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MATERASSO BARIATRICO — BARIAFORM
Ref. MA-200/XXX

Descrizione

Materasso bariatrico realizzato con materiali di diversa densita per garantire le scarico differenziato delle
pressioni a livello delle diverse zone corporee.

Costituito superficialmente da un tessuto in maglia 3D di spessore 7 mm e in Poliestere. Uno strato di mousse
viscoelastica a memoria di forma con densita 80 kg/m?3, uno strato centrale ad alta resilienza in Poliuretano
espanso con densita 37 kg/m3, due sostegni laterali e una base in Poliuretano espanso ad alta resilienza con
densita 43 kg/m?3. | sostegni non sono presenti nella versione MA-200/90.

| materassi Bariaform sono disponibili nelle varianti di misura a richiesta e sono tutti corredati di fodera
integrale Pharmatex (Poliuretano e Poliestere) con cerniera su tre lati.

Destinazione d’uso

Materasso indicato per la prevenzione delle piaghe da decubito per pazienti allettati obesi.
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Dispositivo Medico I+ Sl B
Codice CND Y033306

Identificativo di Registrazione BD/RDM

Materasso MA-200/90 1562564/R

Materasso MA-200/120 1562574/R

Materasso MA-200/140 1562575/R

Materasso MA-200/160 1562576/R

Codice Classificazione ISO 03.33.06.006

Conformita alla Direttiva 93/42/CEE w7 S| -
modificata dalla Direttiva 2007/47/CE

Classe del dispositivo medico W1 [ [ [ [ [
Marcatura CE I+ sl [
Dichiarazione di Conformita del Fabbricante I¥ Sl [
Sterile I v n/a
Latex Free [+ Sl [
Anno immissione in commercio 2013

Garanzia

24 mesi per difetti di fabbricazione ad esclusione delle parti
soggette a usura.

Fabbricante

Pharma Ouest Industries

Rappresentante Europeo Autorizzato EC-REP

n/a

Distributore

INTERMED S.r.l.
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Caratteristiche Tecniche — Materasso

1. Tessuto in Poliestere.

2. Strato in mousse viscoelastica, densita 80 kg/m?3.
Materiale 3. Strato in Poliuretano espanso, densita 37 kg/m?.

4. Sostegniin Poliuretano espanso, densita 43 kg/m?.

5. Basein Poliuretano espanso, densita 43 kg/m3.
Varianti Dimensioni Portata Peso
MA-200/90 198 x90x 20 cm Da 130 a 180 kg 25 kg
MA-200/120 198 x 120 x 20 cm Da 130a 270 kg 33 kg
MA-200/140 198 x 140 x 20 cm Da 130a 270 kg 40 kg
MA-200/160 198 x 160 x 20 cm Da 130a 270 kg 45 kg
Conformita resistenza al fuoco EN 597-1; EN 597-2

Caratteristiche Tecniche — Fodera

Materiale

Tessuto Pharmatex: Poliestere (51 %) — Poliuretano (49 %).
Superficie di appoggio antiscivolo.

Conformita resistenza al fuoco

EN 597-1; EN 597-2
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CONTROINDICAZIONI E AVVERTENZE

Non sono state rilevate controindicazioni salvo nei casi di accertata
sensibilita ai materiali componenti.

Sebbene il dispositivo sia indicato per la prevenzione delle piaghe
da decubito, esso non & in grado di controllare tutti i fattori che ne
favoriscono lI'insorgenza.

CONSERVAZIONE

Conservare in luogo asciutto e pulito.
Evitare I'esposizione diretta ai raggi solari.

PULIZIA E DISINFEZIONE

Materasso: lavabile con panno morbido umidificato.
Disinfezione con vapori di formaldeide a 45 °C per 3 ore.

Fodera: lavabile fino alla temperatura di 60 °C. Non candeggiare.
Non stirare. Lavabile a secco.

MODALITA DI SMALTIMENTO

Smaltire il dispositivo rispettando le normative vigenti in materia di
tutela ambientale e raccolta differenziata.

* Per ulteriori dettagli sulle indicazioni descritte attenersi alle istruzioni d’uso a corredo con il dispositivo.

Contenuto della confezione

COMPONENTE

DESCRIZIONE PZ / CONFEZIONE

Materasso bariatrico Bariaform

MA-200/XXX** con fodera di rivestimento. !

**]a confezione contiene 1 materasso fra le varianti di misura disponibili.

Componenti opzionali
CODICE PRODOTTO DESCRIZIONE PZ / CONFEZIONE
MA-20090F Fodera per materasso MA-200/90 1
MA-200120F Fodera per materasso MA-20/120 1
MA-200140F Fodera per materasso MA-200/140 1
MA-200160F Fodera per materasso MA-200/160 1

Cronologia delle revisioni

REV. DATA MODIFICA

1.0 10/06/2016 | Emissione della scheda tecnica secondo il nuovo formato definito.

2.0 03/11/2016

Modifica al layout delle tabelle di identificazione e caratteristiche tecniche di prodotto;
aggiunta simbolo CE.
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