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CYSTOFIX® SG 

 
 

Remarque

 

1.    Renseignements administratifs concernant l’entreprise 

 

Date d’édition / mise à jour : 19/04/2018 

 1.1 Nom :   

 1.2 Adresse complète :  

 

Tel :        Fax : 

e-mail :  

Site Internet :  

 1.3 Coordonnées du correspondant matériovigilance : 

 

 

Tel :  

Fax :  

E-Mail :  

2. Informations sur dispositif ou équipement 

 2.1 Dénomination commune :  

 2.2 Dénomination commerciale :  

 2.3 Code nomenclature :    

 

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

 

 

 

 2.5 Classe du DM : IIb stérile 

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 : 2017 

 

Fabricant du DM :   

B. Braun Medical 

26 Rue Armengaud  

92210 Saint-Cloud France 
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 2.6 Descriptif du dispositif (avec photo, schéma, dimensions, volume, …) :  

 

en silicone

 
 

 

 
 

 
 



 Dossier d’information Euro Pharmat 

 

2.7 Références Catalogue 

               Conditionnement / emballages : 

               UCD  

CDT

               QML

Descriptif de la référence : 

Caractéristiques de la référence : 

Longueur 

Largeur 

Hauteur 

Poids brut  

Poids net 
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 2.8 Composition du dispositif et Accessoires : 

Cathéter à ballonnet  

Tube Silicone 

Ballonnet Silicone 

Godet de sonde Silicone 

Valve PolyPropylène (PP) 

Fosset pour sonde Polystyrène 

Guide d’insertion   

Guide métallique Inox 

Couverture Polytétrafluoroéthylène (TPFE) 

Dilatateur  

Fourreau externe 
sécable 

PolyPropylène/PolyEthylène (PP/PE) 

Poignée du fourreau 
sécable 

PolyPropylène (PP) 

Dilatateur  PolyPropylène (PP) 

Poignée du dilatateur PolyPropylène (PP) 

Aiguille de ponction  

Corps de l’aiguille Acier inoxydable 

Connexion Luer Lock Polycarbonate (PC) 

Tube de protection Polyethylène (PE) 

Scalpel  

Lame Acier inoxydable 

Poignée Polystyrène (PS) 

Tube de protection PolyPropylène (PP) 

Seringue OMNIFIX  

Cylindre de la seringue PolyPropylène (PP) 

Piston PolyPropylène (PP) 

Joint du piston Elastomère isobutylène-isoprène (IR) 

Lubrifiant Gel de silicone 

Conditionnement 
unitaire 

 

Sachet pelable TYVEK + Polytéréphtalate d'éthylène (PET) + 
Polyéthylène (PE) 

Bracelet élastique (sans 
latex) 

Elastomère isobutylène-isoprène (IR) 

Film transparent du 
blister 

Pentaform 

Blister TYVEK 

Carton Papier carton 
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Dispositifs et accessoires associés à lister

Réf Libellé GTIN Présentation 

Cathéter 

CH 
L 

(cm) 

 

 2.9 Domaine - Indications : 

 

3. Procédé de stérilisation :  

  DM stérile 

Mode de stérilisation du dispositif :  

 

 

4. Conditions de conservation  et de stockage  
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5. Sécurité d’utilisation  

 5.1 Sécurité technique

 5.2 Sécurité biologique (s’il y a lieu) : 

6. Conseils d’utilisation  

 6.1 Mode d’emploi :  

 6.2 Indications :   

 6.3 Précautions d’emploi :

 6.4 Contre- Indications : 

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) … :

 

8. Liste des annexes au dossier (s’il y a lieu)  
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9. Images   
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ANNEXE 1 
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ANNEXE 2 


