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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 : 27/07/2023 

Date d’édition : 19/04/2021 

1.1 Nom :   

1.2 Adresse complète : 

 

Tel:       Fax :  

Site internet :  

1.3 Coordonnées du correspondant 
matériovigilance : 

 

Tel :       

       Fax :  

e-mail :  

2. Informations sur le dispositif ou équipement 

2.1 Dénomination commune :  

2.2 Dénomination commerciale :  

2.3 Code nomenclature :  

Code CLADIMED  

2.4 Code LPPR* (ex TIPS si applicable) : 

 

2.5 Classe du DM :  

Directive de l’UE applicable :  Selon Annexe n°  

Numéro de l’organisme notifié : NA 

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

Fabricant du DM :  

 

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

Etui pénien 100 % en silicone, Urimed® Vision possède une bande 

adhésive située à l’intérieur de l’étui. Il doit être raccordé à une poche 

de recueil des urines  

3 versions

 « Standard ».  

 « Specific »

 « Ultra »

Caractéristiques techniques :  

Urimed® Vision possède les caractéristiques suivantes : 
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Urimed® Vision Standard

d’un corps d’étui de 8 cm

d’une bande adhésive de 4,5 cm

Urimed® Vision Specific 

d’un corps d’étui de 5 cm

d’une bande adhésive de 4 cm 

Urimed® Vision Ultra 

d’un corps d’étui de 8 cm

d’une bande adhésive de 7 cm 

• ®

• 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Références Catalogue 

Conditionnement Références IUD - ID 

 

 

 

 

 

Conditionnement  IUD - ID

 

 

 

 

 

Conditionnement IUD - ID
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2.7 

Pour toutes les références : 

 

Conditionnement / emballages : 

 

 

UCD  

 

CDT

QML  

 

 

Descriptif des références :  

 

 

Caractéristiques de la référence : 

 
  

 

Diamètre en mm Références

 

  

Diamètre en mm Références

 

 
 

 

Etiquetage : Voir point 9 

  

  

  



DOSSIER  TYPE  DISPOSITIF MED ICAL  –  EURO-PHARMAT 

 

4  Mise à jour du 29/03/2022 – EUROPHARMAT - Dossier DM-Grille- 03-2022.doc 

Référence interne : Référence interne : INC_20230727 

 

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

                

• 

• 
 

2.9 Domaine - Indications : 

 

3. Procédé de stérilisation : 

 DM stérile :  

Mode de stérilisation du dispositif : 

 

4. Conditions de conservation et de stockage 

 

 

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 : 
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6.2 Indications :  

• 

• 

• 

• 

 

6.3 Précautions d’emploi :  

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 
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• 

• 

 

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) … : 
NA 

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

 ✓ Etiquetage et étiquette de traçabilité (le cas échéant) 
             Brochure 
✓ Manuel/Notice d’utilisation 

Fiche technique 
Autre 

9. Images (s’il y a lieu) 
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