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

1. Renseignements administratifs concernant l’entreprise Date de mise à jour : 31/01/2022 

Date d’édition : 31/01/2022 

1.1 Nom :   

1.2 Adresse complète : 

 

Tel:       Fax :  

e-mail :  

Site internet :  

1.3 Coordonnées du correspondant 
matériovigilance : 

 

Tel :       

       Fax :  

e-mail :  

2. Informations sur le dispositif ou équipement 

2.1 Dénomination commune : selon la nomenclature d’Europharmat® 

Cathéter veineux périphérique sécurisé 

2.2 Dénomination commerciale : 

Diacan® Flex 

2.3 Code nomenclature EMDN : A010499 Code Nomenclature GMDN : 62647 

Code CLADIMED  

B54BB05 

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 de l’UE applicable : 93/42/EEC     Selon Annexe n° II.3 

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

 Date de première mise sur le marché dans l’UE : 01/03/2018 

 Fabricant du DM : B. Braun Avitum AG, 34209 Melsungen, Allemagne 

2.6 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  

Descriptif du dispositif (avec photo, schéma, dimensions, volume, …) : peut être relié au point 8 : selon 
fiche technique. 

 

 
 

 

Eléments à préciser : 

Descriptif standardisé par dénomination commune quand il existe dans la base de données. 

Trousse : Oui/Non Si Oui : Composition de la trousse 

Insertion photos : relié au point 9 
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 2.7 Références Catalogue : peut être relié au point 8 : selon fiche technique .. 

 

REFERENCE Code IUD-ID  

7021425-01 04046955346608  

7021432-01 04046955170517  

7021625-01 04046955346714  

7021632-01  04046955171156  

 

Conditionnement / emballages : 

Référence UCD CDT QML  

7021425-01 1 boîte de 50 pièces 1 carton de 4 boîtes 1 boîte de 50 pièces  

7021432-01 1 boîte de 50 pièces 1 carton de 4 boîtes 1 boîte de 50 pièces  

7021625-01 1 boîte de 50 pièces 1 carton de 4 boîtes 1 boîte de 50 pièces  

7021632-01 1 boîte de 50 pièces 1 carton de 4 boîtes 1 boîte de 50 pièces  

 

Descriptif de la référence :  

Diacan® Flex est un cathéter veineux périphérique souple et sécurisé à usage unique, indiqué dans 
les traitements par épuration sanguine extracorporelle, à l’exception des traitements par 
épuration sanguine continue. 

Ce produit est doté d’une protection intégrée qui recouvre automatiquement l’extrémité de 
l’aiguille afin d’éviter les blessures par piqûre de l’aiguille, ainsi que d’une vanne intégrée de 
contrôle sanguin pour éviter l’exposition au sang une fois l’aiguille retirée. 

 

Caractéristiques de la référence :  

Référence Description 
Longue
ur (mm) 

Gauge Couleur 
Diamètre 
externe 
cathéter 

Diamètre 
externe 
aiguille 

  

7021425-01 
Diacan Flex 14G 

2.2 × 25 mm 
25 mm 14G  2.2 mm 1.7 mm 

  

7021432-01 
Diacan Flex 14G 

2.2 × 32 mm 
32 mm 14G  2.2 mm 1.7 mm 

  

7021625-01 
Diacan Flex 16G 

1.7 × 25 mm 
25 mm 16G  1.7 mm 1.3 mm 

  

7021632-01 
Diacan Flex 16G 

1.7 × 32 mm 
32 mm 16G  1.7 mm 1.3 mm 

  

 

Etiquetage : Insertion image sous format pdf à insérer au point 9. 
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2.8 Composition du dispositif et Accessoires : pour chaque élément ou composant, préciser :  

 

 Eléments Matériaux  

 Protecteur Polypropylène  

 Embase du cathéter Polypropylène  

 Canule du cathéter Téflon  

 Aiguille Acier inoxydable  

 Embase de l'aiguille Plastique (MABS)  

 

Substances actives : NA 
Pour les composants susceptibles d’entrer en contact avec le patient et/ou les produits administrés, 
précisions complémentaires : 

 Présence/Absence de latex 
 Présence/Absence de phtalates (DHP) 
 Présence/Absence de produit d’origine animale ou biologique (nature, …)  

 
Dispositifs et accessoires associés à lister : NA 
 

2.9 Domaine - Indications : 

Domaine d’utilisation (selon liste Europharmat) : DIALYSE 

Indications (selon liste Europharmat) : HEMODIALYSE 

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 » 

3. Procédé de stérilisation : 

 DM stérile : OUI NON 

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

 

4. Conditions de conservation et de stockage 

 Conditions normales de conservation & de stockage  :     

 Conserver le produit dans un endroit frais, sec et contrôlé, à l’abri de toute exposition directe au 
soleil, des températures extrêmes et de l’humidité. Ce produit peut être utilisé jusqu’à la date de 
péremption indiquée sur son emballage s’il est conservé dans son conditionnement d’origine. 
 

Précautions particulières :  

 Conserver le Diacan® Flex dans un emballage intact afin de garantir sa stérilité. Ne pas utiliser le 
dispositif si l’emballage ou le produit est endommagé, n’est plus intact, est ouvert ou contaminé, si 
la protection et la valve d’arrêt du sang ne sont pas en place ou si le dispositif non déballé a été en 
contact avec une surface non stérile avant utilisation, cela pourrait nuire au patient.  
 

Durée de la validité du produit :  

 La date de péremption ne s’applique que lorsque le Diacan® Flex est correctement conservé dans 
un emballage intact. Ne pas utiliser le produit après la date de péremption. 

 

5. Sécurité d’utilisation 

5.1 Sécurité technique : le cas échéant, renvoyer à la notice d’utilisation ou notice d’information. 

Pour les DM implantables : passage possible à l’IRM, radio détectabilité ? 

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

6. Conseils d’utilisation 

6.1 Mode d’emploi : 

Instructions d’utilisation 

1. Préparer tous les éléments nécessaires à l’insertion et à l’utilisation du dispositif Diacan® Flex. 

2. Sélectionner, nettoyer et désinfecter le site d’insertion en observant une technique aseptique, 
conformément au protocole de l’établissement. 
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3. Réaliser un garrot au besoin.  

4. En tenant la chambre de reflux, retirer la protection d’un geste droit vers l’extérieur. 

5. Vérifier que le dispositif n’est pas déformé. 

6. Maintenir ensemble le dispositif par la chambre de reflux et l’embase du cathéter. 

7. Confirmer que l’embase du cathéter est solidement positionnée sur la chambre de reflux. 

8. Vérifier que le plateau de détachement et le biseau de l’aiguille sont orientés vers le haut. Ne pas tenir le 
dispositif uniquement au niveau de sa plateforme de stabilisation, au risque de renfoncer l’aiguille dans le 
cathéter et d’entraîner une mauvaise canulation. 

9. Procéder à la canulation du vaisseau ciblé en respectant les lignes directrices internationales en la matière. 

10. Observer le retour sanguin dans la chambre de reflux afin de vérifier que le dispositif est bien inséré dans 
le vaisseau. 

11. Faire progresser ensemble la totalité du cathéter et de l’aiguille afin de garantir que l’extrémité du 
cathéter est bien dans le vaisseau. 

12. À l’aide du plateau de détachement, faire progresser le cathéter au-delà de l’aiguille et dans le vaisseau 
aussi vite que possible afin de réduire au maximum le risque de fuite de sang. 

13. Retirer entièrement l’aiguille d’un geste contrôlé et continu tout en appuyant délicatement la plateforme 
de stabilisation contre la peau pour stabiliser le cathéter. Ne pas laisser l’aiguille insérée au risque que du 
sang ne s’écoule de l’embase du cathéter. Achever la procédure de canulation aussi rapidement que 
possible. 

14. Éliminer immédiatement l’aiguille protégée dans un conteneur pour objets tranchants. 

15. Détacher le garrot le cas échéant. 

16. Sécuriser l’embase du cathéter au niveau de sa plateforme de stabilisation en observant le protocole de 
l’établissement. 

17. Il n’est pas nécessaire d’amorcer le dispositif Diacan® Flex. 

18. Insérer le second cathéter en suivant la même procédure. Il est conseillé de placer le cathéter artériel 
en premier, puis le cathéter veineux. Afin d’éviter la recirculation, le cathéter veineux doit toujours être à ≥ 
15 mm en aval (par rapport au sens de la circulation sanguine) du cathéter artériel. Le Diacan® Flex peut 
être utilisé pour un accès artériel comme pour un accès veineux. 

19. Raccorder la ligne à sang amorcée à l’embase du cathéter et sécuriser les lignes à sang. Ne pas raccorder 
la ligne à sang artérielle au cathéter veineux et inversement sous peine d’une mauvaise efficacité du 
traitement ou d’une recirculation pouvant nuire au patient. 

20. Si un traitement à une seule aiguille est envisagé, utiliser un adaptateur à une seule aiguille 
amorcée/raccord en Y. 

21. Les positions du cathéter et tous les raccords doivent être vérifiés soigneusement et régulièrement avant 
et pendant le traitement afin de déceler et d’empêcher le délogement éventuel de l’aiguille veineuse, des 
fuites, une embolie gazeuse ou encore une perte de sang. Le sang ne doit pas être reperfusé au patient si la 
présence d’air dans le circuit extracorporel est suspectée ou avérée. 

22. Au terme du traitement, retirer la ligne à sang de l’embase du cathéter. Une fois la ligne à sang retirée, 
la valve intégrée dans l’embase du cathéter se fermera automatiquement et la circulation du sang 
s’interrompra. 

23. Retirer tous les rubans adhésifs conformément au protocole de l’établissement. 

24. Retirer le cathéter et vérifier visuellement que la totalité du cathéter a bien été retirée avant de le mettre 
au rebut. 

25. Assurer l’hémostase pour bien refermer la plaie puis placer un pansement sur le site de canulation en 
suivant le protocole de l’établissement. 

Elimination du dispositif 

Le dispositif Diacan® Flex usagé, y compris tous les matériels à usage unique du système extracorporel, sont 
susceptibles de transmettre des agents infectieux et doivent être mis au rebut de manière appropriée au 
terme de leur utilisation. L’aiguille protégée doit être éliminée dans un conteneur pour objets tranchants 
immédiatement après la canulation et son retrait. L’élimination de tous les matériels doit être conforme à 
la législation et aux réglementations locales. 
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6.2 Indications :  

Diacan® Flex est indiqué pour être utilisé chez des patients nécessitant la pose d’une voie veineuse 
périphérique dans le cadre de traitements par épuration sanguine extracorporelle (par ex. hémodialyse, 
traitements par aphérèse). Il n’est pas indiqué chez les patients  nécessitant des traitements par épuration 
sanguine continue. 

Note : Diacan® Flex est destiné à une utilisation maximale de 12 h pour un même traitement. Diacan® Flex 
doit être retiré après utilisation. 

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

1. Ne pas utiliser ce dispositif dans d’autres situations que celles prévues et décrites dans le présent mode 
d’emploi. 

2. Choisir la mauvaise configuration du dispositif Diacan® Flex peut réduire l’efficacité du traitement.  

3. Pour éviter d’endommager le produit (fissure due à la contrainte par exemple), utiliser uniquement les 
désinfectants compatibles suivants : 

- Solution aqueuse de chlorhexidine (jusqu’à 2 %) ; 

- Solution alcoolique (jusqu’à 70 % d’alcool) de chlorhexidine (jusqu’à 2 %) ; 

- Solution à base d’alcool (jusqu’à 70 %) ; 

- Solutions à base de povidone iodée (jusqu’à 10 %) ; 

- Solutions à base d’hypochlorite de sodium (jusqu’à 0,55 %). 

4. Ne pas utiliser le dispositif si une inspection visuelle révèle une déformation/un défaut/une variation du 
produit ou une suspicion de contamination du produit sous peine de provoquer une blessure grave ou un 
décès. 

5. Un équipement de protection individuelle, comportant notamment des gants, un masque et une 
protection oculaire, doit toujours être porté pour empêcher tout risque d’exposition au sang ou de 
contamination. 

6. L’insertion, l’entretien, l’utilisation et le retrait du dispositif Diacan® Flex doivent toujours respecter les 
lignes directrices reconnues à l’échelle internationale/protocoles de l’établissement concernant ces 
procédures. 

7. Ne pas exercer de forces excessives pendant la réalisation de ces procédures, sous peine d’endommager 
le cathéter et/ou de provoquer des blessures graves pour le patient. 

8. Un retrait incorrect du dispositif de son emballage peut endommager ou contaminer le produit et/ou 
entraîner une blessure due à une piqûre accidentelle. 

9. Ne pas utiliser le dispositif Diacan® Flex si l’état de santé du patient (par ex. une infection cutanée) ne 
permet pas son utilisation. 

10. En observant les règles d’asepsie, sortir le dispositif de son emballage stérile et retirer la protection du 
dispositif uniquement avant de l’utiliser. 

11. Le dispositif Diacan® Flex doit être fixé correctement. L’accès veineux doit être visible pendant le 
traitement. 

12. Être particulièrement vigilant à éviter les éclaboussures de sang pendant l’utilisation du dispositif 
Diacan® Flex de façon à empêcher de contaminer des tierces personnes avec le sang du patient.  

13. Ne pas essayer de réinsérer une aiguille partiellement ou entièrement retirée dans le cathéter sous peine 
de percer et/ou d’endommager le cathéter et d’entraîner, par exemple, une embolie, une hémolyse ou une 
lésion vasculaire. 

14. Ne pas essayer de replacer ou de désactiver la protection par la force une fois qu’elle a été activée. 

15. Toujours éloigner les mains de l’extrémité de l’aiguille afin d’empêcher toute blessure par piqûre 
d’aiguille. 

16. Une insertion ou un retrait inapproprié(e) du dispositif peut endommager le produit ou blesser le 
patient. 

17. En cas d’échec de la canulation, retirer d’abord l’aiguille pour engager le mécanisme de sécurité, puis 
retirer le cathéter du site d’insertion. Éliminer l’aiguille et le cathéter conformément au protocole de 
l’établissement. 

18. Utiliser des raccords Luer uniquement. Des raccords incompatibles peuvent entraîner certains 
problèmes tels que des fuites, des fissures dues à la contrainte, etc., et donner lieu à des blessures graves 
ou au décès. 

19. Ne pas raccorder la ligne à sang artérielle au cathéter veineux et inversement sous peine d’une mauvaise 
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efficacité du traitement ou d’une recirculation pouvant nuire au patient.  

20. Ne pas serrer de manière excessive le raccord Luer et le serrer uniquement à la main ; ne pas utiliser de 
pinces hémostatiques, de tenailles ni aucun autre instrument pour raccorder/débrancher le dispositif, toute 
force excessive pouvant entraîner une rupture ou des fissures de contrainte au niveau des raccords et être 
associée à des risques de blessures graves ou de décès, comme une perte de sang ou une embolie gazeuse. 

21. Vérifier que tous les raccords Luer Lock sont bien serrés et maintenus en place. Ne jamais laisser des 
raccords Luer sans surveillance en raison du risque potentiel de déconnexion. 

22. Débrancher le raccord Luer de l’embase du cathéter rapidement afin de réduire le risque de fuite de 
sang. 

23. Pendant le traitement, éviter d’entortiller le cathéter sous peine de réduire le débit sanguin et/ou 
d’accroître le risque d’hémolyse. Une hémolyse peut survenir en cas de pression négative ou positive élevée. 
Vérifier la voie veineuse et que le cathéter n’est pas entortillé dès qu’une pression excessive est observée.  

24. Une mauvaise stabilisation ou fixation du dispositif peut accroître le risque de délogement de l’aiguille 
veineuse et entraîner des blessures graves voire le décès. 

25. N’utilisez pas de ciseaux ou d’instruments tranchants au niveau du site d’insertion ou à proximité, ils 
pourraient endommager le dispositif. 

26. Comme le Diacan® Flex peut entraîner des saignements au niveau du site d’insertion ou d’autres 
blessures, exposant par exemple des tierces parties au sang du patient, il convient de respecter les 
précautions standards en matière de retrait du dispositif de la voie veineuse. 

27. Le Diacan® Flex doit être retiré en cas de signes d’infection locale ou systémique.  

6.4 Contre- Indications : 

 Hypersensibilité connue du patient à l’un des matériaux utilisés dans ce produit (voir « Description 
du produit ») 

 Traitements par épuration sanguine continue 

 Conditions inappropriées de la voie veineuse pour la canulation. 

Il revient au médecin d’évaluer le système vasculaire périphérique en conséquence. 

 
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) … : 
Cet espace ouvert est laissé à l’appréciation de l’industriel qui peut y inclure toute information pertinente 
permettant de fournir des éléments de discussion à l’utilisateur dans le cadre du Comité du Médicament 
et des Dispositifs Médicaux. 

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

  Etiquetage et étiquette de traçabilité (le cas échéant) 
 Brochure 
 Manuel/Notice d’utilisation 
 Fiche technique 
 Autre 

9. Images (s’il y a lieu) 
  

Photo produit  
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Etiquette produit 
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Etiquette conditionnement secondaire (boîte de 50 unités) 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

 


