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SCHEDA TECNICA
BOCCAGLI

Cod. E-ATE-BT XX
(Cod. Fabbricante: ATE-BT XX)
DM:Classe Is
CND: G0380

RDM: 1563013

Applicazione
I boccagli sono destinati per 1’uso su pazienti sottoposti a gastroscopia.

I boccagli sono monouso e sono stati progettati per:

- Adulti RIF. COD. E-ATE-BT 01;
- Pediatrici RIF. COD. E-ATE-BT 02;
- Conraccordo per O2 RIF.COD. E-ATE-BT 03.

Composizione
Il prodotto ¢ realizzato in polietilene ad alta densita.
Il boccaglio e I’elastico cono completamente latex free

Nome Materiale Standard
Boccagli HDPE ISO 13485
Elastico PE ISO 13485-2012

Norme regolamentari
11 prodotto ¢ conforme alla direttiva 93/42/CEE, la direttiva sui dispositivi medici dell'Unione europea. CE rif ISO 13485:
2012 (Certificato No: HD601090720001).

Istruzioni per I’uso

Prima di effettuare una terapia gastroscopia, posizionare il boccaglio nella bocca del paziente, la fascia elastica deve essere
legato intorno alla testa per fissare la il boccaglio durante la terapia.

L'endoscopio deve essere inserito attraverso il foro centrale del boccaglio del paziente, fatto scendere attraverso I'esofago e
infine nello stomaco del paziente.

Un uso improprio potrebbe causare traumi al paziente.
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Smaltimento

11 boccaglio puo essere gettato direttamente nel sacco della spazzatura dopo 1'uso.

Confezionamento

I Boccagli per adulto: sono commercializzati in confezioni di cartone da 100 o 1000 pezzi.
I Boccagli pediatrici: sono commercializzati in confezioni di cartone da 50 o 500 pezzi.

Produttore
Jiangsu Ate Medical Technology Co.,Ltd
No.8, Lanxiang Road, Wujin Economic Development Zone, Jiangsu, China
Tel +86 15961266782
E-m@il: jordan@ate-medical.com

Distributore

Medimar S.r.l

20141 Milano - Via Ebro, 8
Tel 02 57410545

Fax 02 57410566

E-m@il: info@medimaritalia.it
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