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Soins des Plaies
Urologie Interventionnelle

Soins des Stomies e
wp Coloplast

Conveen® Accessoires Poches a urine :
filet, attaches, porte poche

Dossier technique type Europharmat — CONFIDENTIEL

Date de mise G jour : Septembre 2023

1. Renseignements administratifs concernant 'entreprise

Laboratoires Coloplast
Tél: 0156 6317 00

38 rue Roger Salengro
Fax: 0156 63 18 07

94120 Fontenay-sous-Bois Cedex

Correspondant de matériovigilance fr_vigilance@coloplast.com

2. Informations sur le dispositif

Accessoire de maintien
Accessoire pour stabiliser une poche a urine
Accessoire de maintien pour poches a urine

2.1. Dénomination commune

Conveen® attaches de maintien
Conveen® filets

Conveen® porte-poche de lit
Conveen® porte-poche de sol
Conveen® Attaches de jambe

2.2. Dénomination commerciale

2.3. Code nomenclature = Code Cladimed cf 2.7.

2.4. Code LPPR* cf2.7.

* Liste des produits et prestations remboursables inscrits sur la liste prévue a l'article L 165-1 du Code de la Santé Publique
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2.5. Classe du DM Classe |, regle 1, non stérile
Réglementation UE applicable Reéglement UE 2017/745 c €
Numéro de ['organisme notifié NA
Date de premiére mise sur le marché dans 'UE Conveen® attaches de jambe : 1996
Conveen® attaches de maintien : 2012
Conveen® filets : 2012
Conveen® porte-poche de lit : 1995
Conveen® porte-poche de sol : 2001
Fabricant du DM Conveen® attaches de jambes et porte-poche : COLOPLAST A/S
Holtedam 1
3050 Humlebaek
Danemark
Conveen® filets : TYTEX A/S
Industrivej 21
7430 Ikast
Danemark

2.6. Descriptif du produit

Conveen Attache de maintien

L'attache de maintien Conveen sert @ maintenir une poche a urine ou une sonde a demeure ‘
sur la cuisse. A

Cette attache est :

Ajustable : longueur 90 cm

Sans latex

Pourvue d'une fermeture par Velcro®
Conditionnée par paire en sachet individuel.

O O O O

Conveen attaches de jambe

Les attaches de jambe sont :

e Ajustables et s'utilisent avec les poches de recueil des urines de jambe pour maintenir la poche
sur la jambe

e Pourvues d'un systeme de fermeture auto-agrippant en tour de jambe et accrochées G la poche
avec des boutons

e Sans latex
e Conditionnées par paire en sachet individuel, vendues par boite de 10 avec possibilité de
déconditionnement.
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Conveen filet

Les filets Conveen assurent un maintien des poches de jambe Conveen. Ces filets peuvent étre
utilisés au choix sur le mollet ou sur la cuisse. Ils sont conditionnés par paire en sachet individuel.

A

>

Porte-poche en forme de chevalet permettant de fixer au sol la poche a urine CONVEEN 2L ou 1,51

Conveen Porte-poche de lit

Porte-poche en forme de cintre permettant de fixer
au lit la poche a urine CONVEEN 2L ou 1,51

Conveen Porte-Poche de sol

2.7. Références Catalogue et Conditionnement

CONVEEN ATTACHE POUR
CONVE 050501 0 5708932135184 | 6162011
CONVEEN PORTE POCHE 050700 A06030399 5708932135177 NR
gg"é\ﬁEN PORTE POCHE 380431 1 FOIDZ99 | 5708932263313 NR
CONVEEN ATTACHE DE A0S0

CONVEED 383004 5708932507233

CONVEEN FILET STANDARD | 783681 2 5708932507141 | 6162011
CONVEEN FILET MEDIUM 783687 F51DB01 | 5708932507172

CONVEEN FILET LARGE 783695 5708932507202

Etiguetage

Etiguette boite Conveen filets : Etiquette carton Conveen filets :

Laboratoires Coloplast - FR
6, rue de Rome, 93561 Ros ny-souis-Bois Cedex

comesno s sancrs ([ INNANLINNI
2 - 577089327507141 No. 783681 1001
Filet he de jamb unites Yo o0
E= ROUDCE eSS s @ [ j}i§ :T‘ ’fn) Conveen® Aquasleeve
Sans latex _. Distributed by . ~ Fil i
= Coloplast ilets pour poche de jambe
b Sans latex
783681 Tylex A/S, Industrivej 21, 7430 lkast, Dermark, Tel. +45 96 604 200 >
info@tytex.dk www.tytex.com
Standard r
o

96 x 2 unités

1234567 =
e 2020-08-11

g 2023-11-01

prgn B I

_ Distributed by
= Coloplast

Tytex S, Industrive] 21, 7430 kast, Denmark, Tel. +45 86604 200
inb@tytecdk e lytexcom
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Conveen attaches de jambe :

Laboratoires Coloplast
Conveen* Attache de jambe 0505011001 Effz": Fortenay-sose_Bols
. rance
050501 Conveen TR
Attache de jambe
@ .
Diamétre o ':‘
‘ |||IIIIIIIIIIIIIJI XX paires ,é, ‘:‘
EAN-13 2 i
I ” copobst s : g
c € ‘mwkm - “ Diameétre E;
XX x XX paires i
CCudit
il (D] 87
ﬂ yyyy-mm-dd %
o yyyy-mm-ad g
LOT| 1234567 Pk location: Yo g Label sequence
Conveen Porte-Poche de lit :
Laboratoires Coloplast
38 rue Roger Salengro
Conveen® Porte-poche 050700@1 001 M;::.Fnr?hmyasngs—aols
5070 Conveen e
orte-poche
. =t
. = [
T XX Unités s i E
c € ‘mmmsmk [MD] s XX x XX Unités 0 &

CCudEi

M yyyy-mm-dd
g yyyy-mm-dd

1234567 Plck locaton: XXX

332605070010015-3

Label sequence
no.: XXXX

2.8. Composition du dispositif et Accessoires

Produit Composant

Attache de maintien Polyester, Polyamide, Elasthanne, Silicone
Filet Polyester, Elasthanne
Porte-poche de lit Polyamide, Caprolactame, Additifs (stabilisants, lubrifiants), Colorants
Porte-poche de sol Polypropylene, Colorants
Attache de jambe Polyamide, Polyester, Elasthanne
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Précisions complémentaires pour les composants susceptibles d’entrer en contact avec le patient :

v Le produit n'est pas fabriqué avec du latex / caoutchouc naturel. Cependant, une contamination
rare peut se produire par des quantités infimes de latex de caoutchouc naturel durant la fabrication
ou le conditionnement, entrainant potentiellement des irritations cutanées d'origine allergique chez
les patients présentant des allergies connues ou suspectées au latex de caoutchouc naturel.

v Absence de phtalates CMR (Cancérigene, Mutagene, Reprotoxique) dans la composition du produit

v Absence de produit d'origine animale ou biologique

2.9. Domaine - Indications

Domaine d'utilisation : Urologie
Indications : Les accessoires pour poches a urine sont utilisés en association avec les poches a
urine et sont indiqués pour les patients souffrants d'incontinence et/ou de rétention urinaire.

3. Procédé de stérilisation

DM Stérile : Non
e . N
4. Conditions de conservation et de stockage —
A\
|

4.1. Durée de la validité des produits : 5 ans

Conserver au sec et a l'abri de la lumiéere

5. Sécurité d'utilisation
5.1.  Sécurité technique: RAS
5.2.  Sécurité biologique :

Une évaluation toxicologique a été menée conformément a la norme ISO 10993 « Evaluation biologique des
dispositifs médicaux ».

Tous les matériaux entrant un contact avec le patient ont été évalués du point de vue toxicologique : les résultats de
cette évaluation montrent qu'aucun de ces matériaux ne présente de potentiel toxique pour la santé.

6. Conseils d'utilisation

6.1. Mode d’emploi: cf point 8.1
6.2.  Indications: cf point 8.1
6.3.  Précautions d'emploi: cf point 8.1
6.4. Contre-Indications: cf point 8.1
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7. Informations complémentaires sur le produit

7.1 Environnement et développement durable

. 7/

Cycle de vie du produit

Entrée

ressouas) v v v

Matigres H Production J 9‘ Utilisation ] 9[ Elimination
premiéres

L L | | y S

EDéchets.
missions)

Matiéres premiéres
Pendant le développement d'un nouveau produit, le profil environnemental de chacun des matériaux est évalué.

Cette évaluation prend en compte le transport des matiéres premiéres avant leur arrivée chez Coloplast.

Production
Les impacts environnementaux concernant la production sont réduits en minimisant ['utilisation de matériaux et

d'énergie ainsi que les émissions et déchets issus des processus.

Utilisation
ILn'y a pas de répercussions importantes sur 'environnement pendant la phase d'utilisation. Ce produit est un dispositif

médical et a été évalué et testé selon les exigences relatives a la réglementation des dispositifs médicaux.

Elimination

Impact sur l'environnement : Sur la base des données de toxicité des composants, aucun effet éco-toxicologique n'est
attendu. Toutefois, le produit n'est pas biodégradable, il ne doit pas étre jeté dans ['environnement.
Recyclage : Parce que le produit est susceptible d'avoir été en contact avec des effluents/sécrétions d'origine

humaine, le recyclage n'est pas possible.

Comment éliminer le produit et son conditionnement ? " ‘
-y
A lhépital Recyclable

Selon la liste des déchets (décision 2000/532/CE), et conformément a la directive 2008/98/CE, le code de

déchets suivant peut étre utilisé :
18 01 04 : déchets dont la collecte et 'élimination ne font pas l'objet de prescriptions particuliéres vis a vis des
risques d'infection (par exemple vétements, platres, draps, vétements jetables, langes).

A domicile
Les produits utilisés peuvent étre éliminés comme des déchets ménagers.

Boites, conditionnement
Les boites et conditionnements de transport de nos produits sont en carton a base de fibres vierges et peuvent

prétendre a un recyclage.
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8. Liste des annexes au dossier

8.1. Notice d'utilisation : Ifus (coloplast.com)
Déclaration de conformité CE : Eu Declarations of Conformity (coloplast.com)

8.2.
Pour obtenir le document réglementaire souhaité (notice ou déclaration de conformité) :

e Cliguer sur le lien mentionné ci-dessus

Saisir la référence produit
Entrez la référence produit ou le code IUD-ID de base

Q Entrez la réference a 6 caractéres
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TYTEX

DECLARATION OF CONFORMITY

Product Name: LeggyFix

Product no.: 0915

Product version: 54

APPROVED BY
TYTEX

Ok

APPROVED BY
CUSTOMER

N/A

VALID FROM
22. June 2020

VERSION NO.
1.0

DECLARATION OF CONFORMITY

According to Regulation 2017/745 on Medical Devices (MDR), Tytex A/S hereby declares
to fulfil all relevant requirements for the below mention products as set out in Annex |
General safety and performance requirements, Annex Il Technical documentation, Annex
[Il Technical documentation on post-market surveillance and Annex XIV Clinical evaluation
and post-market follow-up.

LeggyFix are class 1, rule 1; non-sterile CE marked products with intended use as textile
fixation device for fixation of a urine bag on a body part or limb of a human being.

Brand
Carefix

Product name
LeggyFix

Product No.

0915

Size
S, M, L, XL

Tytex have accepted that customer Coloplast may label the Carefix LeggyFix with own

brand and name — Conveen Aquasleeve.

Basic UDI-DI:
Tytex Coloplast
Country X ;
Product Product Product Basic UDI-DI

code Product number SN . e
GB 0915 54-01.01.K40 | LeggyFix | 783678 1006 | Aquasleeve | 57039361265120AAGX
GB 0915 54-02.01.K40 | LeggyFix | 783680 1006 | Aquasleeve | 57039361265120AAGX
GB 0915 54-03.01.K40 | LeggyFix | 783686 1006 | Aquasleeve | 57039361265120AAGX
GB 0915 54-05.01.K40 | LeggyFix | 783694 1006 | Aquasleeve | 57039361265120AAGX
GB 0915 54-07.01.K40 | LeggyFix [ 783708 1006 | Aquasleeve | 57039361265120AAGX
DE 0915 54-03.01.K44 | LeggyFix | 783686 1004 | Aquasleeve | 57039361265120AAGX
DE 0915 54-05.01.K44 | LeggyFix | 783694 1004 | Aquasleeve | 57039361265120AAGX
DE 0915 54-07.01.K44 | LeggyFix | 783708 1004 | Aquasleeve | 57039361265120AAGX
AT 0915 54-03.01.K43 | LeggyFix | 783686 1038 | Aquasleeve | 57039361265120AAGX
AT 0915 54-05.01.K43 | LeggyFix | 783694 1038 | Aquasleeve | 57039361265120AAGX
AT 0915 54-07.01.K43 | LeggyFix | 783708 1038 | Aquasleeve | 57039361265120AAGX
NL 0915 54-02.01.K42 | LeggyFix | 783680 1003 | Aquasleeve | 57039361265120AAGX
NL 0915 54-03.01.K42 | LeggyFix | 783686 1003 | Aquasleeve | 57039361265120AAGX
NL 0915 54-05.01.K42 | LeggyFix | 783694 1003 | Aquasleeve | 57039361265120AAGX
FR 0915 54-02.01.K82 | LeggyFix | 783681 1001 | Aquasleeve | 57039361265120AAGX
FR 0915 54-03.01.K82 | LeggyFix | 783687 1001 | Aquasleeve | 57039361265120AAGX
FR 0915 54-05.01.K82 | LeggyFix | 783695 1001 | Aquasleeve | 57039361265120AAGX
ES 0915 54-02.01.Q22 | LeggyFix | 783680 1011 | Aquasleeve [ 57039361265120AAGX
ES 0915 54-03.01.Q22 | LeggyFix | 783686 1011 | Aquasleeve | 57039361265120AAGX
ES 0915 54-05.01.Q22 | LeggyFix | 783694 1011 | Aquasleeve | 57039361265120AAGX

TGR 2.3.1.10 Declaration of Conformity — 28. November 2019/kir/ ver. 1.0 Page 1 of 2

Document Number: VV-0338323  Status: Effective  Version: 1.0
Name: EU Declaration of Conformity MDR Conveen Aquasleeve / LeggyFix - Tytex / Coloplast






TYTEX

DECLARATION OF CONFORMITY

Product Name: LeggyFix

Product no.: 0915

APPROVED BY =)
TYTEX ( M2

APPROVED BY

N/A

VALID FROM
22. June 2020 1.0

VERSION NO.

This declaration is issued under the sole responsibility of Tytex A/S

Ji

Kim Remin Ankjaer

VP of Quality & Environment

Legal Representative

TGR 2.3.1.10 Declaration of Conformity — 28. November 2019/kir/ ver. 1.0

TYTEX

MARING NEBALTMCAAE MORE NUMAM

Tel. +45 9660 4200

industrivej 21 . Fam +45 9660 4201
DK-7430 st o Info@rytexdk

Tytex A/S
Industrivej 21
7430 lkast
Denmark
www.tytex.com
+45 9660 4200

Document Number: VV-0338323  Status: Effective  Version: 1.0
Name: EU Declaration of Conformity MDR Conveen Aquasleeve / LeggyFix - Tytex / Coloplast

Product version: 54
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Y

Conveen®AquaSleeve

Filet pour poche de jambe

Tytex A/S has been certified according to ISO 9001, ISO 14001 and ISO 13485
Made in Slovakia by: TYTEX A/S - Industrivej 21 - DK-7430 lkast - www.tytex.com

Laboratoires Coloplast

6, rue de Rome

93561 Rosny-sous-bois Cedex
France

Tél: 01 56 63 17 00

Fax: 0156 63 17 73

& ™o] G gh

IFU Master Conveen® Aquasleeve

Le logo Coloplast est une marque déposée par Coloplast A/S.

© 2020-06-23 Tous droits réservés a Coloplast A/S, 3050 Humlebaek,
Danemark.

Indication :

Ce dispositif médical est indiqué pour la fixation de poches a urine de
jambe portées par les personnes disposant de sondes urinaires tempo-
raires ou permanentes et d’étuis péniens.

Caractéristiques du produit :

Le filet se replie autour de la poche & urine de jambe pour fournir un
support & la poche & urine. Lorsque le filet est replié, une ouverture ap-
parait en bas dans laquelle il on peut faire passer le robinet de vidange
de la poche a urine. Le filet peut contenir des poches a urine avec des
volumes allant jusqu’a 750 ml. Il posséde des coutures extérieures.

Mise en garde

Il est recommandé de vider la poche & urine lorsqu’elle est remplie &
un peu plus de la moitié afin d’assurer une vidange optimale.

Pour toute question concernant I'utilisation, le bon ajustement, ou cas

Information :

Le produit n’est pas fabriqué avec du latex de caoutchouc naturel,
cependant une contamination rare peut se produire par des quantités in-
fimes de latex de caoutchouc naturel durant la fabrication ou I'emballage.

Coloplast ne peut étre tenu responsable des dommages pouvant
résulter de I'emploi de ce produit dans des conditions non
conformes aux instructions de la notice d’utilisation.

Composition :
63 % polyester, 37 % élasthanne.

Entretien :
KRR
60°C

Meilleure tenue dans le temps avec un lavage & 60°C/140°F dans un
sac de lavage, suivi d'un séchage doux en séche-linge. L'utilisation
d’eau de Javel ou d’un produit désinfectant a base de chlore diminuera
la tenue dans le temps.

P1181.01-08-2020

~de géne, d'ifritation d€ |la peat, Vetilléz tonsulter votre médecin.™ — — — — T

Notice d’instruction :

Ajustement du filet sur le mollet n ou la cuisse H

A

Enfilez le filet du pied
vers le mollet. La
partie supérieure du
filet est reconnais-
sable grace a sa
bande de couleur.

Placez la poche de
jambe a la moitié
supérieure du filet et
introduisez le robinet
de vidange dans
I'ouverture du

filet, située au milieu
de la ligne rouge.

Rabattez la moitié
inférieure du filet sur
la poche de jambe.

La poche de jambe
est maintenant ferme-
ment fixée.

W, ity

k

297mm

A

105mm

Y
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