Dossier d’'information Euro Pharmat
DISPOSITIF MEDICAL

DS-Clips — Clips de ligature Titane

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 / mise a jour : 14/05/2020
1.1 | Nom : B. Braun Medical
1.2 | Adresse complete : Tel : 0141105300 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 matériovigilance : Tel : 0141105300
Manuelle SCHNEIDER-PONSOT Fax : 0170 83 44 95

E-Mail : vigilance_qualite.fr@bbraun.com

2. Informations sur dispositif ou éguipement

21

Dénomination commune : selon la nomenclature d’Europharmat®
clip, instrument a hémostase

2.2

Dénomination commerciale :
DS Clips

2.3

Code nomenclature :

Code CLADIMED :

F52BB15 - CHARGEUR APPLICATEUR CLIPS
F52FC12 - APPLICATEUR CLIPS COELIOCHIRURGIE
F52BB1- APPLICATEUR CLIPS CHIR OUVERTE

24

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

25

Classe du DM : Clips : DM de classe llb
Directive de I'UE applicable :

Selon Annexe n°ll.3

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

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

Fabricant du DM : AESCULAP AG
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen

Allemagne
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2.6

Descriptif du dispositif (avec photo, schéma, dimensions, volume, ...) :

e Pince de pose Coelio
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e Pince de pose Chirurgie ouverte
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2.7 | Références Catalogue :

Les DS clips doivent étre posés et retirés avec les pinces a poser et retirer les clips Aesculap associées (code
couleur)

e  Clips de ligature en titane DS
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2.8 | Composition du dispositif (1) et Accessoires (2) :
Pinces a poser et Gter les clips : conditionnement = unitaire

ELEMENTS : MATERIAUX
Clips (1) Titane
Pinces (2) 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, ...)
Toutes mentions jugées utiles pour les précautions d’utilisation

Dispositifs et accessoires associés a lister. (en cas de consommables captifs notamment)
e £n coeliochirurgie
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e Enchirurgie ouverte
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2.9

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

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 : 0Ul '(Clips)

Made de stérilisation du dispositif :

Le produit est stérilisé aux rayons et livré sous conditionnement stérile (Clips)
Le produit ne doit pas étre réutilisé (Clips)

4. Conditions

de conservation et de stockage

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. Sécurité d’utilisation

5.1 | Sécurité technigue : cf notice (annexe)
Ne laissent 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 | Sécurite biologique (s'il y a lieu) : NA

6. Conseils d’utilisation

6.1

Mode d’emploi : cf notice (annexe)

6.2

Indications : (destination marquage CE) cf notice (annexe)
Les applicateurs de clips sont utilisés en combinaison avec les clips de ligature en titane DS Aesculap.

Clips de ligature en titane DS (taille de clips de SMALL a LARGE)
- Ligature de vaisseaux et organes creux
- Marquage de structures anatomiques pour I'identification sur cliche radiologique

Clip DS d'appendectomie (taille du clip X-LARGE)
- Clampage de I'appendice ainsi qu’en plus, si nécessaire, de I'artére appendiculaire

Remarque

Les clips de ligature sont destines a étre utilisés sur les vaisseaux ou les structures tissulaires (p. ex. canal
biliaire, appendice) lorsque le chirurgien considére 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.
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6.3 |Précautions d’emploi : Respecter les consignes de nettoyages et de décontamination
e En coeliochirurgie
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e En chirurgie ouverte
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6.4 | Contre- Indications :

Pas d'utilisation:

« dans le systeme circulatoire central

< dans le systéme nerveux central

< en cas d'allergie au titane

« en cas d'appendice trés inflammatoire sous intégration de la base de I'appendice (uniquement les clips de
ligature en titane DS XL/XXL avec griffe)

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,

gualification 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 I'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 tracabilité (le cas échéant)
[] Brochure

[X] Manuel/Notice d'utilisation

(] Fiche technique

[ ] Autre

9. Images (s'il y a lieu)

| Format gif, jpeg, png
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