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IS0 13485

forniture medico sanitarie

SCHEDA TECNICA DISPOSITIVO
CIAMBELLA GONFIABILE IN GOMMA - DELUXE

REF RDM CND
70-508.01 misura 35 2296625
70-508.02 misura 40 2296642
V08030102
70-508.03 misura 43 2296649
70-508.04 misura 45 2296651

DESCRIZIONE GENERALE

Dispositivo destinato alla prevenzione delle piaghe da decubito in soggetti che devono mantenere la posizione
seduta per prolungati periodi di tempo, o dopo un intervento chirurgico.
Il dispositivo deve essere gonfiato con aria prima dell’'uso. Disponibile in quattro misure diverse.

ISTRUZIONI D’USO

¢ Prima di procedere all’utilizzo del dispositivo, eseguire una pulizia accurata della superficie esterna con acqua
tiepida e sapone neutro.

¢ Non utilizzare mezzi abrasivi e detergenti diversi da quelli indicati che potrebbero danneggiare il dispositivo.

¢ Asciugare prestando particolare attenzione alla valvola di gonfiaggio.

e Gonfiare il dispositivo mediante pompetta (qualora facente parte del confezionamento) o mediante
compressore manuale (tipo pompa per biciclette).

e Ripetere tale operazione secondo necessita. Procedere ad un gonfiaggio moderato.

e Eccessivi rigonfiamenti potrebbero causare rotture e/o danneggiamenti irreversibili.

e Appoggiare il dispositivo prima dell’uso su superfici piane.

e A fine utilizzo eseguire un’accurata pulizia e conservare il dispositivo sgonfio, al riparo da luce e polvere.

CONTROINDICAZIONI

Non sono state rilevate controindicazioni salvo nei casi di accertata sensibilita ai materiali usati.
Non mettere a contatto con oggetti taglienti, appuntiti o abrasivi. Utilizzare solo su cute integra e secondo le
indicazioni riportate sulle istruzioni d’uso.
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MATERIALI

Gomma naturale, priva di lattice.

SPECIFICHE TECNICHE

Carico massimo 135 kg
Ciambella disponibile in quattro taglie differenti in base al diametro: @35 cm; @40 c; @43 cm; @45 cm.
Dotata di valvola per il flusso d'aria, con cucitura ed estremamente robusta.

A 145¢n a 14,7 ¢ 147

40cm 43cm 45cm
Gomma 100 g/m? Cera di paraffina \ 3.6 g/m?
Carbonato di calcio 800 g/m? Miscela di Fenoli stirenici \ 24 g/m?
Pigmento rosso 10 g/m? Trimetilquinoline \ 8 g/m?
Fiocchi di acido stearico 11 g/m? Tiazolo attivato \ 12 g/m?
Ossido di Zinco 50 g/m? Zolfo \ 12 g/m?
Diossido di Titanio 33 g/m? Tetrametiltiurame disolfuro ‘ 0.5 g/m?
VALIDITA’
5 anni.
AVVERTENZE

Non sterile, né sterilizzabile. Nel caso di possibile sensibilita ai prodotti contenuti consultare il proprio medico.
Dopo l'uso non disperdere nell’ambiente. Tenere fuori dalla portata dei bambini.

CONFEZIONAMENTO

Sacchetto in polietilene (PE-LD) contenete: 1 ciambella.

CONSERVAZIONE

Conservare nella confezione originale, in un ambiente fresco e asciutto. Non esporre alla luce diretta del sole, al
riparo da polveri e materiali nocivi.

SMALTIMENTO

Smaltire in caso di sostituzione o rotture rispettando le norme locali in materia di smaltimento rifiuti.

Fabbricante
Manufacturer

Campo di applicazione
Application advice
Conformita Dispositivo medico di classe |, conforme al Regolamento 2017/745
Compliance (Medical device class I, in compliance with Regulation 2017/745

For.me.sa. Srl

Adulti (Adults) c € Dispositivo di Classe |
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