Dossier d'information Euro Pharmat
DISPOSITIF MEDICAL

URIMED® VISION

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 : 19/04/2021
1.1 | Nom : B. Braun Medical
1.2 | Adresse compléte : Tel: 01 41 10 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 10 53 00
Manuelle SCHNEIDER-PONSOT Fax: 01 70 83 44 95

E-Mail: vigilance_qualite.fr@bbraun.com

2. Informations sur dispositif ou équipement

2.1

Dénomination commune : Etui Pénien

2.2

Dénomination 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 l'article L 165-1 du Code de
la Sécurité Sociale

2.5

Classe du DM : | non stérile

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

Date de premiére mise sur le marché dans I'UE : Mai 2000

Fabricant du DM :

B. BRAUN MEDICAL SAS
26 Rue Armengaud
92210 Saint-Cloud
FRANCE
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2.6 | Descriptif du dispositif (avec photo, schéma, dimensions, volume, ...) :

Etui pénien auto-adhésif 100 % en silicone, Urimed® Vision doit &tre
raccordé a une poche de recueil des urines.

Urimed Vision est disponible sous 3 versions :

- wstandard »

- wshort » : pour les verges courtes ou rétractées

- wultra » : pour une meilleure tenue lorsqu'une adhérence
renforcée est nécessaire (pour les sportifs ; les transferts de
fauteuil fréquents pour les personnes handicapées ou a mobilité
réduite)

Caractéristiques techniques :
Urimed® Vision posséde les caractéristiques suivantes :

100 % en silicone, Urimed® Vision est particulierement recommandé pour les peaux fragilisées ou
allergiques au latex et entierement transparent sur toute sa surface y compris au niveau de sa partie
adhésivée (permet la surveillance intégrale de I'état cutané).

Le silicone laisse perspirer la peau : diminution des risques de macération, donc d'irritation.

Urimed® Vision se compose :
. d'un corps d'étui de 7,5 em. Intégralement lisse, il ne peluche pas sur les vétements ;
e  d'une bande adhésivée intégrée de 4,5 cm permettant la tenue de I'étui pénien sur la verge.

Urimed® Vision Short se compose :
e d'un corps d'étui de 4,5 cm. Intégralement lisse, il ne peluche pas sur les vétements.
¢ d'une bande adhésivée intégrée de 4,5 cm permettant la tenue de I'étui pénien sur la verge.

Urimed® Vision Ultra se compose :
e d'un corps d'étui de 7,5 cm. Intégralement lisse, il ne peluche pas sur les vétements.
e  d'une bande adhésivée intégrée de 7,5 cm permettant la tenue de I'étui pénien sur la verge.
e d'une collerette permettant |'évacuation rapide de I'urine évitant ainsi tout risque de macération
et de reflux qui risquerait de décoller I'étui.

Urimed® Vision Short et Urimed® Vision Ultra possédent un embout de plastique de protection évitant que
la bande adhésive intégrale n'adhére a I'intérieur du sachet pelable.

Trousse : Non
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2.7 | Références Catalogue :

© IH2525  04022495823427
IH2529 04022495823465
IH2532 04022495823502
IH2536 04022495823540
IH2541 04022495823588
IH4525 04022495823823
IH4529 04022495823861
IH4532 04022495823908
IH4536 04022495823946
IH4541 04022495823984
IH3525 04022495823625
IH3529 04022495823663
IH3532 04022495823700
IH3536 04022495823748
IH3541 04022495823786
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Pour toutes les références :

Conditionnement / emballages :

UCD (Unité de Commande) - Sachets pelables individuels (1
30 face papier ; 1 face
transparente)
CDT (Multiple de I'UCD) : 1 Boite de 30
QML (Quantité minimale de livraison) : 1 Boite de 30

Descriptif des références :

100% en silicone
Entierement transparent

Caractéristiques de la référence :

Urimed® Vision

Standard Diamétre en mm Références
25 I[H2525
e 29 IH2529
30 étuis péniens
auto-adhésifs 32 IH2532
modéle standard 36 IH2536
41 IH2541
- ®\ e
Lidliee ¥ Diamétre en mm Références
Short
25 IH4525
. 29 IH4529
30 étuis péniens
auto-adhésifs 32 IH4532
modéle court 36 IH4536
41 IH4541
- ®\ e
Lidliee ¥ Diamétre en mm Références
Ultra
25 IH3525
30 étuis péniens 29 [H3529
aujfo—adhesﬁs 32 IH3532
modéle avec large
bande adhésive 36 IH3536
41 [H3541
Etiquetage : Voir point 9
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2.8 | Composition du dispositif et Accessoires :

ELEMENTS : MATERIAUX :

Etui pénien --- | 100% silicone + Loctite sur la
face interne

Substances actives : NA

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

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

Dispositifs et accessoires associés a lister. NA

2.9 | Domaine - Indications :
Domaine d'utilisation : Urologie
Indications : Incontinence

3. Procédé de stérilisation :

DM stérile : Non
Mode de stérilisation du dispositif : NA

4. Conditions de conservation et de stockage

Conserver a I'abri de la lumiére du soleil et de la pluie
Précautions particuliéres : NA

Durée de la validité du produit : 5 ans

Présence d'indicateurs de température : NA

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 :

1. Couper les poils pubiens si nécessaire.

2. Faire une toilette & I'eau et au savon neutre (l'utilisation d'antiseptiques est déconseillée). Bien rincer. Bien
sécher.

3. Ouvrir I'emballage a I'endroit de la perforation.

4. Pour les versions « ultra » et « short » : presser 'étui pénien a I'extrémité du cone blanc et tirer pour retirer
I'embout protecteur en plastique

5. Placer la partie enroulée sur le gland, en laissant un petit espace entre le gland et le cone de I'étui pénien.
6. Dérouler I'étui pénien sur le pénis.

7. Presser délicatement I'étui pénien de facon a ce qu'il adhére parfaitement a la peau. Dans la mesure du
possible, éviter de laisser un «bourrelet» enroulé autour de la base du pénis.

8. Raccorder I'étui pénien a une poche de recueil des urines. Vérifier la bonne fixation avant utilisation.

INSTRUCTIONS DE RETRAIT
1. Vérifier que la poche de recueil des urines est vide.
2. Débrancher I'étui pénien de la poche de recueil des urines.
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3. Ré-enrouler délicatement I'étui pénien sur lui-méme pour I'enlever du pénis. Le cas échéant, appliquer une
compresse tiede et humide sur |'étui pénien pour faciliter le décollement du film adhésif.

6.2 |Indications :
L'étui pénien auto-adhésif en silicone pour hommes est indiqué dans la prise en charge de I'incontinence
urinaire chez I'homme adulte.

6.3 |Précautions d'emploi :
Ne pas utiliser en cas de réaction allergique ou si le patient souffre d'allergies connues aux composants du
dispositif.
Pour une bonne hygiéne, changer I'étui pénien tous les jours.
L'utilisation d'un dispositif a usage unique pendant plus de 24 heures peut accroitre le risque de
complications. Suivre les instructions pour le retrait de I'étui pénien si I'on constate
un gonflement, un engourdissement, une géne, des douleurs, une décoloration ou un aspect anormal.
Remarque : En cas de complications lors de |'utilisation du dispositif, veuillez consulter votre professionnel de
santé pour obtenir une assistance.
Dans les rares cas ol une sensibilité 4 la gaine (matériaux) se produirait, cesser d'utiliser la gaine.

6.4 | Contre- Indications :

- Sur une peau irritée ou fragilisée.
- Sensibilité connue a I'un des matériaux de la gaine.

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 (s'il y a lieu)

DX Etiquetage et étiquette de tracabilité (e cas échéant)
[_] Brochure

X] Manuel/Notice d‘utilisation

[_] Fiche technique

[ ] Autre

| 9. Images (s'il y a lieu)
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Urimed® Vision 'FR|

Etui pénien auto-adhésif en silicone pour hommes.

UTILSATION PREVUE

L'étui pénien auto-adhésif en silicone pour hommes est
utilisé pour le drainage des urines. La pose de |'étui pénien
est effectuée par le patient lui-méme, un professionnel de
santé ou un aidant (par exemple, un membre de la famille).

DESCRIPTIOMN/INDICATION

L'étui pénien auto-adhésif en silicone pour hommes est
indiqué dans la prise en charge de l'incontinence urinaire
chez I'nomme adulte.

CONTRE-INDICATIONS
- Sur une peau irritée ou fragilisée.
- Sensibilité connue a 'un des matériaux de la gaine.

AVERTISSEMENT A

La réutilisation etfou le reconditionnement des dispositifs 4
usage unigue peuvent créer un risque potentiel pour le patient
ou l'utilisateur. lls peuvent entrainer une contamination et/
ou une défaillance de la capacité fonctionnelle du dispositif.
Une contamination etfou une fonctionnalité limitée du
dispositif peuvent étre a l'origine de lésions ou de maladies
pour le patient.

Ce produit est destiné a étre utilisé uniqguement sur une peau
intacte ou des plaies fermées.

PRECAUTIONS

MNe pas utiliser en cas de réaction allergigue ou si le patient
souffre d'allergies connues aux composants du dispositif.
Pour une bonne hygiéne, changer I'étui pénien tous les jours.
L'utilisation d'un dispositif a usage unique pendant plus de
24 heures peut accroitre le risque de complications. Suivre
les instructions pour le retrait de I'étui pénien si l'on constate
un gonflement, un engourdissement, une géne, des douleurs,
une décoloration ou un aspect anormal.
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Remarque : En cas de complications lors de l'utilisation du
dispositif, veuillez consulter votre professionnel de santé
pour obtenir une assistance.

Dans les rares cas o0 une sensibilité 4 la gaine (matériaux)
se produirait, cesser d'utiliser la gaine.

INSTRUCTIONS DE POSE

1) Veiller a sélectionner la bonne taille avant utilisation.

2) Couper les poils pubiens le cas échéant.

3) Faire la toilette du pénis & I'aide d'un savon doux et d'eau
tiede et sécher soigneusement.

IMPORTANT : Une peau mal séchée et/ou I'application de
crémefd'huile peuvent réduire la durée de pose.

4) Quvrir I'emballage en suivant la ligne perforée. Retirer I'étui
pénien de I'embout en plastique pour les versions « Ultra »

et « Short » uniqguement.

5) Placer la partie enroulée sur le gland, en laissant un petit
espace entre le gland et le cone de I'étui pénien.
6) Dérouler I'étui pénien sur le pénis.

V=

7) Presser délicatement I'étui pénien de facon a ce qu'il
adh‘e|re parfaitement a la peau. Dans la mesure du possible,
éviter de laisser un « bourrelet » enroulé autour de la base
du pénis.

IMPORTANT : 5ile film adhésif n'adhére pas parfaitement
a la peau, la durée de pose pourra étre réduite.

8) Raccorder I'étui pénien & une poche de recueil des urines.
Vérifier la bonne fixation avant utilisation.

INSTRUCTIONS DE RETRAIT

1) Vérifier que la poche de recueil des urines est vide.

2) Débrancher 'étui pénien de la poche de recueil des urines.
3) Ré-enrouler délicatement I'étui pénien sur lui-méme pour
l'enlever du pénis. Le cas échéant, appliquer une compresse
tiede et humide sur I'étui pénien pour faciliter le décollement
du film adhésif.

R

ELIMINATION : Aprés le retrait, jeter I'étui pénien a la
poubelle.

@ Fabriqué au Mexigue

Tout incident grave qui se produit en lien avec le dispositif
doit étre signalé au fabricant et aux autorités compétentes
de I'état membre dans lequel I'utilisateur etfou le patient
résident.
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Urimed® Vision

étui pénien auto-adhsésif
STANDARD

e

6129479

(61)odoazaseezsa2r Er e Ep g
: [17)200828 CUALLERGTLE 359,53 35

MOJTEST1234

=
|LOT TEST1234 (VY | Made in Mexico
E 2030-05-28 PK2452223  05/2020
Urimed® Vision

[REF! [H2529

étui pénien auto-adhésif

STANDARD VBRI

S (01)04022436823465
*  117)300628
s (10)TEST1234

@ TEST1234 [ ")'—.’ Made in Mexico

E 2030-05-28 PK2452224 05/2020°
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Urimed® Vision

etui pénien auto-adhésif
STANDARD

(0104022496823602

(47300628
(10)TEST1234

[LoT] TEST1234
s 2030-05-28

Urimed® Vision

€tui pénien auto-adhésif

STANDARD

(01)04022436823640
{17)300828
(10JTEST1234

LOT| TEST1234
£ 2030-05-28

[REF |H2532

R

a
6129478
WNC G TIRERCE. ETUi PEAEN
EXTEMSIELE ALTUADE

ANALLERGIOUE 520 8 BRAUN
MEDCAL

! !
ayw | Made in Mexico

PK2452225% 05/2020

[REF/ 12536

AR

6129479

MNETHTINFLCE BT FENEN
ESTENSISLE 447 2400
AHILLERGIGUE. S0, B 3R4UN
METCEL

l_' .
i

m | Made in Mexico
PK2452226 0512020

FRO1-M-5-5-05-000-1_4.0 Grille Europharmat BBMF

Référence interne : INC_20210419

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

10/16




Dossier d'information Euro Pharmat

DISPOSITIF MEDICAL

Urimed® Vision

étui pénien auto-adhésif
STANDARD

(01)04022496823685
(17)300528
(10)TEST1234

TEST1234

& 2030-05-28

Urimed® Vision

etui pénien auto-adhésif
ULTRA

b (01)04022496323826

(17)200628
(10)TEST1234

TEST1234
2030-05-28

S

REF! [H2541

IR

6129479

HICCNTNENCE, ETwt PENEN
EXTENSIRLE AUTOLCH
ANALLERS OUE BiaC. B BRI
WEDCA.

300602

-

jff i
wx | Made in Mexico

PK2452227 0512020

[REF! [H3525

HEARIR

€128479

INCOHTINENCE. BT, PENIEN

SATENSIZLE 20T 0A0H

ANALLERGIOUE B0 BERALR
EoiitdL

;}?' i Iade in Mexico
PK2452228 05/2020
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Urimed® Vision

[REF! H3529

étui pénien auto-adhésif
ULTRA

i

€12047¢

(01304022435323663 INCONTINENEE £7u) cBruat
SR
(1 7)300628 MECIaE, -8 S

[10)TEST1224

00002

LOT |
%’ TEST1234 Made in Mexico

2030-05-28 PK2452229 0512020

Urimed® Vision
[REF. IH3532

étui pénien auto-adhésif
ULTRA

] it AR
i I [ 11 (L1

6129479

NTONTINENCE. 87w FENIEN
EXTENZISLE AUTOAD
ANELLERGICE, BAG 3 8RAUN
MELICAL

{01)04022486823700
{17)300828
s (10)TEST1234

TEST1234 ml | Made in Mexico

b 2030-05-28 PK2452230  05/2020
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Urimed® Vision

£tui pénien auto-adhésif
ULTRA

Rt
{01)04022496823748 |

= (17)300628
(10)TEST1234

N T

6129479

IRCUNTIEMCE, BV PEEN
EXTENSIBLE SUTOACH
ANALLERZICHUE B30 B BRALS
Mg

=T

LOT| TEST1234

i . _
w1 Made in Mexico

s 2030-05-28 PK2452234  03/2020

Urimed® Vision

[REF [H3541

étui pénien auto-adhésif
ULTRA

I A
1 | Bl i
G LRI L AL

6129479

(01)040224868278 i o e
(1 ?3300528 a:i'QlE.;::LEE:.lBIGbE. B3] BBRACN

(10)TEST1234

TEST1234 /V[}QJ-I Mada in Mexico

g 2030-05-28 PK2452232  05/2020
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Urimed® Vision

[REF| H4525

étui pénien auto-adhésif
SHCRT

g

6129479

\Otjosnazessezaezs
: [17)300628 PRALLERGRUE 51 B SR

{10]TEST1254

!@ TEST1234 [ ‘_’M‘_‘xﬂ Made in Mexico

s 2030-05-28

FK2452233 05/2020

Urimed® Vision
' [REF| IH4529

étui pénien auto-adhésif
SHORT

IR

6129479

|43 B TINENCE, ET Ul PEIEN
EXTENSIELE AUTOSIH
ANELLERGIGUE 850 B.BRAuN
MEDITe

J% (01)0402249682388
(17)300528
{O)TEST1234

}LOT\ TEST1234 YN | Made in Mexico
8 2030-05-28 PK2452234 05/2020
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Urimed® Vision

[

étui pénien auto-adhésif
SHORT

[REF [H4532

A

5129479

REGHTINENCE, ETw PENIEN
ExTENSIELE AUTIADY
ANELLERG LUE BREG B SRS
ECICAL

{01)040224968233908

(17)300628
[10)TEST1234

" | r
r!L()TI TEST1234 ( f.ruijf i Made in Mexico
E 2030-05-28 PK2452235 05/2020

Urimed® Vision

étui pénien auto-adhésif
SHCRT

AR

6129479

INCONT NENTE, 2700 BENIEN
EXTEMSIE.E £117 54N
AALLERGIOUE BI3G B SRALN
HEDICE.

(01)04022456823948
(17)300628
(10)TEST1234

||..£IT| TEST1234 [ ',‘_’1)(1 } Made in Mexico
& 2030-05-28 PK2452236 052020
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Urimed® Vision

[REF/ [H4541

étui pénien auto-adhésif
SHCRT

I A

6129479
(01)04022496823984 B L et
[17}300.528 i:?léifmaue BZ0 3 gRaun

(10)TEST1234

- Qoo02
v I
LOT V‘\A
(=0T, TEST1234 [ i |I Made in Mexico

2030-05-28 PK2452237 052026

FRO1-M-5-5-05-000-1_4.0 Grille Europharmat BBMF Référence interne : INC_20210419
16/16

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



