DOSSIER TYPE DISPOSITIF MEDICAL — EURO-PHARMAT

Redyrob® Comp et Trans Plus

Systeme clos de drainage a debit modulable avec poche pour drainage par gravité

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

1. Renseignements administratifs concernant I’entreprise Date de mise a jour : 06/12/2021
Date d’édition :

1.1 | Nom : B. Braun Medical

1.2 | Adresse compléte : Tel: 01 41105300  rFax: 01 70 834500
26 rue Armengaud e-mail : infofrance@bbraun.com
92 210 Saint-Cloud Site internet : http://www.bbraun.fr

1.3 | Coordonnées du correspondant Tel :01 41 10 53 00
matériovigilance : Fax: 01 70 83 44 95
Manuelle SCHNEIDER-PONSOT e-mail : Vigilance _qualite.fr@bbraun.com

2. Informati

ons sur le dispositif ou équipement

2.1 | pénomination commune : Drainage chirurgical
2.2 | pénomination commerciale : Redyrob® Comp et Redyrob® Trans Plus.
2.3 | Code nomenclature EMDN : N/A Code Nomenclature GMDN : 35824

Code CLADIMED
A53AB03 FLACON DRAINAGE CHIRURGICAL TUBULURE

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

25

Classe du DM : 1l a pour Redyrob® Comp et Trans Plus
| stérile pour Poche de drainage par gravité

Directive de I'UE applicable : 93/42/CEE, selon Annexe 11.3 pour Redyrob® Comp et Trans Plus

Selon Annexe V/VII pour Poche de drainage par gravité

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

Date de premiére mise sur le marché dans I’'UE : 1988

Fabricant du DM : B. Braun Melsungen AG, Melsungen, Allemagne
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DOSSIER TYPE DISPOSITIF MEDICAL — EURO-PHARMAT

2.6 |Descriptif du dispositif :

Flacon 600 ml
Régulateur de vide
Indicateur de vide N

Tubulure de liaison avec deux connecteurs
multi-charriéres CH6 a CH 18
Systéme de drainage par gravité avec

poche de recueil jusqu’a 1500 ml \

e Flacon (600ml) de recueil avec régulateur de vide permettant un drainage sous pression
modulable (maximum 900 mbar de dépression)

e Position du régulateur de dépression

0 : Gravité

1 : Dépression faible

2 : Dépression moyenne

3 : Dépression forte

Graduation du flacon tous les 10 ml

Poche de recueil permettant un drainage par gravité (1500 ml environ)

Connecteurs multi-charriéres permettant I'utilisation de drains CH6 a CH18

Tubulure de liaison avec connecteur multi-charriéres en Y pour 2 drains (1,20 m)

Tubulure de dérivation avec valve anti-retour pour drainage par gravité

2.7 |Référence Catalogue :

Référence Libellé Conditionnement
5526680 | Redyrob® Comp a dépression modulable Carton de 20 unités
5526159 | Poche de drainage par gravité Redyrob® Comp | Carton de 50 unités
5526604 | Redyrob® Transplus Flacon de rechange Carton de 10 unités

Conditionnement / Emballages : Emballage individuel stérile

UCD (Unité de commande): 1 carton
CDT (Multiple de I'UCD): Carton de 10, 20 ou 50 unités

QML (Quantité minimale de livraison): 1 carton

Etiguetage : (cf annexe)
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2.8 Composition du dispositif et des ses accessoires :

ELEMENTS MATERIAUX
Flacon de recueil Polyéthylene Téréphtalate (PETG)
Régulateur de vide Acrylonitrile Butadiene Styrene Plastic (ABS),
Caoutchouc naturel (NR) — Polyamide (PA 6)
Indicateur de vide Polyuréthane (PUR)
Ligne d’évacuation des liquides Polyuréthane (PUR) - Caoutchouc naturel (NR)

Acrylonitrile Butadiene Styrene Plastic (ABS) -
Polypropyléne (PP) — Polyéthyléne (PE)

Ligne de connexion Polyuréthane (PUR) - Caoutchouc naturel (NR) -
Polypropylene (PP) - Acrylonitrile Butadiene Styrene
Plastic (ABS) — Styrene Butadiene Styrene Copolymere

(SBS)
Collier de suspension Polyéthyléne (PE) + colorant bleu
Poche de recueil Polyvinylchloride (PVC)

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

administrés, précisions complémentaires :

v Présence de latex (Redyrob® Comp et Trans Plus)

v Présence de phtalates (DEHP)

v Absence de produit d’origine animale ou biologique (nature,...)

Dispositifs et accessoires associés a lister : N/A

2.9 Domaine : Chirurgie - Drainage
Indications : Drainage Basse Pression — Drainage chirurgical

3. Procédé de stérilisation :

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

4. Conditions de conservation et de stockage

Délai de péremption: 24 mois pour Redyrob® Comp et Trans Plus
(60 mois pour la poche de recueil)

Conditions normales de conservation & de stockage :
Température ambiante : 15 — 25°C

Humidité relative : 50 — 60%

Protéger du rayonnement lumineux direct

5. Sécurité d’utilisation

5.1 | Sécurité technique : N/A

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

6. Conseils d’utilisation

6.1 | Mode d’emploi : Se référer a la notice

1. Employez des techniques stériles pour retirer le Redyrob® Comp de son emballage interne
2. Vérifiez que la jauge quantitative d’aspiration montre I'aspiration dans le récipient.

3. Tournez la commande du systéme Redyrob® Comp primaire rempli sur « 0 ».

4. Retirez toujours le Combi Stopper rouge du connecteur Luer Lock du Redyrob® Comp si un
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Redyrob® Transplus ou une poche pour sécrétions doit étreconnecté pour maintenir I'aspiration.

IATTENTION : Ne connectez rien au Combi Stopper rouge ! Le Combi Stopper empéche
I'écoulement des sécrétions de la plaie.

5. Au-dela de Ch 10, coupez le connecteur du drain en fonction de la taille en Ch du drain.

6. Connectez le drain inséré. Redyrob® Comp permet de connecter 2 drains.

7. Fonction des positions de commande 0 & 3 :

Position O : L'évent d’entrée vers le récipient Redyrob® Comp (réservoir d'aspiration) est fermé. Les
sécrétions de la plaie s'écoulent via le contournement vers le flacon Redyrob® Comp par le clapet de
non-retour et dans la poche de drainage par gravité connecteée.

Position 1 : Une aspiration faible est appliquée a la plaie.

Position 2 : Une aspiration moyenne est appliquée a la plaie.

Position 3 : Une aspiration importante est appliquée a la plaie. Pour les positions 1 a 3, les sécrétions
de la plaie sont aspirées dans le flacon Redyrob® Comp.

ATTENTION : Un flacon Redyrob® Comp plein ou ouvert peut entrainer une tamponnade de la
plaie ou la formation d’hématomes.

8. Si la jauge d’'aspiration indique « faible » et que le drainage par aspiration reste nécessaire,
connectez Redyrob® Transplus.

9. Retirez toujours le Combi Stopper rouge du connecteur Luer Lock du Redyrob® Comp si un
Redyrob® Transplus ou une poche pour sécrétions doit étre connecté pour maintenir I'aspiration.

ATTENTION : Ne connectez rien au Combi Stopper rouge ! Le Combi Stopper empéche
I'écoulement des sécrétions de la plaie.

10. Connectez Redyrob® Transplus au Luer Lock sous le clapet de non-retour. Réglez I'aspiration a
I'aide du flacon Redyrob®

6.2

Indications :

Dérivation du sang et des exsudats hors de la plaie afin d'éviter la formation d’'une collection
hématique ou séreuse. Ce systéme réduit les risques d’infection locale et de retard de cicatrisation deg
tissus

6.3

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

6.4

Contre-indications :

Ne pas utiliser le systéme de drainage sous vide, en contact direct avec le cerveau, le foie, la rate ou
d’autres organes parenchymateux. La pose du systeme de drainage sous vide dans des lésions d'os
spongieux peut provoquer une forte hémorragie.

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 I'opérateur, etc) ... : sans objet

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

4 Etiquetage
v Notice, conseil d’utilisation

9. Images (s’il y a lieu)

| Format gif, jpeg, png
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Etiguetage : Redyrob® Comp

Redyrob® COMP

Geschlossenes Wunddrainagesystem mit Sekret-
behilter aus chlorfreiem Material, Vakuum-

regler, Vak und Schwerkraf
mit zusitzlicher Schiebeklemme.

GB Closed wound drainage system with secretion

=

container made of chlorine-free material,
vacuum regulator, vacuum display and gravity
drainage system, with additional slide clamp.
Systéme clos de drainage de plaies, comprenant
un flacon sans chlore, un régulateur de débit, un
indicateur de vide et drainage par gravité, avec
pince 4 coulisse additionelle.
Sistema cerrado para el drenaje de heridas, con
recipiente para secreciones de material exento
de cloro, regulador de vacio, indicator de vacio y
drenaje por gravitacién, con pinza de regulacién
adicional.
Drenaggio per ferite a sistema chiuso con racco-
glitore di materiale senza cloro per il secreto,

q ed indi del vuoto, gi
per forza di gravita, con stringitubo addizionale.

B BRAUN

PT

SE

CcZ

SK

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen
Germany

Sistema fechado para drenagem de feridas, com
recipiente para secregdes, fabricado com um
material sem cloro, regulador de vazio, visuali-
zagdo do nivel de vazio e drenagem por gravi-
dade, com grampo deslizante adicional.
Slutet sardriinering med sek

av klorfritt material, vakuumregulator, vakuum-
indikering och tyngdkraftdrinering, med tilldigs
skjutklimma.

Uzavieny drenaini systém k autotransfiizi se
sbérnou nadobkou z bezchlorového materiilu,
reguldtorem vakua, ukazatelem velikosti vakua a
spadovou drenaZi, s posuvnou svorkou pFidavny.
Uzavrety dreniiny systém so zbernou nédo-
bkou z bezchlérového materialu, s reguldtorom
vakua, ukazovatefom hodnoty vikua a spadovou
drendiou, s posuvnou svorkou pridavny.

77002249[0110
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Etiquetage : Redyrob® Trans Plus :
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Etiquetage : Poche de drainage par gravité Redyrob® Comp :

Conseil d’utilisation :
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Notice Redyrob® Comp:
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Notice Redyrob® Trans Plus :
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