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Documentazione Tecnica relativa al
LOTTON. 21

Bende di garza non orlate non sterile {lunghezza 10 mt)

La scrivente Farmac Zabban 5.p.A. dichiara guanto segue:

Che gli articoli relativi al Lotte n. 21 sono conformi  ab requisiti della Direttiva 93/42/CEE sui “Dispositivi
Medici”, attuata con Decreto Legislativo n, 46 dal 24 Febbraic 1997 e s.m.k

Appartengono alla CLASSE I

Marchio CE

Rispondono af requisiti df prova previstt dalla UNE EM 14079:2004

Sone conformi ai requisiti tecnict di cui alfAllegato 3 Capitolaks Tecnlco

Sono conformi alle Norme Vigenti in campa nazionale e comunitario per quanto concerne le autorlzzazionl alla
procduzione, alllmpertazions, allimmissions in commercic ed all'usc e rispondono ai requisiti previskl dalla di-
sposizioni vigent in materia all’atto della presente offarta, nonché ad ogni altro eventuale provwedimento
emanate durante la fornitura,

Rispandono ai saggl tecnologicl, chimiel, flsici, biglegicl indicati dalla F.U. Yigente e relativi supplement! ed ag-
glornarnenti

Che |a validita dei Dispositivi Medici, at momento della consegna, non sard, in ognf case, inferiore 3 2/3 della
Ioro vita residua,

Codice CHD : MD3D101 - Numero di Re'pertorin: 39136

Marca ¢ Casa Produttrice: FARMAC ZAEBAN S.p.A.

Benele ¢i garza non orlata in cotone, non sterile, Tipo 20 — Tiele 12/8, Filate 32/40, nefle seguenti misure:

Rif. 114 - m. 10% 15 cm. ~ Codice Ms. Listino 1204591015 - Imballo: Scat da 300 Pz,
Rif. 115 - m, 10x 10cm. - Codice Ns. Listino 1204551010 - Imballo: Seat da 800 Pz,
Rif. 116 - m. 10x 12 cm. - Codice Ns. Listino 1204651012 - Imballo: Scat. da 500 Pz,

Confezione: Incarto singole ad anallo, poste In pacchetti di carna per uso medicale da 10 Pz,

Imballo: Scatoln di cartone resistente,
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GARZA IDROFILA IN BENDE

1. SCHEDA TECNICA DEL PRODOTTO

1.i. DESTINAZIONE D'USO
F dispositivo non & a carattere invasivo chirurgico e viene utilizzato per avvolgere gli arti nelle normali
operazioni di bendaggio o come supporto e fissaggio di medicazioni.

31.2. DESCRIZIONE TECNICA DEL PRODOTTO

Articolo ottenute da filati di cotone shiancati, idrofilizzati, purificati ¢ tessuti per ottenere an rullo intero di garza
idrofila per medicazione in fasceo scrza cimosa, Viene poi tagliate per ottenere bende di altezza variahile {da 5 a
20 cm) . Le kende hanno una lunghezza che pud cssere di 5,8 o 10 m.

Il dispasitive & monouso e Latax Frae.

Il dispositive & caommercializzato in forma non sterilefsterilizzabile

121,
Garza di puro cotone 100%.

Maoteriale costituente If Blspositive
1.2.2 Altre carotteristiche techiche

Le caratterlstiche chimico-Tisiche del prodotto finito rispondono a gquanto stabilito dalla F.UL 1X ediz. E UNEEN
1407972004

Caratteristiche chimiche

Sapgi secondo FUN X odiz e UNIEN 14072 dal Valori di rvif FUN. 1X odiz
04,2004 UNI EN 14079 del 04/2004
Composizlone Colgng L0k
Presenza di flbre estranee assantl '
Fempo dl immersienefidroflllta < 10 a0
Aciditkfafalcalinlth assenl]
Sostanze tensivatilve (-2
Sostanze selubill [nadgus < 01,50 3
Amido-Pestrine . assardl
Sostanze solubitl [n etere < (L40D ¥
Coloranti Asgenl|
Fluorescenza Asge(]

Perd|ta all'esslccamento <80 %

Ceneri solforiche < hA0 3

Caratteristiche fisiche secondo F.UL1 e UNY £N 14079

Fili per em’ Fill In erdite per 10 em | Carico minime dl - Fill In trama per : Cartco minlme di  Peso minlmo g/m’®
rottura Nf5cm 10 cm rottura N/5cm |
13 pesante 70+ 4 . a5 GO+ 4 20 17
17 W+ 5§ 50 FUER 20 23
18 100 £ 5 50 Z0L£5 30 24
20 120+8 .: &0 a0t 5 35 27
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23 120 6 60 HOES | a4 30
24 12046 s 120 £ 5 50 32
24 140+ & 70 100+6 A0 K

1.3, CONFIGURAZIONI [REF. —~ MISURE — ECC}

I dlspositiva viene codificato per essere commercializzato.

1204680505  Titolo 12/8 mSx5cm Incarto singola ad anello in pacco da 10 bende cad.
H1R0A650507 Fitolo 12/8 m5x 7 om Incarto singolo ad anello in pacco da 10 hende cad
1204690510 Titolo 12/8 m S« 10com : Incarto singole ad anello in pacco da 10 hende cad.
1204690512 Titole 12/8 mSx 12 cm i Incarto singolo ad anells 1n paceo da 10 bende cad,

1204690515 Titolo 12/8 mEw18cm Incarto singolo ad anelle In pacco da 10 bande cad

1204690520 Titolo 12/8 m &« 20cm Incarto singolo ad anelle in paceo da 18 hengde cad.

1204690505 Titolo 12/8 mEx5cm Incarto singolo ad analle In pacco da 10 bende cad,

1204691005 Tholo 128 mids5om incarto singoto ad anelfo In pacco da 10 bende cad,

1204691007 Tialo 1278 m 105 7 em Incarte singolo ad anello In paceo da 10 bende cad,

1204691010 Titalo 3278 m 10 5 10 ¢m Incarte singolo ad anelln in pacea da 10 bende cad,

1204621012 ETrl:r_'nh:'n 1208 maA0x 12 em Incarta singolo ad anello B pacea da 14 bende cad.

1204691015 Titolo 128 m 10X 15 cm Incarto singole ad anello (7 pasoo da 10 bende cad.

120460 1020 Titalo 128 i 10% 20 o Incarto singnle ad anelle In paces da 0 bende cad.

1204810508 %Tltmo 12/12 m5SxScm Incarte singnle ad anelle In paceo da 10 bende cad.

12042310507 Titolo 12f12 mSx 7 om Incarto singnlo ad anelle |n paceo da 10 bende cad.

1204510510 Tltole 12/42 mSxidcm Incarta slngolo ad anello in pacco da 10 bende cac_l_.m _

1204810512 Tltele 12/42 mSxIZcm Incarto singoto ad anelloe inpacco da 10 bende cad

1204510515 Tltole 12/42 mS5x15cm Incarto singole ad anelie in pacco da 10 bende cad.

1204810520 Titole 12/12 m 5% 20 ¢m Incarte singolo 2d arefle 1h pacco da 10 bende cad.

1204311005 Tltole 12/12 m10x5cm Incarto singolo 5d anello In pacco da 10 hende cad.

1204811007 Thole 12/12 mi0x 7 cm E Incarto singolo ad anella Tn pacce da 10 bende cad.

1204811010 Fltolo 12/12 102 20 ¢m incarto singolo ad anello 1n paces da 10 hende cad.

1204211012 Fltolo 12712 m 10 x 12 cm - tncarto singole ad arells in pacco da 18 bende cad.

1204811015 Titolg 12/12 102 15 ¢m Incarto singole ad arelle in paces da 10 bende cad,

1204811000 Titole 12412 m 10 % 20 ¢m Incarto singole ad anelly in patco da 20 bende cad,

DMR-008 sezlone scheda tecnica
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GARZA IDROFILA IN BENDE

. 12051005065 Carnbric Titalo 15/30 mSx5cm  Incarto singole ad anello Tn pacco da 10 bende cad.
1205100507 Carmbric Titala 1510 m5x 7 em ;; Incarto singole ad anello 1n paces da 20 bende cad.
1205100510 Cambrie Titglo 2510 m 5% 10 cm Incarto singolo ad anetle in paceo da 10 bende cad.
1105100512 Cambric Titolo 15/10 m 5112 cm Incarto singofo ad anelfe in pacco da 10 bende cad.
1205100515  Cambric Titolo 1510 mS5x15cm Incarto singelo ad anello in pacco da 10 bende cad,
1205100520 . Cambric Titolo 15/10 m 51 20 cm Incarto singelo ad anello in pacco da 10 bende cad,
1205201005 Cambric Titolo 15/10 m 10x 5 cm Incarter slagolo ad anello in pacco da 10 kende cad,

; R205101007 | Cambric Titolo 15/10 m 10 % 7 om Incartn singole ad anelle in pacco da 10 hende cad,

1205101010 Cambric Titolo 15/10 m10x 10 om Incartn singolo ad anelle in pacco da 10 hendo cad,

1.4, CONFEZIONAMENTO

141, Confezionomento primoric

Le rende vengono confezionate in incarto singola ad anelio € in numero di 10 in un pacco di carta bianca
medicale con etichetts stampata recante tutte le informazloni necessaric all'identificazione del DM in accordo
alla Lirettiva B3/42/CEE, modificata dalla Divettiva 2007/47/CE

1.4.2. Confezionamenio secondario
lmballo dl cartone contenente un numero variabile di pacchi da 19 pezzi secondo le dimensioni del dispositivo.

1.5. STATO DELPRODOTTO

1.5.1. Descrizfons def metodo di sterilizzozione

Il dispositivo & comemerclalizzato in ferma nen sterile

152, Voliditi def dispositivo
[l dispositivo , conservato nella confezione originale integra nelle madalitd indlcate, ha validitd 5 anni dalla data
di fabbricazione.

1.5.3. Metadologia per fa sterllizzozione o cura dell’uiilizzatore

Il dispositivo pud essere slerilizzato previa confezionarmento idonco in ambiente microbiologicamenme
controllato, utiizzando meteod! e processi valldati seconda e normative vigenti in materia. Il dispositivo risulta
compatibile ai principali metodi di sterllizzazlone guali esside di otifene (M 11135), vapore {EN 17665%-1) &
radiazioni ionizzanti (EN 11137},

1.6, CONSERVAZICNE

Canservare | dispositivo alf' Interna della sua canfezione originale in un ambiente fresco & aschuito, lontanc da
fonti di cabare o flamme libere, Non esporre alla luce solare diretta ed evitare ambienti polverosi,

Temperatura di conservazione consigliata: comprasa tra 0°Ce 50°C

DMR-D08 sezione scheda tecnica Pagina 3 di 4
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i.7.  COMPATIBILITA' VERSO ALTRE SOSTANZE

Il dispositivo, essendo costituito da pure eelone, risulla Inerte verso la maggior parte dele sostanze chimiche,
Sano comungue da evitare espasizioni produngate a soluzlonl @ pH estremi o fortomente osstdanti, specialmante
in presenza di alte temperature.

1.3, SMALTIMENTO
smaltbre [ disposithvo secondo e normative locali vigenti sui rifiuti organici,

Data di emissione  08/04/14

AT E
e P
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FOGLIETTO ILLUSTRATIVO GARZA IDRCFILA IN BENBE

Pestinazione d'uso
I dispaslithva non & & carattere invasivo chirurgico e viene utilizzato per avvolgere gli arli nelle navemali operaziani
di bendaggio o come supporte = fissaggio di medicazioni.

Istruzioni d'uso
s Dizinfettare ed applicare una barriera protettiva sulla ferita o sulla zona da trattare

e Aprire la conferione originale e, dopo aver estratto la benda, procedere con le normali operazioni di
bendaggic, evendo cura di non stringere in modeo eccesziva ande evitare |l Hocco della circalazione
sanguigna

* Sedel caso, prima dell'utilizzo, procedere con la sterilizzazione ded dispasitive previo idoneo
confezionamento in ambiente controllato ed adettande cdl valldat! secanda le normative europee di
rifarimento

Validita
I flspasitiva won skerlle ha valldita 5 annl dalla data di fabbricazione.
Avverienze

Le caratteristiche del dispositivo sono garantite sofo a confezione originale integra, Lina velta aperta la
confazione ed utilizzate parziatmente il contenuta, |a restante quantith deve essere conservala in un cantenltore
adatto che la preservi dal rischio di contaminazicne.

.La carica batterica massima a confezione originale integra & garandita inferlore a 500 u.fofg.
Uitilizzare il dispositive entro [a data di scadenza riportata in elichetta,
istruzfoni per la sterilizzazlone

H dispositive pub essere sterilizzato previo confezionamento idonec in ambiente microbiologicamente
controllato, utilizzando metodi @ processi validati seconde  le normative vigenti i materia. H dispasitive rlsulta
compatibile ai principali metodi di sterflizzazione quali ossido di etilene (BN 11135}, vapore (EM 17665-1) e
radiazioni jonlzzanti fEM 111370,

Metodo di conservazione

Conservare il dispositivo all'internc della sua confezione origlnale In un amblente fresco e asciutto, lontano da
fonti di calere o fiammae libere, Non esporre alla luce solare diretta ed evitare ambienti polverasi.

Temperatura di conservazione consigliata: compresa tra 3°Ce 50 °C
Effetti collaterali

Per tale dispositiva non sono previst) effetti collaterali
Controindicazioni

Waon sono note particalari contreindicazioni nell'use di questa dispositive; tuttavla s& ne sconsiglia 'utilizzo in
guei pazienti con comprovata ipersensibilitd verso i materiali component!

Smaltimento
Smaltire |} dispositivo secanda le normathve locali vigenti sui rifiuti organici,
Tiata di emissione 08/04/14
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y
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GARZA IDROFILA IN BENDE

CiCHIARAZIONE DI ASSENZA DI LATTICE

I fabhricante
FARMAC-ZABBAN 5PA
40012 — Calderara di Reno (BO}
Italic

Tel.: 051 318411

Fox: 051 318472
Sede Legale, Amministrativa, operativa : Via Persicetana, 26

GARANTISCE E DICHIARA
sotto la prapria responsabilita, in riferimento al dispasitive medico .

“ @arza idrofila in bende *

Che I materiali che compohgono il dispositivo sono privi di lattice
Che il processo di fabbricazione relativo & dispositivo esclude contatto con lattice

Che il materiale utilizzato per i} paciaging del dispositive non contiene lattice

Calderara di Reno, i 08/04/14 Carica/firma

PR AL - i
Harspons
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GARZA IDROFILA IN BENDE

DICHIARAZIONE B ASSEMZA DI FTALATI

I fabbricante
FARMAC-ZABBAN SPA
40012 — Calderara di Reno (BO)
ftalia

Tel.: 051 318411
Fax: 051 318472

Sede Legale, Amministrativa, operativa : Via Persicetana, 26

GARANTISCE E DICHIARA
sotto fa propria responsabilita che In riferimenta al dispositivo denominato :

“ Garza idrofila in bendea

la materia prima e i companenti utilizzati per il confezionamento primaric e secondario
non contengeno ftalati

Calderara di Reng, i 08/04/14 Carica/firma

o L i ; PP "
;-ﬁﬂ,;-}lll}'ﬂ! LT T}
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1. CLASSIFICAZIONE DISPOSETIVO MEDICO

1.1. CLASSIFICAZIDOME SECONDO ALLEGATC IX DIR, 93/42/CEE E DIR. 200747 /CE
Dispositive medico di lasse ] regola .,

1.2, CLASSIFICAZIONE SECONDO CND {CLASSIFICAZIONE NAZIONALE DISPOSITIVI MEDECIH)

Secontda Classiflcazione CND [Classificazlone [tabana Dispositivi Medici), approvata car DM 13 marzo 2008,
il DM "Garza |drofifa In bende * rlentra nella sepuente classificazione:

+ BENDE IM GARZA IDROFILA: MO30101

1.3, MNLUIMERG D[ ISCRIZIONE DATA BASE MINISTERO DELLA SALUTE
o Garza Idroflla in bende : 33136

Data di emissione 08/04,/14

PRI,
Hipzra vt
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GARZA IDROFILA IN BENDE

DICHIARAZICNE DI CONFORMITA’

C

i fabbricante
FARMAC-ZABBAN SPA

40012 ~- Calderara di Reno {BO)
ftalio
Tel.: 051 318411

Faox: 051 318472
Sede Legale, Amministrativa, operativa : Via Persicetana, 26

GARANTISCE E DICHIARA
sotto [a propria respensabilita che il dispositivo meadice :
“ Garza idrofila in bende “

¢ E un dispositivo medico Classe |

¢ E conforme al requishti essenzlal! di sicurezza indicati netlAll.l della Dir. 93/42/CEE
{recepita in Itaiia con D.Lgs. n°46 del 24/02/1987) e modificata dalla Direttlva 2007/47
{recepita in Italia con D.Lgs. n. 37 det 25 gennaio 2010)

= In merito al precesso di produzione, soddisfa alle disposizion! applicahili deti’allegate VI
della Direttiva 93/42/CEE, modificata dalla Direttiva 2007/47/CE,

Calderara di Reng, i 08/04/14 Caricaffirma
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