Basen gteboki MED — 03

Wymiary (dt x szer x wys): 355x285x100 mm
Wymiary kartonu (wys x dt x szer):
Waga petnego kartonu:

Max pojemnos¢: 21
Pojemnos¢ uzytkowa: 1-1,51
Odpornosé na przesigkanie: 4h
Temperatura odpornosci: 35°C
Ilo$¢ sztuk w kartonie: 120
1. KWALIFIKACJIA: Wyréb Medyczny - Zgodnie z zasadg |, klasyfikacji zawartej w zatgczniku IX Dyrektywy

93/42/EEC oraz zgodnie z § 4. ust. 2 pkt. 1 z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 05 listopada
2010 r. w sprawie sposobu klasyfikowania wyrobow medycznych wyréb ten, jako nieinwazyjny wyréb
medyczny, zakwalifikowany zostat do klasy I( REGUtA 1), a procedura zgodnosci wyrobu
z wymaganiami zasadniczymi zostata przeprowadzona zgodnie z zatgcznikiem nr VII do Rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur
oceny zgodnosci wyrobéw medycznych.

PRZEZNACZENIE: Naczynie jednorazowego uzytku przeznaczone dla osdb, ktére nie mogg
samodzielnie odwiedzi¢ toalety. Produkt pozwala na zatatwienie potrzeb fizjologicznych w
pozycji lezacej lub pot siedzacej. Stosuje sie w jednostkach leczniczych oraz w warunkach
domowych do obstugi ludzi obtoznie chorych. W przypadku stosowania przez osoby starsze
lub unieruchomione potrzebna jest pomoc innych oséb.

UTYLIZACJA: Utylizacja naczynia sanitarnego wraz z zawartoscig, odbywa sie w maceratorze
a nastepnie nieczystosci wprowadzane sg do kanalizacji. Dzieki temu unika sie zagrozenia
epidemiologicznego i ekologicznego.

MATERIAL: Wyroby produkowane sg z masy papierowej z dodatkiem.

NIEPRZEPUSZCZALNOSC: Wyroby medyczne nieprzepuszczana substancji ptynnych do 4 h.

ANALIZA RYZYKA: Na podstawie przeprowadzonej analizy ryzyka stwierdzono, iz przy stosowaniu
wyrobdw medycznych zgodnie z ich przeznaczeniem nie odnotowuje sie jakiegokolwiek ryzyka.

|II

Rozwigzania przyjete przez ,Dinopol” Spétke z ograniczong odpowiedzialnoscig zaréwno w projekcie
jak i konstrukcji wyrobu medycznego odpowiadajg zasadg bezpieczenstwa. Nasze wyroby medyczne
osiggajg parametry dziatania przewidziane przez wytwodrce oraz sg projektowane, wytwarzane
i opakowane w sposdb odpowiedni do funkcji wyrobu medycznego. Sposéb zaprojektowania,
wytwarzania oraz opakowania uniemozliwia pogorszenie sie parametrow dziatania podczas uzywania

zgodnego z przeznaczeniem, na skutek transportu i sktadowania.

OZNAKOWANIE CE: oznakowanie CE znajduje sie na kazdym wyrobie medycznym oraz opakowaniu
zbiorczym.

OBOWIAZEK USTAWOWY: ,Firma , Dinopol” Sp. z 0.0. dokonata ustawowego obowigzku zgtoszenia
wyrobéw medycznych do Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktéw Biobdjczych.

In

Firma ,Dinopol” Sp. z 0.0. stosuje System Zarzadzania Jakoscig i Srodowiskowego EN 1SO 9001:2008,
EN I1SO 14001:2004 na co posiada witasciwe Certyfikaty.



