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OPTILENE® MESH LP 
 

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 : 01/07/2018 

Date d’édition 27/07/2018 

 1.1 Nom : B. Braun Medical  

 1.2 Adresse complète :  

26 rue Armengaud 

92 210 Saint-Cloud 

Tel: 01 41 10 53 00        Fax : 01 41 10 53 99 

e-mail : infofrance@bbraun.com 

Site Internet : http://www.bbraun.fr 

 1.3 Coordonnées du correspondant 

matériovigilance : Didier Gerbaud 

 

Tel : 01 41 10 53 00 

Fax : 01 41 10 52 86 

E-Mail : vigilance_qualite.fr@bbraun.com 

 

 

2. Informations sur dispositif ou équipement 

 2.1 Dénomination commune : selon la nomenclature d’Europharmat®  
  

 2.2 Dénomination commerciale :  
: OPTILENE® MESH LP 

 2.3 Code nomenclature :    

Code CLADIMED 
A56CB 

 2.4 Code LPPR* (ex TIPS si applicable) : aucun 

 

 

* « liste des produits et prestations remboursables » inscrits sur la liste prévue à l’article L 165-1 du 

Code de la Sécurité Sociale 

 2.5 Classe du DM : IIb 

Directive de l’UE applicable : 93/42/CEE -  

Selon Annexe  ° II.3 

Numéro de l’organisme notifié : TÜV (0123) 

 

Date de première mise sur le marché dans l’UE : 2006 

 

Fabricant du DM :   

B. BRAUN Surgical SA – Carretera de Terrassa, 121 – 08191 Rubi (Barcelone) – Espagne 
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 2.6 Descriptif du dispositif (avec photo, schéma, dimensions, volume, …) :  

Trousse : Non           

 

 

 

 
 2.7 Références Catalogue : peut être relié au point 8 : selon fiche technique 

 
Pour chaque référence préciser : 
 

REFERENCE :   

               Conditionnement / emballages : Unité d’emploi sous protecteur individuel de stérilité  

               UCD (Unité de Commande) : 

 

                     CDT (Multiple de l’UCD) : 

 

               QML (Quantité minimale de livraison) : 

1 Boîte   

 

 

 

 

1 Unités 

1 Boîte 
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                           Etiquetage : 

 

 
 

 2.8 Composition du dispositif et Accessoires :  
ELEMENTS : MATERIAUX 

 

Substances actives : - 

Pour les composants susceptibles d’entrer en contact avec le patient et/ou les produits administrés, 

précisions complémentaires : 

 Absence de latex 

 Absence de phtalates (DEHP) 

 Absence de produit d’origine animale ou biologique (nature, …) 

Toutes mentions jugées utiles pour les précautions d’utilisation  

 

Dispositifs et accessoires associés à lister. (en cas de consommables captifs notamment) 

- 

 2.9 Domaine - Indications : 

Domaine d’utilisation (selon liste Europharmat) :  

Indications (selon liste Europharmat) :  
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3. Procédé de stérilisation :  

  DM stérile :       OUI          

Mode de stérilisation du dispositif :  

Préciser les modes de stérilisation de chaque composant, s’il y a lieu. Oxyde d’éthylène 

 

4. Conditions de conservation  et de stockage  

  

 

 

5. Sécurité d’utilisation  

 5.1  Sécurité technique : 

 se reporter à la notice d’utilisation  

 5.2 Sécurité biologique (s’il y a lieu) : non 

 

6. Conseils d’utilisation  

 6.1 Mode d’emploi :  

L’utilisation de matériel de sutures non résorbables ou d’agrafes est recommandée pour la fixation de Optilene® 

Mesh LP. Ceux-ci devront être placés à ≥ 10mm du bord du treillis. Les aiguilles rondes atraumatiques permettent 

de suturer sans trop endommager l’implant. 

 6.2 Indications : 

 

 6.3 Précautions d’emploi :  

Avertissements : 

Effets secondaires : 
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 6.4 Contre- Indications : 

 
 

 

7. Informations complémentaires sur le produit  

   

 

 

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   

  Format gif, jpeg, png 

 


