Dossier d'information Euro Pharmat
DISPOSITIF MEDICAL

Drainobag® LVS

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

drainage
1. Renseignements administratifs concernant I'entreprise Date de la mise a jour : 06/03/2013
Date d'édition : 04/09/2013
1.1 | Nom : B. Braun Medical SAS
1.2 |Adresse compléte : Tel: 01 41 10 53 00
204 avenue du Maréchal Juin Fax : 01411053 99
92660 Boulogne Billancourt Cedex e-mail : infofrance@bbraun.com
Site Internet : www.bbraun.fr
1.3 | Coordonnées du correspondant Tél. : 0141105375
matériovigilance : Didier Gerbaud Fax : 0141313757
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® LV.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 I'UE applicable : 93/42/CEE, selon Annexe V

Numéro de I'organisme notifié : TUV SUD Product Service (0123)

Date de premiére mise sur le marché dans I'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 :

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 charriéres (CH6 a CH18)
Tubulure de liaison en PVC de longueur 1,20 m

2.7 Référence Cataloque :

Référence Libellé Conditionnement
5524202 Drainobag ® LV.S. (soufflet + Poche + TL) Carton de 25 unités
5524229 Poche de rechange Drainobag® LV.S 500 ml | Carton de 50 unités

Conditionnement / Emballages :
UCD (Unité de commande) : 1 carton
CDT (Multiple de I'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 Ethyléne vinyl acétate copolymére (EVA)
Poche de recueil Polyéthyléne (PE)
Tubulure de liaison Polychlorure de Vinyle (PVC)
Clamp Polypropylene (PP)
Le produit contient :
du latex O oui non
du DEHP Xloui [ non
du produit d'origine animale ou biologigue O oui non
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Dispositifs et accessoires associés a lister : N/A

Domaine : Drainage- Chirurgie
Indications : Drainage chirurgical

3. Procédé de stérilisation

DM stérile : OUI
Mode de stérilisation du dispositif : Oxyde d'éthyléne

4. Conditions de conservation et de stockage

Délai de péremption: 5 ans

Conditions normales de conservation & de stockage :

Les produits doivent étre stockés dans leur conditionnement d'origine a une température entre
15°C et 25°C et une humidité relative de I'ordre de 50% a 600%. Les produits doivent étre protégés
de la lumiere directe.

5. Sécurité d'utilisation
5.1 |Sécurité technique : N/A
5.2 |Sécurité biologique : NJA

6. Conseils d'utilisation

6.1 |Mode d'emploi :

1. Sortir le récipient a soufflet d'aspiration stérile de I'emballage intérieur.

2. Avant de mettre le systeme en place, fermer la pince a clamper sur le tube de liaison fixé
sur le patient. Comprimer le soufflet pour engendrer un dépression dans le réservoir et
fermer la pince a clamper de la partie inférieure du soufflet.

3. La poche collectrice des sécrétions est connectée sur l'orifice d'évacuation au fond du
soufflet a plis d'accordéon.

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

5. Brancher le drain posé et ouvrir les pinces a 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. Aprés le drainage, fermer les pinces a clamper, déconnecter les tubes de liaison du patient
et enlever le systéme complet.

8. Le Drainobag® LVS ne peut &tre utilisé qu'une fois.

Changement de |a poche de drainage :

1. Fermer les pinces a clamper sur le tube de liaison fixé sur le patient et I'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 a I'orifice de
sortie, puis comprimer le soufflet d'aspiration et redémarrer le drainage.

6.2 |Indications :

Le systéme de basse pression Drainobag® est destiné a drainer le sang et les sécrétions des plaies

et des cavités corporelles, afin de prévenir les hématomes et les collections séreuses. |l 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 systéme 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 maniere éviter toute déconnexion ou dislocation du
systéeme

- Controler 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 particulieres d'utilisation
(restrictions de prise _en charge, plateau technique, qualification de |'opérateur,
ete.) ... : sans objet

8. Liste des annexes au dossier

Etiquetage
Notice
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Etiquette

25 Drainobag’LVS | C€o]

DE Niudermullm-Dralnarysttm mit ES Sitema de bajo 'mi»anm el
variablem Dralnverbinder Ch, 6-18 drenaje con conector de drenaje @
und Drainagebeutel. adaptable Ch, 6-18 y bolsa de

GE Low-vacuum drainage system with drenaje.
wvarisble drain-connector Ch. 6-18 [T Sistema di drenaggio a basso vuoto @
and drainage bag. con raccorde per diametri variabili

FA Systere de drainage basse pression Ch, B-18 ¢ sacea di drenaggio.
avee conmecteur universel Ch, 6-18  SE Lig-vakuumsystemn for drinering @
et poche & drainage. med variabel driineringskoppling

Ch. 6-18 och driineringspase. DEHP

. mn 5524202

ISTERILEIFD

aal
u

B BRAUN

FIOOZEE20Z 0

B, Braun Melsungen AG
34208 Melsungen, Germany
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Notice

Drainobag® Low Vacuum System

B/BRAUN

B. Braun Melsungen AG

Medizal [ivision

PFAE, 1120

D=34203 Mebangen

Tel + 480156881 71-0
Fax +430(0)56 61 71 4555
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1. Sterilen Sawghbalg aus der Innenver-
packung entrehmen,

L Vor Anleger des Systems Verschlul-
Kemme an  der  Patientenleitung
schllefen. Durch Zusammendriicken
des Faltenbalges Unterdruck im Beh&l-
ter erzeugen und VersehluBklemme
am unteren Auslal schiiefen.

3. Der Sekretheutel mit Ricklaufsperre
wird am AuslaB im Boden des Falten-
belges konnektiert.

4 Drainverbinder  entsprechend  der
Ch.-Griibe des Drains abschneiden.
Stufe 1 = Ch. B,

Stufe 2 = Cho 1012,

Stufe 3 = Ch. 1418,

Stufe 4 = Ch. 18,
b.Gelegten Drain  anschlieden  und

VerschluBklemmen zur Patientenlei-

tung und BodenauslaB &ffnen. Der

Saughzlg zieht mit einem Sog von ca.

100 mbar.

6. Mach dem Fillen des Saugbalges
arbeitet das komplette System nach
dem Prinzig der Schwerkraft. Das
Sekret strdmt in den Sekrethewtel.

7.lst der konnektierte Beurel gefillt,
kann man:

a) die VerschluBklemmen an der Pati-
entenleitung und Auslal schlieBen,
Patienten  diskanaektieren  und
komplettes System verwerfen, oder
die Verschiulklemmen an der Pati-
entenleitung und Auslald schlieBen,
den Sekretbeutel ernevern oder
entleeren. Anschliefend  die
Versehlullklemmen wieder dffnen
und die Schwerkraftdrainage fort-
setzen, oder
wie unter Punkt b) beschrieben, den
Beutel wechseln, jedoch uers: die
Elemme am Auslal dffnen, den
Ssugbaly zusammendricken ung
die Drainage erneut starten.

B. Mach der Drainage die Verschluliklem-
men schlieBen, Patienten diskonnek-
tieren und komplettes System verwer-
fen.

9. Drainobag® VS eignet
elnmaligen Verwendung.

[

]

sich  zur

1, Take the sterile suctios bellows sut of
the inner package,

2. Before applying the system, clase the
clamp on the patient tube. Squeeze the
bellows to ereate underpressure in the
containgr and cloge the clamp at the
lower outlet,

3, The secration bag with backflow stop
valve is conpected to the autlet in the
base of the bellaws.

4, Cut off drain connectar accarding to
the Ch. size of the drzin.

Stage 1 = Ch. 8,

Stege 2 = Ch. 10/12,

Stage 3 = Ch, 14/16,

Stage 4 = Ch, 18,

5. Connect the installed drain and open
the clamps to the pstient tube and
lower outlet, The sictian bellows
operates at a suction of appro
100 mhbar.

6. When the suction bellows has been
filled, the complete systermn operates
according to the gravizy principle. The
sapretion flows into the s=cretion bag.

7.When the bag connected is full,

a) close the clamps on the patient
tube and outlet, disconnect the
patient  and dispese  of the
complete system or

b) elase the clamps on the patient

tube and outlet, exchange or ematy

the secretion bag. Then open the
clamps again and continue gravity
drainage or

as described under b), change the

bag but first open the outlecclama,

squeeze the bellows and restart
drainage.

8 After drainage, closz the clamps,
disconnect the paticn: and dispose of
the complete system.

9.Draincbag® LVS is suktable for single
application.

)

1.50rtir I récipient & soufflet d'aspira-
tion stérile, de 'emballage intérieur.

2_Awant de mettre le systéme en place,
fermer b pince & rlaml:u:r surle tube de
ligison fie sur e patient. Comprimer
le soufflet pour engendrer une dépres-
slan dans le réseryoir et fermer Iz pince

4 clamper & la partle Inférieure du

soufflet.

A.La poche collectrice des sforétions,
équipée d'un clapet antiretour, est
cannectée sur orifice d'évacuation au
fond du soufflet & plis accordéon.

4. Couper |a pitce de connexion du drain
en fonction de la taille Ch, du drain,
ler degré = Ch. 8,
2e degré = Ch, 10/12,
3e degré = Ch, 14[18,
4e degré = Ch. 18,

6. Brancher le drain posé et ouvrir les
pinces & clamper du tube de lizisan fixé
sur (e patient et de [‘orifice d"évacua-
tion du fond. Le soufflet d"aspiration
aspire avec une force d'environ 100
mbars,

6. Lorsque le soufflet daspiration est
plein, le systtme complet fonctionne
selon le principe du drainsge par
gravite. Les séerétions s'écoulent dans
la poche collectrice.

7.{uand le sachet connecté est plein, on
pEut:

a) fermer les pinces & clamper sur Je
tube de ligison fixé sur le patient et
l'orifice d*tvacuation, déconnecter
les tubes de ligison foets sur le pati-
ent et enlever le systéme complet.
fermer les pinces & clamoer sur le
tube de laison fixé sur le patient et
I'orifice d'évacuation, remplacer le
sachet collecteur des séerétions ou
& vider, puis rowrir [es pinces de
verrouillage et poursuivre le drai-
nage par gravité, ou
comme décrit au point Bl, rempla-
cer le sachet, mais ouwrir dabord
les pinces & Porifice de sortie, puis
comprimer le soufflet d'aspiration
et redémarrer be drainage.

8. Apres drainage, fermer les pinces 8
clamper, déconnecter los tubes de
ligison du patlent et enlever e systkme
comple

=3

e

(=]
| 9.Lle «Drainobag® LVSs ne peut Etre

utilisé qu'une fols.
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