DOSSIER TYPE DISPOSITIF MEDICAL - EURO-PHARMAT

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 : 27/07/2023
Date d’édition : 19/04/2021

1.1 | Nom: B. Braun Medical
1.2 | Adresse compleéte : Tel: 01 41 10 53 00 Fax:01 70 83 4500

26 rue Armengaud Site internet : http://www.bbraun.fr
92 210 Saint-Cloud

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 | Dénomination commune : Etui Pénien

2.2 | pénomination commerciale : Urimed® Vision

2.3 | Code nomenclature :

Code CLADIMED G54AA01

2.4 | code LPPR* (ex TIPS si applicable) : 6129479
" « liste des produits et prestations remboursables » inscrits sur la liste prévue a I'article L 165-1

2.5 | classe du DM : | non stérile

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

Date de premiére mise sur le marché dans I"UE :
21 aolt 2023
Fabricant du DM :

Well Lead Medical Co., Ltd

C-4 Jinhu Industrial Estate, Hualong
511434 Panyu, Guangzhou

People Republic of China

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

Etui pénien 100 % en silicone, Urimed® Vision posséde une bande
adhésive située a l'intérieur de I'étui. Il doit étre raccordé a une poche
de recueil des urines.

Urimed Vision est disponible sous 3 versions :
-« Standard ».

-« Specific ».

- «Ultran,

Caractéristiques techniques :
Urimed® Vision posséde les caractéristiques suivantes :

L'étui pénien est composé a 100% de silicone, sans latex et est respectueux de la peau. La
transparence du silicone permet d'évaluer I'état de la peau sans retirer la gaine.

La bande adhésive située a l'intérieur de I'étui pénien assure une bonne adhésivité au pénis.
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DOSSIER TYPE DISPOSITIF MEDICAL - EURO-PHARMAT

Urimed® Vision Standard se compose :
e d'un corps d'étui de 8 cm.
e d'une bande adhésive de 4,5 cm permettant |a tenue de I'étui pénien sur la verge.

Urimed® Vision Specific se compose :
e d'un corps d'étui de 5 cm.
e d'une bande adhésive de 4 cm permettant |la tenue de I'étui pénien sur la verge.

Urimed® Vision Ultra se compose :
e d'un corps d'étui de 8 cm.
e d'une bande adhésive de 7 cm permettant la tenue de I'étui pénien sur la verge.

L'étui pénien comprend une gaine, un céne et un connecteur destiné a étre fixé a une poche de
recueil des urines de grande contenance ou a une poche de jambe.

La boite contient deux accessoires :

e Mesureur Urimed® Vision
Il aide a choisir la taille correcte de I'étui pénien via une mesure approximative de la longueur et du
diametre du pénis. Cet accessoire est réservé a l'utilisation d'un seul patient et a usage unique. Le
mesureur se jette conformément aux réglementations locales en matiére de gestion des déchets.

e Le rebrousse-poils Urimed® Vision
Il est destiné a repousser les poils avant I'application de I'étui pénien pour les patients qui ne
souhaitent pas se raser ou se couper les poils pubiens. Il est réutilisable pour un méme patient. Le
rebrousse-poils peut étre lavé en machine a 60°C 30 fois maximum et étre éliminé ensuite
conformément aux réglementations locales en matiére de gestion des déchets.

Trousse : Non

Références Catalogue :

Conditionnement Références IUD - ID

Boite de 30 unités 2962530 16936881154857
Boite de 30 unités 2962930 16936881154864
Boite de 30 unités 2963230 16936881154871
Boite de 30 unités 2963630 16936881154888
Boite de 30 unités 2964130 16936881154895
Conditionnement Références IUD - ID

Boite de 30 unités 2982530 16936881154901
Boite de 30 unités 2982930 16936881154918
Boite de 30 unités 2983230 16936881154925
Boite de 30 unités 2983630 16936881154932
Boite de 30 unités 2984130 16936881154949
Conditionnement Références IUD - ID

Boite de 30 unités 2972530 16936881154956
Boite de 30 unités 2972930 16936881154963
Boite de 30 unités 2973230 16936881154970
Boite de 30 unités 2973630 16936881154987
Boite de 30 unités 2974130 16936881154994
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DOSSIER TYPE DISPOSITIF MEDICAL - EURO-PHARMAT

2.7

Pour toutes les références :

Conditionnement / emballages :

UCD (Unité de Commande) :

CDT (Multiple de I'UCD) :

QML (Quantité minimale de livraison) :

Descriptif des références :

30

Sachets pelables individuels

Boite de 30

Boite de 30

100% en silicone

Transparent

Caractéristiques de la référence :

Urimed® Vision

Standard

30 étuis péniens
auto-adhésifs
modéle standard

Urimed® Vision

Specific

30 étuis péniens
auto-adhésifs
modéle court

Urimed® Vision

Ultra

30 étuis péniens
auto-adhésifs
modéle avec large
bande adhésive

Etiquetage : Voir point 9

Diamétre en mm Références
25 2962530
29 2962930
32 2963230
36 2963630
41 2964130

Diamétre en mm Références
25 2982530
29 2982930
32 2983230
36 2983630
41 2984130

Diameétre en mm Réferences
25 2972530
29 2972930
32 2973230
36 2973630
41 2974130




DOSSIER TYPE DISPOSITIF MEDICAL - EURO-PHARMAT

2.8 Composition du dispositif et Accessoires : pour chaque élément ou composant, préciser :
ELEMENTS : MATERIAUX :
Etui pénien-------------—-———— 100% silicone
Diluant--------—--——---——————— Huile silicone
Mesureufr----------—---—-----—- Papier cartonné ivoire
Rebrousse-poils---------------- Fibres de polyester
Adhésif---—-—---——- Adhésif acrylique sensible a la pression et acétate d'éthyle

Substances actives : NA

Pour les composants susceptibles d'entrer en contact avec le patient et/ou les produits administrés,
précisions complémentaires :

Absence de latex
Absence de phtalates (DEHP)
Absence de produit d'origine animale ou biologique (nature, ...)

Dispositifs et accessoires associés a lister :

e Mesureur Urimed® Vision

e Rebrousse-poils Urimed® Vision

2.9 | Domaine - Indications :

Domaine d'utilisation : Urologie

Indications : Incontinence urinaire chez I'hnomme adulte

Pour toute information complémentaire sur les indications se reporter au fichier pdf « Conditions de
conservation, stockage, sécurité d'utilisation, conseils d'utilisation et informations complémentaires »

3. Procédé de stérilisation :

DM stérile : NON

Mode de stérilisation du dispositif : NA

Préciser les modes de stérilisation de chaque composant, s'il y a lieu.
4. Conditions de conservation et de stockage
Conserver le produit dans un endroit sec, a I'abri de la lumiére du soleil, de I'humidité et de la chaleur
excessive.

Précautions particuliéres : éviter I'exposition prolongée du produit aux ultraviolets, aux lumiéres
solaires et a la lumiere fluorescente. Stocker le produit de maniere a éviter I'écrasement.

Durée de la validité du produit : 5 ans

Présence d'indicateurs de température : non - limite de température : -15°C a 49°C
5. Sécurité d'utilisation

5.1 | Sécurité technique : NA

5.2 Sécurité

6. Conseils d'utilisation

6.1 | Mode d’emploi :
1) Assurez-vous de sélectionner la bonne taille avant utilisation. Pour cela, utilisez le mesureur
Urimed® Vision.

2) Coupez les poils pubiens si nécessaire, ou insérez le pénis dans I'ouverture du rebrousse-poils
Urimed® Vision, faites-le glisser a la base du pénis jusqu'a ce que les poils soient complétement
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@ DOSSIER TYPE DISPOSITIF MEDICAL - EURO-PHARMAT

=i
EUR

recouverts.

3) Lavez vos mains et le pénis avec un savon doux (pH neutre) et de I'eau tiéde et séchez
soigneusement.

IMPORTANT : la durée d'utilisation peut &tre réduite si la peau n'est pas séche ou si une
créeme/huile est utilisée.

4) Vérifiez le type et la taille sur I'étiquette pour vous assurer qu'ils sont corrects. Quvrez
I'emballage et vérifiez que le produit n'est pas endommagé.

5) Placez la partie enroulée sur le gland, en veillant a laisser un espace entre le gland et le cone de
I'étui pénien.

6) Déroulez soigneusement I'étui pénien sur le pénis.

7) Pressez délicatement I'étui pénien de facon a ce qu'il adhére parfaitement a la peau. Si possible,
évitez de laisser un « bourrelet » enroulé autour de la base du pénis.

IMPORTANT : la durée d'utilisation peut étre réduite si I'adhésif n‘adhére pas parfaitement a la peau.
8) Retirez le rebrousse-poils Urimed® Vision s'il a été utilisé. Il est réutilisable par un méme patient et
peut étre lavé en machine a 60°C.

9) Connectez I'étui pénien a une poche de recueil des urines. Vérifiez la bonne fixation de I'étui
pénien a la poche de recueil des urines avant utilisation.

INSTRUCTIONS DE RETRAIT

1) Assurez-vous que la poche de recueil des urines est vide.

2) Déconnectez I'étui pénien de la poche de recueil des urines.

3) Ré-enrouler délicatement I'étui pénien sur lui-méme pour I'enlever du pénis. Si nécessaire,
appliquez une compresse tiéde et humide sur I'étui pénien pour faciliter le retrait de la partie
adhésive.

6.2 | Indications:
L'étui pénien est utilisé pour :
e Incontinence urinaire aprés des opérations chirurgicales, par exemple, de la prostate ou de la
vessie.
e Incontinence par impériosité, par exemple, aprés un accident vasculaire cérébral, la maladie
d'Alzheimer, la maladie de Parkinson, la sclérose en plaques.
e Incontinence réflexe, par exemple chez les paraplégiques.
e Incontinence urinaire suite a une Iésion musculaire du sphincter.
6.3 | Précautions d’emploi:

e Veuillez lire le mode d'emploi avant l'utilisation du produit. Une mauvaise utilisation du
produit peut entrainer des maladies (par exemple des infections) ou des blessures au pénis.

e Sivous avez des questions lors de l'utilisation du produit, veuillez contacter un professionnel
de la santé.

o Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé ou ouvert.

e Ne pas utiliser un étui pénien endommagé ou déformé.

e Ne pas utiliser apres la date de péremption.

e A usage unique seulement.

e La durée maximale de port est de 24 heures. Nous recommandons de remplacer I'étui pénien
toutes les 24 heures.

e la poche de recueil des urines doit étre positionnée sous le niveau de la vessie.

e lors de la manipulation du produit, vos mains et la zone d‘application doivent &tre propres et
séches afin d'éviter les infections.

e Lors du remplacement de I'étui pénien, examinez le gland et la peau du pénis. Si la peau
devient rouge ou présente des signes d'infection, arrétez I'utilisation de I'étui pénien et
consultez votre médecin.

e Ne pas réutiliser, ni reconditionner le produit. La réutilisation, et/ou le reconditionnement des

dispositifs a usage unique peuvent compromettre l'intégrité du dispositif et/ou entrainer sa
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DOSSIER TYPE DISPOSITIF MEDICAL - EURO-PHARMAT

défaillance qui, a son tour, est susceptible de provoquer une blessure, une maladie voire la
mort du patient. La réutilisation, le reconditionnement peuvent également entrainer un
risque de contamination du dispositif et/ou causer une infection, la transmission de maladies
infectieuses d'un patient a un autre.

e Elimination du produit et de I'emballage conformément aux réglementations locales en
matiére de gestion des déchets.

e Sivous avez une réclamation concernant le produit, veuillez contacter le fabricant et les
autorités compétentes locales du lieu de résidence de ['utilisateur.

6.4 | Contre- Indications :

e Conditions anatomiques inadéquates

e Phimosis prononcé (prépuce serré)

e Manque de capacité cognitive, de dextérité ou de volonté de la part du patient
e Lésions cutanées récurrentes sur le pénis

Maladies cutanées aigués, par exemple mycose dans la zone génitale

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 l'opérateur, etc) ... :
NA

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

v Etiquetage et étiquette de tracabilité (le cas échéant)
Brochure

v Manuel/Notice d’utilisation
Fiche technique
Autre

9. Images (s'il y a lieu)

A partir de la page suivante
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[ExMode d'emploi
Urimed® Vision Etui pénien

DESCRIPTION

Létui piénien est congu pour la prise en charge de
l'ncontinence urinaire chez ' hamme adulle. || est compaosd
# 100% do slicons et il est sans latesx L'diul pénien comprend
ure galne, un chne el un connectewr desting & dire fook &
une poche de recusil des urines de grande contenance ou 8
ure poche de ambe,

CARACTERISTIQUES

L] L'étui pénien est compasé & 100% de silicone ef est
respectueux de la peau. La transparence du silicone
permel d'évaluer I'état de la peau sans refirer la
gaine,

. La bande adndsive située & Vintériew de 'dte
pénien assure une bonne adhasivité au pénis.

UTILISATION PREVUE
L'étul pénien est indiqué pour la prise en charge de
l'neontinence urinaire chez ' homme adulie,

INDICATIONS

L"é&tui pénien est ulifisé pour

L Inconfinence wrinaire aprés des apérations
chirsrgicales, par exemple, de la prostate ou de la
VEsgie,

& pconfinence par impériosité, par exemple, aprés un
accident vasculaire cérébral, 1a maladie d'Alzheimer,
la maladie de Parkinson, la sclérose en plagues.,

L] Incontinence réflexs, par exemple chez les

paraplégigues,

L Inconfinence wrinaire suite & une lésion musculaine
du sphincter,

CONTRE-INDICATIONS

L Condifions anatomiques inadéquates

L Phimosis pronence (prépuce semé)

*  Mangue de capacité cognitive, de dextérité ou de
volonté de la part du patient

- Lésions culanées récurentes sur le pénis

- Maladies cutanées aigués, par exemple mycose
dans la zone génitale

EFFETS INDESIRAELES
Allergie de la peau

ACCESS0IRES
Mesureur Urimed® Vision

- Il zide & choisir la taille corrects de Métul pénien via
une mesure approximative de la longuewr et du
diaméire du pénis.

- Accessoire réservé 2 ['utilisation d'un seul patient at
& usaga unigue.

. Jetaz le mesureur conformément aux
réglementations locales an matidra da gestion des
déchats.

< Rebroussespoils Urimed® Vision

Il ezl desting a repousser les poils avant
lapplication de I'éls pénien powr les patients qui na
souhaitent pas se raser ou se couper les pails

pubiens.

L Reutilisable powr un méme patient. Le rebrousse
poils peut étre lavé en machine a 60°C 30 fols
masemum et dtre dliming ensuite,

. Eliminez le rebrousse=polls conformdmaent aux
réglementalions locales en matiére de gestion des
déchets,

CONSEILS D'UTILISATION

1) Assurezevous de sélectionner la Banne taille avant
utilization. Pour cela, ulilisez le mesureur Urimed®
Wislan,

2} Coupez les poils publens si ndeassaine, ol inséraz
vatre pénis dans louverture du rebrousse=polls
Lirimed® Vision, faites-le glisser & la base du pénis
jusgu'a ce que les podls solent complétement
TeCOUVES.

3) Lavez vos mains et votre pénis aves un savon doux
(pH neutre) et de Feau tibde et séchez
salgneusement.

IMPORTANT: |a duréde d'utilisation peut &fre réduite
5l la peau n'est pas séche ou sl une créme/hule ast
utilisée,

4} Vérfiez le type et la tallle swr I'étiguette pour vous
assurer gu'ils sont corrects. Ouvrez l'emballage et
wérfiez gue le produit n'est pas endammadgé,

5} Placez la partie enrowés sur le gland, 2n veillant &
laisser un espace enfre |2 gland 2t le cine de '8
pénien.

6) Dérowlez soigneusement ['étui panien sur le pénis

T} Pressez délicatement I'éiul pénien de fagen a ce qul
adhére parfaitement & la peau. 5i possible, évitez de
laisser un « bowrrelet » enroulé autour de la base du
pénis.

IMPORTANT: |a durée d'ufilisation peut &re réduite
5 Madhésif m'adhére pas parfaitement & la peau.

&) Refirez le rebroussespoils Urmed® Vision sl 8 &té
utilisé, Il est réutilisable par un méme patient et peut
&tre lavé en machine & 60°C.

9}  Conneclez |'étui pénien & une poche de recueil des
urines, Vérfiez la bonre fixation de I'&tui pénien a la
poche de recusil des urines avant utiFsation.

INSTRUCTIONS POUR LE RETRAIT

1}  Assurez-vous gua la pochea de recueil des urines ast
vide.

2} Déconnectez &t pénien de la poche de recueil des
urines.,

3} Ré-snrouler délicatermnent I'éfu pénien sur l=méms
powr 'enlever du pénis. Si nécessaire, appliguez une
comprasse tade et humide sur létui pénien pour

AVERTISSEMENT/PRECAUTIONS

L Veuillez lire le mode demplod avant I'wtilisation du
produit. Une mauvaise ulilisation peut enfrainer des
maladies (par exempla des infeclons) ou des
blessures au pénis.

- Si vous avez des questions lors de l'utilisation du
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DOSSIER TYPE DISPOSITIF MEDICAL -

predul, veuillez contacter un professionnel de la
sanli.

N pas utiliser si l'emballage est endemmags ou
ouvert,

Me pas utiliser un elu pénien endommagé ou
diformi,

Mo pas utilizer aprds la date de pdramption,

A usage unlgue seulement,

La durée maximale de port est de 24 heures. Kous
reeommandons de remplacer Féui pdaien loules les
24 heures.

La poche de recuell des urines dolt étre posiionnde
soUs |& niveaw de la vessie,

Lors de la manipulation du produilt, vos mains et la
zone d'application doivent 81re propres e séches
afin d'éviter les infections.

Lors du remplacement de 'étul pénien, examinez le
gland et la peau du pénis. Si la peau devient rouge
ol présenie des signes dinfection, arétlez
l'utilisation de I'éhu pénien et consu'tez votre
médecin,

Me pas réutiliser, r reconditionner le produit La
réutilisation, et'eu le recendiionnement des
dispaositifs 4 usage unigue peuvent comprometire
Iintégrité du dispositif etfou enfraline sa défailllance
qui, & son tour, st susceplible de provoguer une

blessure, une maladie voire la mort du patienl. La
résutilisation, e recond bonnement peuvent
dgalement entrainer un fisque de contaméinalion du
dispositil etlou causer une infection, la transmission
de maladies infectisuses d'un patient 2 un autre.

L Eliminatian du produit et de l'emballages
corformément aux réglementations locales en
matiére de gestion des déchets,

. Sl vaus avez une réclamation concernant le pradult,
veuillez contacter le fabricant ot les autoritds
compélenties locales du lieu de résidence de
l'utilisateur

LISTE DES MATERIAUX

. Urimed® Vision: Silicone

L Mesureur Urimed® Vision: Papier caronnd ivoire

L Rebrousse=polls Urimed® Vision: fibres de polyester

CONDITIONS DE STOCKAGE

Congerver le prodult dans un endrolt sec, & "abri de
l& lumiére du soledl, de 'humidité et de la chaleur
BXCessive,

Eviter lexposition prolongée du produit aux
ultraviolets, aux lumiéres solaires et & la lumigre
flucrescents,

Stocker le prodult de manigre & éviter 'écrasement,

SIGNIFICATION DES SYMBOLES SUR L'EMBALLAGE

EURO-PHARMAT

Date de Date limite
Code du lot
&I tabrication g dutilisation LOT caedule
Produit marqué C.GI‘ISUHB:I les HIB- pas utiliser si
CE instructions I'emballage est
d'utilizatian efdormimagd
Représentant
MD| | e | gl | e sterisdar
auropaanng
., s Consarver a
i : el
Mon stérile , Era!nf = I'abri de
I'humidita ~ \ la lumiére du
saleil
% Impaortateur % Distributeur ® Me pas réutiliser
Lo A5 Lirnite de
Réfé&
A Attention REF um::ia Jf termpérature :
-15% =15°C~49°C
jr e
Sulsse
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@' DOSSIER TYPE DISPOSITIF MEDICAL - EURO-PHARMAT

Boites de 30 unités :

Male external catheter

Type | - Standard

2962530
2212020127
Fzn posooo79
@ 2027-11-01
Al 2022-12-01

(01)16936681 154857
{11j221201

=2 (17)271101
(10)2212020127

Male external catheter
Type | - Standard

[REF] 2962930
2212020127
¥z4 00500116

= 2027-11-01
pd] 2022-12-01

e (01)1693688 1154864
L (11)221201

B = (17)271101

B (10)2212020127

Male external catheter

Type | - Standard

2963230
[Lom 2212020127
00500122
2 2027-11-01
pd] 2022-12-01

(01)16936881 154871
{11)221201
(17)271101
{10)2212020127

Male external catheter

Type | - Standard

2963630
2212020127
00500139
2 2027-11-01
¢4 2022-12-01

- P (01)16936881154888
b P o (111221201
P W (17271101

FRR i (10)2212020127

Male external catheter

Type | - Standard

2964130
2212020127
00500145
& 2027-11-01
] 2022-12-01

{01)16936881 154895
{(11)221204

: (17)271101
[10)2212020127
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g DOSSIER TYPE DISPOSITIF MEDICAL - EURO-PHARMAT

Male external catheter
Type Il - Specific
2982530
2212020127
EI 00500151
W 2027-11-01
e 2022-12-01
E (01116936881 154901
(111221201

(171271101
(102212020127

Male external catheter
Type Il - Specific
mEF] 2982030
2212020127
E_I 00500168
@ 2027-11-01
el 2022-12-01
W& (01)16836661154818
2 (11)221201

b=l (171271101
{10)2212020127

Male external catheter
Type Il - Specific
2983230
[om 2212020127
[Fzd 00500174
& 2027-11-01
el 2022-12-01
(01)16936881 154925
(11221201

' (171271104
[10j2212020127

Male external catheter
Type Il - Specific
2983630

2212020127

[Pzd 00500180

@ 2027-11-01
po]  2022-12-01

(01116936881 154932
(11)221201

= (17)271101
(10)2212020127

Male external catheter
Type Il - Specific

2984130
2212020127
PzM 00500197

& 2027-11-01
¢ 2022-12-01

(01)16936881154849
(11221201
{17)271101
(10)2212020127
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DOSSIER TYPE DISPOSITIF MEDICAL - EURO-PHARMAT

Male external catheter

Type Ill - Ultra

2972530

2212020127

FzN 18275281

@ 2027-11-01

A 2022-12-0

B'S (01)16936881154956
(111221201

(171271101
(10)2212020127

Male external catheter

Type Il - Ultra

[REF] 2972930
2212020127
18275298
= 2027-11-01
o) 2022-12-0

(01)16936881154963
{11)221201

= (171271101
(10)2212020127

Male external catheter

Type Il - Ultra

2073230

[Lom 2212020127

18275306

2 2027-11-01

) 2022-12-01
(0116936881 154870
(11)221201

= (17)271101
(102212020127

Male external catheter

Type lll - Ultra

2973630
2212020127
18275329
& 2027-11-01
e 2022-12-01

(01)16936881154987
{11)221201

e (17)271101
:i {10)2212020127

Male external catheter

Type lll - Ultra

2974130
2212020127
18275335
&2 2027-11-01
e 2022-12-0

¢ (01)16936881154904
(11)221201

(171271104

(10)2212020127

6129479

INCONTINEMCE, ETUI PENIEN
EXTEMSIBLE AUTOADH AMALLERGICLE.
B/30,B.BRALIN MEDICAL
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