Dossier d'information Euro Pharmat

DISPOSITIF MEDICAL

GAMME CYSTOFIX®

Remarque : Selon le dispositif médical (DM) concerné, ce dossier concernera une référence, un type ou une famille de DM

1. Renseignements administratifs concernant l'entreprise  Date de mise d jour : 23/07/2018

Date d'édition : 24/08/2018

1.1 |Nom : B. Braun Medical

1.2 | Adresse compléte :
26 rue Armengaud
92 210 Saint-Cloud

Tel: 0141105300 Fax : 0141105399
e-mail : infofrance@bbraun.com
Site Internet : http://www.bbraun.fr

1.3 | Coordonnées du correspondant
matériovigilance : Didier Gerbaud

Tel : 0141105300
Fax : 01411052 86
E-Mail : vigilance_qualite.fr@bbraun.com

2. Informations sur dispositif ou équipement

2.1 | Dénomination commune : Cathéter de ponction suspubienne UU

2.2 | Dénomination commerciale : Cystofix® - Cystofix® a Ballonnet - Cystofix® Pédiatrique

2.3 | Code nomenclature :
Code CLADIMED :

Cystofix® court terme en « J » set de base => G51AC02
Cystofix® a Ballonnet long terme set de base=> G51AC01
Cystofix® a Ballonnet long terme set de rechange=> G51AC04
Cystofix® Pédiatrique en « J » => G51AC02

Code de la Sécurité Sociale

2.4 | Code LPPR* (ex TIPS si applicable) : NA
* « liste des produits et prestations remboursables » inscrits sur la liste prévue a l'article L 165-1 du

2.5 |Classe du DM :

Directive de I'UE applicable : 93/42/CEE
Selon Annexe n°II 3
Numéro de l'organisme notifié : TUV SUD Product Service GmbH (0123)

Ila pour les références suivantes : 4450100 ; 4450120 ; 4450130, 4441036
I1b pour les références suivantes : 4450010 ; 4450012. 4450014 ; 4450200 ; 4450210 ; 4450220 ;

Date de premiére mise sur le marché dans I'UE : Décembre 1994
Fabricant du DM : B. Braun Melsungen AG, Carl-Braun-StraBe 1,34212 Melsungen - GERMANY

Fabricant du DM : B. Braun Medical France, 26 Rue Armengaud, 92210 Saint-Cloud -France
(pour les références suivantes : 4450010 ; 4450012. 4450014)

FRO1-M-5-3-03-000-1-F-FR - Grille EUROPHARMAT BBMF

URO_20180723

(d'aprés la mise a jour du 07/05/2010 - EUROPHARMAT - Dossier DM-Grille- 030510.doc)

1/14
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DISPOSITIF MEDICAL

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

CYSTOFIX® court terme en «J »

Le set de base comprend :
® Un cathéter en Certon ® (polyuréthane)

-CH 10 0u 15 ~,
- Longueur 65 cm

- Extrémité distale ouverte, avec orifices latéraux, recourbée '
enh crosse

- Extrémité proximale munie d'un clamp

- Repéres de couleur pour indiquer I'émergence du cathéter a
I'extrémité de la canule, puis le déploiement complet de la crosse
- Embase de couleur différente selon la taille

¢ Une canule de ponction sécable, pré-montée sur le cathéter.
- Longueur 8 ou 12 cm
- Diamétre 3,6 cm pour les CH 10 et 5,6 mm pour la CH 15

® Un clip de fixation pour cathéter (CH15 uniquement)

CYSTOFIX® A BALLONNET Long terme

Le cathéter en silicone est maintenu en place grace a un ballonnet. Le cathéter a extrémité ouverte
et a bords arrondis est proposé en version droite ou recourbée en crosse.

Le set de base comprend : /
¢ Un cathéter en silicone =
-CH120u 14 -
- Ballonnet d’une capacité de 5 ml
- Longueur 40 cm pour extrémité droite,
- Longueur 53 cm pour extrémité en crosse
- Extrémité distale ouverte, droite ou recourbée en crosse avec orifices latéraux.
¢ Une canule de ponction sécable , pré-montée sur le cathéter.
- Longueur 12 cm
- Diamétre 5,6 mm
e Un fosset pour sonde

CYSTOFIX® Set de rechange permet de remplacer le cathéter Cystofix®
grace a l'utilisation d'un guide métallique (technique de Seldinger).
[l comprend :

¢ Un cathéter a ballonnet en silicone
-CH 12 0u 14
- Ballonnet d’une capacité de 5 ml
- Longueur 40 cm

- Extrémité distale ouverte, droite ou recourbée en crosse avec orifices latéraux.
¢ Un guide métallique de 100 cm avec une extrémité souple et élastique
® Un fosset pour sonde
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CYSTOFIX® Mini

Set spécifique pour enfants et nouveaux-nés : canule de ponction courte, cathéter de petits diamétre
a extrémité recourbée en crosse (crosse de petit diamétre).

Le set de base Mini comprend :

¢ Un cathéter en Polyuréthane
-CH5
— Longueur 50 cm
— Extrémité distale ouverte, recourbée en crosse avec orifices latéraux
— Avec mandrin souple

¢ Une canule de ponction sécable
— Longueur 5 cm
— Diamétre 1,8 mm

® Un connecteur cathéter/poche a urine

FRO1-M-5-3-03-000-1-F-FR - Grille EUROPHARMAT BBMF URO_20180723
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2.7 | Références Catalogue :
Cystofix® court terme en « J » - Polyuréthane- Set de base
Cathéter Trocart
Réf Libellé GTIN Présentation CH L L Diam
(em) | (em) | (mm)
4450100 | 2t Cystofix CH10 4046964016707 10 10 65 8 3.6
Trocart 8 cm
4450120 | €t Cystofix CH10 4046964016738 10 10 65 12 3.6
Trocart 12 cm
4450130 | €t Cystofix CH15 4046964016752 10 15 65 12 5,6
Trocart 12 cm
Cystofix® long terme a ballonnet -Silicone - Set de base
Cathéter Trocart
Réf Libellé GTIN Présentation L L Diam
CH
(em) | (cm) | (mm)
Set Cystofix Ballonnet
4450200 CH12 Trocart 12 cm 4046964017018 10 12 40 12 56
Set Cystofix Ballonnet CH
4450210 | 12 crosse 4046964017032 10 12 53 12 56
Trocart 12 cm
4450220 | €t Cystofix Ballonnet CH 15 101613913 10 14 | 40 12 56
14 Trocart 12 cm
Cystofix® Set de rechange — Silicone - sonde a ballonnet
Cathéter
Réf Libellé GTIN Présentation L
CH
(cm)
4450010 | Sctderechange Cystofix | cqcs641466 5 10 | 40
Ballonnet CH10
4450012 | €t derechange Cystofix | ) qqns61480 5 12 | 40
Ballonnet CH 12
Set de rechange Cystofix
4450014 Ballonnet CH 14 4046964641503 5 14 40
Cystofix Mini Pédiatrique — Polyuréthane - sonde en « J »
Cathéter Trocart
Réf Libellé GTIN Présentation i
CH L (cm) L Diam
(em) | (mm)
4441036 | St Mini pediatrique 4022495080677 10 5 50 5 18
CH 5, trocart 5 cm

Conditionnement / emballages :

UCD (Unité de Commande) :

CDT (Multiple de I'UCD) :

QML (Quantité minima

Cystofix® Set de rechange -sonde a ballonnet (Réf. 4450010, 4450012, 4450014)

le de livraison)

Qté: b5 Type : Blister individuel
Qté: 1 Type : Boite de 5
Qté: 1 Type : Boite de 5

FRO1-M-5-3-03-000-1-F-FR - Grille EUROPHARMAT BBMF

(d'aprés la mise a jour du 07/05/2010 - EUROPHARMAT - Dossier DM-Grille- 030510.doc)

URO_20180723

4/14




Dossier d'information Euro Pharmat
DISPOSITIF MEDICAL

Cystofix® court terme en « J » - Set de base (Réf 4450100, 4450120, 4450130)
Cystofix® long terme 3 ballonnet —Set de base (Ref.4450200, 4450210, 4450220)
Cystofix Mini Pédiatrique — sonde en « J » (Réf 4441036)

UCD (Unité de Commande) : Qté: 10 Type : Blister individuel
CDT (Multiple de I'UCD) : Qté:1 Type : Bolte de 10
N - Qté: 1 Type : Bofte de 10
QML (Quantité minimale de livraison)
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2.8 | Composition du dispositif et Accessoires :

ELEMENTS : MATERIAUX :
Cystofix court terme en « J » (réf 4450100, 4450120, 4450130)
Tube cathéter --- Polyuréthane
Connecteur cathéter --- PVC
Clamp PEHD (PolyEthyléne Haute Densité)
Canule de ponction -— Inox/ Acrylonitrile Butadiéne (ABS)
Silicone (revétement)
Protection de la canule --- PEBD (PolyEthyléne Basse Densité)
Clip de Fixation SB - plastique Styréne Butadiene/
SBS (Styrene Butadiene Styrene)
Guide métallique --- Tnox

Cystofix a Ballonnet (Ref.4450200, 4450210, 4450220)

Ballonnet Silicone

Tube cathéter - Silicone

Connecteur cathéter - Silicone

Canule de ponction - Inox / ABS (Acrylonitrile Butadiéne
Styrene) / Silicone (revétement)

Protection sur la canule --- PEBD (PolyEthyléne Basse Densité)

Fosset pour sonde - Polystyréne

Guide métallique --- Inox

Cystofix® Set de rechange — Silicone - sonde a ballonnet (Réf 4450010, 4450012, 4450014)

Ballonnet Silicone
Tube cathéter -—- Silicone
Connecteur cathéter -—- Silicone
Fosset pour sonde - Polystyréne
Guide métallique --- Inox

Set de base Mini en « J » (réf 4441036)

Protection de la canule PP (PolyPropyléne)
Canule plastique PP/ PEBD (PolyEthyléne Basse Densité)/PS
Canule métallique Tnox/MABS
Capuchon de protection avec MABS/AVC sur Polyamide 6
filtre d'évacuation d'air
Tube Cathéter -—- PUR (PolyUréthane)
Connecteur cathéter --- PA6.6 (Polyamide 6.6)
Mandrin Tnox/ABS/PTFE (revétement)
Adaptateur mdle MABS
bouchon de protection de PEBD (PolyEthyléne Basse Densité)
I'adaptateur
Raccord conique orange pour PvC
poche
FRO1-M-5-3-03-000-1-F-FR - Grille EUROPHARMAT BBMF URO_20180723
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Récapitulatif :
Cystofix court terme en « J » (réf 4450100, 4450120, 4450130)

Set de base Mini en « J » (réf 4441036)

v Absence de latex

v Présence de PVC

v Présence de phtalates (DEHP) : non invasif : connecteur externe du cathéter
v

Absence de produit d'origine animale ou biologique

Récapitulatif :
Cystofix a Ballonnet (Ref.4450200, 4450210, 4450220)
Cystofix® Set de rechange - Silicone - sonde a ballonnet (Ref.4450010, 4450012, 4450014)
v Absence de latex
v Absence de PVC
4 Absence de phtalates (DEHP)
v Absence de produit d'origine animale ou biologique

Dispositifs et accessoires associés a lister : NA

3. Procédé de stérilisation :

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

4. Conditions de conservation et de stockage

Conserver d I'abri de la chaleur et de I'humidité.
Ne pas utiliser si 'emballage est détérioré.
Durée de la validité du produit : 5 ans

5. Sécurité

d'utilisation

5.1

Sécurité technique : NA

5.2

Sécurité biologique (s'il y a lieu) : NA

6. Conseils d'utilisation

6.1 | Mode d'emploi : voir notice ci-jointe
6.2 | Indications :
Cathétérisme vésical, post-opératoire, pour troubles fonctionnels de la vessie, rétention urinaire, a
visée diagnostique ou pour bilan des urines.
6.3 |Précautions d'emploi : Usage unique — Ne pas réutiliser
» Obligatoire: l'insertion d'un cathéter de drainage vésical percutané et le suivi des patients
cathétérisés doivent étre réalisés par un personnel médical et/ou para-médical compétent.
» Suivre les procédures et recommandations a jour.
» Les produits Cystofix® ne sont pas destinés aux implantations de longue durée.
» Le catheter Cystofix® en polyurethane est destiné a une utilisation de courte-durée.
» Le catheter Cystofix® en silicone avec ballonnet est destiné a la cathétérisation sus-pubienne
longue durée.
» Le cathéter ne doit pas étre introduit au-dela du dernier repére.
» Ne pas ponctionner en cas de : vessie insuffisamment pleine.
» Ne pas ponctionner latéralement par rapport a la ligne médiane sus-pubienne : risque de
saignement !
FRO1-M-5-3-03-000-1-F-FR - Grille EUROPHARMAT BBMF URO_20180723
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» Ne pas retirer le cathéter de la canule, quand I'extrémité du cathéter dépasse du biseau de la
canule (sans la présence du tube de protection plastique): I'extrémite du cathéter pourrait étre
sectionnée !

» Séparer les moitiés de canule avec précaution. Les bords de la canule sont tranchants et peuvent
couper si la manipulation n'est pas appropriée.

» Lors du changement de cathéter, ne pas introduire le guide d'introduction avec |'extrémité rigide
en premier.

» Controler réguliérement I'efficacité du cathéter ; la fréquence des contréles et leur type devant
étre fixés par un médecin.

» Vérifier 'intégrité du protecteur individuel avant usage.

» Pour les cathéters avec ballonnet: ne pas gonfler plus que le volume indiqué sur le connecteur du
cathéter.

Ola réutilisation d'éléments a usage unique est dangereuse pour le patient ou 'utilisateur.
L'élément peut étre contaminé et/ou ne plus fonctionner correctement, et entrainer chez le patient
des blessures et des infections potentiellement mortelles. Les connecteurs des sondes en « J »
contiennent du DEHP. Les études sur I'animal ont montre que le DEHP pouvait étre toxique pour la
reproduction. Etant donné I'état actuel de la science, il est impossible d'exclure définitivement un
risque (en cas d'utilisation & long terme), en particulier pour les bébés prématurés de sexe masculin.
Par précaution, il est conseillé aux femmes enceintes ou allaitantes, aux nourrissons et aux enfants
de ne pas utiliser des dispositifs contenant du DEHP sur de longues durées.

6.4

Contre- Indications :
Cancer de la vessie, traitement anticoagulant et antiplaquettaire, sepsis de la paroi abdominale,
présence d'un pontage vasculaire sous-cutané dans la zone sus-pubienne.

6.5

Effets secondaires :
Dépbts de composants urinaires sur le matériau du cathéter (surveiller le pH urinaire, et la survenue
dinfections), impériosités par réaction a’ corps étranger.

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) .. : NA

8. Liste des

annexes au dossier

v Manuel/Notice d'utilisation

v Etiquetage et étiquette de tragabilité (le cas échéant)

FRO1-M-5-3-03-000-1-F-FR - Grille EUROPHARMAT BBMF URO_20180723
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9. Images (s'il y a lieu)

Cystofix court terme en « J » (réf 4450100, 4450120, 4450130)

R

Cystofix a Ballonnet (Ref.4450200, 4450210, 4450220)

Set de base Mini en « J » (réf 4441036)

Cystofix® Set de rechange - Silicone - sonde a ballonnet (Réf 4450010, 4450012, 4450014)
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& Mode d'emploi

ANNEXE 1

Set de ponction, set de rechange ou set de rechange avec dilatateur, destinés &
Iinsertion d'un cathéter de drainage vésical percutané.

Contenu

Cystofix®{Cystofix® Paed

Cathéter de drainage prémonté dans sa canule de
poniction, gaine de protection (seulement dans le
Set de panction] , obturateur pour les cathéters avec
ballonnet (ne ='applique pas au Cystofic® Facd)
poches de recueil (2L) awec robinet de widange et
=zon bouchon de protection (pourle set de poniction
Cystofix® avec poches).

Cystofix® Minipaed

Mandrin souple avec revétermnent monté dans
le cathéter de drainage, adaptateur, aiguille de
ponction, intreducteur pelable dans son tube de
protection, guide souple (pour sets d'échange).
Indications

Cath&érisme wisical, post-opératoire, pour troubles

fonctionnels de |a vessie, rétention uriraire, § viste
diagnostique ou pour bilan des urines,

Contre=indications

Cancer de la vessie, traitement anticoagulant et
antiplaguettaire, sepsis de |a paroi abdominale,
présence d'un pontage vasculaire sous-cutand
dare la zone sus-pubienne

Effets secondaires

Dans le cas od, malgré la conception et les
matériaux constitutifs du cathéter, des dépits
d'origine urinaire apparaissent sur le cathéter,
surveiller le pH uriraire, la concentration des urines
etfou une possible infection urinaire Parfols, des
impéricsités en réaction au corps étranger peuvent
sureenin

Recommandations

W Obligatoire: I'insertion d'un cathéter de
drainage wésical percutané et le suivi des
patients cathétérisés doivent Btre réalisés
par un persannel médical et/ou para-médical
compétent.

W Suiwre les procédures et recommandations & jour.

M Les produits Cystofix® ne sont pas destinés aux
implantatiors de longue durée.

M Le cathéter Cystofiz® en polyuréthane est desting
& une utilisation de courte-d urde,

M Le cathéter Cystofi® en silicone avec ballonnet
est desting & |la cathétérization sus-pubienne
longue durée

W Le cathéter ne doit pas &tre introduit au-del
du demnier repére

M

La réutilization d'éléments & usage unique est

dangerewse pour le patient ou |'utilisateur. Léément

peut &tre contaminé etfou ne plus fonctionner
correctement, et entrafner chez le patient des
blessureset des infections potentiellement morteles,

Les poches de drainage contiennent du DEHP. Les

Etudessur I'animal ort mortré que [ DEHP poueait

Etre toxique powr la reproduction. Etant donné

I'état actuel de la science, il est impossible d'coclu e

définitivernent un risque (en cas d'utilisation & long

terme], en particulier pour les bébés prématurés de
sexe maseculin, Par précaution, il est corseillé aux
fermmes enceintes ou allaitantes, aux nourrissons
et 3ux enfants de ne pas utiliser des dispositifs
conterart du DEHP sur de long ues durfes.

EMe pas ponctionner en cas de
insuffisamment pleine.

W Me pas ponctionner latéralement par rapport & la
ligre médiane suspubienne risque de saignemernt!

W Me pas retirer le cathéter de la canule, quand
l'extrémité du eathéter dépasse du hiszau de la
canule [sans la présenees du tube de protection
plastique]: 'extrémité du cathéter pourrait Btre
sectionnée]

W Séparer les moitids de canule avec précaution.
Les bords de 1a canule sont tranchants et peuvent
couper sila manipulation n'est pas appropride.

M Lors du changement de cathéter, ne pas introduine
lz guide d'intreduction avec I'extrémité rigide
&N premier.

W Contrdler régulitrement I'efficacité du cathéter ;
la fréquence des contriles et leur type devant
Etre fixs par un médecin,

mVénfier l'irmtégribé du protecteur individuel avant
usage.

M Pour les cathéters aver ballonnet: ne pas gonfler
plus que le volume indiqué sur le connecteur
du cathéter.

vessie

Autres remarques: aucune

Interaction avec des médicaments: aucune

LKilisation

Premiére ponction

Set de ponction Cystofi®, Cystofix® Paed

W Ouwrir I'emballage stérile puis préparer les
compesants du set sur une surface stérile,

WFPuis, la vessie doit &re remplie selon les

procédures et recommandations actuelles et il
doit &tre possible de |a repérer
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ANNEXE 2
Cystofix court terme en « J » (réf 4450100, 4450120, 4450130)

Cystofix®

1 O [®8 Puncture set for suprapuble catheterization. Polyurethane Punkturséet for suprapubisk kateterankeggelse. Polyurethan I8 Zestaw punkeyiny, nadtorowego przczskdmego cewni-
B Punkiions-Set fur die suprapubische Katheleriseung Poyurethan [ Kateetr, Poli s Kkowania moczowego. Poliuretanowy

1 Juego de pu pam catéter suprapibico. Poliuretano Bl " yo 5 I Conjunto de pungio, cateter suprapiibico. Foliuretano
8 AAAA-MM | I set de ponction pour Poly- T Set de punctie, suprapubiand a catetenului. Poliuretan
uréthane I Punttiosetti, suprapubisen catetrin. Poyyure taani Set za purkciju, suprapubicno kateter. Poliuretanski
M AAAA-MM I set per inserrione, catetere sowtapubico I Punkeiss készlet, icus katéter, Poliurctan [l Habop pisn mywsuww, KaTeTeps anA HaRROEXGBOTO
AMJJZ1BXUX [ Punctieset, suprapubisch percutaan katheter. Polyurethaan M-E PRGNS FLRARERTY WY tpenana, Nompperanosuit
[ Komnnent 33 nyHKuMR, Cynpanymno Katersp. LAY Bl Punkcijsii pribor, suprapubiénega katetra. Poliuretansk
[REE] 4450100 Tonayperanonusr m R-nkmsspunltnal Kateter| vedant per oda virs gakkautio. B Siprava 0 punkely, perxutdnne katéta. Polvurctanow
[B Habop A nywKuww, KaTeTepa ain HamIOBXOBOIO Poliuretanini 0 Punktionssats, suprapubisk katelerinfring. Folyuretan
STERILE[EO | Apenawa. Mlonwyperanonii 9 Punkeijas romﬂfk‘sr kateva virs kaunuma  kaula Suprapubik kaleter yeriestrmek icin ponksiyon sels
Komplet. za punkciju, katetera iznad stidne kosti, Poliuretanski boburctine Poigretan
[ Punkéni sads, suprapubickou katetnizaci. Polyurctinovy I Punksjons, suprapubisk kateter. Polyuretan
|BRAUN Laboratérios B.Braun SA. [EE] Nositac dozvole: B.Braun Adria RSRB Viadimira Popovica 6 P Thidt by thong bang quang Nha NK: Cong ty TNHH

A Fugénio Borges, 1052 e Av. Jequitiva, 09 CEP: 24751-000 Beograd, Srbija Broj resenja o upisu u Registar medicinskih BBraun Viét Nam Bia chi: Cum CN Thanh Oai. Thanh
530 Gongalo - R - Bras sredstava: 04-1005/10 Oal, Ha No. Xust xit Phap

Farm. Responsivel: MﬂtMSv Kawabata CR/R n".: 6233 (] Uncrodume. Yerpocmo yponoruecxoe. Basomwsd [N %MW F L AKE | H LT o8 Brauns Cystofix Supra-
Registro ANVISA n°- 100085.30125 HAROP AAN  HAANOBKNAOMD APEHENA  MOMENOTD pubic Bladder Drainage Set MM 7 % 007414 3 &
ENPLEY1 673 22410001 00 TyS5IpA C KATETEPOM ¥3 NIONAYPeT2Ha. TOMBKO AN R MR G SRE R NARER: 0,
Industria Brasileira SAC: 0800-0227285 ORHOKPATHOrD npwMenenun. PY N OC3 2007/00012 Braun Medical SAS SGREAL: 13, rue Croix Comtesse,
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-l 0 Puncture set fer =unﬂpub|:ﬂlhmruunnn Polyurethanc B Punkmirseet for supraputisk kateteranieggelse. Folyurethan I Zestaw punkeyjny, nadlonoviege praczskdmego cewi-
[ Punkiions-Set ieung Forehan i Folugreizarist kowania moczewego. Paluretanowy
& tuego de puncion pars catéter su,.mpunlm Puliuretane = ] A Conjunta de puncio, eateter suprapibico. Poliuretany
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uréthane Punktiosetti, suprapubisen Katetrin. Foyurrtaani Sel za purkeiju, suprapubiéne kateters. Poliretanski
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aperana. flonyperanvesi
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Cystofix a Ballonnet (Ref.4450200, 4450210, 4450220)
Cystofix®

10 B Puncture sesfor s prapavic catnetersation Siicore. (8 Punkeni sada, suprapubiceoukatetrizaci Silaoncwy. [ Zestaw_punkeyiny, radongmeso pacrsiémegd
[ Punktions-Sez fur dic supra-putische Katheterserung. Punktursaet for sk Silikone. .
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IE 0000-00 Jueqo de punexdn para catéter suprapibico Silcona Sil’koon [¥] Set de punciie. suprapubiand a cateterulu. Sificon
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i Silicone S
@0000 o 1 Set per nsers one, caretere Sicore . saprapulysen katewin. Siikoni
LOT | XXXXXXXXXX | MY Punctieset.  suprapubisch  percutaan  atneter. ﬂm Punkci6s készlet, suprapubicus katéter. Szlikon
3 Silicone. Rink i "
BEF14450200 (B8 ko sevmirm. orvanuonwons B Bk, peicn, o ot g of
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B Habop nnm mwawn, KareTepa o sAINOGKORNO [ P s ompeses Katera vrs Gunuma kit Stiora,
Punksjons, suprapubsisk kateter, Silicon

SOOI CrrmaOuonmi,

H Punkn;ku pribor, suprapubinega katetra Sifikonsks
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Silikénovim.
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10 B Puncture set for supmpunic catheerisation. Silicone,  [@ Punkén saca, suprapubickaukatetrizaci. Sitkinosy [} Zestaw  puntcyiny, nadongucso o precritinego
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—_——— | Al
[&] 0o00-00
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10 [N Purcture sz for suprapubic cathetersation. Silicone.
[ Punktions-Set fur die supra-pubische Katheterisierung,

Sikkon

@ 0000-00 JUego de puncon para catéter suprapibico. Siliona.
[{ Sct de poaction pour sondage m»wmm

@0000,@0 Siticone
I

I Set per inserzione, catetere sovrapubsce. S'licons m Punktiosetti, ssprapubisen katetrin. Silikoni
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EE RS J8] Set de punctic, suprapubiand a cateterulu’ Sificon.
&nmvmmwwwnm&wn o inpa. RS Set za punkciju, suprapuoitno katetera. Sibonski.
maov wu- mmmm arn wapnobeomeo
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Eglpaa 00 pomc, prrotinne  tern

] Punktionssats, suprapubisk katetenntoring Silikon
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Set de base Mini en « J » (réf 4441036)

B/BRAUN BIBRAUN BIBRAUN B/BRAUN BIBRAUN BIBRAUN

Cystofix ® minipaed

[¥] 2017-04 7
2012-04
[r] AMII218X00( GTIN: 04022495080653
4441036
Necdic { wna | 41 | Nit | Nt | Newta | Naald | lgta | BeAdva / Ihia | Jehils 2,4 mm
Needie length [ guasonsa sa wenara [ o 208 [ Natengde |
Laengde pd ndl [ Neulan pitves | Naaldiongte [ Disgodd wiy / 50 mm
Mo BeAdvag | Dizka ihly | Détka jehly
Cathcter | karernpl 49 [ Katctor/ Katotr: | Katheter | Cownik | @ CH.5
KoBe1ipad [ Katéter [ Katétr [ Catéter o
Length [ puasons | K1¥ [ Lengde [ Laengde [ Pituas | Lengte | 2
Ohooi | Wi  lka | X8  ongi / te—*1 500 mm
Markings | orenos [ bes! | Markeringer | Markensger
Mcrkimnat | Znacrmi | EvOeiEig | Znatey | Znacky 80/150 mm
¥ Basesbestock rur suprapubiscien SE Sct fin supeapubiskt blasdranage hos
el Blasendeainage mit PURKatheter fir dic  Babal nyfodda med kateter av PUR
Neonatalogie
aj=] Basic Sct for suprapubec bladder SK Zakladna suprava na suprapubicki
e e ninage for noonatology with catheicr res dronal mocheia poulivani v
made of PUR noonatoldgii 5 kalérom vyrobomym 2
peny PUR
FR Nécessaire powr b drawmage wescal F PUR-Ratctrilla tohtaviin suprapuubescen
M sus publen avee cathéter en PUR. Pour rakontyhjenmyksen peruspakikans
Fapplication en néonalaloge. nconatologiaan
ES Iquipopara cf drenaje vosical Moﬂmw .
Bed supeapibico para nconatologia con il ROPOXETELOT BUPOBIYOY KUOTNS
catéter de PUR ya xpRon o vocywoloyia e
mofcmipo ano PUR,
Sct per drenaggio soveapabico della Zestaw ncona lologicsry do
vescica in neooalologia con catetere in vystastomi nadlonowc )
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