SCHEDA TECNICA INFORMATIVA

ALBOW | BOTTONE E CHIAVE MAGNETICI DI SICUREZZA

(cod. 690M & 691M)

Nome Prodotto

BOTTONE E CHIAVE MAGNETICI DI
SICUREZZA

(cod. 690M & 691M)

REF Tipologia Colori
690M 1 (bottone) Blu
691M 2 (chiave) Rossa

Destinazione d’Uso

Dispositivi da usare esclusivamente con cinture di contenzione che lo permettono. Attenersi alle istruzioni nel montaggio
delle cinture stesse. La chiusura magnetica permette ai prodotti di contenzione di adattarsi anche ai pazienti piu agitati. Il
bottone magnetico puo essere aperto solamente avvicinando la calamita per cintura di contenzione alla sua testa,
impedendo al paziente di rimuovere la contenzione senza I’aiuto di un operatore.

Uso consigliato in: Ospedali, Istituti geriatrici, Case di cura e di riposo.

Destinato a forze applicate limitate fino a 150 KG.

Il dispositivo medico in oggetto non € adatto per scopi non richiamati dalla presente documentazione, per cui si declina ogni
responsabilita per eventuali danni e conseguenze che possono derivare da un uso improprio.

Descrizione e Materiali
Plastica e Magnete metallico. Bottone in policarbonato/ABS, con meccanismo interno e bloccaggio su perno in acciaio inox.
Chiave in poliamide con magnete neodimio rinforzato di 8mm di spessore.

Istruzioni per I'Uso

Inserire a fondo il bottone ottagonale blu (1) sulla base del bottone color argento a forma di “T”. Un piccolo "click" indica
che il bottone é stato correttamente fissato alla base. Per aprire il bottone posizionare la chiave magnetica rossa (2) sul
bottone blu (1), alzare il bottone blu (1) e separarlo dalla base color metallo a forma di “T”.

Controindicazioni e Avvertenze

- Seguire scrupolosamente le indicazioni del personale sanitario.

- Controllare il corretto funzionamento del meccanismo del bottone (apertura e chiusura) prima di ogni nuovo utilizzo.

- In caso di estrema urgenza disporre sempre di un cutter, forbici, o altro oggetto tagliente per poter tagliare le cinture
di contenzione e liberare il paziente.

- Qualora al paziente sia stato impiantato un pacemaker & necessario mantenere una distanza minima di 15/20 cm tra la
chiusura magnetica e lo stesso dispositivo, onde evitare interferenze che possano provocare aritmie.

- Tenere le Chiavi Magnetiche sotto stretto controllo degli Infermieri o del Personale Sanitario.

- Dispositivo Non Sterile. Seguire le istruzioni manutenzione e pulizia. Non utilizzare se la confezione & danneggiata.

- Non immergere in acqua o in qualsiasi altro liquido, puo danneggiarsi il meccanismo interno.

- Nessuna altra controindicazione se non segnalata dal medico curante.

. . . JI_ Per I'uso del prodotto e delle sue applicazioni &€ raccomandata la
Dispositivo non sterile.

-lr prescrizione medica.

Manutenzione e Pulizia / Lavaggio

La manutenzione periodica del dispositivo medico consiste nelle eventuali operazioni pulizia.

Se necessario. pulire con un panno imbevuto di acqua o con disinfettante appropriato sulla superficie esterna.
Non immergere in liquidi.

In caso di contatto accidentale con liquidi, asciugare immediatamente molto bene lontano da fonti di calore.
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Conservazione

Ry .4+, Alfine di evitare contaminazioni il dispositivo andrebbe conservato in un luogo pulito, asciutto (per
’7|§‘“ evitare lo sviluppo di muffe e ruggini), al riparo da fonti di luce diretta e calore, protetto da un involucro.
“m

Il mantenimento della sua integrita fisica determina la durata di vita del dispositivo.

Durata dalla Data di Inizio Utilizzo:

- Per Pazienti Passivi !: 24 mesi

- Per Pazienti Attivi Tipo 1 %: 12 mesi
- Per Pazienti Attivi Tipo 2 3: 6 mesi

Prima di utilizzare il bottone scrivere, come da immagine sotto riportata, con pennarello indelebile, MESE e ANNO dalla data
di inizio utilizzo per controllare il livello di durata.

Tipo di Confezione
In sacchetto di plastica.

Smaltimento

Smaltire il dispositivo rispettando le normative vigenti in materia di tutela dell’ambiente e raccolta differenziata che deve
essere effettuata in conformita alle normative nazionali e locali in vigore. Verificare le disposizioni del proprio Comune.
Raccolta Differenziata:

Sacchetto di Plastica — Raccolta Plastica

Scheda Tecnica Informativa — Raccolta Carta

Chiave e Bottone — Raccolta Indifferenziata

Garanzia
Il presidio & garantito a norma di legge. Per i difetti di fabbricazione, sono escluse le parti di consumo.

Altre Informazioni
Codice CND: M030599

Codice EMDN: MO030599 M D Dispositivo Medico di Classe |
Codice BD/RDM (690M): 2521245 Regolamento (UE) 2017/745

Codice BD/RDM (691M): 2521246

Albo Land srl
d Via Mastroianni, 9 - 40013 Castel Maggiore (Bologna) - Italy
Tel: +39 051 373838 Fax: +39 051 19875902 - www.alboland.com / info@alboland.it

In caso di incidente grave informare tempestivamente I’Autorita Competente dello Stato Membro in cui |'utilizzatore e/o il
paziente é stabilito oltre al fabbricante Albo Land srl ai seguenti recapiti:
e-mail: info@alboland.it - Tel.: +39 051 373838 / Fax: +39 051 19875902

1 pazienti che non girano o sforzano MAI i bottoni, non applicano MAI forze elevate al bottone, oppure potrebbero applicare
forze moderate al bottone
2 pazienti che non applicano MAI forze elevate al bottone ma che potrebbero applicare forze moderate al bottone
3 Pazienti che girano costantemente il bottone sforzandolo e che applicano forze elevate
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