#@ MOLNLYCKE

HEALTH CARE

ELENCO SCHEDE TECNICHE
LOTTO 5

OGGETTO: PROCEDURA APERTA PER LA FORNITURA DI MATERIALE IN TNT STERILE

VS. RIF. COD]SIE;ERE?I%OTTO DESCRIZIONE PRODOTTO OFFERTO
Lotto5-1D | 698220 Barrier® - Set angiografia
Lotio5-1D 2 696110 Barrier® - Set per cistoscopia
Lotto5-1D 3 826010 Barrier® - Telo v, per isolamento 330x240cm
Lotto5-ID 4 706630 Barrier® - Telo con apert. Variabile 75x100cm
Lotto 5-1D 5 706620 Barrier® - Telo con apert. Variabile 50x75cm
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HEALTH CARE NO COMPROMISE IN SECURITY
MARCHIO BARRIER® AZIENDA PRODUTTRICE Mdinlycke Health Care -
P.IVA 02426070120
CODICE 698220
CODICE BNS
CND T020102 CODICE REPERTORIO 5592

PRODOTTO SET PER ANGIOGRAFIA
DATA REV. 28/12/2007

DESCRIZIONE
SET PER ANGIOGRAFIA

1TELO TRE STRATI CON BORDO ADESIVO
- STERILE - PER LA COPERTURA DEL
PAZIENTE

1 Cuscinetto assorbente adesivo

1TELO PER ANGIOGRAFIA

1CUFFIA CON ELASTICO

1TELO DUE STRAT!| PER LA COPERTURA
DI TAVOLI 150%x190 cm

CONFEZIONAMENTO

Il sistema di confezionamento Barrier & costituito da:

- cartone di trasporio e stoccaggio nei magazzini

- dispenser interno in cartone per lo stoccaggio sugli scaffali

- busta in polietilene per il confezionamento del singolo prodotto

ETICHETTATURA
Dispositiva conforme alla Direttiva CEE 93/42 e smi e alle norme UN[ EN 1041 e UNI CEI EN I1SO 15223-1

MARCATURA CE
CE 0086

Il prodotic & garantito NATURAL LATEX FREE - PVC FREE.
Il prodotio & garantito con colorazione antiriflesso.

E fatto divieto di fotocopiare o distribuire gueste informazioni o parte di esse senza preventiva autorizzazione di Mtinlycke Health Care.

MéInlycke Health Care si riserva di apportare modifiche efo sostituire i propri prodotti qualora se ne presentasse la necessita.
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HEALTHCARE HO COMPROMISE IN SECURITY
MARCHIO BARRIER® AZIENDA PRODUTTRICE Mdlinlycke Health Care -
P.IVA 02426070120
CODICE 698220
CODICE BNS
CND T020102 CODICE REPERTORIO 5592

PRODOTTO SET PER ANGIOGRAFIA
DATA REV. 28/12/2007

STERILIZZAZIONE

Per irraggiamento in conformita a quanto previsto dalla Norma UNI EN 1SO 11137 - 1/2/3
Garanzia di sterilizzazione (a confezione integra): anni 5

CLASSIFICAZIONE
Classe di appartenenza: |

RISPONDENZE

EN 13795: High Performance

Classe di Infiammabilita: Classe | (standard 16CFR 1610.4)

Antistaticita: Metodi IST 40.2 per Camici Chirurgici e SIS 2512 36 per Teli Chirurgici
Permeabilita; Si veda "Resistenza alla penetrazione dei liquidi" - EN13795

MATERIE PRIME UTILIZZATE

Vedi singoli componenti
TELO TRE STRATI CON BORDO ADESIVO - STERILE - PER LA COPERTURA DEL PAZIENTE

cm 50 x 50

Strato superiore: TNT di viscosa assorbente, 23 g/m2
Strato intermedio: PE-film 40 micron
Strato inferiore: Tissue di cellulosa, 20 g/m2

Cuscinetto assorbente adesivo

cm 34 x 50
TNT di viscosa/poliestere 50 g/m2 - 6 strati

il prodotto & garantite NATURAL LATEX FREE - PVC FREE.
Il prodatto & garantito con colorazione antiriflesso,

E fatto divieto di fotocopiare o distribuire queste informazioni o parle di esse senza preventiva aulorizzazione di Méinlycke Health Care.

Mbinlycke Health Care si riserva di apportare modifiche efo sostituire | propri prodotti qualora se ne presentasse la necessita.

1 5FEB. 2016
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HEALTH CARE HO COMPRGMISE IN SECURITY
MARCHIO BARRIER® AZIENDA PRODUTTRICE Méinlycke Health
P.IVA 02426070120
CODICE 698220
CODICE BNS
CND T020102 CODICE REPERTORIO 5592

PRODOTTO SET PER ANGIOGRAFIA
DATA REV.  28M12/2007
TELO PER ANGIOGRAFIA

cm 240 x 370 con due aperturedicm 7 x 10

Zona di rinforzo: tnt di viscosa/poliestere 50 grim2

TNT di viscosa 23 g/m2

Film di polietilene da 40 micron Bande laterali in Polietilene
trasparente

CUFFIA CON ELASTICO

Diametro cm 140
Film di PE 25 micron
TELO DUE STRATI PER LA COPERTURA DI TAVOLI 150x190 cm

Telo Tavolo cm 150 x 190

Zona di Assorbenza cm 75 x 190

Strato superiore Area critica: TNT di viscosa 23 grim2

Lato inferiore area critica/area meno critica: film di polietilene §5 micron

INDICAZIONI D'USO
Dispositivi Medici monouso da impiegare per la preparazione sterile della sala operatoria.

Il prodotto & garantito NATURAL LATEX FREE - PVC FREE.
Il prodotto & garantito con colarazione antirifiesso,

E fatio divieto di fotocopiare o distribuire quesie informazioni o parte di esse senza preventiva autorizzazione di Moinlycke Health Care.

Mdlnlycke Health Care si riserva di apportare modifiche efo sostituire i propri prodotti qualora se ne presentasse la necessita.

1 5FEB. 2016
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HEALTH CARE HO COMPROMISE IN SECURITY
MARCHIO BARRIER® AZIENDA PRODUTTRICE M@éinlycke Health Care -
P.IVA 02426070120
CODICE 698220
CODICE BNS
CND T020102 CODICE REPERTORIO 5592

PRODOTTO SET PER ANGIOGRAFIA
DATA REV. 28/12/2007

ISTRUZIONI PER L'USO

- Devono essere utilizzati previo lavaggio con tecnica asettica delle mani  dell'operatore e dopo aver
indossato, da parte dello stesso, adeguato camice chirurgico sterile, cappellino e mascherina chirurgica.

- Dopo la disinfezione dell'area di incisione, asciugare completamente la cute dal disinfettante con manovra
asettica.

- Asportare la protezione de! bordo adesivo integrato al telo.

- Applicare il telo nella zona disinfettata facendo aderire alla cute la parte adesiva

- Svolgere completamente il telo con tecnica asettica

- Ripetere le azioni sopra descritte con altri prodotti similari fino al completamento del campo operatorio
sterile

PRECAUZIONI D'USO

- Utilizzare il Dispositive Medico dopo aver verificato lintegrita della confezione sterile.
- Non utilizzare dopo |a data di scadenza.
- Per l'impiego del Dispositivo Medico seguire le informazioni relative all'uso.

CONTROINDICAZIONI
Molnlycke Health Care consiglia di non effettuare un uso improprio del prodotto

Ipersensibilita ad uno dei qualsiasi dei componenti

MODALITA' DI CONSERVAZIONE

- Il Dispositivo Medico sterile deve essere conservato nella propria confezione fino al momento dell'utilizzo.

- Non danneggiare i confezionamenti forniti a salvaguardia della sterilita del prodotto.

- |l singolo prodotto protetto dalla sola barriera sterile deve essere conservato in ambienti a contaminazione
batterica bassa affinché non vi siano rischi per il paziente al momento dell'apertura e dell'utilizzo.

- Conservare il prodotto non sterile protetto dalla barriera di confezionamento originale.

- Molnlycke Health Care consiglia di conservare i prodotti a temperature comprese tra gli 8" e i 40°C ed in
ambienti con un tasso di umidita compreso tra il 30% e il 70%.

Il prodotto & garantito NATURAL LATEX FREE - PVC FREE.
Il prodotto & garantito con colorazione antiriflesso.

E fatto divieto di fotocopiare o distribuire quesle informazioni o parte di esse senza preventiva autorizzazione di M&lnlycke Health Care.

Mainlycke Health Care si riserva di apportare modifiche efo sostituire i propri prodotti qualora se ne presentasse la necessita.

1 5FEB. 2016
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HEALTHCARE HO COMPROMISE IN SECURITY
MARCHIO BARRIER® AZIENDA PRODUTTRICE Méblinlycke Health Care -
P.IVA 02426070120
CODICE 698220
CODICE BNS
CND T020102 CODICE REPERTORIO 5592

PRODOTTO SET PER ANGIOGRAFIA
DATA REV. 28/12/2007

MODALITA' DI SMALTIMENTO

| Dispositivi Medici devono essere raccolti e allontanati in contenitori per rifiuti speciali contaminati e devono
essere inceneriti in conformita con la normativa vigente.
| cartoni dispenser e le confezioni di trasporto possono essere riciclati.

IMPATTO AMBIENTALE

Molnlycke Health Care opera in conformita con quanto previsto dalle norme SO 14001 referentesi ai sistemi
di gestione ambientale,

Il prodotto & garantito NATURAL LATEX FREE - PVC FREE.
Il prodotto & garantito con colorazione antiriflesso.

E fatto divieto di fotocopiare o distribuire queste informazioni o parie di esse senza preventiva autorizzazione di Molnlycke Health Care.

MéInlycke Health Care si riserva di apportare modifiche efo sostituire i propri prodotti qualora se ne presentasse la necessita.

1 5 FEB. 2016



Vs. Rif. Lotto 5—-1D 2

%MGLNLYCKE O BA R R | E R‘

HEALTH CARE HO COMPROMISE IN SECURITY
MARCHIO BARRIER® AZIENDA PRODUTTRICE Médainlycke Health Care -
P.IVA 02426070120
CODICE 696110
CODICE BNS
CND T020102 CODICE REPERTORIO 5590

PRODOTTO SET PER GINECOLOGIA E CISTOSCOPIA
DATAREV.  28/12/2007

DESCRIZIONE

Set per ginecologia e cistoscopia
2GAMBALI STERILI
1Telo ginecologico con foro

1TELO DUE STRATI PER LA COPERTURA
DI TAVOLI 150x190 cm

CONFEZIONAMENTO

Il sistema di confezionamento Barrier & costituito da:

- cartone di trasporto e stoccaggio nei magazzini

- dispenser interno in cartone per lo stoccaggio sugli scaffali

- busta in polietilene per il confezionamento del singolo prodotto

ETICHETTATURA
Dispositivo conforme alla Direttiva CEE 93/42 e smi e alle norme UNI EN 1041 e UNI CEl EN IS0 15223-1

MARCATURA CE
CE 0086

Il prodotto & garantito NATURAL LATEX FREE - PVC FREE.
Il prodotto & garantito con colorazione antiriflesso.

E fatto divieto di folocopiare o distribuire queste informazioni o parte di esse senza preventiva aulorizzazione di MéInlycke Health Care.

Mbinlycke Health Care si riserva di apportare modifiche e/o sostituire i propn prodotti qualora se ne presentasse la necessita.

1 5 FEB. 2016
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HEALTH CARE MO COMPROMISE IN SECURITY
MARCHIO BARRIER® AZIENDA PRODUTTRICE MdInlycke Health Care -
P.IVA 02426070120
CODICE 696110
CODICE BNS
CND 7020102 CODICE REPERTORIO 5590

PRODOTTO SET PER GINECOLOGIA E CISTOSCOPIA
DATA REV. 28/12/2007

STERILIZZAZIONE

Per irraggiamento in conformita a quanto previsto dalla Norma UNI EN ISO 11137 - 1/2/3
Garanzia di sterilizzazione (a confezione integra): anni 5

CLASSIFICAZIONE
Classe di appartenenza: |

RISPONDENZE

EN 13795: High Performance

Classe di Infiammabilita: Classe | {standard 16CFR 1610.4)

Antistaticita: Metodi IST 40.2 per Camici Chirurgici e SIS 2512 36 per Teli Chirurgici
Permeabilita: Si veda "Resistenza alla penetrazione dei liguidi® - EN13795

MATERIE PRIME UTILIZZATE

Vedi singoli componenti
GAMBALI STERILI

cm 75 x 120

Strato superiore; polietilene verde,50 micron
Strato inferiore: Tissue di cellulosa 20 g/im2

Telo ginecologico con foro

Telo:cm 75 x 175
Apertura: cm 9 x 15

PE-film 50 micron

Tissue di cellulosa 20 micron

Il prodotto & garantito NATURAL LATEX FREE - PVC FREE.
Il prodotto & garantito con colorazione antiriflesso.

E {atto divieto di fotocopiare o distribuire queste informazioni o parte di esse senza preventiva autorizzazione di Méinlycke Health Care.

Molnlycke Health Care si riserva di apportare modifiche efo sostituire i propri prodotti qualora se ne presentasse la necessita.

1 5 FEB. 2016
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MOLNLYCKE
HEALTH CARE MO COMPROMISE IN SECURITY
MARCHIO BARRIER® AZIENDA PRODUTTRICE M@lnlycke Health Care -
P.IVA 02426070120
CODICE 696110
CODICE BNS
CND T020102 CODICE REPERTORIO 5590

PRODOTTO SET PER GINECOLOGIA E CISTOSCOPIA
DATAREV.  28/12/2007
TELO DUE STRATI PER LA COPERTURA DI TAVOLI 150x190 cm

Telo Tavolo cm 150 x 190

Zona di Assorbenza cm 75 x 190

Strato superiore Area critica: TNT di viscosa 23 gr/m2

Lato inferiore area criticafarea meno critica: film di polietilene 55 micron

INDICAZIONI D'USO
Dispositivi Medici monouso da impiegare per |la preparazione sterile della sala operatoria.

I prodatto & garantito NATURAL LATEX FREE - PVC FREE.
Il prodotto & garantito con colorazione antiriflesso.

E fatto divieto di fotocopiare o distribuire queste informazioni o parte di esse senza preventiva autorizzazione di MdInlycke Health Care.

Mélinlycke Health Care si riserva di apportare modifiche efo sostituire i propri prodotti qualora se ne presentasse la necessita.

1 5 FEB. 201
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HEALTH CARE HO COMPROMISE IN SECURITY

MARCHIO BARRIER® AZIENDA PRODUTTRICE Maéinlycke Health Care -
P.IWA 02426070120

CODICE 696110

CODICE BNS

CND T020102 CODICE REPERTORICO 5590

PRODOTTO  SET PER GINECOLOGIA E CISTOSCOPIA
DATA REV. 281122007

ISTRUZIONI PER L'USO

- Devono essere utilizzati previo lavaggio con tecnica asettica delle mani  dell'operatore & dopo aver
indossato, da parte dello stesso, adeguato camice chirurgico sterile, cappellino & mascherina chirurgica.

- Dopo la disinfezione dell'area di incisione, asciugare completamente la cute dal disinfettante con manovra
asettica.

- Asportare la protezione del bordo adesivo integrato al telo.

- Applicare il telo nella zona disinfettata facendo aderire alla cute la parte adesiva

- Svolgere completamente il telo con tecnica asettica

- Ripetere le azioni sopra descritte con altri prodotti similari fino al completamento del campo operatorio
sterile

PRECAUZIONI D'USO

- Utilizzare il Dispositivo Medico dopo aver verificato lntegrita della confezione sterile.
- Non utilizzare dopo |z data di scadenza.
- Per limpiego del Dispositivo Medico seguire le informazioni relative ail'uso.

CONTROINDICAZIONI
Molnlycke Health Care consiglia di non effettuare un uso improprio del prodotto

Ipersensibilita ad uno dei qualsiasi dei componenti

MODALITA®' DI CONSERVAZIONE

- |l Dispositivo Medico sterile deve essere conservato nella propria confezione fino al momento dell'utilizzo.

- Non danneggiare i confezionamenti forniti a salvaguardia della sterilita del prodotto.

- Il singolo prodotto protetto dalla sola barriera sterile deve essere conservato in ambienti a contaminazione
batterica bassa affinché non vi siano rischi per il paziente al momento dell'apertura e dell'utilizzo.

- Conservare il prodotto non sterile protetto dalla barriera di confezionamento originale.

- Molnlycke Health Care consiglia di conservare i prodotti a temperature comprese tra gii 8° e i 40°C ed in
ambienti con un tasso di umidita compreso tra il 30% e il 70%.

Il prodotto & garantito NATURAL LATEX FREE - PVC FREE.
Il pradatto & garantito con colorazione antiriflesso.

£ fatto divieto di fotocopiare o distribuire queste informazioni o parte di esse senza preventiva autorizzazione di Mdinlycke Health Care.

Mdinlycke Health Care si riserva di apporiare modifiche e/o sostituire i propri prodotti qualora se ne presentasse |a necessita.

15 FEB. 2016
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HEALTH CARE HO COMPROMISE IN SECURITY
MARCHIO BARRIER® AZIENDA PRODUTTRICE Mblnlycke Health Care -
P.IVA 02426070120
CODICE 696110
CODICE BNS
CND T020102 CODICE REPERTORIO 5590

PRODOTTO SET PER GINECOLOGIA E CISTOSCOPIA
DATA REV,  28/12/2007

MODALITA' DI SMALTIMENTO

| Dispositivi Medici devono essere raccolti e allontanati in contenitori per rifiuti speciali contaminati e devono
essere inceneriti in conformita con la normativa vigente.
| cartoni dispenser e le confezioni di trasporto possono essere riciclati.

IMPATTO AMBIENTALE

Molnlycke Health Care opera in conformita con quanto previsto dalle norme ISO 14001 referentesi ai sistemi
di gestione ambientale.

Il prodotto & garantito NATURAL LATEX FREE - PVC FREE.
il pradatto ¢ garantito con colorazione antiriflesso.

E falto divieto di fotocopiare o distribuire queste informazioni o parie di esse senza preventiva autorizzazione di Mbinlycke Health Care.

Mdinlycke Health Care si riserva di apportare modifiche e/o sostituire i propri prodotti qualora se ne presentasse la necessita.

1 5 FEB. 2016
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MARCHIO BARRIER® AZIENDA PRODUTTRICE Mébinlycke Health Care -

CODICE 826010
CODICE BNS 815300

CND T020102 CODICE REPERTORIO

P.IVA 02426070120

1089451/R

PRODOTTO TEL! SPECIALISTICI PER LA COPERTURA DEL PAZIENTE

DATAREV.  01/09/2007

DESCRIZIONE
TELO VERTICALE PER ISOLAMENTO per interventi al femore

MISURE
cm 330 x 240 - apertura cm 25 x 86

CONFEZIONAMENTO

Il sistema di confezionamento Barrier & costituito da:

- cartone di trasporto e stoccaggio nei magazzini

- dispenser interno in cartone per lo stoccaggio sugli scaffali

- busta in polietilene per il confezionamento del singolo prodotto

ETICHETTATURA

b Fz:'!

E' un dispositivo medico conforme alla Direttiva CEE 93/42 e smi ed alle norme UNI CEl EN 1SO 15223-1

Il prodotto & garantitc NATURAL LATEX FREE - PVC FREE.
Il prodotto & garantito con colorazione antiriflesso.

E fatto divieto di fotocopiare o distribuire queste informazioni o parle di esse senza preventiva autorizzazione di Mainlycke Health Care.

Meinlycke Health Care si riserva di apportare modifiche e/o sostituire | propri prodotti qualora se ne presentasse la necessila.

15 FEB. 2016

. (
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HEALTH CARE HO COMPRCOMISE IN SECURITY
MARCHIO BARRIER® AZIENDA PRODUTTRICE Médinlycke Health Care -
P.IVA 02426070120
CODICE 826010
CODICE BNS 815300
CND T020102 CODICE REPERTORIO 1089451/R

PRODOTTO TELI SPECIALISTICI PER LA COPERTURA DEL PAZIENTE
DATA REV.  01/09/2007

MARCATURA CE
CE 0086

STERILIZZAZIONE

Per irraggiamento in conformita a quanto previsto dalla Norma UNI EN 1SO 11137 - 1/2/3
Garangzia di sterilizzazione (a confezione integra): anni 5

CLASSIFICAZIONE
Classe di appartenenza: |

RISPONDENZE

EN 13795: High Performance

Classe di Infiammabilita: Classe | {standard 16CFR 1610.4)

Antistaticita: Metodi IST 40.2 per Camici Chirurgici e SIS 2512 36 per Teli Chirurgici
Permeabilita: Si veda "Resistenza alla penetrazione dei liquidi" - EN13795

MATERIE PRIME UTILIZZATE
100% polietilene - 55 micron

INDICAZIONI D'USO
Dispositivi Medici monouso da impiegare per la preparazione sterile della sala operatoria.

Il prodotto & garantito NATURAL LATEX FREE - PVC FREE.
Il prodotto & garantito con colorazione antiriflesso.

E falto divieto di fotocopiare o distribuire queste informazioni o parte di esse senza preventiva autorizzazione di Moinlycke Health Care.

Mbinlycke Health Care si riserva di apportare modifiche e/o sostituire i propri prodotti qualora se ne presentasse [a necessita.

15 FEB. 2016
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HEALYH CARE HO COMPROMISE IN SECURITY
MARCHIO BARRIER® AZIENDA PRODUTTRICE Moinlycke Health Care -
P.IVA 02426070120
CODICE 826010
CODICE BNS 815300
CND T020102 CODICE REPERTORIO 1089451/R

PRODOTTO TELI SPECIALISTICI PER LA COPERTURA DEL PAZIENTE
DATA REV. 01/09/2007

ISTRUZIONI PER L'USO

- Devono essere utilizzati previo lavaggio con tecnica aseftica delle mani  dell'operatore e dopo aver
indossato, da parte dello stesso, adeguato camice chirurgico sterile, cappellino e mascherina chirurgica.

- Dopo la disinfezione dell'area di incisione, asciugare completamente la cute dal disinfettante con manovra
asettica.

- Asportare la protezione del bordo adesivo integrato al telo.

- Applicare il telo nella zona disinfettata facendo aderire alla cute la parte adesiva

- Svolgere completamente il telo con tecnica asettica

- Ripetere le azioni sopra descritte con altri prodotti similari fino al completamento del campo operatorio
sterile

PRECAUZIONI D'USO

- Utilizzare il Dispositivo Medico dopo aver verificato l'integrita della confezione sterile
- Non utilizzare dopo la data di scadenza
- Per limpiego del Dispositivo Medico seguire le informazioni relative all'uso

CONTROINDICAZIONI
Ipersensibilita ad uno dei qualsiasi dei componenti

MODALITA' DI CONSERVAZIONE

- Il Dispositivo Medico sterile deve essere conservato nella propria confezione fino al momento dell'utilizzo.

- Non danneggiare i confezionamenti forniti a salvaguardia della sterilitad del prodotto.

- Il singolo prodotto protetto dalla sola barriera sterile deve essere conservato in ambienti a contaminazione
batterica bassa affinch& non vi siano rischi per il paziente al momento dell'apertura e dell'utilizzo.

- Conservare il prodotto non sterile protetto dalla barriera di confezionamento originale.

- Molnlycke Health Care consiglia di conservare i prodotti 2 temperature comprese tra gli 8° e i 40°C ed in
ambienti con un tasso di umidita compreso tra il 30% e il 70%.

Il prodotio & garantitc NATURAL LATEX FREE - PVC FREE.
Il prodotto & garantitc con colorazione antiriflesso.

E fatto divieto di fotocopiare o distribuire queste informazioni o parte di esse senza preventiva autorizzazione di Méinlycke Health Care.

Molnlycke Health Care si riserva di apportare modifiche e/o sostituire i propri prodotti qualora se ne presentasse la necessita.

1 S FEB. 2016
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HEALTH CARE N0 COMFPROMISE IN SECURLTY
MARCHIO BARRIER® AZIENDA PRODUTTRICE Md&inlycke Health Care -
P.IVA 02426070120
CODICE 826010
CODICE BNS 815300
CND T020102 CODICE REPERTORIO 1089451/R

PRODOTTO TELI SPECIALISTICI PER LA COPERTURA DEL PAZIENTE
DATA REV.  01/09/2007

MODALITA' DI SMALTIMENTO

| Dispositivi Medici devono essere raccolti e allontanati in contenitori per rifiuti speciali contaminati e devono
essere inceneriti in conformita con la normativa vigente.
| cartoni dispenser e le confezioni di trasporto possono essere riciclati.

IMPATTO AMBIENTALE

Molnlycke Health Care opera in conformita con quanto previsto dalie norme I1SQO 14001 referentesi ai sistemi
di gestione ambientale.

Il prodotio & garantito NATURAL LATEX FREE - PVC FREE.
il prodotio & garantito con colorazione antiriflesso.

E fatto divieto di fotocopiare o distribuire queste informazioni o parte di esse senza preventiva autorizzazione di Mdlnlycke Health Care.

Méinlycke Health Care si riserva di apportare modifiche efo sostituire i propri prodotti qualora se ne presentasse la necessita.
/

15FEB. 2016 /ﬁ



Vs. Rif. Lotto5-1D 4

HD COMPROMISE IN SECURITY

28 @ BARRIER’

MARCHIO BARRIER® AZIENDA PRODUTTRICE Madlnlycke Health Care -
P.IVA 02426070120

CODICE 7086630

CODICE BNS 970663

CND TO20102 CODICE REPERTORIO 1089473/R

PRODOTTO TELO CON APERTURA VARIABILE
DATA REV. 29/06/2009

DESCRIZIONE
TELO CON APERTURA VARIABILE

MISURE

Telo: cm 100 x 75
Apeertura: da0a 25cm

CONFEZIONAMENTO

Il sistema di confezionamento Barrier é costituito da:

- cartone di trasporto e stoccaggio nei magazzini

- dispenser interno in cartone per lo stoccaggio sugli scaffali

- busta in polietilene per il confezionamento del singolo prodotte

ETICHETTATURA
Dispositivo conforme alla Direttiva CEE 93/42 e smi e alle norme UNI EN 1041 e UNI CEI EN ISO 15223-1

Il prodotio & garantito NATURAL LATEX FREE - PVC FREE.
Il prodotto & garantito con colorazione antiriflesso.

E fatto divieto di fotocopiare o distribuire queste informazioni o parte di esse senza preventiva autorizzazione di MInlycke Health Care.

Mdlnlycke Health Care si riserva di apportare modifiche efo sostituire i propri prodotii qualora se ne presentasse fa necessita.
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HO COMPROMISE IN SECURITY

28, @ BARRIER’

MARCHIO BARRIER® AZIENDA PRODUTTRICE MébiInlycke Health Care -
P.IVA 02426070120

CODICE 706630

CODICE BNS 870663

CND T020102 CODICE REPERTORIO 1088473/R

PRODOTTO TELO CON APERTURA VARIABILE
DATAREV.  29/06/2009

MARCATURA CE
CE 0086

STERILIZZAZIONE

Per irraggiamento in conformita a quanto previsto dalla Norma UNI EN 1SO 11137 - 1/2/3
Garanzia di sterilizzazione (a confezione integra): anni 5

CLASSIFICAZIONE
Classe di appartenenza: |

RISPONDENZE

EN 13795 High Performance

Classe di Infiammabilita: Classe | (standard 16CFR 1610.4)

Antistaticita: Metodi IST 40.2 per Camici Chirurgici e SIS 2512 36 per Teli Chirurgici
Permeabilita: Si veda "Resistenza alla penetrazione dei liquidi” - EN13795

MATERIE PRIME UTILIZZATE

TNT di viscosa 23 g/m2
PE-film 40 micron

INDICAZIONI D'USO
Dispositivi Medici monousc da impiegare per Ia preparazione sterile della sala operatoria.

Il prodotto & garantitc NATURAL LATEX FREE - PVC FREE.
Il prodotto & garantile con colorazione antiriflesso.

& fatto divieto di folocopiare o distribuire queste informazioni o parte di esse senza preventiva autorizzazione di Mdinlycke Health Care.

Mdinlycke Health Care si riserva di apportare modifiche e/o sastituire | propri prodotti qualora se ne presentasse la necessita.
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HO COMPROMISE IN SECURITY

28, @ BARRIER’

MARCHIO BARRIER® AZIENDA PRODUTTRICE Mdinlycke Health Care -
P.IVA 02426070120

CODICE 706630

CODICE BNS 970663

CND T020102 CODICE REPERTORIO 1089473/R

PRODOTTO TELO CON APERTURA VARIABILE
DATA REV, 29/06/2009

ISTRUZIONI PER L'USO

- Devono essere utilizzati previo lavaggio con tecnica aseftica delle mani  dell'operatore e dopo aver
indossato, da parte dello stesso, adeguato camice chirurgico sterile, cappellino e mascherina chirurgica.

- Dopo la disinfezione dell'area di incisione, asciugare completamente la cute dal disinfettante con manovra
asettica.

- Asportare la protezione de! bordo adesivo integrato al telo.

- Applicare il telo nella zona disinfettata facendo aderire alla cute la parte adesiva

- Svolgere completamente il telo con tecnica asettica

- Ripetere le azioni sopra descritte con altri prodotti similari fino al completamento del campo operatorio
sterile

PRECAUZIONI D'USO

- Utilizzare il Dispositivo Medico dopo aver verificato l'integrita della confezione sterile
- Non utilizzare dopo la data di scadenza
- Per l'impiego del Dispositivo Medico seguire le informazioni relative all'uso

CONTROINDICAZIONI
Ipersensibilith ad uno dei qualsiasi dei componenti

MODALITA' DI CONSERVAZIONE

- || Dispositivo Medico sterile deve essere canservato nella propria confezione fino al momento dell'utilizzo.

- Non danneggiare i confezionamenti forniti a salvaguardia della sterilita del prodotto.

- |l singolo prodotto protetto dalla sola barriera sterile deve essere conservato in ambienti a contaminazione
batterica bassa affinché non vi siano rischi per il paziente al momento dell'apertura e dell'utilizzo.

- Conservare il prodotto non sterile protetto dalla barriera di confezionamento originale.

- Molnlycke Health Care consiglia di conservare i prodotti a temperature comprese tra gli 8° ¢ i 40°C ed in
ambienti con un tasso di umidita compreso tra il 30% e il 70%.

Il prodotto & garantito NATURAL LATEX FREE - PVC FREE.
Il prodotto & garantito con colorazione antiriflesso.

E fatto divieto di folocopiare o distribtiire queste informazioni o parte di esse senza preventiva aulorizzazione di Méinlycke Health Care.

Mdinlycke Health Care si riserva di apportare modifiche efo sostituire i propni prodotti qualora se ne preseniasse la necessita.
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28, @ BARRIER'

HO COMPROMISE IN SECURITY

MARCHIO BARRIER® AZIENDA PRODUTTRICE Médlnlycke Health Care -
P.IVA 02426070120

CODICE 706630

CODICE BNS 970663

CND T020102 CODICE REPERTORIO 1089473/R

PRODOTTO TELO CON APERTURA VARIABILE
DATA REV. 29/06/2009

MODALITA' DI SMALTIMENTO

I Dispositivi Medici devono essere raccolti e allontanati in contenitori per rifiuti speciali contaminati e devono
essere inceneriti in conformita con la normativa vigente.
| cartoni dispenser e le confezioni di trasporto possono essere riciclati.

IMPATTO AMBIENTALE

Molnlycke Health Care opera in conformita con quanto previsto dalle norme 1SO 14001 referentesi ai sistemi
di gestione ambientale.

Il prodotio € garantito NATURAL LATEX FREE - PVC FREE.
Il prodotto & garantito con colorazione antiriflesso

E fatto divieto di fotocopiare o distribuire queste informazioni o parte di esse senza preventiva autorizzazione di MSInlycke Health Care.

Mdinlycke Health Care si riserva di apporiare modifiche e/o sostiluire i propri prodotti qualora se ne presentasse la necessita.
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HO COMPRDMISE IN SECURITY

28, @ BARRIER

MARCHIO BARRIER® AZIENDA PRODUTTRICE Méinlycke Health Care -
P.IVA 02426070120

CODICE 706620

CODICE BNS 970662

CND TO20102 CODICE REPERTORIO 1089472/R

PRODOTTO TELO CON APERTURA VARIABILE
DATA REV. 1111212007

DESCRIZIONE
TELO CON APERTURA VARIABILE

MISURE

Telo: cm S0x 75
Apeertura: da 0a 20 cm

| ! owermtirsLrog

CONFEZIONAMENTO

Il sistema di confezionamento Barrier & costituito da:

- cartone di trasporto e stoccaggio nei magazzini

- dispenser interno in cartone per lo stoccaggio sugli scaffali

- busta in polietilene per il confezionamento del singolo prodotto

ETICHETTATURA
Dispositivo conforme alla Direttiva CEE 93/42 e smi e alle norme UNI EN 1041 e UNI CEI EN 1SO 152231

Il predotto € garantito NATURAL LATEX FREE - PVC FREE.
Il predotto & garantito con colorazione antiriflesso.

E fatto divieto di fotocopiare o distribuire queste informazioni o parte di esse senza preventiva autorizzazione di Méinlycke Health Care.

Mdinlycke Health Care si riserva di apportare modifiche efo sostituire i propri prodotti qualora se ne presentasse la necessita.
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HD COMPROMISE IN SECURITY

28, @ BARRIER'

MARCHIO BARRIER® AZIENDA PRODUTTRICE Mé&inlycke Health Care -
P.IVA 02426070120

CODICE 708620

CODICE BNS 970662

CND TO20102 CODICE REPERTORIO 1089472/R

PRODOTTO TELO CON APERTURA VARIABILE
DATA REV. 111272007

MARCATURA CE
CE 0086

STERILIZZAZIONE

Per irraggiamento in conformita a quanto previsto dalla Norma UNI EN 1SO 11137 - 1/2/3
Garanazia di sterilizzazione (a confezione integra); anni §

CLASSIFICAZIONE
Classe di appartenenza: |

RISPONDENZE

EN 13795; High Performance

Classe di Infiammabilita: Classe | (standard 16CFR 1610.4)

Antistaticita: Metodi IST 40.2 per Camici Chirurgici e SIS 2512 36 per Teli Chirurgici
Permeabilita: Si veda "Resistenza alla penetrazione dei liguidi” - EN13795

MATERIE PRIME UTILIZZATE

TNT di viscosa 23 g/m2
PE-film 40 micron

INDICAZIONI D'USO
Dispositivi Medici monouso da impiegare per la preparazione sterile della sala operatoria.

Il prodotto & garantito NATURAL LATEX FREE - PVC FREE.
Il prodotto & garantito con colorazione antiriflesso.

E fatto divieto di fotocopiare o distribuire queste informazioni o parte di esse senza preventiva autorizzazione di Méinlycke Health Care.

MéInlycke Health Care si riserva di apportare modifiche efo sostituire i propri prodotti qualora se ne presentasse la necessita

1 5 FEB. 2016



Vs. Rif. Lotto5-ID 5

HO COMPROMISE [N SECURITY

28, @ BARRIER’

MARCHIO BARRIER® AZIENDA PRODUTTRICE Médinlycke Health Care -
P.IVA 02426070120

CODICE 706620

CODICE BNS 970662

CND T020102 CODICE REPERTORIO 1089472/R

PRODOTTO TELO CON APERTURA VARIABILE
DATAREV.  11/12/2007

ISTRUZIONI PER L'USO

- Devono essere utilizzati previo lavaggio con tecnica asettica delle mani  delloperatore e dopo aver
indossato, da parte dello stesso, adeguato camice chirurgico sterile, cappellino e mascherina chirurgica.

- Dopo la disinfezione dell'area di incisione, asciugare completamente la cute dal disinfettante con manovra
asettica.

- Asportare |la protezione del bordo adesivo integrato al telo.

- Applicare il telo nella zona disinfettata facendo aderire alla cute la parte adesiva

- Svolgere completamente il telo con tecnica asettica

- Ripetere le azioni sopra descritte con altri prodotti similari fino al completamento del campo operatorio
sterile

PRECAUZIONI D'USO

- Utilizzare il Dispositivo Medico dopo aver verificato l'integrita della confezione sterile
- Non utilizzare dopo la data di scadenza
- Per I'impiego del Dispositivo Medico seguire le informazioni relative all'uso

CONTROINDICAZIONI
Ipersensibilitd ad uno dei qualsiasi dei componenti

MODALITA' DI CONSERVAZIONE

- Il Dispositivo Medico sterile deve essere conservato nella propria confezione fino al momento dell'utilizzo.

- Non danneggiare i confezionamenti forniti a salvaguardia della sterilita del prodotto.

- Il singolo prodotto protetto dalla sola barriera sterile deve essere conservato in ambienti a contaminazione
batterica bassa affinché& non vi siano rischi per il paziente al momento dell'apertura e dell'utilizzo.

- Conservare il prodotto non sterile protetto dalla barriera di confezionamento originale.

- Molnlycke Health Care consiglia di conservare i prodotti a temperature comprese tra gli 8° e i 40°C ed in
ambienti con un tasso di umidita compreso tra il 30% e il 70%.

Il prodotto & garantito NATURAL LATEX FREE - PVC FREE.
il prodotto & garantito con colorazione antiriflesso.

E fatto divieto di folocopiare o distribuire queste informazioni o parte di esse senza preventiva autorizzazione di Mdinlycke Health Care

Mdinlycke Health Care si riserva di apportare modifiche efo sostituire i propri prodotti qualora se ne presentasse la necessita

4 5 FEB. 2016
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28, @ BARRIER’

NO COMPRDMISE IN SECURITY

MARCHIO BARRIER® AZIENDA PRODUTTRICE M@dlinlycke Health Care -
P.IVA 02426070120

CODICE 706620

CODICE BNS 970662

CND T020102 CODICE REPERTORIO 1089472/R

PRODOTTO TELO CON APERTURA VARIABILE
DATA REV. 11/12/2007

MODALITA' DI SMALTIMENTO

| Dispositivi Medici devono essere raccolti e allontanati in contenitori per rifiuti speciali contaminati e devono
essere inceneriti in conformita con la normativa vigente.
| cartoni dispenser e le confezioni di frasporto possono essere riciclati.

IMPATTO AMBIENTALE

Molnlycke Health Care opera in conformita con quanto previsto dalle norme 15O 14001 referentesi ai sistemi
di gestione ambientale.

Il prodotto & garantilto NATURAL LATEX FREE - PVC FREE.
Il prodotto & garantito con colorazione antiriflesso.

E fatto divieto di folocopiare o distribuire queste informazioni o parte di esse senza preventiva aulorizzazione di Mdinlycke Health Care.

Mdinlycke Health Care si riserva di apportare modifiche efo sostituire i propri prodotti qualora se ne presentasse |a necessita.
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