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Drainobag®  LVS 
 

Système de drainage basse pression avec connecteur universel CH 6-18 et poche de 

drainage  
 

1. Renseignements administratifs concernant l’entreprise Date de la mise à jour : 06/03/2013 

Date d’édition : 04/09/2013 

 1.1 Nom : B. Braun Medical SAS  

 1.2 Adresse complète : 

204 avenue du Maréchal Juin 

92660 Boulogne Billancourt Cedex  

Tel: 01 41 10 53 00 

Fax : 01 41 10 53 99 

e-mail : infofrance@bbraun.com 

Site Internet : www.bbraun.fr 

 1.3 Coordonnées du correspondant 

matériovigilance : Didier Gerbaud 

 

Tél. : 01 41 10 53 75 

Fax : 01 41 31 37 57 

e-mail : didier.gerbaud@bbraun.com 

 

2. Informations sur dispositif ou équipement  

 2.1 Dénomination commune : Collecteur drainage chirurgical UU 
 

 2.2 Nom commercial : Drainobag® L.V.S. 
 

 2.3 Inscription selon la nomenclature Cladimed : A53AB03 FLACON DRAINAGE 

CHIRURGICAL TUBULURE 
 

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

 

 2.5 Classe du DM : I stérile  

 

Directive de l’UE applicable : 93/42/CEE, selon Annexe V 

 

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

Date de première mise sur le marché dans l’UE : 1997 

 

Fabricant du DM : B. Braun Melsungen AG, Carl-Braun-Str. 1, 34212 Melsungen, Allemagne 
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 2.6 Descriptif du dispositif : 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 2.7 Référence Catalogue : 

 

Référence Libellé Conditionnement 

5524202 Drainobag ® L.V.S. (soufflet + Poche + TL) Carton de 25 unités 

5524229 Poche de rechange Drainobag®  L.V.S 500 ml Carton de 50 unités 

 

Conditionnement / Emballages : 

         UCD (Unité de commande) :                 1 carton 

         CDT (Multiple de l’UCD):                       Carton de 25 ou 50 unités 

         QML (Quantité minimale de livraison): 1 carton 

 

Etiquetage : (cf annexe) 

 

  2.8 Composition du dispositif et des ses accessoires : 
 

                      ELEMENTS                                                         MATERIAUX  

Soufflet de recueil  Ethylène vinyl acétate copolymère (EVA) 

Poche de recueil  Polyéthylène (PE) 

Tubulure de liaison  Polychlorure de Vinyle (PVC) 

Clamp  Polypropylène (PP) 

 

Le produit contient :  

            du latex                                                                oui  non 

            du DEHP                                                              oui  non 

            du produit d’origine animale ou biologique   oui  non 
 

 

 

 Soufflet de recueil de 250 ml  

 Dépression d’environ 100 mbars 

 Valve anti-retour sur la poche 

 Double clamp de part et d’autre du soufflet 

 Connecteur multi charrières (CH6 à CH18) 

 Tubulure de liaison en PVC de longueur 1,20 m 
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Dispositifs et accessoires associés à lister : N/A 

 

  2.9 Domaine : Drainage- Chirurgie 

Indications : Drainage chirurgical 
 

  

3. Procédé de stérilisation  

  DM stérile : OUI  

Mode de stérilisation du dispositif : Oxyde d’éthylène 
  

4. Conditions de conservation et de stockage  

  Délai de péremption: 5 ans 

Conditions normales de conservation & de stockage : 

Les produits doivent être stockés dans leur conditionnement d’origine à une température entre 

15°C et 25°C et une humidité relative de l’ordre de 50% à 60%. Les produits doivent être protégés 

de la lumière directe. 
 

5. Sécurité d’utilisation  

 5.1 Sécurité technique : N/A 

 5.2 Sécurité biologique : N/A 
 

6. Conseils d’utilisation  

 6.1 Mode d’emploi :  
 

1. Sortir le récipient à soufflet d’aspiration stérile de l’emballage intérieur. 

2. Avant de mettre le système en place, fermer la pince à clamper sur le tube de liaison fixé 

sur le patient. Comprimer le soufflet pour engendrer un dépression dans le réservoir et 

fermer la pince à clamper de la partie inférieure du soufflet. 

3. La poche collectrice des sécrétions est connectée sur l’orifice d’évacuation au fond du 

soufflet à plis d’accordéon. 

4. Couper la pièce de connexion du drain en fonction de la taille CH du drain. 

5. Brancher le drain posé et ouvrir les pinces à clamper du tube de liaison fixé sur le patient 

et de l’orifice d’évacuation du fond. 

6. Lorsque le soufflet d’aspiration est plein, les sécrétions s’écoulent dans la poche 

collectrice. 

7. Après le drainage, fermer les pinces à clamper, déconnecter les tubes de liaison du patient 

et enlever le système complet. 

8. Le Drainobag® LVS ne peut être utilisé qu’une fois. 

 

Changement de la poche de drainage : 

1. Fermer les pinces à clamper sur le tube de liaison fixé sur le patient et l’orifice 

d’évacuation. Remplacer le sachet collecteur des sécrétions ou le vider, puis rouvrir les 

pinces de verrouillage et poursuivre le drainage par gravité, ou 

2. Comme décrit au point 1., remplacer le sachet, mais ouvrir d’abord les pinces à l’orifice de 

sortie, puis comprimer le soufflet d’aspiration et redémarrer le drainage. 
 

 

 6.2 Indications : 
Le système de basse pression Drainobag®  est destiné à drainer le sang et les sécrétions des plaies 

et des cavités corporelles, afin de prévenir les hématomes et les collections séreuses. Il garantit 
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ainsi une meilleure adaptation et une stabilisation des surfaces des plaies et diminue le risque 

d’infection. 

 

 6.3 Précautions d’emploi : Se référer au mode d’emploi. 

 

- Utiliser des méthodes aseptiques 

- Placer correctement le système de drainage 

- S’assurer que la fermeture de la plaie soit hermétique 

- Placer un nombre suffisant de drains afin d’assurer une évacuation adéquate des liquides de la 

plaie ou de la cavité corporelle 

- Fixer correctement le drain au patient de manière éviter toute déconnexion ou dislocation du 

système 

- Contrôler la quantité et la nature des sécrétions. 

 

 6.4 Contre-indications : 
Ne pas utiliser en contact direct avec le cerveau, le foie, la rate ou d’autres organes 

parenchymateux. 

 
 

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.) … : sans objet 
 

 

8. Liste des annexes au dossier  

  Etiquetage 

Notice 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 Dossier d’information Euro Pharmat 
DISPOSITIF MEDICAL 

 

PRF_20130306 

FR01-M-5-3-03-000-1-C-FR - Grille EUROPHARMAT- (D’après la mise à jour du 28/07/2010)  5/7

  

 

Etiquette 
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Notice 
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