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Regolamento (UE) 2017/988 (GPSR) - La sicurezza dei prodotti che usi ogni giorno

Hai mai pensato a come I'Europa si assicura che i prodotti che compri siano sicuri per te e la tua famiglia?
Il Regolamento Europeo 2017/988 (GPSR) e una delle norme che protegge i consumatori, stabilendo regole chiare
per garantire che i prodotti non alimentari siano privi di rischi.
Al centro di tutto c'e I'analisi dei rischi, un processo che valuta attentamente ogni potenziale pericolo legato a un
prodotto e decide come ridurlo al minimo. Ecco come funziona:
1. Identificare i pericoli — Si controlla se il prodotto puo presentare rischi, come materiali tossici, parti taglienti
o elementi che potrebbero causare soffocamento.
2. Valutare il rischio — Si stima quanto & probabile che il pericolo si verifichi e quanto potrebbe essere grave per
chi utilizza il prodotto.
3. Ridurre i rischi — Si adottano soluzioni per renderlo piu sicuro: modifiche al design, avvertenze piu chiare o
istruzioni dettagliate.
Alcuni prodotti, come dispositivi medici, giocattoli o alimenti, hanno gia regole specifiche ancora piu severe; quindi,
il GPSR non si applica a loro (a meno di casi particolari).
Grazie a queste norme, I'UE lavora ogni giorno per proteggere la tua salute e sicurezza. Se vuoi approfondire, puoi

consultare le linee guida ufficiali o chiedere consiglio a un esperto in normativa.

Ai sensi del Regolamento (UE) 2023/988 del Parlamento europeo e del Consiglio del 10 maggio 2023 relativo
alla Sicurezza Generale dei Prodotti, la sottoscritta SANICO S.R.L., con sede legale in Via Turati 7, 20123 Milano
(MI) - Italia, e sede operativa in Via Galileo Ferraris 37/41, 20047 Cusago (MlI) - Italia, dichiara sotto la propria
responsabilita che tutti i prodotti immessi sul mercato sono conformi alle disposizioni previste dal suddetto
regolamento.

Il regolamento (UE) 2023/988 stabilisce requisiti in materia di sicurezza dei prodotti per garantire la protezione
della salute e della sicurezza dei consumatori, e modifica il regolamento (UE) n. 1025/2012 e la direttiva (UE)

2020/1828, abrogando la direttiva 2001/95/CE e la direttiva 87/357/CEE.
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Persona responsabile per la conformita:

Il responsabile designato per assicurare la conformita dei prodotti di SANICO S.R.L. al Regolamento (UE) 2023/988
e

Nome: Sig. Amet Zhabjaku

Ruolo: Amministratore Unico

Contatti aziendali:

Telefono: +39 02 90390038

Fax: +39 02 90390279

PEO: info@sanicare.it

PEC: info@pec.sanicare.it

Dati dell'azienda:

Ragione sociale: SANICO S.R.L.

Sede legale: Via Turati 7, 20123 Milano (M) - Italia

Sede operativa: Via Galileo Ferraris 37/41, 20047 Cusago (MI) - Italia

Telefono: +39 02 90390038

Fax: +39 02 90390279

PEO: info@sanicare.it

PEC: info@pec.sanicare.it

La presente dichiarazione di conformita viene emessa sotto la piena responsabilita di SANICO S.R.L. e del Sig.

Amet Zhabjaku, Amministratore Unico, e ha validita a partire dalla data di sottoscrizione.

Materasso antidecubito ad aria a pressione alternata — Linea SANICO
Questa analisi evidenzia i rischi supplementari non direttamente contemplati dal Regolamento (UE) 2017/745, legati
all'utilizzo domestico del dispositivo da parte di utenti e caregiver non professionisti.
1. Errato posizionamento del paziente — Una postura inadeguata puo ridurre I'efficacia del sistema nella
prevenzione delle lesioni da decubito e, in alcuni casi, aggravare la situazione. ASSICURARSI CHE IL PAZIENTE

SIA POSIZIONATO CORRETTAMENTE E CHE IL MATERASSO NON SIA COPERTO CON MATERASSI O STRATI
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EXTRA NON COMPATIBILI. CONSULTARE UN PROFESSIONISTA SANITARIO PER IL CORRETTO
POSIZIONAMENTO.

2. Affidamento esclusivo al materasso - Il dispositivo aiuta a prevenire le piaghe da decubito, ma non
sostituisce il regolare cambio di posizione del paziente né l'igiene cutanea. NON TRASCURARE IL
MONITORAGGIO DELLA PELLE, LA MOBILIZZAZIONE E LA CURA GENERALE DEL PAZIENTE.

3. Malfunzionamento non rilevato — Il sistema puo smettere di funzionare (es. motore spento, tubo scollegato,
perdita d'aria) senza che I'utente se ne accorga, soprattutto in ambienti rumorosi o con pazienti non in grado
di segnalare il problema. CONTROLLARE REGOLARMENTE IL FUNZIONAMENTO DEL COMPRESSORE, LA
PRESSIONE DEI MODULI E LO STATO DEI TUBI.

4. Rischi elettrici — [l compressore € collegato alla rete elettrica. L'uso in ambienti umidi o con prese
danneggiate puo rappresentare un pericolo. NON UTILIZZARE IL DISPOSITIVO IN PROSSIMITA DI LIQUIDI.
VERIFICARE PERIODICAMENTE CAVO E SPINA.

5. Uso improprio da parte dei bambini o terzi — | tubi dell’aria e il corpo motore possono essere scambiati per
giocattoli o manipolati accidentalmente. TENERE IL DISPOSITIVO E | SUOI COMPONENTI FUORI DALLA
PORTATA DEI BAMBINI E DI PERSONE NON AUTORIZZATE. NON PERMETTERE DI SEDERSI O GIOCARE SOPRA
IL MATERASSO.

6. Rumore del compressore — Il funzionamento del compressore implica I'emissione di un rumore che, anche se
contenuto, potrebbe disturbare il sonno del paziente o del caregiver, spingendo alcuni utenti a spegnerlo di
notte, compromettendone I'efficacia. NON DISATTIVARE IL SISTEMA DURANTE IL RIPOSO NOTTURNO. IN
CASO DI FASTIDIO, VALUTARE CON UN TECNICO UNA POSIZIONE PIU SILENZIOSA DEL COMPRESSORE.

7. Conservazione e manutenzione scorrette — L'accumulo di polvere o I'umidita possono compromettere il
funzionamento del sistema o ridurne la durata. CONSERVARE IL DISPOSITIVO IN AMBIENTE ASCIUTTO E BEN

VENTILATO. PULIRE REGOLARMENTE SECONDO LE ISTRUZIONI DEL PRODUTTORE.
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