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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 à jour : 23/07/2018 

Date d’édition : 24/08/2018 

 1.1 Nom : B. Braun Medical  

 1.2 Adresse complète :  

26 rue Armengaud 

92 210 Saint-Cloud 

Tel: 01 41 10 53 00        Fax : 01 41 10 53 99 

e-mail : infofrance@bbraun.com 

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

 1.3 Coordonnées du correspondant 

matériovigilance : Didier Gerbaud 

 

Tel : 01 41 10 53 00 

Fax : 01 41 10 52 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® à Ballonnet - Cystofix® Pédiatrique 

 

 2.3 Code nomenclature :   

Code CLADIMED :  

 

 2.4 Code LPPR* (ex TIPS si applicable) : NA 

* « liste des produits et prestations remboursables » inscrits sur la liste prévue à l’article L 165-1 du 

Code de la Sécurité Sociale   

 2.5 Classe du DM :  
IIa pour les références suivantes : 4450100 ; 4450120 ; 4450130, 4441036 

IIb pour les références suivantes : 4450010 ; 4450012. 4450014 ; 4450200 ; 4450210 ; 4450220 ;  

  

Directive de l’UE applicable : 93/42/CEE 

Selon Annexe n°II 3 

Numéro de l’organisme notifié : TÜV SÜD Product Service GmbH (0123) 

 

Date de première mise sur le marché dans l’UE : Décembre 1994 

 

Fabricant du DM : B. Braun Melsungen AG, Carl-Braun-Straβe 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) 
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 2.6 Descriptif du dispositif (avec photo, schéma, dimensions, volume, …) :  

  

CYSTOFIX® court terme en «J » 
Le set de base comprend :  

Un cathéter en Certon ® (polyuréthane)

−

−

−

−

−

Une canule de ponction sécable pré-montée sur le cathéter

 −

 −

Un clip de fixation pour cathéter (CH15 uniquement)

 

 

CYSTOFIX® A BALLONNET Long terme  
en silicone

Le set de base comprend :  

Un cathéter en silicone

−

−

−
Une canule de ponction sécable pré-montée sur le cathéter. 

−

−
• Un fosset pour sonde 

CYSTOFIX® Set de rechange ®

Un cathéter à ballonnet en silicone

−

−

−
Un guide métallique de 100 cm avec une extrémité souple

Un fosset pour sonde
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CYSTOFIX® Mini  
 

Un cathéter en Polyuréthane

−
−
−
−

Une canule de ponction sécable

−
−

Un connecteur cathéter/poche à urine 
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 2.7 

 

Références Catalogue :  

 

Cystofix® court terme en « J »  - Polyuréthane- Set de base 

Réf Libellé GTIN Présentation 

Cathéter Trocart 

CH 
L 

(cm) 

 

Cystofix® long terme à ballonnet –Silicone - Set de base  

Réf Libellé GTIN Présentation 

Cathéter Trocart 

CH 
L 

(cm) 

L 

(cm) 

Diam 

(mm) 

 

Cystofix® Set de rechange – Silicone - sonde à ballonnet  

Réf Libellé GTIN Présentation 

Cathéter 

CH 
L 

(cm) 

 

Cystofix Mini Pédiatrique – Polyuréthane - sonde en « J » 

Réf Libellé GTIN Présentation 

Cathéter Trocart 

CH L (cm) 
L 

(cm) 

Diam 

(mm) 

 

Conditionnement / emballages : 

Cystofix® Set de rechange –sonde à ballonnet (Réf. 4450010, 4450012, 4450014) 

              UCD (Unité de Commande) : 

 

                     CDT (Multiple de l’UCD) : 

 

               QML (Quantité minimale de livraison) 

Qté : 5 Type : Blister individuel  

Qté : 1 Type : Boîte de 5 

Qté : 1 Type : Boîte de 5 
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Cystofix® court terme en « J »  - Set de base (Réf 4450100, 4450120, 4450130) 

Cystofix® long terme à ballonnet –Set de base  (Ref.4450200, 4450210, 4450220) 

Cystofix Mini Pédiatrique – sonde en « J » (Réf 4441036) 
 

              UCD (Unité de Commande) : 

 

                     CDT (Multiple de l’UCD) : 

 

               QML (Quantité minimale de livraison) 

Qté : 10 Type : Blister individuel 

Qté : 1 Type : Boîte de 10 

Qté : 1 Type : Boîte de 10 
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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 (PolyEthylène Haute Densité) 

Canule de ponction --- Inox/ Acrylonitrile Butadiène (ABS) 

Silicone (revêtement) 

Protection de la canule --- PEBD (PolyEthylène Basse Densité) 

Clip de Fixation  SB – plastique Styrène Butadiène/ 

SBS (Styrène Butadiène Styrène) 

Guide métallique --- Inox 

 

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

Ballonnet  Silicone 

Tube cathéter --- Silicone  

Connecteur cathéter --- Silicone 

Canule de ponction --- Inox / ABS (Acrylonitrile Butadiène 

Styrène) / Silicone (revêtement) 

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

Fosset pour sonde --- Polystyrène 

Guide métallique --- Inox 

 

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

Ballonnet  Silicone 

Tube cathéter --- Silicone  

Connecteur cathéter --- Silicone 

Fosset pour sonde --- Polystyrène 

Guide métallique --- Inox 

 

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

Protection de la canule  PP (PolyPropylène) 

Canule plastique  PP/ PEBD (PolyEthylène Basse Densité)/PS 

Canule métallique   Inox/MABS 

Capuchon de protection avec 

filtre d'évacuation d'air 

 MABS/AVC sur Polyamide 6 

Tube Cathéter  ---  PUR (PolyUréthane) 

Connecteur cathéter --- PA6.6 (Polyamide 6.6) 

Mandrin  Inox/ABS/PTFE (revêtement) 

Adaptateur mâle  MABS 

bouchon de protection de 

l’adaptateur 

 PEBD (PolyEthylène Basse Densité) 

Raccord conique orange pour 

poche 

 PVC  
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Récapitulatif : 

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

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

 Absence de latex 

 Présence de PVC 

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

 Absence de produit d’origine animale ou biologique 

 

Récapitulatif : 

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

Cystofix® Set de rechange – Silicone - sonde à ballonnet (Ref.4450010, 4450012, 4450014) 

 Absence de latex 

 Absence de PVC 

 Absence de phtalates (DEHP) 

 Absence de produit d’origine animale ou biologique  

 

Dispositifs et accessoires associés à lister : NA 

 

 

3. Procédé de stérilisation :  

  DM stérile :                   OUI                    

Mode de stérilisation du dispositif : Oxyde d’Ethylène 

 

4. Conditions de conservation  et de stockage  

  Conserver à l’abri de la chaleur et de l’humidité. 

Ne pas utiliser si l’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, à 

visée diagnostique ou pour bilan des urines. 

 6.3 Précautions d’emploi : Usage unique – Ne pas réutiliser 

 




 ®

 ®
 ®




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












 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 : 

Dépôts de composants urinaires sur le matériau du cathéter (surveiller le pH urinaire, et la survenue 

d’infections), 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 particulières d’utilisation (restrictions de prise en charge, plateau 

technique, qualification de l’opérateur, etc) … : NA 

 

8. Liste des annexes au dossier  

   Manuel/Notice d’utilisation  

 Etiquetage et étiquette de traçabilité (le cas échéant) 
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9. Images (s’il y a lieu)  

 

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

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Cystofix® Set de rechange – Silicone - sonde à ballonnet (Réf 4450010, 4450012, 4450014) 
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  ANNEXE 1 
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ANNEXE 2  
 

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

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 Dossier d’information Euro Pharmat 
DISPOSITIF MEDICAL 

 

FR01-M-5-3-03-000-1-F-FR - Grille EUROPHARMAT BBMF  URO_20180723 
(d’après la mise à jour du 07/05/2010 – EUROPHARMAT - Dossier DM-Grille- 030510.doc)   
  12/14 

Cystofix à Ballonnet (Ref.4450200, 4450210, 4450220) 
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Set de base Mini en « J » (réf 4441036) 
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Cystofix® Set de rechange – Silicone - sonde à ballonnet (Réf 4450010, 4450012, 4450014) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 


