YANGZHOU MEDLINE INDUSTRY CO., LTD. 

NO.108, JINSHAN ROAD, ECONOMIC DEVELOPMENT ZONE, 

YANGZHOU, CHINA 

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 :  

Seringue jetable à usage unique avec et sans aiguille. 

2.7 Références Catalogue :  

Voir le tableau des spécifications produits disponible dans l’annexe V du présent document.  

Voir l’étiquetage disponible dans l’annexe IV du présent document 

2.8 Composition du dispositif et Accessoires :  

Seringue composée de : 

- Un corps en Polypropylène, 

- Un piston en Polypropylène et, 

- Un joint en caoutchouc polyisoprène (lubrifiant : huile de silicone). 

L’aiguille est composée de : 

- Une embase en polypropylène et un mélange maître, 

- Une canule an acier inoxydable 

- Une colle époxy, 

- Un lubrifiant : Silicone 
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2.9 Domaine d’utilisation :   
Les seringues 3 pièces sont destinées pour : 

- l’aspiration des fluides ou du sang, 

- l’injection dans l’organisme humain des fluides immédiatement après chargement. 

3. Procédé de stérilisation : 

3.1 DM stérile : OUI 

Mode de stérilisation du dispositif : Stérilisation à l’oxyde d’éthylène 

4. Conditions de conservation et de stockage 

4.1   Conditions normales de conservation & de stockage : 

- Conserver au sec 

- Dispositif fragile, à manipuler avec précaution 

- Tenir à l’écart de la lumière du soleil ou d’autres sources lumineuses 

Précautions particulières :  

- Seringue non toxique. Apyrogène. 

- Ne pas utiliser si le conditionnement unitaire est ouvert ou endommagé. Ne pas utiliser avec du 

paraldéhyde. Éviter le stockage à des températures extrêmes et à l’humidité. Ne pas recapuchonner les 

aiguilles usagées. Éliminer le dispositif en toute sécurité après usage unique pour éviter tout risque de 

contamination. Ne pas utiliser pour l’injection de liquide de contraste sous forte pression. 

- Ne pas réutiliser le produit,  

- Ne pas restériliser le produit, 

- Système de barrière stérile 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 

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 :  

Les seringues 3 pièces sont destinées pour : 

- l’aspiration des fluides ou du sang, 

- l’injection dans l’organisme humain des fluides immédiatement après chargement. 

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) 
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 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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Annexe I 
Marquage CE 
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Annexe II  
Déclaration de Conformité CE 

 
  







 

 

Dossier Euro-Pharmat 
Seringue Terumo (MDSS…) 
FT-MP-003_02 

 

FTDM [1] LTF01 du 23/09/2021 

Mise à jour du 05/11/2020 – EUROPHARMAT - Dossier DM-Grille- 01-2020.doc  
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

Annexe III  
Certificat ISO 13485 

 
  









 

 

Dossier Euro-Pharmat 
Seringue Terumo (MDSS…) 
FT-MP-003_02 

 

FTDM [1] LTF01 du 23/09/2021 

Mise à jour du 05/11/2020 – EUROPHARMAT - Dossier DM-Grille- 01-2020.doc  
 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Annexe IV_ Étiquetage  
 
  



CONFIDENTIAL 
INFORMATION 

 

Representative labelling: MDSS03LE 

Individual packaging 
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Unit box 
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CONFIDENTIAL 
INFORMATION 

Shipping carton 

 



CONFIDENTIAL 
INFORMATION 
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Annexe V 
Spécifications des produits 

 
 



 

 

Dossier Euro-Pharmat 
Seringue Terumo (MDSS…) 
FT-MP-003_02 

 

FTDM [1] LTF01 du 23/09/2021 

Mise à jour du 05/11/2020 – EUROPHARMAT - Dossier DM-Grille- 01-2020.doc  
 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

 Référence Capacité Nominale Embout UDI-DI UCD (Unité de Commande) 
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MDSS01SE 1 mL Luer Slip                centré 36970114922930 100 unités /boîte  

MDSS03SE 3 mL Luer Slip                centré 36970114922954 100 unités /boîte  

MDSS03LE  3 mL Luer Lock              centré 36970114922947 100 unités /boîte  

MDSS05SE  5 mL Luer Slip                centré 36970114922978 100 unités /boîte  

MDSS10SE  10 mL Luer Slip                centré 36970114922992 100 unités /boîte  

MDSS10ESE  10 mL Luer Slip             excentré 36970114925146 100 unités /boîte  

MDSS20ESE  20 mL Luer Slip             excentré  36970114923012 50 unités /boîte 
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 Référence Capacité Nominale Ø de la canule 
Longueur de la 

canule 
UDI-DI 

UCD (Unité de 

Commande) 
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MDSS01S2516E 1 mL 25G    0,5mm 5⁄8 pouce 16 mm 36970114923036 100 unités /boîte 

MDSS01S2613E 1 mL 26G    0,45mm ½ pouce 13 mm 36970114923043 100 unités /boîte 

MDSS01S2713E 1 mL 27G    0,4mm ½ pouce 13 mm 36970114923050 100 unités /boîte 

MDSS05S2138E 5 mL 21G     0,8mm 1 ½ pouce 38 mm 36970114923135 100 unités /boîte 

MDSS05S2238E 5 mL 22G     0,7mm 1 ½ pouce 38 mm 36970114923159 100 unités /boîte 

MDSS05S2332E 5 mL 23G     0,6mm 1 ¼ pouce 32 mm 36970114923142 100 unités /boîte 

MDSS10S2038E 10 mL 20G     0,9mm 1 ½ pouce 38 mm 36970114923180 100 unités /boîte 

MDSS10S2138E 10 mL 21G     0,8mm 1 ½ pouce 38 mm 36970114923197 100 unités /boîte 

MDSS10S2238E 10 mL 22G     0,7mm 1 ½ pouce 38 mm 36970114923203 100 unités /boîte 


