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Benefis s.r.l.

Via Gualco 14 - 16165 Genova
Tel. 010 8467911 — Fax 010 8467939 - Email qualita@benefis-medical.it

Lotto 85 (A e B)

Descrizione
Classificazione CND

Codici

Materiali e dimensioni

Caratteristiche

Confezionamento

Sterilizzazione
Validita

Conservazione

Destinazione d’uso
Fabbricante

Conformita

Marchio CE

Certificazioni ISO

SCHEDA TECNICA

: Sacca raccolta urine con scarico, monopaziente, non sterile, da 2000 ml

: A06030301 — Sacche per urina (N.T.COD. ISO 092707006)

CODICE TUBO N° REPERTORIO
22310013 90 cm 61142/R
2231B023 130 cm 61170/R
: Sacca in PVC spessore (mm) 0.10 £ 0.005
Tubo in PVC diametro interno (mm) 5.0+ 0.2

diametro esterno (mm) 7.0 £ 0.1
lunghezza (cm) 90/130
Raccordo in PVC rigido colorato lunghezza (mm) 30
Capsula protettiva in Polietilene a bassa densita
N.B. Prodotto e confezionamento esenti da lattice (Latex Free)

: Bordi a sigillatura doppia

Valvola di scarico a “T”

Valvola antireflusso a doppia membrana

Raccordo catetere troncoconico — filettato, universale, con capsula protettiva
Graduazione a doppia scala, da 0 a 100 con intervallo di 25 ml e da 100 a 2000 ml
con intervallo di 100 ml

Morsetto di chiusura e predisposizione per fissaggio a supporti standard

La presenza del rubinetto di scarico consente lo svuotamento e quindi il riutilizzo della
sacca senza doverla disconnettere dal catetere (Dispositivo monouso monopaziente)

: Non sterile in scatole da 200 sacche disposte in modo da consentire il prelievo di

gruppi di 10 sacche alla volta
Etichetta conforme a quanto previsto dalla F.U. vigente e dal D.Lgs. 46/97

: Prodotto non sterile
. Utilizzare preferibilmente entro 5 anni dalla data di produzione

: Conservare nelle confezioni originali in luogo fresco, asciutto ed al riparo dalla luce

solare diretta

: Dispositivo medico non invasivo destinato alla raccolta di urine e liquidi drenati
: Benefis srl

: Prodotto conforme alla norma UNI EN ISO 8669-2:1998 “Sacche di raccolta per

l'urina - Requisiti e metodi di prova”
Prodotto conforme alla Direttiva 93/42 CEE

: D.M. Classe di rischio |

: 1ISO 13485:2003 - N. Certificato Q2N 11 07 36403 017 del 01/09/2011 — TUV SUD PS

ISO 9001:2008 — N. Certificato 50 100 9908 Rev.01 del 31/08/2011 — TUV SUD PS
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