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SUNSKIN TUBO MONOUSO STERILE

Il tubo monouso sterile in plastica con grip in gomma € un dispositivo per eseguire esclusivamente tatuaggi estetici

da utilizzare in combinazione con barra porta aghi e apposite apparecchiature (Tattoo Machines) elettromagnetiche ed elettriche.
Completamente prodotto, confezionato e sterilizzato in Italia.

Distribuito in esclusiva da:

Sunskin Tattoo Equipment S.r.L. via Trebbiatore 14, Borgo Podgora 04100 (LT) ITALY.

E costituito da (FIG. 1):

1. Tubo in Poliossimetilene (copolimero), diametro esterno 8 mm, diametro interno 6 mm,
lunghezza 108 mm con puntale terminale per il passaggio degli aghi;

2. Impugnatura in gomma shs 50SH, diametro esterno 25 mm, diamentro interno 8 mm,
lunghezza 48mm.
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L'impugnatura é stata disegnata e progettata secondo criteri di ergonomicita ed il relativo materiale
e stato scelto di una durezza tale da garantire una adeguata attenuazione delle vibrazioni trasmesse
dalla macchinetta per tatuaggi. Inoltre, considerati i problemi ambientali e i rischi sanitari connessi
alla produzione, all’utilizzo e allo smaltimento del PVC, si e scelto di non utilizzarlo eliminando il
rischio di contaminazione da ftalati (In una risoluzione del Parlamento Europeo il PVC viene anno-
verato tra i composti tossici che debbono essere eliminati dagli rsu -Com 960399-C4-0453/96).

FIG. 1

CARATTERISTICHE DEI MATERIALI:

IMPUGNATURA (GRIP) TUBO
MATERIALE Gomma SBS (stirene-hutilene-stirene) Poliossimetilene (POM)
FAMIGLIA Elastomeri termoplastici Tecnopolimeri termoplastici
DUREZZA 50 shore

Il prodotto é sterilizzato con RAGGI GAMMA secondo un processo testato e validato presso i laboratori EUROFINS BIOLAB S.r..,
unazienda certificata IS0 9001, ISO/IEC 17020, ISO/IEC 17021 E ISO/IEC 17025. Il processo di verifica e sterilizzazione viene
eseguito presso la Gammatom S.r.l., un‘azienda certificata 150 9001 e 1S0 13485.
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TALI VERIFICHE SONO STATE EFFETTUATE SECONDO LE NORME:

IS0 11137-1: 2006 “Sterilization of health care products- Radiation- Requirements for development,
validation and routine control of a sterilization process formedical devices”.
IS0 11137-2: 2012 “Sterilization of health care products—Radiation- Establishing the sterilization dose”.

IS0 11137-3: 2006 “Sterilization of health care products—Radiation- Guidance on dosimetric aspects”.

Il processo di blisteraggio viene effettuato tramite macchinario “TF 200" prodotto dalla Alma Packa-
ging s.r.l., specializzata nel settore medicale per prodotti sterili monouso.

Nome del produttore/distributore e relativo indirizzo;

Materiali utilizzati (plastica e gomma);

La dicitura “sterilita garantita solo a confezione integra™;

La dicitura “PVC free” per informare il consumatore dell’assenza di PVC;
Numero del lotto di produzione;

Data di scadenza.
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PRODOTTO, CONFEZIONATO E STERILIZZATO IN ITALIA

SUNSKIN MANUFACTURED, PACKED AND STERILIZED IN ITALY

DISTRIBUTED BY: SUNSKIN TATTOO EQUIPMENT SRL
TATTOO EQUIPMENT  VIA DEL TREBBIATORE 14, 04010 B.GO PODGORA (L) ITALY
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STERILITA’ GARANTITA SOLO A CONFEZIONE INTEGRA / STERILE TUBE, USE ONLY IF PACKAGE IS UNDAMAGED

AVVERTENZE E MODALITA® D*USO

- Il prodotto e sterile e singolarmente imballato in blister rigido accoppiato con carta medicale.

- Utilizzare esclusivamente in combinazione con barra porta aghi e apposite apparecchiature (Tattoo Machines)
elettromagnetiche ed elettriche.

- Prima dell’uso verificare la data di scadenza, aprire la confezione ed usare immediatamente.

- Verificare l'integrita della confezione prima dell’uso.

- Sterile solo se la confezione € integra.

- Non utilizzare se la confezione e danneggiata.

- Il prodotto @ monouso e non riutilizzabile.

- Non pulire o risterilizzare il prodotto.

- Non é un dispositivo medico.

- Conservare in luogo fresco e asciutto.

- Non esporre il prodotto a fonti di calore e/o al sole.

- Non disperdere nell’ambiente.

- Dopo l'uso smaltire come rifiuto speciale secondo le vigenti norme locali e nazionali.

SUNSKIN TATTOO EQUIPMENT S.r.L.
Declina ogni responsabilita per possibili conseguenze risultanti da un uso improprio del prodotto.
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