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Ultraplex® 360 NRFit 
 

 
 

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 d’édition / mise à jour : 20/11/2018 

 

 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 : 

 

 

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 :   

  

 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 :  

 

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

 

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

 

Embase avec connectique NRFit : Pas de connexion possible avec d’autres dispositifs, excepté les 

dispositifs d’anesthésie loco régionale conformes à la norme ISO 80369-6. 

 

 
 

Caractéristiques techniques et spécifications 

blocs superficiels

blocs profonds
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 

 

  

    

 

 
 2.7 Références Catalogue :  

 

 
Référence Libellé Diamètre externe Longueur UCD CDT QML 
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 2.8 Composition du dispositif et Accessoires : pour chaque élément ou composant, préciser : 

 

ELEMENTS :                                 MATERIAUX : 

 

  

    

 

 
 

 

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

N/A 

 2.9 Domaine - Indications : 

Domaine d’utilisation (selon liste Europharmat) : 
 

 

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. 
 

 

4. Conditions de conservation  et de stockage  

  Conditions normales de conservation & de stockage : oui 

Précautions particulières : non 

Durée de la validité du produit : 5 ans 

Présence d’indicateurs de température s’il y a lieu : non 

 

5. Sécurité d’utilisation  

 5.1  Sécurité technique : le cas échéant, renvoyer à la notice d’utilisation ou notice d’information. 

Pour les DM implantables : passage possible à l’IRM, radiodétectabilité ? N/A 

 5.2 Sécurité biologique (s’il y a lieu) : N/A 

 

6. Conseils d’utilisation  

 6.1 Mode d’emploi :  
Se reporter à la notice 
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 6.2 Indications : Se reporter à la notice

 

 6.3 Précautions d’emploi : Précautions d’emploi : Se reporter à la notice

 

 

 

 

 

 

 

Temps d’utilisation

 
Effets indésirables : Se reporter à la notice 

 

 6.4 Contre- Indications : 
Contre-Indications : Se reporter à la notice 
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• 

 

 

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) … : N/A 

 

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

  

 

9. Images (s’il y a lieu)  

   

 

 
 


