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Dossier d'information Euro Pharmat
DISPOSITIF MEDICAL

Ecotainer
Solution pour irrigation
1. Renseignements administratifs concernant I'entreprise Date d'édition / mise a jour :
13/08/2019

1.1 |Nom : B. Braun Medical
1.2 |Adresse compléte : Tel: 01 41 10 53 00

26 rue Armengaud Fax: 01 41 10 53 99

92 210 Saint-Cloud E-mail: infofrance@bbraun.com

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

1.3 |Coordonnées du correspondant Tél. : 01 41 10 53 00

matériovigilance : Manuelle SCHNEIDER- | Fax : 014110 52 86

PONSOT e-mail : vigilance_qualite.fr@bbraun.com

2. Informations sur dispositif ou équipement

2.1 |Dénomination commune : Irrigation

2.2 |Nom commercial : Ecotainer®

2.3 |Inscription selon la nomenclature Cladimed : A57FF99 SYSTEME IRRIGATION AUTRE
2.4 |Code LPPR (ex TIPS si applicable) : N/A

2.5 |Classe du DM :lla

Directive de I'UE applicable : 93/42/CEE, selon Annexe II. 3

Numéro de I'organisme notifié : TUV SUD Product Service (0123)

Date de premiére mise sur le marché dans I'UE : 2003-06

Fabricant du DM : B. Braun Melsungen AG, Carl-Braun-Str. 1, 34212 Melsungen, Allemagne
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2.6 |Descriptif du dispositif :
Caractéristiques techniques
Ecotainer est un flacon versable en polypropyléne, inerte et translucide, développé pour une
utilisation en irrigation. Ecotainer est muni d'un bouchon sécurisé par une bague de sécurité, témoin
d'inviolabilité et donc de I'intégrité de la solution avant I'ouverture du flacon.
Un code couleur permet d'identifier immédiatement les solutions et de les différencier par le
bouchon et I'étiquette :
= Chlorure de Sodium 0,9% => bouchon vert, marquage vert sur I'étiquette
= Aqua (Eau pour irrigation) => bouchon bleu, marquage bleu sur I'étiquette
Ecotainer est le contenant adapté pour le nettoyage, le rincage ou la détersion de plaies en grand
volume.
2.7 |Référence Catalogue :

Libellé Référence Conditionnement
Chlorure de Sodium 0,9% - Ecotainer 250 ml 0069414k Boite de 12
Chlorure de Sodium 0,9% - Ecotainer 500 ml 0066570E Boite de 10
Chlorure de Sodium 0,9% - Ecotainer 1000 ml 0066569E Boite de 6
Aqua - Ecotainer 250 m| 0069415E Boite de 12
Aqua - Ecotainer 500 m| 0065729E Boite de 10
Aqua - Ecotainer 1000 ml 0066571E Boite de 6

Conditionnement / Emballages :

UCD (Unité de commande): Conditionnement unitaire

CDT (Multiple de I'UCD): Boite de 12 unités pour Ecotainer 250 ml, 10 unités pour
Ecotainer 500 ml et 6 unités pour Ecotainer 1000 ml

QML (Quantité minimale de livraison): Boite de 12 unités pour Ecotainer 250 ml, 10 unités pour
Ecotainer 500 ml et 6 unités pour Ecotainer 1000 m|
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2.8 |Composition du dispositif et des ses accessoires :
ELEMENTS MATERIAUX
Corps du flacon Polypropyléne
Bouchon Polypropyléne
Anneau d'inviolabilité Polyéthyléne
v" Absence de latex
v" Absence de phtalates (DEHP)
v Absence de produit d'origine animale ou biologique
NaCl 0,9% : Composition - 1000 ml contiennent :
Chlorure de sodium 9,00 g
Eau p.p.i. g.s.p. 1000 ml
Electrolytes
- Na+ 154 mmol/l
- CI- 154 mmol/|
Aqua - Composition - 1000 m| contiennent :
| Eau p.p.i. | 1000 ml |
Dispositifs et accessoires associés a lister : N/A
2.9 |Domaine - Indications : Irrigation - lavage

3. Procédé de stérilisation

DM stérile : Oui
Mode de stérilisation du dispositif : Chaleur humide

4. Conditions de conservation et de stockage

Délai de péremption:

Conditions normales de conservation & de stockage
Précautions particuliéres : Non

Durée de la validité du produit : 3 ans

Présence d'indicateurs de température s'il y a lieu

5. Sécurité d'utilisation

5.1

Sécurité technique : N/A

5.2

Sécurité biologique : N/A

6. Conseils d'utilisation

6.1 |Mode d'emploi : Se reporter a la notice
6.2 |Indications : Se reporter a la notice

Aqua B.Braun et NaCl 0,9% B.Braun en Ecotainer :
= Irrigation et lavage lors d'interventions chirurgicales
= |rrigation des plaies et brGlures
» Humidification des plaies, champs opératoires et pansements
= |rrigation et lavage des cathéters vésicaux
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= Irrigation et lavages stomacaux

= lavage du matériel chirurgical

= Remplissage des réservoirs des respirateurs (l'utilisation d'un container de volume
supérieur ou égal a 100 ml est recommandée)

= lIrrigation oculaire (I'utilisation de I'Ecolav 30 ml est recommandée)

Spécifiques NaCl 0,9% B.Braun en Ecotainer :
» Irrigation nasale
= Irrigation per et post opératoire durant les explorations

6.3 |Précautions d'emploi : Se reporter a la notice

= Solutions d'irrigation : NE PAS INJECTER !

= Vérifier l'intégrité du contenant et la limpidité de la solution

= Usage unique : jeter tout contenant partiellement utilisé

= Ne pas laisser a la porter des enfants

= Liées a I'emploi des diverses solutions

= Ne pas utiliser dans des procédures d'irrigation intrathécales
6.4 |Contre-indications : N/A

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, qualification de I'opérateur, etc.) ... : sans objet

8. Liste des annexes au dossier

- Notices
- Etiquetage
Etiquetage :
NaCl 0,9%
Unité Carton
Ecotainer® TR0 R0 Ecotainer® 190/12604019/0410
NaCl 0,9% B. Braun 250 ml || NaCl 0,9% B. Braun 12 x 250 ml
DE - Spiilld Endotoxin-fi DE - Spullosun
DK - SE:IEE\?;Is‘Ee L DK - sfyucvauesgc ( ( 0123
ES - Solucion para irrigacion ES - Solucidn para irrigacion
FR - Solution d'irrigation FR - Solution d'irrigation STERILE[]) ||| ||| |
Fl - Huuhteluneste STERILEIL c € 0123 A - Hu{uh}rtluncstcr
GB - Irrigation solution GB - Irrigation solution 4 "030539"000710
IT - Soluzione per irrigazione - :0 " gf‘i‘li'\f;;t" MRS
N St K - N Spohorist BE SRt
PT - Solugdo de irrigacdo g [S’E s 2;‘75:&5: 107 @
SE - Spolvatska . it fine. 8
B. Braun Melsungen AG P—SP B. Braun Melsungen AG
B BRAUN ”" |||| C BIBRAUN § s,
9563 r'_r;r;f 65 Schwarz HKS 65 Schwarz
103x60 mm
I‘_gg;?gfgm 80310 | 190/12604019/0410
" Latus: 901
Medizinprodukt Frankreich i G ;
{d'aprés Ia mise a jour du 0770572070 - EU Medlzmprodukt Frankreich
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Aqua B.Braun

TR/ 1ZE04012/04 10

250 mi

Ecotainer®
Aqua B. Braun

DE - Spoilasung

DK - Sterilt wand - Skyllevzske

ES - Agqua destilada para irrigacidn
FR - Eau purifiée pour irrigation

A - Puhdistettu vesi - Huuhteluneste ISTERILE]
8 - Sterile water for imigation

IT - Soluzione per irrigazione

NO - Sterilt vann til skylling
NL - Gedestilleerd water - Spoelvioeistof v

PT - Agua bidestilada parz irrigac3o
SE - Sterilt vatten for spoining

Endotoxin-free

1 C€ o123

BB Mk AG /}
raun nigan p=
B BRAUN ' mms i L5

HKS 47 Schwarz
95x63 mm
75/12604012/0410
Latus: 732
Medizinorodukt Frankreich
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Notices :

NaCl 0,9 %

FR - Mode dempiol

Solution  duTigation, seErile el

BCEMPT FendomEnes

Composition

1000 ml contdennent:

Chilonare de

Sodlum B0 g
Esu ppLgsp 1000 mi
Elecrrofyies mmaifi
Na* 154
o 154
Indlications

Imigation et lavage iors dImmenen-
Tions chirungicales

imigation des plales et des brilures
HumsdfMcaoon des plales, champs
OpAAMIreS BT PaNsements

iTigaton & lavage des catherers
wesicaix

Imigation &1 13w anes Smmaca
Lavage du maneriel chinangical
Remplissage det réservoirs des res-
[pirateurs.

Posiogle
LBs quantites. de solution willsges
M[ de la simanon.

Surdosage

le sumiossge pendant rETigacon
ges plales ow los applicanons
PEr-ODETARDITES PeUT Condisire & ro-
somuon de |3 solumon. Cel peut
entainer wne hyperdolemie sous Ia
forme dhune Eoon
s Iy pertydra Typa-
Maux e TRE. NAUsées, VOMEGE-
MENS er CeSHYIENTEDON SN des
Smpmmes de Myperiydrammon.
[l 85 cas Séveres, || Peur y @wolr
apparizion de coma.

Condufte 3 tenir en cas de sundo-

sage

Amer de MimgaTion.

Coerecrion de a balance Mydmélec-
Tokyque.

Mises en garde et précautions

Me pas Injecter

Verifler Tinegiite du compenant
€1 13 ImpIITE de 13 Soiumon. Jeter
TOAIL COMDEREND par tiellement uo-
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NaCl 0.9% B.Braun

Iz L3 reunlisaton déements 3
US3QE URQUE BT dangersise pour
e pement ou Futliisateur L'élément
peuT 2re conmEMInG effou ne plus
foncTionmer COMMecTement, e qui
|peut enmrainer cher le pazent des
miessures e1 des maladies potented-
lement monelles. Ne pas laisser & 3
[pomée des enfante En cas de msque
absorpiion BN QUANDTE Sedés
MOmMMERT pour des cawines impor-
[anTes ou des plales erendues, Musage
i0& L3 S0IUTIoN DOIT SITE &vine Chet les
paTiEnTs en érar dhyperhydamEdon
Ces conditions 2ant respecties, (3
solution doit &re utllisée avec pre-
cauTion chez kes patients présenmnt
85 PETNOIDGIES SLVANTES ©
- Déshydrammion hypermnl-que
llemie
Hypernatrimie
Fyperchiaremie
Trowles pour lesquels une re-
duction 0€ |3 Consom-maton de
sodium est Indiquée : insufisance
cardisque, cedbme  gendralisd
Bdeme pulmonaire, Mypertension,
¢clampsie,  insuffisance  rénale

grave.
L3 solution Ma(l 0.2 % de B Braun
ne dalr pas Bre wiilisée potr Mmgs-
Ton In-Trachecsie

[Effets indasirables

PPas drefTers Indésirables conmus.
Date g peremption

LLa solution ne doit pas Eme wlisee
3prés |3 date Agurant sar Feoquere.
Date de revision

a3

Aqua B. Braun

FR - Mode d'emploi

Solution d'irmigation,

stérile et exempt d'endatoxines
Compaosition

Eau ppi. 1000 ml
Indications

frigation et kevage lors dinter-
wentions chinsngicales
frrigation des plaies et des bri-
lares humidification des plaies,
champs opératoires et panse-
menks

frigation et lzvage des cathé-
fers vesicaux

frigation et lavages stomacaux
Lavage du matériel chirungical
Remplissage des résenvoirs des
respimatenrs

Posologie

Les quantités de solution utili-
sées dépendent de ks sitwation.
Surdosage

Le surdosage lors de Mimigation
des plaies ou lors d'applications
per-opératoires peut conduire 3
la résorption de k= solution. Cec
peut entrainer une hypervolé-

mie 50us |3 forme d'une Fyper-
hydratation hypotonigue
[iryponatrémie].

Maux de téte. nausées, vomis-
sements et desorientation sont
des symptdmes de ['hyperhydra-
tation. Dans des cas séveres, il
peut ¥ awair apparition de coma.
Conduite 3 tenir en cas de
surdosage

Arrét de [irmigation

Correction de la balance bydmo-
dlectralytique.
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Aqua B. Braun

Mises en garde et précautions
Me pas injecter.

Veérifier |intégrité du contenant
et Iz limpidite de la solution,
Jeter fout contenant partielle-
ment wtilisé.

La réwtilisation d"éléments: 3
usage wnigue est dangereuse
pour le patient ou Putilisateur.
Lélément peut Btre contaming
etfou ne plus fonctionner cor-
rectement, ce qui pewt entrainer
chiez e patient des blessures et
des maladies potentiellement
mortelles.

Ne pas laisser @ la portée des
enfants.

Agua B. Braun ne doit pas ére
ustilisé dans des procadures d'ir-
rigatian intrathécale.

Effets indésirables

Pas deffets indésirables connus.
Diate de peremption

La solution ne doit pas &tre uhi-
Iisée apris la date figurant sur
Ietiquette.

Diate de revision

03w
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