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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 : 04/01/2024 

Date d’édition : 08/05/2020 

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 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 : 93/42/CEE 

 

Numéro de l’organisme notifié :  

 

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

 

Fabricant du DM :   

 

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

Sonde urinaire stérile hydrophile, prête-à-l’emploi, pré-lubrifiée. 

Disponible en 3 modèles : 

- Tiemann (béquillée à bout olivaire) 41 cm, CH 08 à 18 

- Nelaton 41 cm, CH 08 à 18 

- Nelaton 20 cm, CH 06 à 16 
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Elle est munie d’un connecteur de type universel permettant la connexion à tout type de poche de 

recueil. 

Forme spécifique du connecteur pour la prise en main en cas de dextérité réduite. 

La gaine de protection peut être ôtée à son extrémité, à 1/3 de la sonde, en totalité. Elle permet de 

conserver une partie mobile pour tenir la sonde sans rompre la stérilité durant le sondage. 

Pour plus de discrétion, la sonde peut être repliée et passée au travers d’un œillet 

prévu à cet effet dans le fourreau de protection 
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2.7 

Références Catalogue 

REFERENCE GTIN 

238108R 4046964137365 

238110R 4046964137488 

238112R 4046964137600 

238114R 4046964137723 

238116R 4046964137846 

238118R 4046964137969 

238208R 4046964138089 

238210R 4046964138201 

238212R 4046964138324 

238214R 4046964138447 

238216R 4046964138560 

238218R 4046964138683 

238306R 4046964138805 

238308R 4046964138928 

238310R 4046964139048 

238312R 4046964139161 

238314R 4046964139284 

238316R 4046964139406 

 

 

               Conditionnement / emballages : 

Descriptif de la référence : 
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Caractéristiques de la référence : modèle 41cm 

 

Caractéristiques de la référence : modèle 20cm 

 
Etiquetage : Voir point 9 
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2.8 Composition du dispositif et Accessoires :  

✓ 
✓ 
✓ 

Dispositifs et accessoires associés à lister
 

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 :  

• 

• 

• 

 

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 
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9. Images (s’il y a lieu) 
   

                 

 
 

I - ETIQUETAGE France 
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II – Notice d’utilisation – France 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 

 
 
 
 
 

 


