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DICHIARAZIONE DI CONFORMITA UE

| Codice ID BD/RDM UDI-DI di base |
| ZENT 1967945/R 805635139ARBORDELUXES7 |
Azienda: IMPERIAL S.r.l.

Indirizzo: Via Ciucani 5 - 20876 Ornago (MB)

Prodotti: ZENIT - Materasso antidecubito

Codice di registrazione al M.S.  1638323/R

Classificazione CND

Y033306

| prodotti descritti sopra sono in conformita con:

Documento N°
93/42/CEE

Informazioni aggiuntive:

Ornago, 26/05/2021

Titolo Edizione/Data di emissione
Direttiva 93/42/CEE del Consiglio, 14 giugno 1993

del 14 giugno 1993 e succ. mod. integrazioni,

concernente i dispositivi medici

| prodotti rientrano tra quelli disciplinati dalla Direttiva Comunitaria n. 42/1993 in classe |
secondo la regola 1 punto Il dell’all. IX e sono assoggettati alla procedura prevista all’art.
11 punto 5 della 93/42/CEE e successive modifiche integrazioni (Direttiva 2007/47/CE).

Legale Rappresentante

KLAUS DIBIASI
Revisione Data Note
0.0 18/06/2020 Prima edizione
1.0 26/05/2021 Marcatura CE ai sensi del regolamento 2017/745/UE

Materasso antidecubito ZENIT

DESTINAZIONE D’USO

I materasso ZENIT & destinato alla prevenzione statica del decubito e puod essere impiegato in condizioni di cute integra o in presenza
di lesioni di 1° - 2° stadio o con lesioni di 3° stadio non esteso (per soggetti di peso inferiore a 120 kg e a seguito di un giudizio
clinico). Il dispositivo deve essere utilizzato come da modalita descritte nel presente manuale.

Per la funzionalita del nostro materasso si consiglia 'impiego della rete Imperial.

CARATTERISTICHE TECNICHE

Caratteristiche | RIALTO
Lunghezza Larghezza Spessore
Dimensioni di cm 190 - 195 - 200 80-85-90-120 18

Composizione

Lastra portante

Lastra portante: schiuma di lattice 100%

Maglia di rivestimento

Maglia di rivestimento: 50% PL, 50% CO

Rivestimento

Rivesimento esterno: 63% PES, 37% KAS / VIS / loni d’argento
Supporto: Maglina 100% PES
Imbottitura: Tecnofibra climatica 100% PES.

Peso materasso in kg

12-15

| materassi possono essere usati come preventivi statici del decubito, con il massimo comfort, da utilizzatori con un peso compreso

finoa 120 kg .
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DISPOSIZIONE GENERALE

I materasso & composto da:

A. Lastra portante in schiuma di lattice 100%;

B. Maglia di rivestimento protettiva;

C. Rivestimento esterno in misto CASHMERE con trattamento ioni d” ARGENTO.

Il materasso & dotato di sette zone a portanza differenziata che consentono di ottenere un piano di riposo in grado di ridistribuire il
peso di un corpo disteso lungo I'intera superficie di contatto attenuando cosi i picchi di pressione che sono la causa primaria delle
piaghe da decubito. Grazie al trattamento agli ioni d’argento che protegge il materasso da acari, batteri e muffe, la protezione igienica
¢ garantita assicurando sempre un sonno sano e riposante.

II trattamento agli ioni d’argento rende il materasso ZENIT particolarmente indicato alle persone allergiche.
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SIMBOLOGIA UTILIZZATA
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Fabbricante

Data di fabbricazione
IT: Paese di fabbricazione

Marcatura CE ai sensi del
Regolamento 2017/745/UE

Dispositivo medico

Numero di lotto

Identificativo unico del
dispositivo

Codice di identificazione
articolo

Lavaggio a temp. max 40°C

Non candeggiare

Non asciugare a tamburo

Non stirare

Non lavare a secco

Peso max. paziente

Materasso antidecubito ZENIT

ETICHETTA IDENTIFICATIVA

Di seguito viene riportata I'etichetta identificativa
cucita sulla fodera del materasso.
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Vettore UDI

Struttura interna: 100% lattice

Lavaggio rivestimento
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PIATTAFORMA DI SOSTEGNO

La piattaforma di sostegno del materasso dovra essere a doghe in legno e in grado di sostenere il peso dell’utilizzatore e del materasso;
il piano di appoggio dovra essere libero da ingombri e assicurare una adeguata ventilazione.

UTILIZZO
A\ AWERTENZA! Lutilizzo da parte di persone di peso Superiore ai 110kg modifica le prestazioni antidecubito riportate nel presente testo.

Per effettuare la messa in uso del materasso procedere nel modo seguente:

e gstrarre il materasso dalla confezione;

e verificare che il piano di appoggio sia pulito, asciutto e libero da corpi estranei che possano nuocere alla integrita del materasso;
e controllare che la cerniera del materasso sia completamente chiusa;

e posizionare il materasso direttamente sul piano rete.

AVVERTENZE PER L’USO
A\ AWERTENZA! Evitare una postura fissa.

A\ AVWERTENZA! L utilizzo del materasso in condizioni di lesioni alla cute di 1° - 2° stadio o con lesioni di 3° stadio non esteso deve
essere eseguito a seguito di giudizio clinico ed esequito sotto controllo medico.

LAVAGGIO DEL RIVESTIMENTO
Lavare il rivestimento del materasso usando una piccola dose di detersivo per delicati. Non centrifugare, non asciugare con asciuga-
trici ma asciugare esponendo all’'ombra in luogo ventilato.

RIMOZIONE DI MACCHIE
Per pulire eventuali macchie non usare solventi o altri materiali aggressivi, ma esclusivamente acqua tiepida asciugando bene la zona
a bassa temperatura subito dopo il lavaggio.

MANUTENZIONE
Per prolungare la vita del materasso ed evitare deformazioni permanenti € necessario eseguire una rotazione testa/piedi e sotto/sopra
ad ogni cambio lenzuola, come minimo ogni 7 giorni.
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GARANZIA

Garanzia anni 15 alle condizioni riportate sul contratto di vendita.

Questo materasso ¢ assolutamente garantito esente da qualsiasi difetto sia di produzione che dei materiali.

Il lattice 100% puo presentare piccole imperfezioni come: piccole macchie, leggere abrasioni, modeste infossature, bordi non per-
fettamente regolari, piccoli tagli o piccole sfogliature. Cio non fa assolutamente venire meno I'alta qualita del prodotto e soprattutto
non altera la sua funzionalita.

li lattice & soggetto a possibili alterazioni di colore e densita dovuta a fattori come:

- temperatura e umidita nella stanza, sudorazione corporea, luce e sole.

Pertanto si consiglia di mantenerlo coperto, di non esporlo al sole, di non usare termocoperte, di arieggiarlo e girarlo ancora pit
frequentemente in caso di eccessiva sudorazione.

Il materasso in lattice & soggetto ad assestamento nel tempo, sono pertanto da ritenersi normali piccoli awallamenti nell’ordine
massimo di 1 cm, come pure variazioni nelle misure di: larghezza, lunghezza (+ 2%).

Rimangono, in ogni caso, esclusi dalla garanzia i difetti provocati da: riparazioni effettuate dal Cliente o da terzi dal medesimo inca-
ricati, errata manipolazione, uso eccessivo della forza, sovraccarichi esagerati e non conformi alle norme.

La garanzia & esclusa sul rivestimento esterno del materasso, eventuali imperfezioni del tessuto, piccoli strappi, mancanze di cucitu-
re, cerniere difettose devono essere contestate al momento della consegna.

L'Azienda si riserva il diritto di far ispezionare da un suo incaricato il materasso per verificarne lo stato d’uso e I'eventuale difetto.
La Garanzia & prestata alle condizioni e norme riportate sul contratto.

La Garanzia non si estende in nessun caso al risarcimento danni di qualsiasi natura, né a rimborso spese di manodopera, di materiali

0 altro, non preventivamente autorizzato da IMPERIAL S.r..
La Garanzia decorre dalla data di acquisto della quale fa fede il documento fiscale.
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