DOSSIER TYPE DISPOSITIF MEDICAL — EURO-PHARMAT

Flexima® 3S fermée

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 : 03/02/2022
Date d’édition : Février 2014

Nom : B. Braun Medical
1.1

Adresse compléte : Tel: 01 41 1053 00 Fax: 01 70 83 45 00
1.2 [26rue Armengaud e-mail : infofrance@bbraun.com

92 210 Saint-Cloud site internet : http://www.bbraun fr

Coordonnées du correspondantmatériovigilance : Tel :01 41 10 53 00
1.3 | Manuelle SCHNEIDER-PONSOT Fax: 01 70 83 44 95

e-mail : vigilance qualite.fr@bbraun.com

2. Informations sur le dispositif ou équipement

Dénomination commune : Poche colostomie et supports poches colostomie

2.1

Dénomination commerciale : Flexima® 3S poches fermées et supports

2.2

Code CLADIMED
2.3 IA57DA02 Poche colostomie deux piéces

IA57EAQL supports poches recueil

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

* « liste des produits et prestations remboursables » inscrits sur la liste prévue a I'article L 165-1

Classedu DM : |

Directive de I'UE applicable : Réglement (UE) 2017/745 selon Annexe n° IV
Numéro de I'organisme notifié : NA

2.5 | Date de premiére mise sur le marché dans I’UE :

Avril 2013

Fabricant du DM :

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

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

26 Poche fermée et support, appareillage 2-pieces a couplage mécanique -

Sécurité

-Systéme de couplage pour assurer un bon ancrage entre la poche et le support S
- Adhésif hydrocolloide qui permet un bon port de la poche sur la peau en évitant les fuites 161

- Films barriéres qui assurent une protection contre les odeurs et une étanchéité totale aux liquides '
- Etanchéité renforcée grace au systéeme de couplage mécanique prés du corps

- Film confort qui assure un contact doux avec la peau du patient

g
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DOSSIER TYPE DISPOSITIF MEDICAL — EURO-PHARMAT

Confort

-Filtre a membrane oléophobe permettant la désodorisation des gaz odorants lors du dégazage

-Filtre intégré : pas de contact avec le charbon sur les vétements, réduit le risque de ballonement de la poche
- Non tissé des deux cotés de la poche

- Non tissé doux cOté peau

-Forme ergonomique

- La forme du protecteur cutané permet une bonne application sur la peau en évitant les plis

-Pression minimale sur 'abdomen, souplesse et haut degré de confort

Facilité d’utilisation

-Bon positionnement dés le départ

Eléments a préciser :
Descriptif standardisé par dénomination commune quand il existe dans la base de données.

Trousse : Non

2.7

Références Catalogue :

Références poches

Poches Beiges Poches Transparentes
@ | Taille | Reférences | °4¢ LPPR UDI-DI Références | Code LPPR UDI-DI
fabricant fabricant

45 931045FR 04046955576210

55 Midi | 931055FR 6156520 04046955576241

65 931065FR 04046955576272

45 931445FR 04046955576456 931545FR 04046955576579
55 | Maxi | 931455FR 6156520 04046955576487 931555FR 6156520 04046955576609
65 931465FR 04046955576517 931565FR 04046955576630

UCD (Unité de Commande) : 1 paquet
CDT (Multiple de I'UCD) : 30 pieces
QML (Quantité minimale de livraison) : 1 paquet

Références supports plan

e Code LPPR
@(mm) Références Fabricant uDI-DI
45/15-30 936415FR 04046955577590
45/20 936420FR 04046955577620
45/25 936425FR 04046955577651
45/30 936430FR 04046955577682
55/15-40 936515FR 04046955577712
Support plan 55/35 936535FR 6157062 04046955577774

55/40 936540FR 04046955577804
65/15-50 936615FR 04046955577835
65/45 936645FR 04046955577897

UCD (Unité de Commande) : 1 paquet

CDT (Multiple de I'UCD) : 10 pieces

QML (Quantité minimale de livraison) : 1 paquet
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DOSSIER TYPE DISPOSITIF MEDICAL — EURO-PHARMAT

e Code LPPR
@(mm) Références fabricant uDI-DI
45/15-26 937415FR 04046955577958
45/25 937425FR 04046955577989
Support convexe | 55/15-36 937515FR 6157079 04046955578016
55/30 937530FR 04046955578047
65/15-46 937615FR 04046955578078
UCD (Unité de Commande) : 1 paquet
CDT (Multiple de I'UCD) : 5 pieces
QML (Quantité minimale de livraison) : 1 paquet

2.8 | Composition du dispositif et Accessoires :

Composants Matériaux

1/ Poche de recueil

e  Pour la poche transparente :
-Coté peau : film beige (film barriere multicouche)
-Sur la face externe : film transparent (film barriere multicouche)

Poche de recueil

e  Poche beige :
-Coté peau : un film beige et un film beige en non tissé
-Sur la face externe : un film transparent et deux beiges superposés

e  Bande de mousse en polyuréthane imprégnée de charbon actif, complétement scellé
(film EVA/PP/EVA). L'entrée des gaz est protégée par une membrane (en PE)
imperméable aux liquides.

Filtre laminaire HP

Systeme de couplage
e Copolymere d’éthylene - Vinyl acétate (EVA)

2/ Support

e Une couche de gomme hydrocolloide (composants principaux : polyisobutyléne
carboxyméthycellulose, pectine)

Anneau de couplage : Polyéthyléne injecté (PEBD)

Film anneau flottant : film multicouche transparent (PEBD) avec bords débordants
Film protecteur siliconé (film a retirer)

Anneau Convexe : Polyéthyléne basse densité injecté

Plan ou Convexe

v’ Absence de latex/PVC
v Absence de phtalates (DEHP)

Dispositifs et accessoires associés a lister. N/A

2.9 | Domaine - Indications :

Domaine d’utilisation : Digestif

Indications : Colostomie

3. Procédé de stérilisation :

31 DM stérile : NON
' Mode de stérilisation du dispositif : NA

4. Conditions de conservation et de stockage
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4.1

La date de péremption des poches et des supports est de 3 ans.
Conserver a I'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 a la notice (en annexe) et a la brochure (s’il y a lieu), en particulier pourl’ancillaire s’il y a lieu
6.2 | Indications : Poche fermée et support d'appareillage 2 piéces pour le recueil des effluents pour patient ayant subi une
dérivation de type colostomie
6.3 | précautions d’emploi : Cf. notice en annexe
6.4 | Contre- Indications : cf. notice en annexe

7. Informations complémentaires sur le produit

7.1

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
'opérateur, etc) ... : N/A

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

8.1
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9. Images (s’il y a lieu)

9.1
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