DOSSIER TYPE DISPOSITIF MEDICAL - EURO-PHARMAT

Diacap Pro
Dialyseur

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 d’édition : 03/11/2022

Nom : B. Braun Medical

Adresse complete : Tel: 01 41 1053 00 Fax : 0170834500
26 rue Armengaud e-mail : infofrance@bbraun.com

92 210 Saint-Cloud Site internet : http://www.bbraun.fr
Coordonnées du correspondant matériovigilance :[Tel : 01411053 00

Manuelle SCHNEIDER-PONSOT Fax : 017083 44 95

e-mail : vigilance_qualite.fr@bbraun.com

2. Informations sur le dispositif ou équipement

Dénomination commune : selon la nomenclature d'Europharmat®

Hémodialyseur

Dénomination commerciale : Diacap Pro

Code nomenclature EMDN :
Code CLADIMED

e Dialyseurs bas flux (Coef. d'ultrafiltration < 40 ml/h/mmHg) : B54CAO1

e Dialyseurs haut flux (Coef. d'ultrafiltration > 40 ml/h/mmHg) : B54CAQ?2
Code LPPR* (ex TIPS si applicable) :

* « liste des produits et prestations remboursables » inscrits sur la liste prévue a I'article L 165-1 du Code
de la Sécurité Sociale

Classe du DM : llb

Directive de I'UE applicable : 93/42/EEC selon Annexe n°ll.3

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

Date de premiére mise sur le marché dans I'UE : 1er marquage CE : 10/2015

Fabricant du DM : B.Braun Avitum AG, 34209 Melsungen, Allemagne
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DOSSIER TYPE DISPOSITIF MEDICAL - EURO-PHARMAT

2.6 |Descriptif du dispositif (avec photo, schéma, dimensions, volume, ...) : peut étre relié¢ au point 8 :
selon fiche technique.
Connecteurs entrée sang
u %HJH = Connecteurs sortie dialysat
BIBRAUN
[
ﬁ <— (Connecteurs entrée dialysat
Connecteurs sortie sang
Diacap Pro est un dialyseur a usage unique indiqué a haute et a basse perméabilité.
Dialyseurs bas flux Surface m2 Dialyseurs haut flux Surface m2
Diacap Pro 13L 1,3 m2 Diacap Pro 13H 1,3 m2
Diacap Pro 16L 1,6 m2 Diacap Pro 16H 1,6 m2
Diacap Pro 19L 1,9 m2 Diacap Pro 19H 1.9 m2
Eléments a préciser :
Descriptif standardisé par dénomination commune quand il existe dans la base de données.
Trousse : Non
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2.7

Références Catalogue

: peut étre relié au point 8 : selon fiche technique

point 9

Libellé Diacap Pro 13L | Diacap Pro 16L | Diacap Pro 19L Diacap Pro 13H | Diacap Pro 16H | Diacap Pro 19H
Descriptif Dialyseur bas flux Dialyseur haut flux
Référence 720DL13G | 72001166 | 72001196 720DH13G | 720DH166 | 720DH19G
Coefficient de tamisage (S.C)
Qs = 300 ml/min
Inuline 10
B2 microglobuline 07
Albumine <0001
Coefficient
d'ultrafiltration i 14 17 70 85 97
(ml/h/mmHg)
SifT 13 1.6 1.9 13 16 1.9
(m2)
Volume de remplissage
(ml) 80 98 117 80 98 117
Débit et pression maximales
PTM
() 600
Débit sanguin max 200-500
(ml/min)
Débit dialysat max 800
(ml/min)
Perte de charge sang 101 82 72 101 82 72
(mmHg)
Clairances
Qp = 500 ml/min ; Q¢ = Oml/min
D"'b't(:l;'rg]‘i‘r']? () 200 | 300 | 400 | 200 | 300 | 400 | 200 | 300 | 400 | 200 | 300 | 400 | 200 | 300 | 400 | 200 | 300 | 400
(mLIJ;r:ein) 192 257 295 195 269 310 196 276 321 194 263 303 196 270 322 197 280 332
C(’r:f;r'r:‘i'n")e 182 228 256 189 242 277 193 254 290 185 236 269 189 248 284 194 260 305
P(hr:f/’r’:;tf 150 175 188 158 187 203 167 203 223 178 220 249 184 230 261 186 242 278
Vi 5 30 101 104 102 112 118 103 125 133 133 151 167 143 166 183 150 180 202
(ml/min)
Inuline 86 92 101 96 106 116 102 17 128
(ml/min)
SiiochionelG 65 73 75 72 81 86 80 90 95
(ml/min)

Conditions de mesure et données physiques conformes a la norme 1SO 8637. Coefficient d'ultrafiltration conforme a la norme
ISO 8637 : sang bovin, Hct 32%, protéine 60 g/l, T = 37°CLes données in vitro fournies ci-dessous doivent étre considérées
comme approximatives. Dans des conditions cliniques, différentes valeurs peuvent étre obtenues en fonction de I'état du
patient, comme hématocrite ou protéines de sérum.

ucb CDT QML
Diacap Pro 1 boite de 20 1 carton de 8 1 boite de 20
13L piéces boites piéces
Diacap Pro 1 boite de 20 1 carton de 8 1 boite de 20
16L piéces boites piéces
Diacap Pro 1 boite de 20 1 carton de 6 1 boite de 20
9L piéces boites piéces
Diacap Pro 1 boite de 20 1 carton de 8 1 boite de 20
13H piéces boites piéces
Diacap Pro 1 boite de 20 1 carton de 8 1 boite de 20
16H piéces boites piéces
Diacap Pro 1 boite de 20 1 carton de 6 1 boite de 20
19H piéces boites piéces

Etiquetage : fac-similé du modele d'étiquetage ou étiquette de tracabilité. Insertion image sous format pdf a insérer au
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DOSSIER TYPE DISPOSITIF MEDICAL - EURO-PHARMAT

2.8 |Composition du dispositif et Accessoires : pour chaque élément ou composant,
préciser :
Elements Matériaux
Membrane Polysulfone Pro
Joint torique Silicone
Enrobage Polyuréthane
Boitier Polycarbonate
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 (DHP)
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) : NJA
2.9 |Domaine - Indications :

4. Conditions de conservation et de stockage

5. Sécurité d'utilisation

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

Pour toute information complémentaire sur les indications se reporter au fichier pdf « Conditions
de conservation, stockage, sécurité d'utilisation, conseils d'utilisation et informations
complémentaires »

oceédé de stérilisation :
DM stérile : OuUl

Mode de stérilisation du dispositif : Stérilisation aux rayons Gamma

Conditions normales de conservation & de stockage

Conservez le dialyseur dans un emballage intact afin d'en garantir la stérilité.

Précautions particuliéres : N/A
Durée de la validité du produit : 3 ans

Présence d'indicateurs de température s'il y a lieu : entre 0°C et 30°C

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'IRM, radio détectabilité ? N/A
5.2 | Sécurité biologique (s'il y a lieu) : N/A

6. Conseils d'utilisation
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DOSSIER TYPE DISPOSITIF MEDICAL - EURO-PHARMAT

6.1

Mode d'emploi :
PREPARATION DU DIALYSEUR DIACAP PRO

1. Placez le dialyseur Diacap Pro sur le support fourni. Les bouchons de protection sont ensuite 6tés des
connecteurs d'entrée et de sortie et placés sur les connecteurs de dialysat (Hansen).

2. Les connecteurs de la ligne a sang artérielle et veineuse sont raccordés au dialyseur en respectant les
techniques d'aseptisation. Le connecteur de la ligne a sang artérielle doit &tre positionné en bas durant cette
phase.

3. La connexion artérielle est reliée a une solution saline isotonique apyrogéne ou au port de reflux de
substitution (amorgage sans sac). Le connecteur de la ligne a sang veineuse est raccordé au sac de déchets
ou au port de sortie de substitution (amorcage sans sac)

4. Remplissez tout le systéme a une vitesse de pompage du sang de 100 ml/min (une vitesse de pompage du
sang supérieure peut étre moins efficace pour évacuer l'air)

5. Connectez la ligne a sang artérielle a la ligne a sang veineuse en réalisant une boucle fermée et procédez
a la recirculation de tout le systéme sans air. En alternative a 'amorcage sans sac et/ou avec circulation, le
compartiment sanguin peut étre rincé et/ou désaéré par un amorcage a « voie unique ». Dans ce cas, 300 ml
du volume d'amorcage sont éliminés/rincés.

Avertissement : Veuillez-vous assurer de la désaération compléte du compartiment sanguin. Le rincage du
compartiment de dialysat et l'utilisation d'un mode d'amorcage automatisé ainsi que la répétition de
I'amorcage doivent étre effectués conformément aux instructions fournies par le fabricant de la machine de
dialyse.

6. Reliez le patient a la ligne a sang artérielle et procédez a I'écoulement du sang dans la ligne a sang et le
dialyseur (débit de sang d'environ 100ml|/min). Reliez le patient a la ligne veineuse.

PENDANT LE TRAITEMENT

En cas de fuites de sang du dialyseur, veuillez respecter le protocole de I'établissement et les instructions
fournies par le fabricant de I'appareil de dialyse. Veillez & ce que les connexions soient contrdlées
régulierement au cours du traitement. Dans le cas ou le concept B. Braun ECOPRIME est utilisé, le reste de
la solution de chlorure de sodium peut étre utilisé pour une perfusion en bolus. Veuillez consulter les
instructions données pour le ‘jeu A/V pour appareil Dialog avec systéme de recirculation pour le concept
ECOPRIME'".

FIN DU TRAITEMENT

La réinsertion du sang du patient est effectuée selon les instructions fournies par le fabricant de I'appareil
de dialyse. Dans le cas ou le concept B. Braun ECOPRIME est utilisé, le reste de la solution de chlorure de
sodium du conteneur peut &tre utilisé pour une reperfusion. Veuillez consulter les instructions données pour
le ‘jeu A/V pour appareil Dialog avec systéme de recirculation pour le concept ECOPRIME'. Le dialyseur Diacap
Pro ainsi que tout le matériel a usage unique du circuit extracorporel doivent étre éliminés immédiatement
aprés I'emploi. L'élimination doit respecter les réglementations locales du pays.

6.2

Indications : (destination marquage CE)

Les dialyseurs Diacap Pro sont indiqués pour les patients présentant une maladie rénale chronique,
respectivement en tant qu'hémodialyse & usage unique ou hémo(dia)filtration.
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DOSSIER TYPE DISPOSITIF MEDICAL - EURO-PHARMAT

6.3 | Précautions d'emploi : Se rapporter a la notice en annexe (s'il y a lieu)

e le choix d'une configuration appropriée du dialyseur Diacap Pro doit étre réalisé par le médecin en
fonction des caractéristiques du patient (état cardiovasculaire, tolérance a la thérapie, taille du corps,
poids, etc.) et des exigences cliniques.

e Veuillez suivre les instructions d'emploi du fabricant de la machine, lorsque vous utilisez le dialyseur
Diacap Pro.

e Conservez le dialyseur dans un emballage intact afn d'en garantir la stérilité. La date d'expiration n'est]
valable que lorsque les dialyseurs Diacap Pro sont correctement conservés dans un emballage intact.

e lesconnecteurs d'entrée et de sortie du sang doivent rester fermés avant de raccorder le dialyseur aux
connecteurs de la ligne a sang. La préparation du circuit extracorporel et du dialyseur Diacap Pro doit]
se dérouler dans des conditions aseptiques.

e Vuledegré élevé de perméabilité hydraulique, il est possible que le dialysat pénétre dans la circulation
sanguine a un taux d'ultrafiltration faible. Pour cette raison, le dialysat doit satisfaire aux conditions|
requises concernant la qualité de I'eau en vigueur pour la dialyse. Les dialyseurs Diacap Pro doivent
étre exclusivement utilisés avec une machine de contrdle UF précis et un détecteur de fuites sanguines,
[l est essentiel de respecter les consignes de sécurité fournies par le fabricant de la machine.

e lesdialyseurs Diacap Pro ne sont destinés qu'a un usage unique. Ne les ré-utilisez pas. La ré-utilisation
des dispositifs a usage unique crée un risque potentiel pour le patient ou pour l'utilisateur. Cela peut
conduire a la contamination et/ou la diminution de la performance du dialyseur. La contamination
et/ou la limitation de la performance d'un dispositif peuvent provoquer des blessures, une maladie ou
la mort du patient.

e Au cours de I'némo(dia)filtration en post-dilution, le taux de substitution et celui de l'ultrafiltration
ne doivent pas dépasser 25 % du débit sanquin effectif. Un taux de substitution et d'ultrafiltration
supérieur engendre une réduction de la teneur en fluide du sang et augmente le risque de formation
de thrombus ainsi que I'obstruction des fibres du dialyseur.

6.4 | Contre- Indications :
Absolues et relatives. Se rapporter a la notice en annexe (s'il y a lieu)
Il n'y a aucune contre-indication particuliere a l'utilisation de Diacap Pro. Généralement, les contre-
indications pour la dialyse sont applicables. Les patients présentant une hypersensibilité connue a I'un des
matériaux utilisés (veuillez consulter les données techniques) ne doivent pas étre traités avec ce produit.

7. Informations complémentaires sur le produit

iste des annexes au dossier (s'il y a lieu)

Bibliographie, rapport d'essais cliniques, ou d'études pharmaco-€économiques,
amélioration du service rendu : recommandations particuli¢res d'utilisation (restrictions

de prise en charge, plateau technique, qualification de I'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.

v Etiquetage et étiquette de tracabilité (le cas échéant)
v Manuel/Notice d'utilisation
v Autre
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DOSSIER TYPE DISPOSITIF MEDICAL - EURO-PHARMAT

9. Images (s'il y a lieu)
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Diacap® Pro 13L

wvol. blood comp.: 82 ml

satar [ o4t passtvihen; [TEEE Diskyser (TN Disllzador

tor [T Diskaitor IEDikrrwere IR Ksvvrmpris Aoy,
Mokt I Diskaatos bysator [ Desbysator
Elvslizstor [YOislsador [ Dislizor Y dsacussnon
Jiwaean Npa (Diseap Pro) - EF0lsbyesor IERDIabzator

o

et by
[ ARARRER SR ASE. REE (LN AR
TR, 48w RS RBOLERAR e

ERES,
i
T2 P B b bl e i, e (5] v s

(Emu‘@ =™ =1 A (1 W5

ot e 2
[ST= g0 PR - i
e

vol. blood comp.: 82 ml
surface: 1.3 m?

[ pmAzmeassnss, ANEN (LN KEARGY
LS e LT T

B/BRAUN

Diacap® Pro 16L

vol. blood comp.: 100 ml

surface: 1.3 m2 surface: 1.6 m2 surface: 1.9 m?

YYYY- YYYY-MM-DD
el AR L e YYYY-MM-DD %L YD
,E- VAREELLRLY) = YYYY-MM-DD m —

KX i Lot X XXXX
st T X X000 MM YY = =
720DL13G = vlace 720DL196G
oMC [eF] 720DL16G oM

GTIN: 040 GTIN: 753 pmc GTIN: 040, 39
Bl asaarcy I ke P Diaysatar ] ik N cpanmsarcp [ oisyuitor Y Dlahystor 23 bishee ﬂ:&m "mrmmm:':;

[0 =10 favotviteons CREEE Distyser [T Dislizadir
I Dickissaator I Diskysastiori [T Diabyseur I Oijakza-
tor [TDiabaitor IEMDiskiastors [T Kownsscss nanasaress
Mokt M oekestors mnp-n-nq-u
Ellvsiistor EJvialsaor [ bializer

Jsaean Mg (Discap Proj uulmmrl]nm
|2 ijalizator [ Oialysstor [ 0fvalzer
)56 mamnss EERY] meraam

i e i Ty S [0 e o e G e e G, 56 o, el i 0 . o
e . 503 o Ak P BT et e, S, il g3 S [ wecnaran T e B e o L

e e B 25, e, K AL s, T O] b 50 <k, Lo et Py, 0 T s
TSk 37308 e, 1 B e s o T 0 B 25,3 P P o 12 T S TR S e T e
R g 73553 e 4 S
e kb, e, B ) S e, o
W"‘J:._'....._.‘w e .'l'.."“:..,..“_" s R h\n-?l‘\rn.w 14 b, Goeray.

Rk BTt

C€o © @ ™ =01 A (1 1D
OF H rasnson xamnaners on

)

R i = -

= ey T e S i

P i Gl 18 sens SRR L .

e BE m 2

s kb il T BRI TR webrn 5
ik st E= L L Mk G

vol. blood comp.: 100 ml
surface: 1,6 m?

20 Yrvv-mMm-on Ly YNV-MN-DD 24 YY-MM-DD

&, YYYY-MM-DD L YYTY-MM-DD &, YYYY-MM-DD

o

[EST] X XXX MM YY [LoT] X XX00( MM YY KXX;:MZ:W m

720DH136G 720DH16G 720DH18 =
GTIN: 040 GTIN: 040

Epanssarcy EXviskaitor [ biatysator T ialysa-

Dialyser [PRETE] cial o I Awstetdzors; EEEY Dialyser FIME] et
o-ﬂlnm-a nuMlm(- 'ﬁ!w:l:r = 2 s
mnww mwmrnmmmm [MA0ijalizator [P Dialicitor MW Giseratsee [0 Fanemompns

sa10p femean (ps (Dacap Pre) R biahvesior I Diafizoter

oipdaator| il @ Oipkator ] Diatsator [ Ol
Em,,“m_::::'.g“, E] = am EEEY~#ew. -senmamanas ENT swaan EEEl)rsew. ~mxesnaavaus ELI) swaan
» - Iv-«-ﬂhwm I-pm-tlhh-n-l'

SN, THER LR REAREN
-v-l SES! AR 16515 8

-u.!mlum

oy fmis B @
Bt Betaiam e B St I .. b U
H s EFln s e e e e T o8 i s s e o b T,
S e e e e o S e, b o e b T o B, T
e e i S e B o . i st g 1 [ e e iy e
5 e e T o (] e et ot e, 300 b e e P, AU et et e 00 b et e 1 GRS
e o G35 S M, T Ev s T e L B o T o b AT LB e B i, et T o8 PR
T e B 1 e, e 91 T Fr e i e i r Frra Py i o
EEmmEe e i e L AT gt i Y T P e %
e T A T e i F e Carray, 1 g T i1 e,
iy e e Tt s 3 & TFiS Brart. B ] e
= sl b ek i ko e o Belot ek,
B e e o, v Tt v G, A5 v it b, e, 253 54, J T = P
T = Tt L S ey e
Hd
C€ .@-’”Eﬂﬁ\m@ CEm.@J’"EﬂAm@ CEM.O-‘”EEAEE@
| hsary = U g‘ op mIFU
[Sl=p . el OF H rase, an suiswnens sk 8 X ruzw, zam xungizEns ok
Lot i B e et el e
R orly s o, s, acees

Diacap® Pro 19L

vol. blood comp.: 120 ml

tor [T Diabztor IEMbiakazsore 00 Karvnnioens sanvssicp
Ioskaterivs I biekzstors IETHDIslysator [ Diabysator
FRvslzsior EYoislisador [ Dializer [ Auncvssron
Jissean Mo (Discap Pro) - ER0ishyzitor IEMDIskaaor

I alizatsr [T dialysstoe [EDhalizer

EET]rane. mamssn BETANS

Irprte b by
DI RARSERRRSS. ORER (LW ERAEST
B IR 1108 1901

s, sensis [ 8, v .
B e e M
i e o Uy G, o
e it i . e O [ rermscnarmes

C€mu.0-—l"§ﬁldxm@

o
OF H  rarw nnn  nnmanians sn
ot ——————

B/BRAUN

Diacap® Pro 19H

vol. blood comp.: 120 ml
surface: 1.2 m?

D eanwsans BN Oiskyitsc EXY Diahvsator ETY by

12100 Seavan (g (Dacap Fre) [8 biabycitor IEMGiafsator
IR vipkator ] Diatsator [ Dimlizer

ENASEAR, UER L) KEARIY
E&*‘ —- SEN) AEmmRNAE g e

T e oy =
B T e

Mise a jour du 29/03/2022 — EUROPHARMAT - Dossier DM-Grille- 03-2022.doc 7/8
Référence interne : FRO1-M-5-5-05-000-1_6.0 Grille Europharmat BBMF
HED_20221104
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Carton :

Label dimension (160mm x 123,5mm) Label dimension (160mm x 123,5mm)
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