DOSSIER TYPE DISPOSITIF MEDICAL — EURO-PHARMAT

Venostrip

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 de mise a jour : 28/06/2023
Date d’édition : 28/06/2023

1.1 | Nom : B. Braun Medical
1.2 | Adresse compléte : Tel: 01 41 1053 00 Fax: 01 70834500
26 rue Armengaud e-mail : infofrance@bbraun.com
92 210 Saint-Cloud site internet : http://www.bbraun.fr
1.3 | Coordonnées du correspondant Tel :01 41 10 53 00
matériovigilance : Fax: 01 70 83 44 95
Manuelle SCHNEIDER-PONSOT e-mail : vigilance qualite.fr@bbraun.com

2. Informations sur le dispositif ou équipement

2.1 | pénomination commune : selon la nomenclature d’Europharmat® Extracteur de veine

2.2 | pénomination commerciale : Venostrip®

2.3 | Code nomenclature EMDN : Code Nomenclature GMDN :

Code CLADIMED Néant
2.4 | Code LPPR* (ex TIPS si applicable) : N/A

* « liste des produits et prestations remboursables » inscrits sur la liste prévue a I'article L 165-1
2.5 |ClasseduDM: lla
Directive de I’UE applicable : Réglement Européen (UE) n° 2017/745 applicable

Selon Annexe n° IX chapitres | et ||

Numéro de I'organisme notifié : TUV SUD Product Service GmbH (CE0123)
Date de premiére mise sur le marché dans I’UE : 1996

Fabricant du DM : Aesculap AG - AM-Aesculap Platz -78532 Tuttlingen

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

Venostrip, un dénudeur de veines jetable conforme a Prof. Dr. GruB, se compose d’un fil-guide recouvert de
plastique, d’un manche et de 3 tétes de dénudage de 9 mm, 12 mm et 15 mm de diamétre ainsi que d’un bouchon
vissé pour fixer les tétes de dénudage.
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Eléments a préciser :
Descriptif standardisé par dénomination commune quand il existe dans la base de données.

Trousse : Non

Insertion photos : relié au point 9

2.7 Références Catalogue : peut étre relié au point 8 : selon fiche technique
Pour chaque référence préciser :
REFERENCE : 5523184 Code IUD-ID : 4038653704293

Conditionnement [ emballages :

UCD (Unité de Commande) : Qté, Type 1 Boite
CDT (Multiple de I'UCD) : Qté, Type 10 Unité
QML (Quantité minimale de livraison) : Qté, Type 1 Boite

Descriptif de la référence : Kit d'éveinage Venostrip® -
Diametre des tétes 9; 12; 15 mm

Etiquetage : N/A

REFERENCE : 5523176 : Code IUD-ID : 4038653704279
Conditionnement [ emballages :
UCD (Unité de Commande) : Qté, Type 1 Boite
CDT (Multiple de I'UCD) : Qté, Type 10 Unité
QML (Quantité minimale de livraison) : Qté, Type 1 Boite

Descriptif de la référence : Tige d’éveinage Venostrip®
Longueur de la tige 100 cm

Etiquetage : N/A

2.8 | Composition du dispositif et Accessoires : pour chaque élément ou composant, préciser :

ELEMENTS : MATERIAUX :
Tige --- | Acier revétement en copolymeére de tétrafluoroéthylene—hexafluoropropyléne FEP
(téflon)
Poignée --- | polyoxyméthylene (POM)
Téte d'éveinage --- | polyoxyméthylene (POM)
Bouchon fileté --- | polyoxyméthylene (POM)
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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 (DHP)
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)

2.9 | Domaine - Indications :
Domaine d'utilisation : Chirurgie vasculaire
Tndications : Eveinage

3. Procédé de stérilisation :
DM stérile : oul

Mode de stérilisation du dispositif : Oxyde d’éthyléne.

4. Conditions de conservation et de stockage

Venostrip® doit &tre stocké a 25 +/-5 °C.

Durée de validité du produit : 5 ans

Usage unique

Ne pas utiliser apres la date de péremption

Les emballages déja ouverts et non utilisés doivent Etre jetés.

Ne peut pas étre restérilisé ou traité ni avec des désinfectants ni avec des solvants organiques.
5. Sécurité d’utilisation
5.1

Sécurité technique : N/A

Sécurité biologigue (s’il y a lieu

6. Conseils d’utilisation

6.1 | Mode d’emploi:

Venostrip peut &tre utilisé a la fois pour I'exodénudage et |'endodénudage.

AVERTISSEMENT

Risque de blessure et/ou de dysfonctionnement!

» Avant chaque application, procéder a un examen du produit pour détecter: toutes pieces laches, tordues,
brisées, fissurées, usées ou rompues.

» Toujours effectuer un test de fonctionnement avant chaque utilisation du produit.

P Disséquer délicatement la veine saphéne par une incision cutanée allant du dessus du pli inguinal jusqu’a
la jonction avec la veine fémorale.

> Attacher tous les affluents hauts par des ligatures.

P Ligaturer deux fois la grande veine saphéne au niveau de la jonction.

P Localiser I'extrémité distale de la veine saphéne par une deuxiéme incision au-dessus du premier métatarsien.
P Diviser et ligaturer les veines dorsales individuellement.

Remarque

En principe, le dénudeur peut étre introduit dans les deux sens (incompétence de la valve).

P Cependant, toujours essayer en premier d’avancer le dénudeur dans le sens proximal du pied a I'aine, voir
Fig. A et Fig. B.

P Pratiquer une incision transversale dans la veine au-dessus de I'aine et retirer le dénudeur.

» Sécuriser le dénudeur par une ligature solide.
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P Séparer ensuite la veine sous la jonction avec la veine profonde et visser une téte de dénudage de taille
appropriée sur le dénudeur, voir Fig. C et Fig. D.
P Clipser le manche du dénudeur sur I'extrémité distale du fil du dénudeur, voir Fig. E.

» Avec le dénudeur en place, extirper les branches latérales locales et les varices convolutées marquées
précédemment.

P Localiser les veines perforantes par échographie Doppler ou phlébographie et les diviser par de courtes incisions
distinctes.

P Pour finir, extraire la grande ou la petite veine saphéne, voir Fig. F, toujours de I'extrémité proximale a
I'extrémité distale pour éviter les Iésions des nerfs saphénes et suraux.

—ou-—

P Sile dénudage interne est préféré au dénudage externe, fixer la veine par une ligature forte sous la téte

du fil du dénudeur et tirer doucement sur le manche pour inverser la veine au-dessus du dénudeur
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6.2 [Indications :
Remarque
Le fabricant décline toute responsabilité en cas d'utilisation du produit non conforme aux indications|
mentionnées ou aux applications décrites.
Extirpation de la grande et de la petite veine saphéne en varicose primaire, insuffisance veineuse]
chronique et en cas de varicosité cosmétique importante.

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

6.4 | Contre- Indications :

Ne pas utiliser Venostrip en cas d'inflammation aigué, p. ex. thrombophlébite aigué, érysipéles florides

ou phlébothrombose aigué.
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) ... :
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)
- Etiquette et étiquette de tragabilité (le cas échéant)
- Manuel /notice d'utilisation

9. Images (s’il y a lieu)

Format gif, jpeg, png
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Aesculap® Venostrip® Wire
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Notice

Mise a jour du 29/03/2022 — EUROPHARMAT - Dossier DM-Grille- 03-2022.doc 8/2
Référence interne : CVS_20230628_Fiche Europharmat Venostrip FR01-M-5-5-05-000-1_6.0 Grille Europharmat BBMF



DOSSIER TYPE DISPOSITIF MEDICAL — EURO-PHARMAT

L'utilisateur est tenu de s'informer auprés du fabricant dans |la mesure ol |a situation préopératoire est confuse
en ce qui concerne |'application du produit.
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