Coloplast Scheda Tecnica

Rif: /Data di revisione:

Conveen Optima: guaina
autoadesiva (o cateteri esterni)

Registrato nel Repertorio Nazionale dei Dispositivi con

registrazione N°25850/R
CND
e Produttore: U070201
Coloplast AS - DK-3050 Humlebaek, Denmark ]
Non contiene
e Distributore: Lattice
Coloplast SpA - Via Trattati Comunitari 9 - 40127 Bologna (BO) Non contiene
Ftalati
e Classe CE (Direttiva 93/42/CEE): |
Standard: 1ISO 9001:2000, DS/EN ISO 9001:2000, ISO 13485:2003 and
DS/EN ISO 13485:2003 Prodotto Monouso

e Ente notificatore:
DS Certificering A/S - Indentification N°0543 — Denmark

Descrizione:

Conveen guaina autoadesiva Optima € una "manica” di forma anatomica da indossare sul pene, che termina a

forma di imbuto con un tubicino di scarico adatto al collegamento con le piu comuni sacche di raccolta per urina.

Lungo il tubicino di scarico sono presenti delle nervature con un anello nella parte finale per facilitare il

collegamento alle sacche urina. La guaina presenta un soffietto che evita il contatto tra cute e urina e un design

anti-attorcigliamento che impedisce il blocco dell'urina in qualsiasi situazione.

Guaina:

- e prodotta in diametro di diverse misure, per la massima adattabilita (vedi tabella). Per quanto riguarda la
lunghezza totale della guaina srotolata, esistono 2 diverse versioni, 1 misura standard lunga cm.8 e 1 versione
short “corta” lunga cm. 5, per adattarsi ad ogni esigenza individuale.

- per il fissaggio al pene, internamente la guaina ha una striscia di adesivo, sicuro ma molto delicato sulla pelle,
che assicura una perfetta tenuta stagna e 'assenza di costrizioni dolorose nei casi di variazioni del volume
del pene.

- e dotata di una linguetta con attacco bilaterale che permette un facile srotolamento e di evitare il contatto
tra le mani, o i guanti, dell'operatore o dell'utilizzatore.

- & confezionata singolarmente in un pratico e discreto contenitore in materiale plastico per consentirne
'apertura facilitata anche alle persone con manualita ridotta.
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Indicazioni:

Coloplast

Scheda Tecnica

Conveen guaina autoadesiva Optima € una guaina per la raccolta delle urine. L'utilizzo di questa guaina &
indicato nei casi di incontinenza urinaria medio/grave maschile. La versione short “corta” della guaina € indicata
nei casi di pene retratto e, in ogni situazione, in cui lo srotolamento di cm.8 risulta eccessivo. La guaina deve
essere utilizzata in collegamento con una sacca di raccolta urina da gamba o da letto. La guaina e la sacca
costituiscono un sistema completo per la raccolta dell'urina

Composizione:

La guaina autoadesiva Conveen Optima & un pezzo unico costituito di puro silicone. L'adesivo incorporato
internamente e un polimero acrilico. La linguetta per lo srotolamento e costituita da polipropilene siliconato

Sterilizzazione:

NO

Validita:

5 anni

Codici:

Tipo Codice Diametro Codice Codice ISO Codice
Commerciale inmm CND Codice LEA | GMDN

Guaina in silicone 22025 D5 U070201 09.24.09.003 09.24.21.003 |34929
Guaina in silicone 22028 D8 U070201 09.24.09.003 09.24.21.003 |34929
Guaina in silicone 22030 30 U070201 09.24.09.003 09.24.21.003 |34929
Guaina in silicone 22035 35 U070201 09.24.09.003 09.24.21.003 |34929
Guaina in silicone 22040 10 U070201 09.24.09.003 09.24.21.003 |34929

Guaina short in silicone 02121 D1 U070201 09.24.09.003 09.24.21.003 |34929

Guaina short in silicone 02125 D5 U070201 09.24.09.003 09.24.21.003 |34929

Guaina short in silicone 22130 30 U070201 09.24.09.003 09.24.21.003 |34929

Guaina short in silicone 22135 35 U070201 09.24.09.003 09.24.21.003 |34929

Confezionamento:

e Unita d'usol catetere esterno (guaina) in confezione singola in Polipropilene con codice colore identificativo

della misura.

e Unita d’'ordine 30 unitd d'uso in scatola di cartone (L cm16, P cm13, H 6cm) contenente istruzioni per 'uso

in italiano.

eImballo16 unitd d'ordine in scatola di cartone.

¢ Codici a barre: presenti sull'unita d'ordine e sull'imballo.

e Etichetta: presente sull’ unita d'ordine




Scheda Tecnica

Coloplast

Raccomandiamo la conservazione nella confezione originale intatta al riparo dalla luce e dall’'umidita, ad
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Conservazione prodotto:
una temperatura costante compresa tra 15° ed i 25°.

Smaltimento:

Il prodotto non contiene componenti Ecotossici pertanto non necessita di particolari protocolli di

smaltimento.



