SCHEDA TECNICA

Dispositivo di lancio automatico (penna) per lancette pungidito

monouso
Nome commerciale: SteriLance™ LDE
Fabbricante: SteriLance medical (Sozhou) inc.
Mandatario Europeo: Emergo Europe — Molenstraat, 15 — 2513 BH the Hangue The
Netherlands.
Distributore per I'ltalia: Chemil s.r.l. Via Canada 23 — 35127 Padova.
Descrizione del prodotto: Dispositivo di lancio automatico per lancette monouso sterili, dotato di

sistema di regolazione della profondita tramite ghiera. Il dispositivo di
sgancio permette la 'espulsione della lancetta dal corpo della penna
semplicemente azionando con una sola mano il cursore, evitando quindi
ogni contatto diretto con la lancetta utilizzata. Attivazione tramite pulsante
posto in condizione da essere utilizzato con una sola mano. Realizzato in
PP, cappuccio selettore in POM Supporto per lancetta in ABS, Molla in

acciaio 304/1Cr18Ni9.
Standard di riferimento: 1ISO 13485; ISO 9001; ISO 15223.
Classe di appartenenza: Classe | non sterile, secondo allegato IX della direttiva 93/42/CEE e s.m.i.

Dichiarazione conformita: Secondo ailegato VI della dirtettiva 93/42/CEE e s.m.i.

Destinazione d’uso: Lancio di lancette pungidito sterili per campionamento di sangue capillare
per successive analisi (glicemia).

Modalita d’uso: la Penna viene utilizzata in associazione con le lancette sterili Chemil-soft
. . . . . . . . FIG. 1 3 . FIG. 2
- fig.1) Rimuovere il cappuccio selettore della penna svitandolo in senso antiorario A ‘ o
- fig.2) Inserire saldamente la lancetta nell'apposito alloggio i _—re
- . . . . . . —— -
- fig.3) Rimuovere il tappino di protezione della lancetta, avendo cura di conservarlo J 5 j -

- fig.4) Riposizionare il cappuccio di protezione avvitandolo.

- fig.5) Selezionare la profondita di penetrazione ruotando il cappuccio, (avvitando si FIG. 3, 7 A lf FIG. 4 ¢y -
predispone per una penetrazione maggiore) v & " »
- fig.6) Tenendo il dispositivo con una mano, con l'altra tirare il fondo scorrevole fino o » o
all'ottenimento di uno scatto, il dispositivo & pronto per 'uso FIG.5 FIG. 6 = e
. . . - e H i s - - -y
- fig.7) Appoggiare il dispositivo sul polpastrello, premere il bottoncino per azionare la ey +
lancetta e ¢
- fig.8) Rimuovere il cappuccio del dispositivo e fissare la punta della lancetta sul ‘ - _ | 5
tappino precedentemente messo in disparte FIG. 7 FIG.8
- fig.9) Tenendo il dispositivo con una mano far scorrere avanti la levetta di espulsione — 4
facendo cosi sfilare la lancetta nell’apposito contenitore, riposizionare la levetta oo ‘
per il successivo utilizzo N - § '
= FIG. 9
. / J rv\- i
Compatibilita: La penna e compatibile con le lancette monouso sterili Chemii-soft
Avvertenze: Non lasciare la lancetta all'interno del dispositivo di lancio.
Stoccaggio: Immagazzinare in luoghi asciutti e lontano da fonti di calore.
Confezionamento: Scatolina da 1 dispositivot”™ p

g‘:ﬁéev 1 dol 20/09/2013 - Pag. 1di2 .

'




c H E M I L CHEMIL Sl Via Canada 23 - 35127 - PADOYA - ITALY
H Tel. +39 D49BTY2148 - Fax +39 04498792405

— info@chemilit - www.chemil.com - PIVA IT 02518980284
R.EA. n® 235881 CCIAA PD - Cap. Soc. € 49,020,00 i.v.

Dispositivi Medici Monousa

Codice: 02-1000 Repertorio: 314935/R CND: V9009
Immagine: Dispositivo di lancio Lancette
SteriLance ™LDE

Etichetta:
125mm
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