Dossier d'information Euro Pharmat
DISPOSITIF MEDICAL

Actreen® Lite Cath

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 & jour : 18/12/2020
1.1 | Nom : B. Braun Medical
1.2 | Adresse compléte : Tel : 01 4110 53 00 Fax : 01 70 83 45 00
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 : 01 41 105300
Manuelle SCHNEIDER-PONSOT Fax : 0170 83 44 95

E-Mail : vigilance_qualite.fr@bbraun.com

2. Informations sur dispositif ou équipement

2.1

Dénomination commune : selon la nomenclature d'Europharmat®
Sonde vésicale sans ballonnet a usage unique

2.2

Dénomination commerciale :
Actreen® Lite Cath

2.3

Code nomenclature :
Code CLADIMED
18.19

24

Code LPPR* (ex TIPS si applicable) : 6156401

* « liste des produits et prestations remboursables » inscrits sur la liste prévue a l'article L 165-1 du Code de la
Sécurité Sociale

2.5

Classe du DM : | stérile
Directive de I'UE applicable :93/42/CEE
Selon Annexe n°VII
Numéro de I'organisme notifié : TUV Product Service GmbH (0123)

Date de premiére mise sur le marché dans I'UE : décembre 2007

Fabricant du DM : B. BRAUN MEDICAL
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2.6 | Descriptif du dispositif (avec photo, schéma, dimensions, volume, ...) : peut étre relié au point 8 : selon
fiche technique.

Sonde vésicale dans emballage primaire de stérilité, enduite d'une
formule originale & base d'eau + glycérine (lubrifiant) et munie d'un
raccord cathéter (embout connecteur). Les sondes Actreen® Lite

. Cath sont conditionnées a l'unité et vendues par boite de 30 unités.

e

Caractéristiques techniques
La sonde vésicale Actreen® Lite Cath présente les caractéristiques suivantes :

En PVC

2 longueurs :
e 45 cm pour les hommes (et les femmes dans certaines circonstances)
e 20 cm pour les femmes et les enfants

2 modeles :
e Nelaton (sonde droite) pour les hommes, les femmes et les enfants
e Tiemann (sonde béquillée a bout olivaire) pour les sondages difficiles chez I'nomme.

2 oeils (orifices latéraux évacuateurs)
Pré lubrifiée : matériel prét a I'emploi, aucune préparation nécessaire, pas besoin de matériel annexe.

Emballage primaire de stérilité constitué d'une gaine en PE (Polyéthyléne) (& aucun moment, la sonde n'est en
contact avec les doigts : pas de faute d'aseptie ; préhension de la sonde facilitée).

Raccord cathéter de type universel permettant le raccordement d'Actreen® Lite Cath a tout type de poche de
recueil. A noter : sa base, de forme tout a fait spécifique, permet une meilleure prise en main.

Présentation ergonomique : dégagement des sondes simplifié ; 2 ouvertures possibles, la premiére a
I'extrémité de la sonde, la seconde permettant de dégager entierement 1/3 de la sonde pour les sondes 45 cm
et intégralement pour les sondes 20 cm.
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2.7 | Références Catalogue : peut étre relié au point 8 : selon fiche technique

Libellé Charriére Référence Conditionnement
Actreen® Lite Cath 06 (2,0 mm) 228306R
Nelaton 20 cm (2 7 mm) 228308R
0(3,3 mm) 228310R Boite de 30 unités sous
2 (4,0 mm) 228312R sachets individuels
4 (4,7 mm) 228314R
6 (5,3 mm) 228316R
Actreen® Lite Cath 08 (2,7 mm) 228208R
Nelaton 45 cm 0(3,3 mm) 228210R
2 (4,0 mm) 228212R Boite de 30 unités sous
4 (4,7 mm) 228214R sachets individuels
6 (5,3 mm) 228216R
8 (6,0 mm) 228218R
Actreen® Lite Cath 0(3,3mm) 228110R
Tiemann 45 cm 2 (4,0 mm) 228112R Boite de 30 unités sous
4 (4,7 mm) 228114R sachets individuels
6 (5,3 mm) 228116R
Pour chaque référence préciser :
REFERENCE : N°
Conditionnement / emballages :
UCD (Unité de Commande) : té Type : sachets

pelables
Qté | Type : Boite de 30

CDT (Multiple de I'UCD) :

QML (Quantité minimale de livraison) : Qté Type : Boite de 30

Descriptif de la référence :
Actreen® Lite Cath Nelaton 20 cm CH12 - 228312R
Actreen® Lite Cath Nelaton 45 cm CH12 - 228212R
Actreen® Lite Cath Tiemann 45 cm CH12 - 228112R

Caractéristiques de la référence : 228312R Modéle Nelaton 20 cm

Longueur cm 33
Largeur cm 9
Hauteur cm 1
Poids brut g 3425
Poids net g 90,0
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Caractéristiques de la référence : 228212R Modéle Nelaton 45 cm

Longueur cm 57.5
Largeur cm 12,1
Hauteur cm 8,2
Poids brut g 555,0
Poids net g 330,0

Caractéristiques de la référence : 228112R Modéle Tiemann 45 cm

Longueur cm 57.5
Largeur cm 12,1
Hauteur cm 8,2
Poids brut g 555,0
Poids net g 330,0
Exemple : Longueur cm 10
Diameétre mm 5

Etiquetage : fac-similé du modéle d'étiquetage ou étiquette de tracabilité
Insertion image sous format pdf a insérer au point 9

2.8

Composition du dispositif et Accessoires : pour chaque élément ou composant, préciser :

ELEMENTS : MATERIAUX :
sonde : --- | PVC (Polychlorure de Vinyle)
lubrifiant : --- | formule a base de Glycérine +
H20
raccord cathéter : --- | copolymére Ethylen Vinyl
Acetate (EVA) + colorant

Substances actives :

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, ...)
Toutes mentions jugées utiles pour les précautions d'utilisation

2.9

Domaine - Indications :
Domaine d'utilisation (selon liste Europharmat) : Urologie
Indications (selon liste Europharmat) : Sondage vésical intermittent

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 : oul

Mode de stérilisation du dispositif :

Préciser les modes de stérilisation de chaque composant, s'il y a lieu.
Oxyde d'éthyléne
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4. Conditions de conservation et de stockage

Conditions normales de conservation & de stockage
Précautions particuliéres NA

Durée de la validité du produit 24 mois

Présence d'indicateurs de température s'il y a lieu

5. Sécurité d'utilisation

5.1 | Sécurité technique : le cas échéant, renvoyer a la notice d'utilisation ou notice d'information.
Pour les DM implantables : passage possible a I'lRM, radiodétectabilité ?

5.2 | Sécurité biologique (s'il y a lieu) :

6. Conseils d'utilisation

6.1 | Mode d'emploi :
Le cas échéant, renvoyer 4 la notice (en annexe) et & la brochure (s'il y a lieu), en particulier pour I'ancillaire
s'il y a lieu

Actreen® Lite Cath Mode d'emploi FR

Actreen® Lite Cath est une sonde pré lubrifiée, préte-a-I'emploi, stérile, indiquée pour |e sondage intermittent.

Actreen® Lite Cath —~ ¥ 40568 = =~ f 45 cm

Se laver les mains soigneusement avant et aprés le sondage, puis procéder au nettoyage de la zone avoisinant le méat urinaire.

Préparation :

1. Déchirer la gaine protectrice coté connecteur. Deux possibilités :

a - Si vous avez une bonne dextérité, pincer et déchirer le film au niveau du repére «2», m

b - Si vous avez une dextérité réduite : insérer votre pouce dans l'oeillet et de |'autre main, maintenir la sonde au niveau du repere «2»,
Tirer I'oeillet vers le bas pour dégager le connecteur.

2. Libérer l'extrémité de la sonde.
® Systéme «No Touchs :
a - Si vous avez une bonne dextérité, pincer et déchirer la gaine entre le pouce et |'index. m
b - Si vous avez une dextérité réduite : insérer votre pouce dans l'oeillet. m
Replier I'étui protecteur en accordéon sans toucher la sonde. P
* Si vous souhaitez dégager une partie plus importante de la sonde :
- Sonde version 45 cm : Pincer et déchirer le film au niveau du repére «B» pour dégager 1/3 de la sonde.
Pincer et déchirer le film au niveau du repere «C» pour dégager |a totalité de la sonde.
- Sonde version 20 cm : Pincer et déchirer le film au niveau du repére «B» pour dégager |a totalité de la sonde.

Sondage :
La sonde peut étre raccordée a une poche a urine telle que Urimed® Bag de B.Braun.

Homme :

D'une main, tenir la verge vers le haut pour diminuer la courbure de |'ureétre. De 'autre main introduire délicatement la sonde dans
l'urétre jusque dans la vessie jusqu'a ce que l'urine commence a couler. u @

Sonde Tiemann: Pour bien guider la sonde se référer au repére indiqué sur le connecteur et le tenir en position verticale, repére sur le
dessus.

Femme :

D'une main €carter les levres pour dégager le méat urinaire. De I'autre main, insérer délicatement la sonde dans |'urétre jusque dans la
vessie jusqu'a ce que ['urine se mette & couler. [f§ (@)

En fin de sondage une pression sur le bas-ventre assure la vidange complete. Quand |'urine s'arréte de couler, retirer doucement la sonde
apres |'avoir clampée au niveau du raccord.

La sonde est ensuite eliminée selon les réglementations locales en vigueur.

NB: Le sondage ne peut étre pratiqué que sur avis médical et en se conformant strictement aux Instructions d'utilisation.

6.2 |Indications : (destination marquage CE)
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Actreen® Lite Cath est étudiée pour simplifier la pratique du sondage vésical intermittent

6.3 | Précautions d'emploi : Se rapporter a la notice en annexe (s'il y a lieu)
Le sondage vésical ne peut étre pratiqué que sur les conseils du médecin et selon ses indications. Les produits
pour sondage vésical seront toujours utilisés sur prescription médicale et sur la base d'une ordonnance signée
par le médecin prescripteur.

6.4 | Contre- Indications :

Absolues et relatives. Se rapporter a la notice en annexe (s'il y a lieu)

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) ... :

Cet espace ouvert est laissé a I'appréciation de l'industriel qui peut y inclure toute information pertinente
permettant de fournir des éléments de discussion a l'utilisateur dans le cadre du Comité du Médicament et
des Dispositifs Médicaux.

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

[ ] Etiquetage et étiquette de tracabilité (le cas échéant)
[] Brochure

[ ] Manuel/Notice d'utilisation

(] Fiche technique

[ ] Autre

9. Images (s'il

y a lieu)
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Actreen® Lite Cath
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Actreen® Lite Cath
30

Sondes vesicaies steriles prétes-a-'emplol
Ne pas utiliser si le protecteur individuel

CH12 @24.0 mm

Auto/hétérosondage, sond vésical
steril. PVC, PU, POBE ou silicone.
Sonde en PVC ou en polyurétha-
ne (PU) ou en Polyolefine Based
Elastomers (POBE) ou en silicone
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Actreen® Lite Cath
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Actreen® Lite Cath
30
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Actreen® Lite Cath
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Actreen® Lite Cath
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