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Flexima® Active O’Convex Roll’Up 
 

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 : 03/02/2022 

 Date d’édition :  

Nom : B. Braun Medical  

Adresse complète : 
26 rue Armengaud 

92 210 Saint-Cloud 

Tel: 01 41 10 53 00      Fax : 01 70 83 45 00 

e-mail : infofrance@bbraun.com 

Site internet : http://www.bbraun.fr 

Coordonnées du correspondant matériovigilance : 

Manuelle SCHNEIDER-PONSOT 

Tel :      01 41 10 53 00 

       Fax : 01 70 83 44 95 

e-mail : vigilance_qualite.fr@bbraun.com 

2. Informations sur le dispositif ou équipement 

Dénomination commune : Poches iléostomie et colostomie 

Dénomination commerciale : Flexima® Active O’Convex Roll’Up 

Code CLADIMED 
A57CA01 POCHE POUR ILEOSTOMIE 

Code LPPR* (ex TIPS si applicable) : 
cf. tableau p.3 

* « liste des produits et prestations remboursables » inscrits sur la liste prévue à l’article L 165-1 

Classe du DM : I  

Directive de l’UE applicable : Règlement (UE) 2017/745 Selon Annexe n° IV 

Numéro de l’organisme notifié : NA 

Date de première mise sur le marché dans l’UE : 

2017 

Fabricant du DM :  

 
B. BRAUN MEDICAL  
26 Rue Armengaud 
92210 Saint-Cloud 
FRANCE 

 

Descriptif du dispositif :  
 
Les poches vidables Roll’Up de la gamme Flexima® Active O’Convex sont des systèmes de recueil 1-pièce vidable avec un protecteur cutané 
total convexe souple. La poche est destinée au recueil des effluents chez les personnes ayant subi une dérivation de type entérostomie 
(colostomie ou iléostomie).  

 
 
Convexité douce assurée par un anneau souple intégré 
 
 -Convexité pour réduire les fuites pour les stomies planes ou légèrement rétractées 
 - Profondeur de 6 mm  
- Pente douce  
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- Profil de bord atraumatique 
 - Plat intégré : matière souple  
- Trois positions disponibles pour la ceinture  
 
Sécurité  
 
- Films barrières qui assurent une de protection contre les odeurs et étanchéité totale – 
 Films de confort qui assurent un contact doux avec la peau du patient  
 
Confort  

- Filtre Haute Protection permettant la désodorisation des gaz odorants lors du dégazage 
-  Filtre intégré : pas de contact du charbon avec les vêtements, réduit le risque de ballonnement de la poche – 
-  Poche souple sans arêtes vives  
- Non tissé doux côté peau de la poche 
-  Forme ergonomique  
- Protecteur cutané en forme de fleur qui permet une bonne application de la poche sur la peau même en cas de ventre courbé 

 
Manchon roll’up :  
Clamp intégré  
 Bandes auto-agrippantes 
 Large (7cm) et fixation auto-agrippante pour la sécurité et la manipulation.   
Forme compacte une fois fermée 

 
 

 2.7 Références Catalogue :  

 

Taille ø Poches Références 
Code LPPR 
fabricant 

UDI-DI 

Midi 
(580ml) 

15-45 Quicklook 4622716FR 

6156499 

04046955574865 

Maxi 
(690ml) 

15-45 

Quicklook 4622717FR 04046955574896 

Transparent 4621716FR 04046955574742 

 
 
UCD (Unité de Commande) : 1 paquet  
CDT (Multiple de l’UCD) : 10 pièces 
QML (Quantité minimale de livraison) : 1 paquet  
 

 

2.8 Composition du dispositif et Accessoires :  
 
 
 

Composants  Matériaux 

Film protecteur  Papier siliconé à faces superposées 

Protecteur cutané Gomme hydrocolloïdes (composants principaux : polyisobutylène, carboxyméthylcellulose, pectine) 
Protecteur en non-tissé polyéthylène blanc à faces superposées  
Forme : fleur 

Poche de recueil   Film de Copolymère de polyéthylène chloré / EVA/ chlorure de polyvinylidène/ EVA/ EVA 

 Pour la poche transparente : Côté peau : un film beige opaque et un non tissé beige Face extérieure 
: un film transparent  

 Pour la poche beige avec fenêtre de vision : Côté peau : un  film beige et un non-tissé beige Face 
externe : un film transparent + deux  non tissés beiges superposés 

Filtre HP  Une bande de mousse imprégnée de charbon actif, hermétiquement scellée dans des films étanches 
à l'eau et aux gaz, et dont l'entrée de gaz est protégée par un tissu high tech respirant  membrane 
imperméable à l'eau 

Anneau de convexité  EVA inhecté 
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Roll’Up  

Manchon 
d’évacuation 

 Films barrières multicouches : Copolymère de polyéthylène chloré polychlorure de 
vinylidène / EVA/ EVA 

Bande auto-
agrippante 

 Ruban extrudé de polypropylène auto-adhésif (adhésif base élastomère synthétique) 

 Adhésif double face à base de film polypropylène transparent et adhésif à base 
d'élastomère de synthèse 

Bande auto-
agrippante ré-
adhésivée 

 Adhésif double face constitué d’un film blanc en polypropylène et d’adhésif à base d'élastomère 
synthétique 

Languette de 
préhension  

 Film polyéthylène transparent  

 Bande auto-agrippante (voir ci-dessus) 

 Adhésif double face constitué d’un film blanc en polypropylène et d’adhésif à base d'élastomère 
synthétique 

Indicateur de pli Polyéthylène basse densité, épaisseur 450 microns, blanc.  Adhésif double face à base de 
film polypropylène transparent et adhésif à base d'élastomère synthétique 

 
 Absence de latex/PVC 
 Absence de phtalates (DEHP)  

 
Dispositifs et accessoires associés à lister. N/A 

2.9 Domaine - Indications : 

Domaine d’utilisation : Chirurgie digestive 

Indications : Iléostomie 

3. Procédé de stérilisation : 

 DM stérile : NON 

Mode de stérilisation du dispositif : NA 

 

4. Conditions de conservation et de stockage 

 La date de péremption des poches et des supports est de 3 ans.  
Conserver à l’abri de la chaleur 
Conserver dans un endroit sec     

5. Sécurité d’utilisation 

5.1 Sécurité technique : N/A 

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

6. Conseils d’utilisation 

6.1 Mode d’emploi : cf. notice en annexe 

Le cas échéant, renvoyer à la notice (en annexe) et à la brochure (s’il y a lieu), en particulier pour l’ancillaire s’il y a lieu 

6.2 Indications : Les poches vidables Roll’Up de la gamme Flexima® Active O’Convex sont des systèmes de recueil  

1-pièce pour les patients ayant subi une dérivation de type entérostomie (colostomie ou iléostomie.  

6.3 Précautions d’emploi : cf. notice en annexe 

6.4 Contre- Indications : cf. notice en annexe 

7. Informations complémentaires sur le produit 

3.1 

4.1 



DOSSIER  TYPE  DISPOSITIF  MEDICAL  –  EURO-PHARMAT 

Mise à jour du 05/11/2020 – EUROPHARMAT - Dossier DM-Grille- 01-2020.doc 

Référence interne : STM_20220211 

 FR01-M-5-5-05-000-1_5.0 Grille Europharmat BBMF 

4/2 

 

 

 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) … : N/A 

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