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formacje o wyrobie
Nazwa i klasyfikacja wyrobu

Materac medyczny to wyrdb medyczny i spetnia definicje wyrobu medycznego opisang w bazie European Medical Device
Nomenclature System (EMDN):

1.2.

TEMPO ADVANCED, SELECT DYNAMIC - Numer kodu EMDN: V080702: Non active anti-decubitus medical
mattresses

PULS ADVANCED, ORIGINAL MULTI - V0899: Medical support equipment — other
Klasa wyrobu: I, Reguta 1

Inne wersje produktu

Modele materacy medycznych rdznig sie rozmiarami, aby mozna byto je dobrac do potrzeb kazdego uzytkownika. Wszystkie
rozmiary materacy wystepujg w nastepujacych rodzajach

(BASIC UDI: 59040678790dlezynyN7):

TEMPO ADVANCED 80, 90, 100, 120, 140, 160, 180 x 200 cm
SELECT DYNAMIC 80, 90, 100, 120, 140, 160, 180 x 200 cm

(BASIC UDI: 5904067879wady_postawyP8):

Wszystkie

1.3.

PULS ADVANCED 80, 90, 100, 120, 140, 160, 180 x 200 cm
ORIGINAL MULTI 80, 90, 100, 120, 140, 160, 180 x 200 cm
parametry produktow mozna znalez¢ na stronie www.panmaterac.pl

Przewidziane zastosowanie

Przewidzianym zastosowaniem wyrobu sa:

TEMPO ADVANCED, SELECT DYNAMIC przeciwdziatanie powstawaniu odlezyn
PULS ADVANCED, ORIGINAL MULTI profilaktyka i wspomaganie leczenia bolow kregostupa

Materace dedykowane sg do domowego zastosowania.

1.4.

Uzytkownik

Przewidywanymi uzytkownikami sg laicy, w szczegdlnosci:

1.5.

TEMPO ADVANCED, SELECT DYNAMIC - Dorosli z ograniczong mobilnoscig narazeni na niskie i wysokie ryzyko
powstawania odlezyn

PULS ADVANCED, ORIGINAL MULTI - Dorosli cierpigcy na nawracajgce béle kregostupa

Charakterystyka dziatania wyrobu

Materac TEMPO ADVANCED to materac, ktérego wktad zbudowany zostat z kombinacji réznych rodzajow pianek o
réznych wtasciwosciach mechanicznych. Pianki HR tworzg podstawe konstrukcji, ktéra zabezpiecza ciato przed
nadmiernym zapadaniem sie, a trzecia wierzchnia warstwa zbudowana jest z termoelastycznej pianki (Visco), ktéra
reaguje na temperature ciata i dopasowuje sie do jego utozenia, zapobiegajac przede wszystkim ograniczeniu
przeptywu krwi i niedotlenienia tkanek i w konsekwencji powstawaniu odlezyn.

Materac SELECT DYNAMIC to materac, ktérego wierzchnig warstwe stanowi pianka Flofoam. Podstawe konstrukcji
stanowia pianki wysokoelastyczne (HR). W $rodku materaca znajduja sie sprezyny kieszeniowe, ktére wspomagaja
rozktadanie nacisku na wiekszg powierzchnie ciata.

Materace medyczne PULS ADVANCED, ORIGINAL MULTI to materace sprezynowe o bardzo wysokiej
elastycznosci punktowej, uzyskanej dzieki niezaleznej ,pracy” pojedynczych sprezyn. Kazda sprezyna jest
umieszczona w materiatowej kieszeni dzieki temu indywidualnie reaguje na mase ciata. Warstwa pianki potozona na
sprezynach podnosi komfort spania oraz gwarantuje, ze materace dopasowuja sie do indywidualnego ksztattu ciata.
Dzieki temu migsnie odpoczywaja, a kregostup jest utrzymywany w prawidtowym utozeniu niezalezenie od tego w
jakiej pozycji $pi uzytkownik.


http://www.panmaterac.pl/
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1.6.  Spodziewane korzysci kliniczne
TEMPO ADVANCED, SELECT DYNAMIC - Zapobieganie powstawania odlezyn

PULS ADVANCED, ORIGINAL MULTI - profilaktyka i wspomaganie leczenia bolow kregostupa

1.7. Przeciwwskazania do uzycia
Przeciwwskazania:

-  TEMPO ADVANCED, SELECT DYNAMIC - Istniejgce rany odlezynowe
—  PULS ADVANCED, ORIGINAL MULTI - brak

1.8. Symbole i informacje umieszczone na etykiecie

M D wyrdb medyezny

sgania Rozparzadzenia Uw: oznaj sie Skonsultu] sie e - P

NUMER BARTI WYROB ZAWIERA LATEX

1.9. Ostrzezenia i informacje o Srodkach ostroznosci

Wyroby przeznaczone sg do stosowania zgodnie z ich przewidzianym zastosowaniem. Dodatkowo uzytkownikowi sugeruje sie
konsultacje z fizjoterapeutg lub z lekarzem w przypadku powaznych schorzen.

TEMPO ADVANCED, SELECT DYNAMIC - U pacjentow z ryzykiem powstawania odlezyn nalezy pamietac o koniecznosci
zastosowania dodatkowych metod ograniczania ryzyka powstawania odlezyn, w tym: odpowiedniej pielegnacji skory,
odcigzenia tkanek zagrozonych powstawaniem odlezyn poprzez czestg zmiane pozycji i dobdr odpowiednich akcesoriow
(podktaddw, poduszek) oraz wiasciwe odzywianie.

PULS ADVANCED, ORIGINAL MULTI - Przewlekty bdl kregostupa wymaga konsultacji z lekarzem
& ORIGINAL MULTI - zawiera w sktadzie latex.

Przed uzyciem pamietaj, aby:
wyjac¢ wyréb z opakowania transportowego,
wyjac wyrdb z opakowania jednostkowego,
przeprowadzi¢ kontrole wzrokowg stanu materaca, aby upewnic sie, ze materac nie nosi znamion uszkodzen
mechanicznych.

W przypadku zauwazenia uszkodzenia mechanicznego materaca nalezy ten przypadek niezwtocznie zgtosi¢ producentowi w
celu wymiany lub reklamacji produktu. W takiej sytuacji nie nalezy korzysta¢ z materaca.

Pokrowiec materaca TEMPO ADVANCED, SELECT DYNAMIC, PULS ADVANCED, ORIGINAL MULTI jest pokrowcem
zdejmowalnym. W pokrowcu jest wszyty zamek, utatwiajgcy zdejmowanie. Pokrowiec nalezy pra¢ w pralni z uzyciem
delikatnych detergentéw, majac na uwadze, dedykowane temperatury prania. Nie wirowac. Nie prasowac. Nie chlorowac.
Warto przestrzegac tych wskazéwek, aby poprzez niewtasciwg pielegnacje nie zniszczy¢ pokrowca materaca.

Dedykowane temperatury prania:

ORIGINAL MULTI - 60°C

TEMPO ADVANCED i PULS ADVANCED - 30°C
SELECT DYNAMIC - 30°C

- Pra¢ wytacznie w temperaturze do 60°C; - Pra¢ wylacznie w temperaturze do 30*C; E - Nie prasowag;

K - Nie stosowac wybielaczy i chloru; g - Nie suszy¢ w suszy¢ w suszarce bebnowej; @ - Nie czysci¢ chemicznie;
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1.10. Kontakt z lekarzem

Uzytkownikowi sugeruje sie konsultacje z lekarzem lub fizjoterapeutg w razie jakichkolwiek watpliwosci. W kazdej sytuacji, gdy
istnieje podejrzenie stanu nagtego zagrozenia zdrowia uzytkownika, nalezy przestac korzystac z produktu i niezwtocznie udac
sie po pomoc medyczna.

2. Kontakt z producentem
2.1.  Zgtaszanie bteddw i reklamacji

E-mail: salon@panmaterac.pl
Temat: Numer zamodwienia
Zawartosc:

Opis problemu
Numer seryjny produktu
Dane kontaktowe

W przypadku problemdw krytycznych — zgtoszenie, uzytkownik powinien wystaé bezposrednio Prezesowi Urzedu Rejestracji

Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych pocztg elektroniczng (adres: incydenty@urpl.gov.pl),
faksem (nr. 22 492 11 29), listem poleconym lub przesytka kurierska (Al. Jerozolimskie 181c, 02-222 Warszawa).

2.2.  Opinie i sugestie

Opinie i sugestie na temat nowych funkcji mozna przesyta¢ mailowo na adres: e-mail: salon@panmaterac.pl
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