Z.l. des Manteaux

DALY
PLASTIC

89330 SAINT JULIEN DU SAULT

Tél : 03.86.63.21.78
Fax : 03.86.91.15.30

MARQUAGE CE/DOSSIER D'AUTOCERTIFICATION

PRODUIT
POIRE A LAVEMENT 80 ML
Réf. : 424202

DESCRIPTION GENERALE
Ensemble composé d'une poire élastomere orange
et d'une canule montée sur l'extrémité du tube.

SCHEMA/PHOTO DU PRODUIT

NATURE DES COMPOSANTS
Elastomére orange
Plastique thermodur blanc

METHODES DE FABRICATION

Moulage et assemblage

RESULTAT DE CONCEPTION

Les matériaux utilisés ne sont ni toxiques,

ni allergisants.

FONCTIONNEMENT DU PRODUIT

CANULE 6,5 cm

POIRE 80 ml

ANALYSE DES RISQUES

DANGERS DOMMAGES

a) Utilisation :

b) Contact avec le patient :oui

c) Matériaux utilisés: pvc souple

d) Retrait ou apport d'énergie : non

e) Retrait et:ou administration de substance :
f) Traitement des matiéres biologiques :

g) Dispositif stérile : non

h) Modification de I'environnement du patient :
i) Mesurages : non

j) Interprétation : non

k) Controle et interrogation sur d'autres dispositifs ou
médicaments :

[) Sortie d'énergie ou de substances :

m) Influence de I'environnement :

n) Association d'accessoires ou consommables :

o) Etalonnage : non

p) Logiciel : non

q) Durée de vie en rayon limité : non

r) Effets retardés : non

nul nul

NORMES UTILISEES

ISO 9002

RAPPORT D'ESSAI ET DE DONNEES CHIMIQUES

ETIQUETAGE ET INSTRUCTION D'UTILISATION

Fixez la canule en I'enfoncant sur la poire.




