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AUSILI FACOLTATIVI

SCHEDA TECNICA Rev. 01/2018
SLIP A RETE c €
AUSILIO CONFORME A:
“"EGOSAN SLIP” DIRETTIVA 93/42/CEE e 2007/47/CEE
. D.L.vo n. 46/97 e 37/2010
Taglia EXTRA SMALL D.P.C.M. 12/01/2017 - D.M. n. 332/99 —
1SO 15621 e s.m.i.

DISPOSITIVO MEDICO PER USO ESTERNO NON STERILE RIUTILIZZABILE di CLASSE I
Fabbricante: SANTEX S.p.A. - Via Massina, 10 - 36040 SAREGO (VI)

Gamma dei prodotti facoltativi: caratteristiche migliorative/innovative:
e Vengono offerti slip a rete con dimensioni specifiche per coprire le diverse taglie dell’utente.
e Indumento a forma di mutandina in tessuto a rete, elasticizzato e composto da materiale
ipoallergenico idoneo ad essere indossato per sostenere il pannolone sagomato o pannolone
rettangolare.

Destinazione d’uso:

Indumento preconfezionato senza barriera ai liquidi, idoneo ad aderire tra le gambe e la
parte inferiore del dorso (codice numerico ISO 9949-3: 1,12,3). Indumento preconfezionato
a mo di mutandina, elasticizzato, idoneo ad essere indossato in combinazione con il
pannolone sagomato o il pannolone rettangolare.

Mutandina elastica lavabile:

- Studiata per mantenere i pannoloni nella giusta posizione

- Fabbricata con morbido tessuto elastico aderente al corpo evitando segni sulla cute
particolarmente nel girogamba

- Lavabile in lavatrice ad una temperatura di 60°C per almeno 30 volte.

- Rimane sempre elastica e resistente anche sottoponendola a lavaggi ripetuti.

Composizione:
- Tessuto 85% poliestere

- Elastico 15% elastomero

CONSIGLIATO PER L'UTILIZZO SU UTENTI
Taglia _ i COI\:! LE SEGUENTI CARATTEBISTICHE .
Giro vita Circonferenza gamba | Misura anca | Peso corporeo
cm cm cm kg
XS 45 - 70 30 - 45 50 - 80 < 40

* le indicazioni d'uso riportate possono variare in funzione delle caratteristiche fisiche (peso/dimensioni)
dell'utilizzatore, si deve, comungque evitare una eccessiva compressione degli slip onde evitare segni sulla cute.

Codice Classificazione | Codice Classificazione| Cod. Ex D.M. Codice
TAGLIA ISO (D.P.C.M. del ISO D.M. 27/08/99 n.| 28.12.1992 colore
12.01,2017) 332
XS R.09,30.39.012 R.09.30.09.009 R.101.21.15 Rosso
Sarego, 01/03/19 SANTEX S.p.A.

Un Procuratore
(Davide Sacco)
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Marca/nome commerciale: EGOSAN SLIP

Modello/Tipologia: MUTANDINE A RETE PORTA ASSORBENTI

Codice CND: T04010104
Codice GMDN: 12111

CARATTERISTICHE TECNICHE
Dimensioni | Taglia | Misura | Target | Tolleranza Metodo di prova

! |

! :
Gniuras | yq em | 21,0 | £2,5 \ Vi
riposo a8 ,
Aiezzaa | yg cm | 16,0 | +2,5
riposo
Peso XS g 9.5 + 1,0 Bilancia
SPECIFICHE TECNICHE
Parametro | Taglia | Misura | Target | Tolleranza Metodo di prova
Cintura,
carico di XS cm 46,0 £ 3.5 Misurazione a telaio
1.200 g
Coscia,
carico di XS cm 23,0 + 2,5 Misurazione a telaio
1.000 g
PARAMETRI DI PROGETTAZIONE
Parametro | Taglia | Misura | Target | Tolleranza Metodo di prova
Cintura,
caricodi | XS cm 24,0 + 2,5 Misurazione a telaio
200 g
Coscia,
carico di XS cm 16,0 + 2,5 Misurazione a telaio
200 g
Resistenza
alla Tutte N 130 + 20 ASTM D 3787
rottura
Resistenza | ryye | N 30 + 7 ASTM 1424-83 modificato
al cavallo
Reetring/m Tutte % 5 e 2 Lavaggio domestico
ento dopo

Sarego, 01/03/19 SANTEX S.p.A.

Un Procuratore
(Davide Sacco)
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il primo

lavaggio*

Durata* Tutte | Lavagagi 30 +5 Lavaggio domestico
*Considerando temperatura di lavaggio, sostanze chimiche e tempi di ciclo adeguati.

CARATTERISTICHE DI CONFEZIONAMENTO:

I dispositivi sono confezionati in sacchetti di polietilene da 3 pezzi, sono sigillati nei 4 lati a
protezione del prodotto e riportano in modo chiaro ed in lingua italiana tutte le indicazioni
necessarie per l'identificazione del contenuto. Vengono imballati in robusti cartoni da 40
sacchetti (120 slip) a protezione del prodotto, le scritte in lingua italiana consentono una
perfetta identificazione del contenuto (tipologia e quantita).

La confezione compatta consente la riduzione dei volumi ed un facile immagazzinamento.

= ~ CONFEZIONI e VOLUMETRIE B
CONFEZIONE IMBALLO VOLUME CONT. VOLUME CONT. ‘ VOLUME di
(sacchetto) (astuccio) PRIMARIO (m3) | SECONDARIO (m3) | 100 pz. (m?3)
'3 pz 120 pz. (40 sacch.)| 0,00076 | 004188 | 0,03489 |

CARATTERISTICHE DEL DISPOSITIVO:

- Le materie prime utilizzate sono atossiche ed antiallergiche

- Articolo atossico privo di additivi chimici, resine, collanti ed altri componenti che
potrebbero provocare irritazioni, arrossamenti o sensibilizzazione della cute.

- Vestibilita e Praticita d'uso: le mutandine elastiche vengono utilizzate come sostegno per
dispositivi per l'incontinenza (sagomati, rettangolari, ecc.) consentendo una perfetta
vestibilita ed un semplice e pratico adattamento del dispositivo al corpo.

TAGLIA DISPOSITIVO CONFEZIONE
EXTRA SMALL =

ISTRUZIONI ED AVVERTENZE:

- Destinazione d'uso: Sostegno per pannoloni sagomati e rettangolari in abbinamento
alle corrispondenti taglie.

- Istruzioni d'uso: L'utilizzo come semplice slip non richiede particolari istruzioni per
['utilizzatore.

- Modalita di riutilizzo: Il dispositivo non & monouso e puo essere lavato per almeno 30
volte ad una temperatura di 60°C utilizzando detergenti neutri. Pertanto pud essere
riutilizzato sullo stesso paziente se non presenta evidenti segni di contaminazione.

- Lotto di produzione: E costituito da una serie numerica o alfanumerica che consente
la rintracciabilita del lotto.

- Scadenza: I dispositivi devono essere utilizzati entro un tempo massimo di 5 anni;
trascorso tale periodo, si puo verificare una perdita di efficienza del dispositivo, causata
dalla depolimerizzazione della componente elastica. La data di scadenza é riportata sulla

Sarego, 01/03/19 SANTEX S.p.A.
Un Procuratore
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confezione.

- Conservazione: A temperatura ambiente e lontano da fonti di calore.

- Smaltimento: i dispositivi utilizzati possono essere smaltiti come rifiuti assimilabili agli
urbani o destinati all'incenerimento. Le leggi attualmente in vigore prevedono che questo
tipo di prodotto venga smaltito tenendo conto delle possibili conseguenze in termini di
sicurezza e contaminazione ambientale.

LATEX FREE:

I materiali utilizzati per la produzione dei dispositivi in oggetto ed i materiali di
confezionamento sono fabbricati con materie prime prive di lattice naturale. Inoltre durante
le fasi di lavorazione e confezionamento non vengono utilizzati componenti contenenti lattice
naturale o suoi derivati.

ARTICOLO NON SOGGETTO A REGISTRAZIONE PRESSO IL MINISTERO DELLA SANITA PERCHE
NON PRESIDIO MEDICO CHIRURGICO.

Sarego, 01/03/19 SANTEX S.p.A.
Un Procuratore
(Davide Sacco)
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AUSILI FACOLTATIVI

SCHEDA TECNICA Rev. 0112018
SLIP A RETE c €
AUSILIO CONFORME A:
“EGOSAN SLIP” DIRETTIVA 93/42/CEE e 2007/47ICEE
. D.L.vo n. 46197 e 37/2010
Taglia SMALL D.P.C.M. 12/01/2017 - D.M. . 332/99 —
ISO 15621 e s.m.i.

DISPOSITIVO MEDICO PER USO ESTERNO NON STERILE RIUTILIZZABILE di CLASSE I
Fabbricante: SANTEX S.p.A. - Via Massina, 10 - 36040 SAREGO (VI)

Gamma dei prodotti facoltativi: caratteristiche migliorative/innovative:
e Vengono offerti slip a rete con dimensioni specifiche per coprire le diverse taglie dell’'utente.
e Indumento a forma di mutandina in tessuto a rete, elasticizzato e composto da materiale
ipoallergenico idoneo ad essere indossato per sostenere il pannolone sagomato o pannolone
rettangolare.

Destinazione d‘uso:

Indumento preconfezionato senza barriera ai liquidi, idoneo ad aderire tra le gambe e la
parte inferiore del dorso (codice numerico ISO 9949-3: 1,12,3). Indumento preconfezionato
a mo di mutandina, elasticizzato, idoneo ad essere indossato in combinazione con il
pannolone sagomato o il pannolone rettangolare.

Mutandina elastica lavabile:

- Studiata per mantenere i pannoloni nella giusta posizione

- Fabbricata con morbido tessuto elastico aderente al corpo evitando segni sulla cute
particolarmente nel girogamba

- Lavabile in lavatrice ad una temperatura di 60°C per almeno 30 volte.

- Rimane sempre elastica e resistente anche sottoponendola a lavaggi ripetuti.

Composizione:
- Tessuto 85% poliestere
- Elastico 15% elastomero

CONSIGLIATO PER L'UTILIZZO SU UTENTI
Taglia CON LE SEGUENTI CARATTERISTICHE *
Giro vita Circonferenza gamba | Misura anca | Peso corporeo
cm cm cm kg
S 55 - 80 35 -50 60 - 90 40+50

* le indicazioni d'uso riportate possono variare in funzione delle caratteristiche fisiche (peso/dimensioni)
dell’'utilizzatore, si deve, comunque evitare una eccessiva compressione degli slip onde evitare segni sulla cute.

Codice Classificazione | Codice Classificazione | Cod. Ex D.M. Codice
TAGLIA ISO (D.P.C.M. del ISO D.M, 27/08/99 n.| 28.12.1992 colore
12.01.2017) 332
S 09.30.39.012 09.30.09.009 101.21.15 Giallo
Sarego, 01/03/19 SANTEX S.p.A.

Un Procuratore
(Davide Sacco)
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Marca/nome commerciale: EGOSAN SLIP

Modello/Tipologia: MUTANDINE A RETE PORTA ASSORBENTI
Codice CND: T04010104

Codice GMDN: 12111

CARATTERISTICHE TECNICHE

Dimensioni | Taglia | Misura | Target | Tolleranza Metodo di prova
E |
| |

Cinturaa | o cm 23,0 +2,5 \ Vi

riposo L ‘

ARREZRE | o em | 17,0 | x2,5 i

riposo ~

Peso S g 12,0 +1,0

SPECIFICHE TECNICHE

Parametro | Taglia | Misura | Target | Tolleranza Metodo di prova

Cintura,
carico di ) cm 50,0 + 3,5 Misurazione a telaio
1.200 g

Coscia,
carico di S cm 26,0 +2,5 Misurazione a telaio
1.000 g

PARAMETRI DI PROGETTAZIONE

Parametro | Taglia | Misura | Target | Tolleranza Metodo di prova

Cintura,
carico di S cm 26,0 - Misurazione a telaio
200 g

Coscia, 18,0 + 2.5
carico di S cm Misurazione a telaio
200 g

Resistenza
alla Tutte N 130 + 20 ASTM D 3787
rottura

Resistenza

Tutte N 30 +7 ASTM 1424-83 modificato
al cavallo

Sarego, 01/03/19 SANTEX S.p.A.
Un Procuratore

(Davide Sacco)
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Restringim

ento dopo i :
SRwaop Tutte % 5 + 2 Lavaggio domestico

il primo

lavaggio *

* Durata Tutte |Lavagagi 30 £5 Lavaggio domestico

*Considerando temperatura di lavaggio, sostanze chimiche e tempi di ciclo adeguati.

CARATTERISTICHE DI CONFEZIONAMENTO:

I dispositivi sono confezionati in sacchetti di polietilene da 3 pezzi, sono sigillati nei 4 lati a
protezione del prodotto e riportano in modo chiaro ed in lingua italiana tutte le indicazioni
necessarie per l'identificazione del contenuto. Vengono imballati in robusti cartoni da 40
sacchetti (120 slip) a protezione del prodotto, le scritte in lingua italiana consentono una
perfetta identificazione del contenuto (tipologia e quantita).

La confezione compatta consente la riduzione dei volumi ed un facile immagazzinamento.

CONFEZIONI e VOLUMETRIE |

| CONFEZIONE IMBALLO | VOLUME CONT. | VOLUME CONT. | VOLUME di
(sacchetto) (astuccio) PRIMARIO (m3) | SECONDARIO (m?) | 100 pz. (m?3)
3 pz |120 pz. (40 sacch.) 0,00076 | 0,04188 | 0,03489

CARATTERISTICHE DEL DISPOSITIVO:

Le materie prime utilizzate sono atossiche ed antiallergiche

Articolo atossico privo di additivi chimici, resine, collanti ed altri componenti che
potrebbero provocare irritazioni, arrossamenti o sensibilizzazione della cute.

Vestibilita e Praticita d'uso: le mutandine elastiche vengono utilizzate come sostegno per
dispositivi per l'incontinenza (sagomati, rettangolari, ecc.) consentendo una perfetta
vestibilita ed un semplice e pratico adattamento del dispositivo al corpo.

TAGLIA DISPOSITIVO CONFEZIONE

v
SMALL &

ISTRUZIONI ED AVVERTENZE:

Destinazione d'uso: Sostegno per pannoloni sagomati e rettangolari in abbinamento
alle corrispondenti taglie.

Istruzioni d'uso: L'utilizzo come semplice slip non richiede particolari istruzioni per
I'utilizzatore.

Modalita di riutilizzo: 1| dispositivo non € monouso e puo essere lavato per almeno 30
volte ad una temperatura di 60°C utilizzando detergenti neutri. Pertanto pud essere
riutilizzato sullo stesso paziente se non presenta evidenti segni di contaminazione.
Lotto di produzione: E costituito da una serie numerica o alfanumerica che consente
la rintracciabilita del lotto.

Scadenza: I dispositivi devono essere utilizzati entro un tempo massimo di 5 anni;
trascorso tale periodo, si puo verificare una perdita di efficienza del dispositivo, causata

Sarego, 01/03/19 SANTEX S.p.A.

Un Procuratore
(Davide Sacco)
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dalla depolimerizzazione della componente elastica. La data di scadenza e riportata sulla
confezione.

- Conservazione: A temperatura ambiente e lontano da fonti di calore.

- Smaltimento: i dispositivi utilizzati possono essere smaltiti come rifiuti assimilabili agli
urbani o destinati all'incenerimento. Le leggi attualmente in vigore prevedono che questo
tipo di prodotto venga smaltito tenendo conto delle possibili conseguenze in termini di
sicurezza e contaminazione ambientale.

LATEX FREE:

I materiali utilizzati per la produzione dei dispositivi in oggetto ed i materiali di
confezionamento sono fabbricati con materie prime prive di lattice naturale. Inoltre durante
le fasi di lavorazione e confezionamento non vengono utilizzati componenti contenenti lattice
naturale o suoi derivati.

ARTICOLO NON SOGGETTO A REGISTRAZIONE PRESSO IL MINISTERO DELLA SANITA PERCHE
NON PRESIDIO MEDICO CHIRURGICO.

Sarego, 01/03/19 SANTEX S.p.A.
Un Procuratore
(Davide Sacco)
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AUSILI FACOLTATIVI
SCHEDA TECNICA Rev. 01/2018
SLIP A RETE c €
AUSILIO CONFORME A:
“"EGOSAN SLIP” DIRETTIVA 93/42/CEE e 2007/47ICEE
= D.L.vo n. 46/97 e 37/2010
Taglia MEDIUM D.P.C.M. 12/01/2017 - D.M. n. 332199 -
ISO 15621 e s.m.i.

DISPOSITIVO MEDICO PER USO ESTERNO NON STERILE RIUTILIZZABILE di CLASSE I
Fabbricante: SANTEX S.p.A. - Via Massina, 10 - 36040 SAREGO (VI)

Gamma dei prodotti facoltativi: caratteristiche migliorative/innovative:
e Vengono offerti slip a rete con dimensioni specifiche per coprire le diverse taglie dell’'utente.
e [ndumento a forma di mutandina in tessuto a rete, elasticizzato e composto da materiale
ipoallergenico idoneo ad essere indossato per sostenere il pannolone sagomato o pannolone
rettangolare.

Destinazione d’uso:

Indumento preconfezionato senza barriera ai liquidi, idoneo ad aderire tra le gambe e la
parte inferiore del dorso (codice numerico ISO 9949-3: 1,12,3). Indumento preconfezionato
a mo di mutandina, elasticizzato, idoneo ad essere indossato in combinazione con il
pannolone sagomato o il pannolone rettangolare.

Mutandina elastica lavabile:

- Studiata per mantenere i pannoloni nella giusta posizione

- Fabbricata con morbido tessuto elastico aderente al corpo evitando segni sulla cute
particolarmente nel girogamba

- Lavabile in lavatrice ad una temperatura di 60°C per almeno 30 volte.

- Rimane sempre elastica e resistente anche sottoponendola a lavaggi ripetuti.

Composizione:
- Tessuto 85% poliestere

- Elastico 15% elastomero

CONSIGLIATO PER L'UTILIZZO SU UTENTI
Taglia : : COI‘EI LE SEGUENTI CARATTE!!ISTICHE *
Giro vita Circonferenza gamba | Misura anca | Peso corporeo
cm cm cm kg
M 70 -100 40 - 60 75 -115 50+65

* le indicazioni d'uso riportate possono variare in funzione delle caratteristiche fisiche (peso/dimensioni)
dell'utilizzatore, si deve, comunque evitare una eccessiva compressione degli slip onde evitare segni sulla cute.

Codice Classificazione | Codice Classificazione| Cod. Ex D.M. Codice
TAGLIA ISO (D.P.C.M. del ISO D.M. 27/08/99 n.| 28.12.1992 colore
12.01.2017) 332
M 09.30.39.009 09.30.09.006 101.21.13 Azzurro
Sarego, 01/03/19 SANTEX S.p.A.

Un Procuratore
(Davide Sacco)
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Marca/nome commerciale: EGOSAN SLIP

Modello/Tipologia: MUTANDINE A RETE PORTA ASSORBENTI
Codice CND: T04010104

Codice GMDN: 12111

CARATTERISTICHE TECNICHE

Dimensioni | Taglia | Misura | Target | Tolleranza Metodo di prova
{ [
; |
Cintura a 1 :
riposo M cm 26,0 + 2.5 (\ ;

Altezza a

. M cm 17,0 + 2,5
riposo

Peso M g 13,0 +1,0 Bilancia

SPECIFICHE TECNICHE

Parametro | Taglia | Misura | Target | Tolleranza Metodo di prova

Cintura,
carico di M cm 55,0 + 3,5 Misurazione a telaio
1.200 g

Coscia,
carico di M cm 31,0 + 2,5 Misurazione a telaio
1.000 g

PARAMETRI DI PROGETTAZIONE

Parametro | Taglia | Misura | Target | Tolleranza Metodo di prova

Cintura,

carico di M cm 30,0 + 2,5 Misurazione a telaio

200 g

Coscia,

carico di M cm 20,0 + 2,5 Misurazione a telaio

200 g

Resistenza

alla Tutte N 130 + 20 ASTM D 3787

rottura

ResistelZd | Tutte | N 30 £7 ASTM 1424-83 modificato
Sarego, 01/03/19 SANTEX S.p.A.

Un Procuratore
(Davide Sacca)
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Restringim

ento dopo ; .

A Tutte % 5 + 2 Lavaggio domestico

il primo

lavaggio *

* Durata Tutte [Lavaggi 30 +5 Lavaggio domestico

*Considerando temperatura di lavaggio, sostanze chimiche e tempi di ciclo adeguati.

CARATTERISTICHE DI CONFEZIONAMENTO:

I dispositivi sono confezionati in sacchetti di polietilene da 3 pezzi, sono sigillati nei 4 lati a
protezione del prodotto e riportano in modo chiaro ed in lingua italiana tutte le indicazioni
necessarie per l'identificazione del contenuto. Vengono imballati in robusti cartoni da 40
sacchetti (120 slip) a protezione del prodotto, le scritte in lingua italiana consentono una
perfetta identificazione del contenuto (tipologia e quantita).

La confezione compatta consente la riduzione dei volumi ed un facile immagazzinamento.

CONFEZIONI e VOLUMETRIE i

CONFEZIONE | IMBALLO VOLUME CONT. | VOLUME CONT. | VOLUME di
(sacchetto) | (astuccio) | PRIMARIO (m®) SECONDARIO (m3) 100 pz. (m3)
3 pz | 120 pz. (40 sacch.) 0,00076 | 0,04188 | 0,03489

CARATTERISTICHE DEL DISPOSITIVO:

Le materie prime utilizzate sono atossiche ed antiallergiche

Articolo atossico privo di additivi chimici, resine, collanti ed altri componenti che
potrebbero provocare irritazioni, arrossamenti o sensibilizzazione della cute.

Vestibilita e Praticita d'uso: le mutandine elastiche vengono utilizzate come sostegno per
dispositivi per l'incontinenza (sagomati, rettangolari, ecc.) consentendo una perfetta
vestibilita ed un semplice e pratico adattamento del dispositivo al corpo.

TAGLIA DISPOSITIVO CONFEZIONE

=N

MEDIUM

ISTRUZIONI ED AVVERTENZE:

Destinazione d'uso: Sostegno per pannoloni sagomati e rettangolari in abbinamento
alle corrispondenti taglie.

Istruzioni d'uso: L'utilizzo come semplice slip non richiede particolari istruzioni per
I'utilizzatore.

Modalita di riutilizzo: II dispositivo non & monouso e puo essere lavato per almeno 30
volte ad una temperatura di 60°C utilizzando detergenti neutri. Pertanto pud essere
riutilizzato sullo stesso paziente se non presenta evidenti segni di contaminazione.
Lotto di produzione: E costituito da una serie numerica o alfanumerica che consente
la rintracciabilita del lotto.

Scadenza: [ dispositivi devono essere utilizzati entro un tempo massimo di 5 anni;
trascorso tale periodo, si puo verificare una perdita di efficienza del dispositivo, causata

Sarego, 01/03/19 SANTEX S.p.A.

Un Procuratore
(Davide Sacco)




(SANTEX]

Santex S.p.A www.sanfex.it Stabilimenti e uffici commerciali: Sede legale e amministrativa;

Medicazione, Cap. Sec. € 7.280.000,00

Ortopedia, Cod. fisc. e P. IVA 00860580158 36040 Sarego (Vi) - Via Massina, 10 20121 Milano - Via S.Giovanni sul Muro, 1
Incontinenza Req. Imp. Mi 00860580158 Tel. -39 0444 726311 - Fax +39 0444 436397 Tel, + 39 02 85917711 - Fax. + 39 02 86453407

dalla depolimerizzazione della componente elastica. La data di scadenza e riportata sulla
confezione.

- Conservazione: A temperatura ambiente e lontano da fonti di calore.

- Smaltimento: i dispositivi utilizzati possono essere smaltiti come rifiuti assimilabili agli
urbani o destinati all'incenerimento. Le leggi attualmente in vigore prevedono che questo
tipo di prodotto venga smaltito tenendo conto delle possibili conseguenze in termini di
sicurezza e contaminazione ambientale.

LATEX FREE:

I materiali utilizzati per la produzione dei dispositivi in oggetto ed i materiali di
confezionamento sono fabbricati con materie prime prive di lattice naturale. Inoltre durante
le fasi di lavorazione e confezionamento non vengono utilizzati componenti contenenti lattice
naturale o suoi derivati.

ARTICOLO NON SOGGETTO A REGISTRAZIONE PRESSO IL MINISTERO DELLA SANITA PERCHE
NON PRESIDIO MEDICO CHIRURGICO.

Sarego, 01/03/19 SANTEX S.p.A.
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AUSILI FACOLTATIVI

SCHEDA TECNICA Rev 012018
SLIP A RETE c €
AUSILIO CONFORME A:
“"EGOSAN SLIP” DIRETTIVA 93/42/CEE e 2007/47/CEE
% D.L.vo n. 46197 e 3712010
Taglia LARGE D.P.C.M. 12/01/2017 - D.M. n. 332/99 —
ISO 15621 e s.m.i.

DISPOSITIVO MEDICO PER USO ESTERNO NON STERILE RIUTILIZZABILE di CLASSE I
Fabbricante: SANTEX S.p.A. - Via Massina, 10 - 36040 SAREGO (VI)

Gamma dei prodotti facoltativi: caratteristiche migliorative/innovative:
e Vengono offerti slip a rete con dimensioni specifiche per coprire le diverse taglie dell'utente.
e |ndumento a forma di mutandina in tessuto a rete, elasticizzato e composto da materiale
ipoallergenico idoneo ad essere indossato per sostenere il pannolone sagomato o pannolone
rettangolare.

Destinazione d’uso:

Indumento preconfezionato senza barriera ai liquidi, idoneo ad aderire tra le gambe e la
parte inferiore del dorso (codice numerico ISO 9949-3: 1,12,3). Indumento preconfezionato
a mo di mutandina, elasticizzato, idoneo ad essere indossato in combinazione con il
pannolone sagomato o il pannolone rettangolare.

Mutandina elastica lavabile:

- Studiata per mantenere i pannoloni nella giusta posizione

- Fabbricata con morbido tessuto elastico aderente al corpo evitando segni sulla cute
particolarmente nel girogamba

- Lavabile in lavatrice ad una temperatura di 60°C per almeno 30 volte.

- Rimane sempre elastica e resistente anche sottoponendola a lavaggi ripetuti.

Composizione:
- Tessuto 85% poliestere

- Elastico 15% elastomero

CONSIGLIATO PER L'UTILIZZO SU UTENTI
Taglia CON LE SEGUENTI CARATTERISTICHE *
Giro vita Circonferenza gamba | Misura anca | Peso corporeo
cm cm cm kg
L 85-120 50 - 70 90 - 130 65+80

* le indicazioni d'uso riportate possono variare in funzione delle caratteristiche fisiche (peso/dimensioni)
dell’utilizzatore, si deve, comunqgue evitare una eccessiva compressione degli slip onde evitare seagni sulla cute.

Codice Classificazione | Codice Classificazione | Cod. Ex D.M. Codice
TAGLIA ISO (D.P.C.M. del ISO D.M. 27/08/99 n.| 28.12.1992 colore
12.01.2017) 332
L 09.30.39.006 09.30.09.003 101.21.11 Marrone
Sarego, 01/03/19 SANTEX S.p.A.
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Marca/nome commerciale: EGOSAN SLIP
Modello/Tipologia: MUTANDINE A RETE PORTA ASSORBENTI
Codice CND: T04010104
Codice GMDN: 12111

CARATTERISTICHE TECNICHE

Dimensioni | Taglia | Misura | Target | Tolleranza Metodo di prova_

| |
Cintura a L cm | 29,5 | £2,5 \ 1
riposo l ‘
Altezza L cm | 17,0 | £2,5
riposo
Peso L g 14,0 £ 1,0 Bilancia
SPECIFICHE TECNICHE
Parametro | Taglia | Misura | Target | Tolleranza Metodo di prova
Cintura,
carico di L cm 61,0 + 3,5 Misurazione a telaio
1.200 g
Coscia,
carico di L cm 36,0 +2,5 Misurazione a telaio
1.000 g
PARAMETRI DI PROGETTAZIONE
Parametro | Taglia | Misura | Target | Tolleranza Metodo di prova
Cintura,
carico di L cm 34,0 + 2,5 Misurazione a telaio
200 g
Coscia,
carico di L cm 23,0 + 2,5 Misurazione a telaio
200 g
Resistenza
alla Tutte N 130 + 20 ASTM D 3787
rottura
Resistenza | ¢ tte | N 30 +7 ASTM 1424-83 modificato
al cavallo
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Restringim

ento dopo : .

ento dop Tutte % 5 + 2 Lavaggio domestico

il primo

lavaggio*

Durata* Tutte |Lavaggi 30 + 5 Lavaggio domestico
*Considerando temperatura di lavaggio, sostanze chimiche e tempi di ciclo adeguati.

CARATTERISTICHE DI CONFEZIONAMENTO:

I dispositivi sono confezionati in sacchetti di polietilene da 3 pezzi, sono sigillati nei 4 lati a
protezione del prodotto e riportano in modo chiaro ed in lingua italiana tutte le indicazioni
necessarie per l'identificazione del contenuto. Vengono imballati in robusti cartoni da 40
sacchetti (120 slip) a protezione del prodotto, le scritte in lingua italiana consentono una
perfetta identificazione del contenuto (tipologia e quantita).

La confezione compatta consente la riduzione dei volumi ed un facile immagazzinamento.

~ CONFEZIONI e VOLUMETRIE ) ) |

CONFEZIONE|  IMBALLO VOLUME CONT. | VOLUME CONT. | VOLUME di |
(sacchetto) | (astuccio) PRIMARIO (m3) SECONDARIO (m?3) | 100 pz. (m3)
3pz 120 pz. (40 sacch.)| _ 0,00076 |  0,04188 | 0,03489 |

CARATTERISTICHE DEL DISPOSITIVO:

- Le materie prime utilizzate sono atossiche ed antiallergiche

- Articolo atossico privo di additivi chimici, resine, collanti ed altri componenti che
potrebbero provocare irritazioni, arrossamenti o sensibilizzazione della cute.

- Vestibilita e Praticita d'uso: le mutandine elastiche vengono utilizzate come sostegno per
dispositivi per l'incontinenza (sagomati, rettangolari, ecc.) consentendo una perfetta
vestibilita ed un semplice e pratico adattamento del dispositivo al corpo.

TAGLIA DISPOSITIVO CONFEZIONE

== ¥

co

LARGE

ISTRUZIONI ED AVVERTENZE:

- Destinazione d'uso: Sostegno per pannoloni sagomati e rettangolari in abbinamento
alle corrispondenti taglie.

- Istruzioni d'uso: L'utilizzo come semplice slip non richiede particolari istruzioni per
['utilizzatore.

- Modalita di riutilizzo: I| dispositivo non & monouso e puot essere lavato per almeno 30
volte ad una temperatura di 60°C utilizzando detergenti neutri. Pertanto pud essere
riutilizzato sullo stesso paziente se non presenta evidenti segni di contaminazione.

- Lotto di produzione: E costituito da una serie numerica o alfanumerica che consente
la rintracciabilita del lotto.

- Scadenza: I dispositivi devono essere utilizzati entro un tempo massimo di 5 anni;
trascorso tale periodo, si puo verificare una perdita di efficienza del dispositivo, causata

Sarego, 01/03/19 SANTEX S.p.A.
Un Procuratore
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dalla depolimerizzazione della componente elastica. La data di scadenza & riportata sulla
confezione.

- Conservazione: A temperatura ambiente e lontano da fonti di calore.

- Smaltimento: i dispositivi utilizzati possono essere smaltiti come rifiuti assimilabili agli
urbani o destinati all'incenerimento. Le leggi attualmente in vigore prevedono che questo
tipo di prodotto venga smaltito tenendo conto delle possibili conseguenze in termini di
sicurezza e contaminazione ambientale.

LATEX FREE:

I materiali utilizzati per la produzione dei dispositivi in oggetto ed i materiali di
confezionamento sono fabbricati con materie prime prive di lattice naturale. Inoltre durante
le fasi di lavorazione e confezionamento non vengono utilizzati componenti contenenti lattice
naturale o suoi derivati.

ARTICOLO NON SOGGETTO A REGISTRAZIONE PRESSO IL MINISTERO DELLA SANITA PERCHE
NON PRESIDIO MEDICO CHIRURGICO.

Sarego, 01/03/19 SANTEX S.p.A.
Un Procuratore
(Davide Sacco)
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AUSILI FACOLTATIVI

SCHEDA TECNICA Rev. 01/2018
SLIP A RETE c €
AUSILIO CONFORME A:
“EGOSAN SLIP"” DIRETTIVA 93/42/CEE e 2007/47/CEE
. D.L.vo n. 46/97 e 37/2010
Taglia EXTRA LARGE D.P.C.M. 12/01/2017 - D.M. n. 332/99 —
ISO 15621 e s.m.i.

DISPOSITIVO MEDICO PER USO ESTERNO NON STERILE RIUTILIZZABILE di CLASSE I
Fabbricante: SANTEX S.p.A. - Via Massina, 10 - 36040 SAREGO (VI)

Gamma dei prodotti facoltativi: caratteristiche migliorative/innovative:
e \/engono offerti slip a rete con dimensioni specifiche per coprire le diverse taglie dell'utente.
e |Indumento a forma di mutandina in tessuto a rete, elasticizzato e composto da materiale
ipoallergenico idoneo ad essere indossato per sostenere il pannolone sagomato o pannolone
rettangolare.

Destinazione d’uso:

Indumento preconfezionato senza barriera ai liquidi, idoneo ad aderire tra le gambe e la
parte inferiore del dorso (codice numerico ISO 9949-3: 1,12,3). Indumento preconfezionato
a mo di mutandina, elasticizzato, idoneo ad essere indossato in combinazione con il
pannolone sagomato o il pannolone rettangolare.

Mutandina elastica lavabile:

- Studiata per mantenere i pannoloni nella giusta posizione

- Fabbricata con morbido tessuto elastico aderente al corpo evitando segni sulla cute
particolarmente nel girogamba

- Lavabile in lavatrice ad una temperatura di 60°C per almeno 30 volte.

- Rimane sempre elastica e resistente anche sottoponendola a lavaggi ripetuti.

Composizione:
- Tessuto 85% poliestere

- Elastico 15% elastomero

CONSIGLIATO PER L'UTILIZZO SU UTENTI
Taglia . i COI\:I LE SEGUENTI CARATTEBISTICHE s
Giro vita Circonferenza gamba | Misura anca | Peso corporeo
cm cm cm kg
XL 95 - 130 55 = 75 100 - 140 80+95

* le indicazioni d'uso riportate possono variare in funzione delle caratteristiche fisiche (peso/dimensioni)
dell’utilizzatore, si deve, comunqgue evitare una eccessiva compressione degli slip onde evitare segni sulla cute.

Codice Classificazione | Codice Classificazione| Cod. Ex D.M. Codice
TAGLIA ISO (D.P.C.M. del ISO D.M. 27/08/99 n.| 28.12.1992 colore
12.01.2017) 332
XL 09.30.39.003 R. 09.30.09.003 R. 101.21.11 Verde
Sarego, 01/03/19 SANTEX S.p.A.

Un Procuratore
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Marca/nome commerciale: EGOSAN SLIP

Modello/Tipologia: MUTANDINE A RETE PORTA ASSORBENTI

Codice CND: T04010104
Codice GMDN: 12111

CARATTERISTICHE TECNICHE

Dimensioni | Taglia | Misura | Target | Tolleranza Metodo di prova

]
cinturaa | 5q | em | 33,0 | £2,5 pi
riposo L ,
Altezza a XL | em | 17,0 | +2,5
riposo )
Peso XL g 15,0 +1,0 Bilancia
SPECIFICHE TECNICHE
Parametro | Taglia | Misura | Target | Tolleranza Metodo di prova
Cintura,
carico di XL cm 67,0 + 3.5 Misurazione a telaio
1.200 g
Coscia,
carico di XL cm 39,0 +2,5 Misurazione a telaio
1.000 g
PARAMETRI DI PROGETTAZIONE
Parametro | Taglia | Misura | Target | Tolleranza Metodo di prova
Cintura,
carico di XL cm 38,0 +: 2.5 Misurazione a telaio
200 g
Coscia,
carico di XL cm 25,0 + 2.5 Misurazione a telaio
200 g
Resistenza
alla Tutte N 130 % .20 ASTM D 3787
rottura
Resistenza | i tte | N 30 & 7 ASTM 1424-83 modificato
al cavallo

Sarego, 01/03/19 SANTEX S.p.A.
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Restringim

ento dopo g ;

ehto dop Tutte % 5 = J Lavaggio domestico

il primo

lavaggio*

Durata* Tutte | Lavaggi 30 =5 Lavaggio domestico
*Considerando temperatura di lavaggio, sostanze chimiche e tempi di ciclo adequati.

CARATTERISTICHE DI CONFEZIONAMENTO:

I dispositivi sono confezionati in sacchetti di polietilene da 3 pezzi, sono sigillati nei 4 lati a
protezione del prodotto e riportano in modo chiaro ed in lingua italiana tutte le indicazioni
necessarie per l'identificazione del contenuto. Vengono imballati in robusti cartoni da 40
sacchetti (120 slip) a protezione del prodotto, le scritte in lingua italiana consentono una
perfetta identificazione del contenuto (tipologia e quantita).

La confezione compatta consente la riduzione dei volumi ed un facile immagazzinamento.

CONFEZIONI e VOLUMETRIE i

CONFEZIONEJ IMBALLO VOLUME CONT. VOLUME CONT. VOLUME di ‘

(sacchetto) | (astuccio) 'PRIMARIO (m3®) SECONDARIO (m?3) | 100 pz. (m3) |
3pz | 120 pz. (40 sacch.) 0,00076 . 0,04188 | 0,03489

CARATTERISTICHE DEL DISPOSITIVO:

- Le materie prime utilizzate sono atossiche ed antiallergiche

- Articolo atossico privo di additivi chimici, resine, collanti ed altri componenti che
potrebbero provocare irritazioni, arrossamenti o sensibilizzazione della cute.

- Vestibilita e Praticita d'uso: le mutandine elastiche vengono utilizzate come sostegno per
dispositivi per l'incontinenza (sagomati, rettangolari, ecc.) consentendo una perfetta
vestibilita ed un semplice e pratico adattamento del dispositivo al corpo.

TAGLIA DISPOSITIVO CONFEZIONE

|
B |}

EXTRA LARGE i

ISTRUZIONI ED AVVERTENZE:

- Destinazione d'uso: Sostegno per pannoloni sagomati e rettangolari in abbinamento
alle corrispondenti taglie.

- Istruzioni d'uso: L'utilizzo come semplice slip non richiede particolari istruzioni per
I'utilizzatore.

- Modalita di riutilizzo: Il dispositivo non & monouso e puo essere lavato per almeno 30
volte ad una temperatura di 60°C utilizzando detergenti neutri. Pertanto pud essere
riutilizzato sullo stesso paziente se non presenta evidenti segni di contaminazione.

- Lotto di produzione: E costituito da una serie numerica o alfanumerica che consente
la rintracciabilita del lotto.

- Scadenza: I dispositivi devono essere utilizzati entro un tempo massimo di 5 anni;
trascorso tale periodo, si puo verificare una perdita di efficienza del dispositivo, causata

Sarego, 01/03/19 SANTEX S.p.A.
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dalla depolimerizzazione della componente elastica. La data di scadenza & riportata sulla
confezione.

- Conservazione: A temperatura ambiente e lontano da fonti di calore.

- Smaltimento: i dispositivi utilizzati possono essere smaltiti come rifiuti assimilabili agli
urbani o destinati all'incenerimento. Le leggi attualmente in vigore prevedono che questo
tipo di prodotto venga smaltito tenendo conto delle possibili conseguenze in termini di
sicurezza e contaminazione ambientale.

LATEX FREE:

I materiali utilizzati per la produzione dei dispositivi in oggetto ed i materiali di
confezionamento sono fabbricati con materie prime prive di lattice naturale. Inoltre durante
le fasi di lavorazione e confezionamento non vengono utilizzati componenti contenenti lattice
naturale o suoi derivati.

ARTICOLO NON SOGGETTO A REGISTRAZIONE PRESSO IL MINISTERO DELLA SANITA PERCHE
NON PRESIDIO MEDICO CHIRURGICO.

Sarego, 01/03/19 SANTEX S.p.A.
Un Procuratore
(Davide Sacco)
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AUSILI FACOLTATIVI
SCHEDA TECNICA Rev. 01/2018
SLIP A RETE c €
AUSILIO CONFORME A:
“EGOSAN SLIP"” DIRETTIVA 93/42/CEE e 2007/47ICEE
. D.L.vo n. 46/97 e 37/2010
Taglia XXL D.P.C.M. 12/01/2017 - D.M. n. 332199 -
1SO 15621 e s.m.i.

DISPOSITIVO MEDICO PER USO ESTERNO NON STERILE RIUTILIZZABILE di CLASSE I
Fabbricante: SANTEX S.p.A. - Via Massina, 10 - 36040 SAREGO (VI)

Gamma dei prodotti facoltativi: caratteristiche migliorative/innovative:
e Vengono offerti slip a rete con dimensioni specifiche per coprire le diverse taglie dell'utente.

e Indumento a forma di mutandina in tessuto a rete, elasticizzato e composto da materiale

ipoallergenico idoneo ad essere indossato per sostenere il pannolone sagomato o pannolone

rettangolare.

Destinazione d'uso:

Indumento preconfezionato senza barriera ai liquidi, idoneo ad aderire tra le gambe e la
parte inferiore del dorso (codice numerico ISO 9949-3: 1,12,3). Indumento preconfezionato
a mo di mutandina, elasticizzato, idoneo ad essere indossato in combinazione con il
pannolone sagomato o il pannolone rettangolare.

Mutandina elastica lavabile:

- Studiata per mantenere i pannoloni nella giusta posizione

- Fabbricata con morbido tessuto elastico aderente al corpo evitando segni sulla cute |
particolarmente nel girogamba |

- Lavabile in lavatrice ad una temperatura di 60°C per almeno 30 volte.

- Rimane sempre elastica e resistente anche sottoponendola a lavaggi ripetuti.

Composizione:
- Tessuto 85% poliestere
- Elastico 15% elastomero

CONSIGLIATO PER L'UTILIZZO SU UTENTI
Taglia CON LE SEGUENTI CARATTERISTICHE *
Giro vita Circonferenza gamba | Misura anca | Peso corporeo
cm cm cm kg
XXL 110 - 150 65 - 85 120 - 160 > 95

* le indicazioni d'uso riportate possono variare in funzione delle caratteristiche fisiche (peso/dimensioni)
dell’utilizzatore, si deve, comunque evitare una eccessiva compressione degli slip onde evitare segni sulla cute.

Codice Classificazione | Codice Classificazione| Cod. Ex D.M. Codice
TAGLIA ISO (D.P.C.M. del ISO D.M. 27/08/99 n.| 28.12.1992 colore
12.01.2017) 332
XXL R.09.30.39,003 R. 09.30.09.003 R. 101.21.11 Arancione
Sarego, 01/03/19 SANTEX S.p.A.

Un Procuratore
(Davide Sacco) |
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TAGLIA REF. SANTEX Codice EAN Codice Paraf. R.D.M.
XXL ZSR50 8011809001558 A941790267 1660246

Marca/nome commerciale: EGOSAN SLIP

Modello/Tipologia: MUTANDINE A RETE PORTA ASSORBENTI
Codice CND: T04010104

Codice GMDN: 12111

CARATTERISTICHE TECNICHE

Dimensioni | Taglia | Misura | Target | Tolleranza Metodo di prova

| |
Cinturaa | sy | em | 36,0 | +2,5 |
riposo
Altezzaa | yyy | em | 19,0 | +2,5
riposo
Peso XXL g 17,0 +£1,0
SPECIFICHE TECNICHE
Parametro | Taglia | Misura | Target | Tolleranza Metodo di prova
Cintura,
carico di XXL cm 77,0 +: 3,5 Misurazione a telaio
1.200 g
Coscia,
carico di XXL cm 43,0 + 2,5 Misurazione a telaio
1.000 g
PARAMETRI DI PROGETTAZIONE
Parametro | Taglia | Misura | Target | Tolleranza Metodo di prova
Cintura,
carico di XXL cm 43,0 + 2.5 Misurazione a telaio
200 g
Coscia,
carico di XXL cm 28,0 + 2,5 Misurazione a telaio
200 g
Resistenza
alla Tutte N 130 + 20 ASTM D 3787
rottura
Resistenza | ryye | N 30 +7 ASTM 1424-83 modificato
al cavallo

Sarego, 01/03/19 SANTEX S.p.A.
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Restringim

ento dopo i i

ento dop Tutte % 5 + 2 Lavaggio domestico

il primo

lavaggio*

Durata* Tutte | Lavagqgi 30 x5 Lavaggio domestico
*Considerando temperatura di lavaggio, sostanze chimiche e tempi di ciclo adeguati.

CARATTERISTICHE DI CONFEZIONAMENTO:

I dispositivi sono confezionati in sacchetti di polietilene da 3 pezzi, sono sigillati nei 4 lati a
protezione del prodotto e riportano in modo chiaro ed in lingua italiana tutte le indicazioni
necessarie per |'identificazione del contenuto. Vengono imballati in robusti cartoni da 40
sacchetti (120 slip) a protezione del prodotto, le scritte in lingua italiana consentono una
perfetta identificazione del contenuto (tipologia e quantita).

La confezione compatta consente la riduzione dei volumi ed un facile immagazzinamento.

CONFEZIONI e VOLUMETRIE I

L L B B ,
CONFEZIONE IMBALLO VOLUME CONT. VOLUME CONT. VOLUME di |
(sacchetto) | (astuccio) PRIMARIO (m?®) | SECONDARIO (m3) | 100 pz. (m3) !
3 pz 1120 pz. (40 sacch.)| 0,00076 0,04188 ~0,03489 |

CARATTERISTICHE DEL DISPOSITIVO:

- Le materie prime utilizzate sono atossiche ed antiallergiche

- Articolo atossico privo di additivi chimici, resine, collanti ed altri componenti che
potrebbero provocare irritazioni, arrossamenti o sensibilizzazione della cute.

- Vestibilita e Praticita d'uso: le mutandine elastiche vengono utilizzate come sostegno per
dispositivi per l'incontinenza (sagomati, rettangolari, ecc.) consentendo una perfetta
vestibilita ed un semplice e pratico adattamento del dispositivo al corpo.

TAGLIA DISPOSITIVO CONFEZIONE

—~— 3y
L

XXL

ISTRUZIONI ED AVVERTENZE:

- Destinazione d'uso: Sostegno per pannoloni sagomati e rettangolari in abbinamento
alle corrispondenti taglie.

- Istruzioni d'uso: L'utilizzo come semplice slip non richiede particolari istruzioni per
|'utilizzatore.

- Modalita di riutilizzo: Il dispositivo non & monouso e pud essere lavato per almeno 30
volte ad una temperatura di 60°C utilizzando detergenti neutri. Pertanto pud essere
riutilizzato sullo stesso paziente se non presenta evidenti segni di contaminazione.

- Lotto di produzione: E costituito da una serie numerica o alfanumerica che consente
la rintracciabilita del lotto.

- Scadenza: I dispositivi devono essere utilizzati entro un tempo massimo di 5 anni;
trascorso tale periodo, si pud verificare una perdita di efficienza del dispositivo, causata

Sarego, 01/03/19 SANTEX S.p.A.
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dalla depolimerizzazione della componente elastica. La data di scadenza & riportata sulla
confezione.

- Conservazione: A temperatura ambiente e lontano da fonti di calore.

- Smaltimento: i dispositivi utilizzati possono essere smaltiti come rifiuti assimilabili agli
urbani o destinati all'incenerimento. Le leggi attualmente in vigore prevedono che questo
tipo di prodotto venga smaltito tenendo conto delle possibili conseguenze in termini di
sicurezza e contaminazione ambientale.

LATEX FREE:
I materiali utilizzati per la produzione dei dispositivi in oggetto ed i materiali di
confezionamento sono fabbricati con materie prime prive di lattice naturale. Inoltre durante

le fasi di lavorazione e confezionamento non vengono utilizzati componenti contenenti lattice
naturale o suoi derivati.

ARTICOLO NON SOGGETTO A REGISTRAZIONE PRESSO IL MINISTERO DELLA SANITA PERCHE
NON PRESIDIO MEDICO CHIRURGICO.
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