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solution

Description &

Dispositif destiné a la collecte des selles et de I'urine.

Caractéristiques générales

e |l s'agit d'un dispositif indiqué pour la collecte des selles et de 'urine, utilisé
par les patients, alités, incapables d'utiliser les toilettes.

e En matiére plastique, avec une poignée anatomique avec une surface
antidérapante et un trou pour mieux lI'accrocher.

e Les bordures sont arrondies et la surface est plus large pour plus de confort
pour le patient.

e |lrésiste jusqu’a 140 kg.

Conformité a la réglementation

Dispositif médical au sens du réglement (UE) 2017/745 du
Reglement Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017 et de ses
modifications ultérieures

Classification du risque [

Symboles figurant sur le produit C E MD

Utilisation prévue Bassin : dispositif destiné a recueillir les selles et I'urine.
Couvercle de bassin : destiné a étre utilisé avec le bassin,
afin d'éviter tout déversement d'excrétions humaines lors
de son déplacement.

Systéme de gestion de la qualité du fabricant 1SO 9001
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Caractéristiques techniques

Validité La durée de vie est déterminée par 'usure du produit due a son

utilisation.

Stérile Non

Présence de latex Non

Présence de phtalates Non

Conditions de conservation| A conserver dans un endroit frais et sec

Composant Matériau

. 98 % de polypropylene + 2 % de colorant
Poéle (2 formules)

98 % de polypropyléne, talc, additif + 2 % de
colorant

98 % de polypropyléne + 2 % de colorant
Couvercle (2 formulations)

98 % de polypropylene, additif + 2 % de colorant

Caractéristiques techniques Image Valeurs
Longueur totale ‘:’ - 51,5cm
=4
Largeur maximale 28cm
Hauteur maximale 8,64cm
Volume maximal avec la poéle en position 2500ml
horizontale
Volume maximal avec la poéle en position 915ml
verticale
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Biocompatibilité

Test de biocompatibilité | Conformité

Cytotoxicité ISO 10993 5
Irritation ISO 10993 23
Sensibilisation ISO 10993 10

Mode d'emploi, mises en garde et nettoyage/entretien
Veuillez vous reporter a I'emballage.

Conditionnement
Les mentions suivantes figurent sur les étiquettes et/ou les emballages :

Nom commercial

Fabricant

Fabriqué en

0

] o
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0000000000000 0100000 DoIooomooon

Matériaux d'emballage

Composant Matériau

Etui Sachet en LDPE

Unité Carton ondulé
Elimination

Eliminer conformément a la réglementation locale en vigueur.

Fabricant
Theras Consumer Health S.r.l., via Benigno Crespi 57, 20159 Milano, Italia
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Gamme
REF Boite Carton Langues figurant sur I'emballage
60020100000000 1 3 IT, EN, FR, SV, SK, ES, PT, DA, NL, PL, AR
60020100000100 1 30 IT, EN, FR, SV, SK, ES, PT, DA, NL, PL, AR
60020200000000 1 30 IT, EN, FR, SV, SK, ES, PT, DA, NL, PL, AR
UDI
REF UDI de base UDI-DI
60020100000000 | 80558271560200100EM | 08055827150355
60020100000100 | 80558271560200100EM | 08055827150379
60020200000000 | 80558271560200101EP | 08055827150362

Révisions
Révision Motif
00 Premiére émission
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