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-PROSPECT INFORMATIV - DISPOZITIV MEDICAL DIN BUMBAC HIDROFIL —

DECLARATIE DE CONFORMITATE

Bumbacul hidrofili descris in acest document este insotit, la cerere, de declaratia de conformitate. Aceasta este redactata in conformitate cu cerintele
legislatiei in vigoare pe teritoriul european.

DATELE PRODUCATORULUI

Nume firma:: Turati Idrofilo S.p.A.

Sediu: 1° Maggio, 242 — 10062 — Luserna San Giovanni (TO)
Cod TVA: 07243840019

Tel.: +39-0121-955501

E-mail:_info@cottonplus.it

Site-uri web: www.turati-idrofilo.com e www.cottonplus.it

ASISTENTA AUTORIZATA

Pentru asistenta tehnica privind produsul, contactati producdtorul la una dintre datele de contact mentionate mai sus. Asistenta tehnica poate si trebuie
sa fie efectuata exclusiv de Turati Idrofilo S.p.A.

PREZENTAREA PROSPECTULUI

Acest prospect contine instructiuni privind utilizarea bumbacului hidrofili ca ajutor in activitati de pansament zilnic, fara contact cu pielea sau mucoasa
lezata.

Prospectul este destinat utilizatorului responsabil cu utilizarea si pastrarea dispozitivului medical si se refera la produsul in cauza. Acest document
contine informatii confidentiale si nu poate fi reprodus, nici macar partial, in niciun scop si sub nicio forma, fara acordul scris prealabil al producatorului.
Turati Idrofilo S.p.A. declara cd informatiile continute Tn acest prospect sunt conforme cu specificatiile tehnice si de siguranta ale dispozitivului medical
la care se referd.

O copie conforma a acestui prospect este inclusa in dosarul tehnic al dispozitivului, pastrat la sediul Turati Idrofilo S.p.A. Turati Idrofilo S.p.A. nu
recunoaste nicio documentatie care nu a fost produsa, emisa sau distribuitd de ea sau de un mandatar autorizat.

SIMBOLOGIE

Alte simboluri, in afard de cele enumerate, pot fi adaugate.
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DESCRIEREA DISPOZITIVULUI MEDICAL

Articole de diferite formate si greutdti din bumbac hidrofili 100%, cardat si/sau tratat cu apa conform Farmacopeei Europene. Se recomanda citirea
atenta a prospectului Tnainte de utilizarea dispozitivului medical.

DATE TEHNICE

Material: 100% bumbac
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DOMENIU DE APLICARE SI UTILIZARE PRE VAZUTA

Dispozitiv neinvaziv utilizat ca ajutor Tn activitati de pansament zilnic, fara contact cu pielea sau mucoasa lezata

UTILIZARE NEPREVAZUTA
Nu este prevazuta nicio utilizare diferitd de cele descrise in paragraful ,DOMENIU DE APLICARE S| UTILIZARE PREVAZUTA”.

Este strict interzis:
®  Utilizarea de catre persoane alergice la bumbac
®  Utilizarea de catre copii

®  Utilizarea de catre persoane cu capacitdti cognitive limitate

LIMITARI ALE DISPOZITIVULUI MEDICAL

- Bumbacul hidrofili nu trateaza nicio boald
- Dispozitivul medical este de unica folosinta

RISCURI REZIDUALE

. Este strict interzisd modificarea dispozitivului medical. Orice dauna rezultata din utilizarea dispozitivului modificat necorespunzator de catre
un operator neautorizat exonereaza producdtorul de orice responsabilitate.

. Pastrati cu grija acest manual, necesar pentru o utilizare corecta si sigura a dispozitivului medical

. Dacd ambalajul prezintd deteriorari care ar putea compromite igiena dispozitivului, se recomandd informarea distribuitorului.

EFECTE SECUNDARE

Nu sunt raportate efecte secundare in manualul de instructiuni. Totusi, nu aplicati produsul pe pielea cu réni deschise sau iritatii. In caz de iritatie
cauzata de produs, intrerupeti imediat utilizarea si consultati un medic pentru a verifica o eventuald alergie la bumbac.

CONTRAINDICATII

Dispozitivul medical poate provoca iritatii la persoanele deosebit de sensibile sau alergice la bumbac.

PASTRARE

. Pastrati dispozitivul medical in spatii interioare, racoroase si uscate, ferit de agenti atmosferici si aburi.
. Pastrati dispozitivul medical departe de surse de cdldur3, flacari deschise si de lumina directd a soarelui
. Pastrati dispozitivul medical, inainte de utilizare, in ambalajul original.

MOD DE UTILIZARE

. Igienizati mainile spdlandu-le bine cu apa si sapun.

. Luati bumbacul si, dacd este necesar, inmuiati-l intr-o substanta dezinfectanta si/sau similara.
. Tamponati usor zona corpului vizata.

. De unica folosinta

. Nesteril

AVERTISMENTE

. EVITATI UTILIZARILE NECORESPUNZATOARE
. UTILIZATI PE PIELE LEZATA SAU MUCOASE
. NU INGERATI

VARSTA DE UTILIZARE LA COPII

Dispozitivul medical poate fi utilizat la copii de la nastere.

ELIMINARE

) Bumbacul utilizat trebuie aruncat la deseurile menajere.

Dacd bumbacul contine urme de materiale si/sau substante poluante si/sau potential periculoase, acesta trebuie eliminat ca deseu special cu risc
biologic.

Ambalajul din plastic (LDPE4) poate fi aruncat la colectarea plasticului.

Verificati reglementarile de eliminare din localitatea dumneavoastra.

Nu aruncati si nu abandonati produsul sau ambalajul in mediul inconjurator. Nu lasati ambalajul la dispozitia copiilor (sub 14 ani).



