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Flexima® Active Roll’Up 
 

Remarque

 

1.    Renseignements administratifs concernant l’entreprise 

 

Date de mise à jour : 11/05/2021 

 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 : 

 

Code CLADIMED : A57CA01

 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 :  

 

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

 

Fabricant du DM : B
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 2.6 Descriptif du dispositif :  

 

 

Caractéristiques: 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

•  

• 

• 

• 

Système Roll’Up

• 
•  

•  

•  
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2.7 Références Catalogue 

Taille 
ø Poches Références 

Code LPPR 

fabricant 
GTIN 

 

 

 

UCD 

CDT 

QML 
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 2.8 Composition du dispositif et Accessoires : 

Composants  Matériaux 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

✓ 
✓ 
✓ 

Dispositifs et accessoires associés à lister
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 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

 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) … :
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8. Liste des annexes au dossier :  
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9. Images (s’il y a lieu)  
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