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LUOGO DI PRODUZIONE Cina

DESCRIZIONE PRODOTTO Manopola saponata monouso per il lavaggio della pelle, impregnata con detergente neutro. Predosata con una soluzione a PH 
fisiologico, utile per la detersione dei pazienti. La forma anatomica a guanto garantisce facilità d’impiego per l’utilizzatore e il 
massimo comfort per il paziente. L’assenza di cuciture previene possibili frizioni con la pelle. Essendo il sapone già incorporato, 
l’uso del prodotto consente un notevole risparmio. Contiene la quantità di soluzione necessaria a lavare una persona adulta.

STOCCAGGIO Stoccare in luoghi asciutti ed areati, lontano da fonti di calore, a temperatura consigliata di +5°/+40°C. Evitare l’esposizione 
diretta ai raggi solari o a fondi luminose/fluorescenti.

SMALTIMENTO Smaltire come rifiuto solido urbano indifferenziato

VALIDITÀ 3 anni dalla data di produzione

CLASSIFICAZIONE D.M. Dispositivo Medico di classe Ia. Conformità al regolamento (UE) 2017/745 (ex93/42).

CONFEZIONAMENTO Confezione Primaria Cartone Pallet

20 pezzi 1000 pz 30 cartoni

Busta in PP
21,5x27cm

Cartone ondulato pesante 48x36x27 cm
Adatto al trasporto ed allo stoccaggio per sovrapposizione.

Pallet in legno 80x120x200 (h) cm

MANOPOLA SAPONATA  a guanto

Dati Logistici

DESTINAZIONE D’USO Utilizzo: ambito ospedaliero o domiciliare su cute non lesa. Indicato per il lavaggio semplice e veloce di ogni parte del corpo. 
Contiene la quantità di soluzione necessaria a lavare una persona adulta. 

MATERIA PRIMA Polietilene LDPE 25 gsm - TNT 70 gsm

CARATTERISTICHE 
TECNICHE

Manopola a guanto per il lavaggio della pelle realizzata in polietilene e spugna impregnata in sapone a PH neutro delicatamente 
profumato, formata da 4 veli saldati ad ultrasuoni. La parte interna è impermeabile. Morbida e delicata sulla pelle. Latex free.

AVVERTENZE Solo per uso esterno. Non riutilizzabile. Conservare a temperatura ambiente. Tenere lontanto dalla portata dei bambini, da 
fonti di calore e da materiali infiammabili. Non usare se la confezione risulta danneggiata. In caso di contatto con gli occhi 
risciacquare con abbondante acqua.

COMPONENTI Acqua (idratante) 85.42%; Sodio lauriletere solfato (detergente) 0.05%; Sodio dodecil solfato (addensante) 3%; 
Cocamidopropil betaina (tensioattivo) 2.5%; Lauril glucoside (tensioattivo) 2.5%; Glicole polietilenico (tensioattivo) 2.5%; 
PEG-7 Gliceril Cocoato (detergente) 0.8%; Cocamide DEA (agente schiumogeno) 2%; Fenossietanolo (conservazione) 
0,15%; Acido citrico (conservazione) 0,02%; Profumo (colorante) 0,05%.

NORME DI RIFERIMENTO Regolamento 2017/745 (ex 93/42).
Reg. CE 552/09 (che modifica il regolamento CE N° 1907/2006);
ISO 13485 Dispositivi medici - Sistemi per la gestione della qualità - Requisiti regolamentari;
EN 15223-1 Simboli da utilizzare nelle etichette del dispositivo medico, nell’etichettatura e nelle informazioni che devono 
essere fornite;
EN 1041 Informazioni fornite dal fabbricante di dispositivi medici;
EN ISO 10993 Valutazione biologica dei dispositivi medici;
EN ISO 14971 Applicazione della gestione dei rischi ai dispositivi medici;
EN ISO 20417 Informazioni fornite dal fabbricante di dispositivi medici;
EN ISO 62-366-1 Applicazione dell’ingegneria dell’usabilità ai dispositivi medici;
EN 22716 Linee guida sulle pratiche di buona fabbricazione;

CODICE CODICE EAN
CONF. PRIMARIA

CODICE EAN
CONF. SECONDARIA

NUMERO DI
REPERTORIO CND

WGDS-1000 8055719546266 8055719546273 2428890 V9099

ISTRUZIONI D’USO Bagnare la parte saponata con qualche goccia di acqua. Strofinare fino a creare della schiuma. Detergere delicatamente la 
cute. Asciugare senza risciacquare.

EN ISO 21420:2020


