Dossier d'information Euro Pharmat

DISPOSITIF MEDICAL

Urimed® SP

Remargue : 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 : 12/12/2018

Manuelle SCHNEIDER-PONSOT

1.1 | Nom : B. Braun Medical

1.2 | Adresse compléte : Tel : 0141105300 Fax : 01 41105399
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

Fax : 0141 10 52 86
E-Mail : vigilance_qualite.fr@bbraun.com

2. Informations sur dispositif ou équipement

Directive de I'UE applicable : 93/42/CEE
Selon Annexe n°V
Numéro de I'organisme notifié : CE (0123)

2.1 | Dénomination commune : Collecteur urine
2.2 |Dénomination commerciale : Urimed® SP
2.3 | Code nomenclature :
Code CLADIMED
G50BC
2.4 | Code LPPR* (ex TIPS si applicable) : 1118270 (en ville uniquement)
* « liste des produits et prestations remboursables » inscrits sur la liste prévue a I'article L 165-1 du Code de la
Sécurité Sociale
2.5 | Classe du DM : T stérile

Date de premiére mise sur le marché dans I'UE : Décembre 2012

Fabricant du DM :

B. BRAUN MEDICAL SAS
26 Rue Armengaud
92210 Saint-Cloud
FRANCE
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2.6 | Descriptif du dispositif (avec photo, schéma, dimensions, volume, ...) :

Poche de recueil urinaire stérile de 2L, vidangeable, avec valve anti-reflux, tubulure intégrée de 100 cm et site
de prélévement sans aiguille.
Trousse : Non

2.7 | Références Catalogue

REFERENCE : 28610R
GTIN : 4046964115356

REFERENCE N°28610R

Conditionnement / emballages :

UCD (Unité de Commande) : 10 | Sachet unitaire pelable

CDT (Multiple de I'UCD) : 1 Boite de 10 unités

QML (Quantité minimale de livraison) : 1 Boite de 10 unités

Descriptif de la référence :

Poche de recueil stérile de 2L vidangeable
Valve anti-reflux

Tubulure intégrée de 100cm

Site de prélévement sans aiguille

Caractéristiques de la référence :
Longueur cm 19
Largeur cm 13
Hauteur cm 27

Etiquetage : Voir point 9
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2.8 | Composition du dispositif et Accessoires :
ELEMENTS : MATERIAUX :
Poche --- | PVC
Site de prélévement --- | PVC/ Silicone
Bouchon de vidange --- | PVC/ PE
Raccord étagé --- | PVC
Capuchon protecteur du raccord | --- | PE
Substances actives : NA
Pour les composants susceptibles d'entrer en contact avec le patient et/ou les produits administrés, précisions
complémentaires :
v Absence de latex
4 Présence de phtalates (DEHP)
v Absence de produit d'origine animale ou biologique (nature, ...)
Dispositifs et accessoires associés a lister. NA
2.9 |Domaine - Indications :

Domaine d'utilisation : Urologie
Indications : Recueil urine - Prélévement

3. Procédeé de

stérilisation :

DM stérile : oul
Mode de stérilisation du dispositif : Oxyde d'Ethyléne

4. Conditions

de conservation et de stockage

Conditions normales de conservation & de stockage
Précautions particulieres : Conserver a I'abri de la lumiére du soleil et conserver au sec
Durée de la validité du produit : 5 ans

Présence d'indicateurs de température : NA

5. Sécurité d'utilisation

5.1 | Sécurité technique : NA
5.2 | Sécurité biologique : NA
6. Conseils d'utilisation
6.1 | Mode d'emploi : NA
6.2 |Indications : Poche de recueil urinaire stérile
6.3 | Précautions d'emploi : Ne pas utiliser si I'emballage et fou le produit est endommagé
Attention ! |a réutilisation d'un dispositif a usage unique est dangereuse pour le patient. Le dispositif peut &tre
contaminé et/ou ne plus fonctionner correctement.
6.4 | Contre- Indications : NA
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7. Informations complémentaires sur le produit

Bibliographie. rapport d'essais clmlgues, ou d' etudes pharmaco economlgues. amélioration du service
guallflcatlon de l'opérateur, etc) ... : NA
8. Liste des annexes au dossier (s'il y a lieu)
DX Etiquetage et étiquette de tracabilité (le cas échéant)
[] Brochure
[ ] Manuel/Notice d'utilisation
[_] Fiche technique
[ ] Autre
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