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Technical File für/ Fiche technique pour Pahsco Urinmeter steril/ Urimètre stérile 
 

Artikelnummer/ 
Référence 

M06450 

Bezeichnung/ 
Désignation 

Pahsco Urinmeter 450 ml steril, mit Rücklaufventil und 
geschlossenem System und horizontalem Ablaufschlauch, 
Auffangbeutel 2000 ml Schlauch 150 cm /  
Pahsco Urimètre 450 ml stérile, avec valve-anti-reflux et système clos, 
sac collecteur 2000 ml avec tuyau d’écoulement en position 
horizontale 

Beschreibung/ 
Description 

Pahsco Urinmeter mit Messkammer 450 ml steril, mit geschlossenem 
System und horizontalem Ablaufschlauch, Auffangbeutel 2000 ml, 
Schlauch 150 cm mit Schlauchklemme; Konnektor für die nadellose 
Urinabnahme, Plastikaufhänger für die Anbringung ans Bett und einer 
Schnur im seltenen Fall, dass der Aufhänger nicht an das Bettgestell 
passt. Latexfrei /  
Pahsco Urimètre avec chambre de mesure 450 ml stérile, système clos 
et sac collecteur de 2000 ml et tuyau d’écoulement en position 
horizontale, tuyau 150 cm avec collier de serrage ; raccord pour la 
prise d’urine sans aiguille ; support en plastique pour fixer au lit et 
cordon au cas où le support ne conviendrait pas. Sans latex  

Eigenschaften/ 
Propriétés 

• Beutel aus PVC mit transparenter Beschichtung auf der 
Vorderseite und aus weissem PVC auf der Rückseite  

• Messkammer mit präziser 1 ml Anzeige bis 40 ml, 5 ml 
Messchritte bis 110 ml, 10 ml bis 120 ml, anschliessend 20 
ml bis 450 ml 

• Lüftungssystem: regelt den ständigen Luftstrom durchs 
System 

• Rücklaufventil, verhindert den Urinrückfluss in den 
Katheter 

• Nadelfreier Port zur keimfreien Urinabnahme 

• Einfacher Urinablass, mittels Schlauches am Beutelende,  
rasche Leerung /  

• Sac en PVC avec revêtement transparent sur la partie 
d’avant et un PVC blanc sur l’arrière 
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• Chambre de mesure avec indication de volume précis 1 ml 
jusqu’à 40 ml ; pas de 5 ml jusqu’à 110 ml, 10 ml à 120 ml, 
après pas de 20 ml jusqu’à 450 ml 

• Système de ventilation qui règle le flux d’air constant 

• Valve anti-retour qui évite le reflux d’urine dans le cathéter 

• Prise d’urine aseptique sans aiguille 

• Enlèvement d’urine simple grâce au tuyau au bout du sac, 
écoulement très rapide 

Sterilität/ 
Stérilité 

☐unsteril  ☒einfach steril verpackt  ☐doppelt steril verpackt 

     non stérile       emb. stérile simple       emb. stérile double 
Material/Zusammensetzung 
Matériel/Composition 

Beutel/ Sac: 100 % PVC 
Messkammer/ chambre de mesure : 100 % PVC 
Schlauch: 100 % PVC mit wenig Silikon vermischt, was die Biegsamkeit 
garantiert und verhindert, dass der Urin nicht mehr durchlaufen 
kann./ 
Tuyau: 100 % PVC avec peu de silicone pour assurer la souplesse du 
tuyau, afin qu’il ne se courbe pas ce qui évite que l’urine n’arrive plus à 
passer. 

Farbe/Couleur Urinauffangbeutel/ sac collecteur: weiss/ blanc 
Messkammer/ chambre de mesure : transparent 

Masse / Kapazität 
Dimensions/Capacité 

Urinauffangbeutel/ sac collecteur: 2000 ml 
Messkammer/ chambre de mesure: 450 ml 

Gewicht/Poids Karton à 10 Stk./ carton de 10 pcs = 4500 gr 
Reinigung/Nettoyage n/a 
Verpackung/Emballage Beutel à 1 Stück/ Karton à 10 Stück 

Sachet de 1 pièce/ carton de 10 pièces 
Markierung/Marquage  
Lieferant / Fournisseur 
Hersteller / Fabricant 
CH-REP 

Forni medical gmbh, Heldswilerstrasse 13, 9214 CH-Kradolf 
Pahsco Pacific Hospital Supply Co.Ltd, Taipei 112/ Taiwan 
Forni medical gmbh, Heldswilerstrasse 13, 9214 CH-Kradolf 

Medizinproduktklasse/ 
Classe dispositifs médicaux 

☐I ☐Im ☒Is ☐Ir ☐IIa ☐IIb ☐III 

e-class 34-38-04-01 
Mi-Gel Code/ Code Lima n/a 
UMDN/GMDN N°° 15-310/ 32072 
EMDN A0603 
GTIN Ebene 1/niveau 1 04710969713465 (Beutel/ sachet) 
GTIN Ebene 2/ niveau 2 14710969713462 (Karton/ carton) 
Enthält/Contient ☐Latex                                ☐DEHP 

Bioburden-Test vorhanden/ 
Essai bioburden disponible 

☐Ja/Oui   ☐Nein/Non 

Notified Body / Nr. 2460 
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Verwendungszweck/ 
Utilisation prévue 

Dient zur genauen Messung des Urinflusses und -proben nach 
Operationen /  
Serve à mesurer le reflux d’urine et prise d’urine après les 
interventions opératoires. 

Anwender/ 
Utilisateur 

Durch medizinisches Fachpersonal 
Par du personnel médical 

Lagerbedingungen/ 
Conditions de stockage 

Trocken lagern und vor direkter Sonneneinstrahlung schützen 
Zwischen 5 – 30°C und 30 – max. 90% Luftfeuchtigkeit /  
Stocker au sec et éviter les rayons de soleil directs,  
Entre 5 – 30 °C et 30 – max. 90 % d’humidité 

Einwegprodukt/ 
Produit jetable 

☒Ja/Oui   ☐Nein/Non 

Sterilisierbares Produkt/ 
Produit stérilisable 

☒Ja/Oui   ☐Nein/Non 

Sterilisierbar mit/ 
Stérilisable avec 

☒EO  ☐Gamma-Strahlen/Rayons gamma ☐Dampf/Vapeur 

Haltbarkeit/ 
Durabilité 

3 Jahre ab Herstelldatum / 
3 ans après date de production 

Zolltarifnummer/ 
Numéro tarifaire douanier 

3926.9000 

Beutel-Etikette nach MDR/ 
 
Etiquette sachet 
selon MDR 
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