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Direttiva UE 2017/745
Ausili Medici Classe |

INTRODUZIONE

Grazie per aver scelto la Demarta Virginio. | prodotti sono stati progettati e realizzati per soddisfare
futte le Vostre esigenze per un utilizzo pratico, cometto e sicuro. Questo manuale contiene dei piccoli
suggerimenti per un corretto uso del dispositivo da voi scelto e dei preziosi consigli per la vostra
sicurezza. Si consiglia di leggere attentamente la totalitd del presente manuale prima di usare
I'articolo da voi acquistato. In caso di dubbi vi preghiamo di contattare il rivenditore, il quale saprd
aiutarvi e consigliarvi corretfftamente.

Il produttore si riserva il diritto di apportare modifiche al dispositivo e al seguente manuale senza
preawiso allo scopo di migliorame le caratteristiche.

AVVERTENZE GENERALI

1. Utilizzare il prodotto nelle modalitd indicate da questo manuale. Se persistono dubbi contattare
la DEMARTA VIRGINIO SAS.

2. Valutare sempre la compadtibilita del prodotto con le caratteristiche del soggetto insieme al
medico curante o al terapista.

3. Verificare sempre linfegritd del prodotto prima di ogni utilizzo, anche da nuovo. Non utilizzare
se danneggiato o usurato.

4, La DEMARTA VIRGINIO SAS declina ogni responsabilitd per danni a cose o persone derivanti un
utilizzo improprio, non concordato con una figura professionale, non corrispondente a quanto
indicato sul manuale d'uso.

5. Eventudli incidenti, anomalie, rotture, vanno segnalate alla DEMARTA VIRGINIO SAS al fine di
monitorare la qualitd e le criticita del prodotto.

6.  Mantenere il prodotto imballato lontano da qualsiasi fonte di calore in quanto

Iimballo & fafto di cartone.

Prestare sempre aftenzione alla presenza di bambini.

8. Il prodotto & stato progettato solo per l'uso previsto. Non abusarne in alcun modo.

N

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA’ CE

La DEMARTA VIRGINIO SAS dichiara sotto la sua esclusiva responsabilita che il prodotto fablbricato
ed immesso nel commercio dalla stessa DEMARTA VIRGINIO SAS & conforme alle disposizioni
applicabili della direttiva UE 2017/745 sui dispositivi medici.

A tal scopo la DEMARTA VIRGINIO SAS garantisce e dichiara softo la propria esclusiva responsabilita
quanto segue:

. | dispositivi soddisfano i requisiti generali di sicurezza e prestazione cosi come richiesti
dallallegato | del regolamento 2017/745 come prescrito dallallegato IV del suddetto
regolamento.

* | dispositiviNON SONO STRUMENTI DI MISURA.

* | dispositivi NON SONO DESTINATI AD INDAGINI CLINICHE.

* | dispositivivengono commercializzati in confezione NON STERILE.

¢ | dispositivi sono da considerarsi come appartenenti alla classe | in conformitd a quanto stabilito
dall'allegato VIII del suddetto regolamento.
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DESTINAZIONE D'USO
Dispositivo destinato alla prevenzione delle piaghe da decubito in soggetti che devono mantenere
la posizione sdraiata per prolungati periodi di tempo.

USO IMPROPRIO

Si infende per uso improprio del prodotto I'utilizzo nelle seguenti condizioni:
e quanto non contemplato specificamente dalle istruzioni;
mancato rispetto o uso contrario alle Norme di sicurezza vigenti;
mancato rispetto delle prescrizioni del Produttore;

inosservanza totale o parziale delle istruzioni;

movimentazione e trasporto pazienti;

in sostituzione di normali materassi o altri sostegni equivalenti;

in mancanza di specifiche prescrizioni mediche;

la pulizia con prodotti non idonei;

la conservazione non idonea.

LIMITAZIONI D'USO
Il prodotto presenta le limitazioni d'uso dovute alla tipologia del materiale, ed alle prescrizioni
mediche.

CARATIERISTICHE TECNICHE
Codice Misure Portata Articolo Codice Misure
Materasso (cm) (kQ) Fodera (cm)
05.05.V11958514 ]95]X485X 150 | Materasso | g o1 1978615 | 197 x86x 15
05.05.vI188514 18x85x 14 150 Prolunga 05.91.198615 19x86x 15

DESCRIZIONE

II'materasso POLIMED VISCO COMPOSITO LISCIO e realizzato con una superficie d'appoggio in
espanso viscoelastico con densitd 60 Kg/m3 e spessore 6 cm; la base di supporto € in espanso ad
alta resilienza di densita 50 Kg/m3 e spessore 8 cm.

L'espanso e redlizzato con espansione senza CFC. Confezionato sottovuoto.

Omologato dal Ministero dedli Interni Ignifugo classe 1IM. Portata Minima 40 Kg.

Peso del materasso: 13.14 kg.

La fodera € redlizzata in Igni Dahlia, un tessuto traspirante, impermeabile, ignifugo, bielastico e
Sanitized con cerniera su 3 lafi.
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PULIZIA

Manutenzione e Pulizia Materasso

Pulizia possibile con un panno umido e un detergente neutro

Prima dell'utilizzo far asciugare accuratamente il materasso senza esporlo perd alla luce
diretta del sole

Manutenzione e Pulizia Fodera

‘e Lavaggio Max 95° C
o~ Non Stirare

Non Candeggiare

Non Utilizzare I'Asciugatrice

Sterilizzazione possibile in autoclave fino a 134°C, ciclo gomma

La cover e facile da pulire con acqua e detergente ed e lavabile max a 95°C, disinfettabile
e compatibile con i pit comuni disinfettanti ospedalieri ad esempio cloroderivati

MANUTENZIONE
Il prodotto non richiede particolari azioni manutentive, &€ necessario prestare attenzione ad una
corretta pulizia ed a una corretta conservazione come indicato nel presente manuale.

CONSERVAZIONE
Si consiglia, in caso di conservazione per prolungati periodi di tempo, di utilizzare Iimballo di plastica
con cui il prodotto viene fornito. Allo scopo di preservarlo dalla polvere e dalla umidita.

CONDIZIONI DI SMALTIMENTO GENERALI U-w

In caso di smaltimento del dispositivo non usare mai i normali sistemi di conferimento dei rifiuti solidi
urbani. Si raccomanda di smaltire il dispositivo attraverso le comuni isole ecologiche comunali per
le previste operazioni di riciclo dei materiali utilizzati.

GARANZIA

Tutti i prodotti Demarta sono garantiti da difetti di materiale o fabbricazione per un periodo di 2
(due) anni dalla data di vendita del prodotto, salvo eventuali esclusioni e limitazioni specificate di
seguito. Questa garanzia non € valida in caso di uso improprio, abuso o0 modifica del prodotto e
per la mancata aderenza alle istruzioni per I'uso. Demarta non garantisce i prodotti contro danni o
difetti nelle seguenti condizioni: calamita naturali, mancata aderenza alle linee guida e istruzioni
per I'uso.

Non sono coperti da questa garanzia componenti usurabili se il danno € da imputarsi al normale
utilizzo del prodotto.
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