DOSSIER TYPE DISPOSITIF MEDICAL - EURO-PHARMAT

DS Clips® - Clips de ligature titane

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

Date d'édition : 27/08/2024
1.1 Nom : B. Braun Medical
1.2 Adresse compléte : Tel: 01 41 10 53 00 Fax : 01 70 83 45 00
26 rue Armengaud e-mail : infofrance@bbraun.com
92 210 Saint-Cloud Site internet : http://www.bbraun.fr
1.3 Coordonnées du correspondant Tel : 0141105300
matériovigilance : Manuelle SCHNEIDER- Fax : 01 70 83 44 95
PONSOT e-mail :vigiIance_iualite.fr@bbraun.com
2.1 Dénomination commune : selon la nomenclature d'Europharmat®
Clips, instruments & hémostase
2.2 Dénomination commerciale : DS Clips®
23 Code nomenclature :

Code CLADIMED

F52BB15 - Chargeur applicateur clips
F52FC12 - Applicateur clips coeliochirurgie
F52BB1 - Applicateur clips chirurgie ouverte
2.4 Code LPPR* (ex TIPS si applicable) : N/A

* « liste des produits et prestations remboursables » inscrits sur la liste prévue a l'article L 165-1 du Code
de la Sécurité Sociale
25 Classe du DM : Clips : DM de classe llb

Directive de I'UE applicable : 93/42/CE
Selon Annexes n° Il. 3

Numéro de I'organisme notifié : TOV (0123)

Date de premiére mise sur le marché dans I'UE : Mars 2013

Fabricant du DM : Aesculap AG | Am Aesculap-Platz | 78532 Tuttlingen | Allemagne

2.6

Applicateur de clips coeliochirurgie :
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DISPOSITIF MEDICAL - EURO-PHARMAT
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Guide

Points de lubrification

Capuchon de fermeture pour raccord de ringage Luer-Lock

Raccord Luer-Lock pour nettoyage de la pince de pose

Poignée

Cud'e de couleurs des pinces de pose de clips (noir: systéme de clips 2 double mors; deuxiéme couleur: taille du
clip)

8 Barrette de clips

9 Marquage de Iz position du systéme de verrouillzge (uniquement pour les versions avec systéme de verrouillage)
10 Clip D5

11 Bande adhésive

12 Fenétre (dans le clip DS)

13 Systéme de verrouillage

14 |dentification de I3 taille des clips

~ DW=

Légende

1 Mors

Guide

Branche

‘Code de couleurs des pinces de pose de clips (noir: systeme de clips 2 double mors; deuxiéme couleur: taille du
clip)

Barrette de clips

YT

Marquage de la position du systéme de verrouillage pour i systeme de verrouillage)
Clip DS

Surface adhésive

Fenétre (dans le clip DS)

10 Systéme de verrouillage

11 Identification de 12 taille des clips

12 Points de lubrification
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DOSSIER TYPE DISPOSITIF MEDICAL - EURO-PHARMAT

2.7 Références Catalogue : peut-étre relié au point 8 : selon fiche technique

PLASOSU Barrettes de clips type DS SMALL jaune
(15 barrettes sous conditionnement stérile individuel contenant
& clips D5)

PL453SL Barrettes de clips type DS SMALL-MEDIUM violet
(15 barrettes sous conditionnement stérile individuel contenant
& clips D5)

PL4595U Barrettes de clips type 05 MEDIUM bleu clair

(15 barrettes sous conditionnement stérile individuel contenant
& clips type OS]

PLAG2SU Barrettes de clips type D5 MEDIUM-LARGE wvert

(1% barrettes sous conditionnement stérile individuel contenant
& clips type D5)

PL4655U Barrettes de clips type DS MEDIUM-LARGE avec systéme de verrouil-  wert
lzge
(15 barrettes sous conditionnement stérile individuel contenant
& clips type DS)

PL4BESU Barrettes de clips type DS LARGE orange
(12 barrettes sous conditionnement stérile individuel contenant
& clips type DS)

PLAT1SU Barrettes de clips type DS LARGE avec systéme de verrouillage orange

(12 barrettes sous conditionnement stérile individuel contenant
& clips type DS)

PLATESU Barrettes de clips type DS X-LARGE avec systéme de verrouillage gris clair

(12 barrettes sous conditionnement stérile individuel contenant
4 clips D5)
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2.8 Composition du dispositif et Accessoires : pour chaque élément ou composant, préciser :
ELEMENTS & MATERIAUX :
Clips Titane
Pinces | Acier
Substances actives :
Pour les composants susceptibles d'entrer en contact avec le patient et/ou les produits administrés,
précisions complémentaires :
v' Absence de latex
v Absence de phtalates (DEHP)
v' Absence de produit d'origine animale ou biologique (nature, ...)
Dispositifs et accessoires associés a lister
- En coeliochirurgie : Applicateurs de clips (longueur 310 mm, 420 mm), pince pour retirer les clips
(longueur 310 mm)
- En chirurgie ouverte : Applicateurs de clips
2.9 Domaine - Indications :

Domaine d'utilisation (selon liste Europharmat) : Chirurgie vasculaire, endochirurgie
Indications (selon liste Europharmat) : Ligature des vaisseaux

DM stérile : Qui

Mode de stérilisation du dispositif : Rayonnements gamma
Préciser les modes de stérilisation de chaque composant, s'il y a lieu.

Conditions normales de conservation €& de stockage : Stockage propre, frais et sec
Précautions particuliéres : Non

Durée de la validité du produit : 5 ans

Présence d‘indicateurs de température s'il y a lieu : Non

5.1 Sécurité technique : N/A
Ne laisse pas passer les rayons X
Non ferromagnétiques conviennent a une utilisation en remnographie jusqu'a 3,0 Tesla (les champs
magnétiques générés ne présentent aucun danger, mais des artefacts peuvent se produire)

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

6.1 Mode d'emploi :
6.2 Indications : (destination marquage CE) :
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DOSSIER TYPE DISPOSITIF MEDICAL - EURO-PHARMAT

Clips de ligature en titane DS (taille de clips Small a Large)

e Aligaturer les vaisseaux et organes creux

e A marquer des structures anatomiques pour l'identification sur cliché radiologique
Clips DS d'appendectomie (taille de clips X-Large)

e Clampage de I'appendice ainsi qu'en plus si nécessaire de |'artére appendiculaire

Les clips de ligatures sont destinés a étre utilisés sur les vaisseaux ou les structures tissulaires (p. ex.
canal biliaire) lorsque le chirurgien consideére que les clips de ligature sont le meilleur moyen de
procéder. Le chirurgien choisit la taille, le type et le matériau des clips sur la base de son expérience,
de son évaluation et de ses exigences.

6.3 Précautions d‘emploi :

- Confier le fonctionnement et l'utilisation du produit et des accessoires uniquement a des
personnes disposant de la formation, des connaissances ou de I'expérience requises

- Lire, observer et conserver le mode d'emploi

- Utilise le produit uniquement pour les fins prévues

- Nettoyer (& la main ou en machine) le produit neuf sortant d'usine aprés le retrait du
conditionnement de transport et avant la premiére stérilisation

- Conserver le produit neuf ou non utilisé dans un endroit sec, propre et protégeé

- Avant chaque utilisation, procéder a un examen visuel du produit : absence de piéces laches,
tordues, brisées, fissurées, usées et rompues

- Ne jamais utiliser un produit endommagé ou défectueux. Mettre immédiatement au rebut le
produit endommagé

- Remplacer immédiatement les pieces défectueuses par des pieces de rechange d'origine

- Ne pas utiliser le produit apres expiration de la date limite

- Vérifier la date limite d'utilisation et le caractére intact de I'emballage stérile

6.4 Contre- Indications :
Ne pas utiliser :

- Sur le systeme circulatoire central (aorte dans son ensemble, tronc brachiocéphalique, artére
carotides, artéres cérébrales, artéres et veines coronaires, artéres et veines pulmonaires, veine
cave)

- Sur le systéme nerveux central

- En cas d'allergie au titane

- Pour les mesures contraceptives, comme le blocage des trompes, la vasectomie

- Pour la fermeture de I'artére/la veine rénales lors de prélévement rénal sur donneur vivant

- Clip DS d'appendectomie uniquement : en cas d'appendicite aigué en incluant la base de
I'appendice.

Les contre-indications relatives sont notamment et de maniére non limitative les états médicaux ou
chirurgicaux susceptibles d'empécher la réussite de I'implantation, p. ex. les troubles du tissu
conjonctif (p. ex. syndrome de Marfan) ou les infections.

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) ... : NJA
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e Brochure
e (atalogue UDI-DI
e Manuel/Notice d'utilisation

e Fiche technique
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