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Documentazione Tecnica relativa al

LOTTON. 4
Garze laparatomiche sterili con filo radiopaco/bairetta (4 strati)

La scrivents Farmac Zabban 5.p.A. dichiara quanto segue:

Che gli articoli relativi al Lotto n. 4 sono conforml  al requisitl defla Direttiva 93/42/CEE sui "Dispositv]
Medicl®, attuata con Dacreto Legislative n. 46 del 24 Febbraio 1997 e s.m.l.

Appartengonc alla CLASSE Ila sterlle '

Marchio CE 0373

Rispondong ai requisiti di prova previsti dalla UNL EN 14079:2004

Sana corfermi ai reguisiti tecnic di cui all'Ali=gato 2 Capitolate Tecnlea

Sano canformi alle Morme Yigenti in campo nazionale e comunitario per quants concerne e autorizzazioni alla
produzione, allimportazions, allimmissione in commercio ed all'uso e rispondana ai requisiti previsti dalla di-
sposizioni vigentl In materla all’atto della presente offerta, nonché ad ogni altro eventuale provvedimento
emanato durante [a formnitura.

Rispondono ai saggi tecnodogicl, chimici, fisici, hislogici indicati dalla F.U. Vigente e relativi supplementi ed ag-
giornament]

Che la validita dei Dispositivi Medici, al momento della consegna, nan sard, in ogni caso, inferfore a 2/3 della
loro vita residua,

Codice CHND : MO201030201 - Numera i Repertorio: 40309

Marca = Casa Produbtrice: FARMAC ZABBAN S.p.A.

Garze taparatomiche sterili in cotone, ad uso chirurgles, Tipo 20 — Titolo 12/8, Filato 32/40, a 4 strati, bordi
rivolti inkernaments, cuciti lungo il perimetro. Le garze song dotake di cucltura centrale, a croce o in diagonale,

dove sl ritlene dl evitare lo scorrimento degli strati, con filo di bario radiopace intessuko nella garza, senza
fettucce, nelle seguenti misure:

Rif. 39 - ¢m. 25 % 25 - Codice Ms, Liskting 15339228250
Rif. 40 - c¢m. 30x 30 - Codice MNs, Listino 15300130300

Confezlone: Doppio bllster dl carta medicale e film di poliammide/polipropilene, con apertura peel-npan,
da 10 Pz., munito di doppia etichetta di conta numerica, adesha, removibile, idonea alla verifica delie garze
utilizzate in saka operatoria. [ doppi blister song successivamente inserlb in box dispenser di cartancing
resistente, stampato contenente 20 Doppl Blister,

Imballp: Scatola di caitone resistente contenente 2 Box dispenser.
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Laparatomiche di garza idrofila, menouso, con e senza filo di bario

1. SCHEDA TECNICA DEL PRODOTTO

1.1. DPESTINAZIONE D'USOD

I dispositivo & a carattere Invashva chirurgico, ad uso temporaneo o a breve termine, utlllzzata per mantenere
sotto cantratle il microambiente d1 una ferita, per |'assorbimento degli essudati o come supporta per la
somministrazione df sostanze nellz disinfezione cutanea.

1.2. DESCRIZICNE TECNICA DEL PRODOTTO

I dispositiva & costituite da un numero definito di strati di garza idroflla In puro cotonse, cuciti in modo da
gitenere un insieme di telini ben saldi tra loro, senza alcuna possibilltd dl sfllacciaturs nel guattro lati. Tale
retuisito risulta fondamentale in relazione all'vso medico previsto. 1 dispositiva viene prodotto con le seguenti
caratteristiche:

« invarie dimensioni, strati e titoli di tessuto

* con e senza file di bario, bario tessuto o fissato, targhetta radiopaca
* ron e senzd fettuecia di repere

* ron o senza cuciture centrali, a crece o diagenali

« dicolore bianco, verde e azzurro

* sterile e sterilizzabile

La diversa colarazione del prodotto & legata alla richiesta nell'ambite di interventi chirurgict di disparre d
dispositivi che, a eontatto con gll essudat! {nella fattlspecie sangue), non rendano visihile il caratteristico colore
rasso,

| dispositive & cammerglalizzato 1n varsione STERILE e STERILIZZABILE.

121 Materiofe costituente il Dispositiva
Leparatomica: garza idrofila in puro cotane
Fifo df barin fessuto & targhetto rediopges possong essere forniti :
in flka dl cotone 1005, reso radiopaca dalla presenza di solfato di bario al 60%

oppure
in multifilamento in polipropilens/poliestere e solfato di harto al 60%
Fito off bario fissoto: PYC e solfate di barie al 0%

- Muateriale castituente if confezionamernto

Carta par usa medicale, film di poliammide/polipropilens .

123 Carotteristiche chimico-fisiche

Le caratteristiche chimico-fisiche de| predotto finlte rispandana a quanto stabilito dalla F.ULL: ¥ ediz & dalla
norma UNIEN 14079/2004 secondo la tabelle sottorlportate.

Caratteristiche chimiche

Saggl secondo FULTY edlz e UNIER 13079 de| Vakori di rif FUL. X ediz
04/2004 UNI EN 14079 del 0472004
Composizione Cotone 100%
Presenza di fibre estranee assent|

Tempo di immersione/idrofilita %10 zec

DMR-028 sezione scheda tecnica Pagna 1 dl &
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Aciditdfafalcalinita

assonit

Sostanze tensloattiva 0-Zmm
Sostanze solublli In acqua < .50 %
Amido-Destring assenti
Sostanze solubllf In etere < 3,50 %
Calorantf Assernt
Fluorescanza A55COE
Perdita alt'esciccamantn <B.0%
Cenerl solforiche <0,40%

Caratterlstiche flslche {F:L:): 1% ediz] _

Fill per em? Fili in ordito per 10 “Carico minimo di Filiintrama :Carh:u minima di | Peso minimo g/m*
cm rattura N/5cm ‘per 10 em rottura NS5 om
L 13 pesante 704 4 35 GO 4 20 17
. 17 100 £ 5 U] 0+ 4 30 23
18 o+ s | 50 BO L5 n 24
20 120x 6 ; &0 0% 5 35 27
22 10+ 6 i &0 10045 40 20
24 120+ 6 i &0 120+ 6 50 32
24 M0 x5 ‘ 70 100 %= & 40 az
1.3. CONFIGURAZIONI {REF.— MISURE — ECC)

|t dispositiva viene codificato per essere commercializzato.

La codifica & composta da una parte fissa che identifica 1l prodatto e la sus compasizione, mentre la parte
vartabile identifica la misura o dimensione,

Per i dispasitivi facenti parte dl questo DMR la cadlfica degli articoli va dal codice
laparatomiche of garza idrofifu senza filo di barfo, stevilizzabili codici 120480XX¥% | 120586X% XX,

12058 7XANK, 1207 2 5300 1207 A 0000, 120751000, 1207 38X AKX, 120760X KX K, 120755 KKK,

12078200, 1207 88X KKK, 1207 0230008, 1 2080000400, 12 0BD 130K, 1 20803 XXX, 12 D8 04300, L 20RO KKK,
1208068XKXA, 120807 XMAK, 120808 X KK, 1 208100, 12 016X, 1208 LE3XKN, 12 D8 3000, 12083 500KX,
120835XKKK, 120837 KR, 12084 1% KK, 120844 0%, 12034 53K, L2 08 6RM00K, 12 DBESNK KN, 1208863 XX,
120891 K, 1 20EME NN, L2000 2RNHK, 12001 2000, 12 091 SRO000 1 2091 8X 0K, 1209 2 700K, 12092956 K,
1R0DFONHNN, LZ097 100K, 12098 D000, 12099220000 12175 1000

laparatemiche di garza idrofila con file df bario, con torghetta radiopoca, sterifizzabifl codici

120264XKNK, 1202653000, 1203743 00, 1 2 0483000, 1204923000, 12 055720000 1335 SR, 120692000 X,
1207 39XKR, L2074 10K, 120745500, 1 2 07 47000, 120749000 XK, 1 2 07 9330000 1207 S0, 1207 56 X0 KK,
1207 SRR, 12076100, 10T BOX KKK, 120078 L, 12078 L0000 1207 B3R, 1207 BAXREH, 1207 BN KK,
1207 20XKNE, 1207 D 1R, 1207930000 1207 SA0000 12079 50000 12 07 96000 1208000 XX, 1202008 KX,
12081 10 1208 1230000 1208 14 X300, 1208 1?35{}(}{,121'38 1S3, 12082 L0 E20R2200000 T20826X0 KX,

DMR-028 sezione scheda tecnica
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12083 1ANNE, L2083 NA, F2082 60000, 12083 9K KX, 120820 XX KK, 10840, 1 2 08 45K, 120847 X KKK,
120BRER00K, 1208 623000, T20864X XNK, 120865 KKK, 12087 0N KK, L2087 LIOUG 12 087 3N K, 12087 BXIK,
L20E7EX00C 1 2087 00000 L2 G880 KN Y, 120823 X0K, 1 20R843000, 12085730000, 1208893300 K, 12 DB 04,
120B06XN 012089800, 12083900KK Y, 120900000, 120004000, 120905 X% 30, 120906 XK KK, 120907 X KHY,

12090800 1209 LAX N 1 2A0 15000, 12091 93000, 12092 00K, 12092 1K, 1209 2 23000, 1 2092 3 X K,
12082 300K, 1209630, 12002 B0, 12093 10K, 12094000, 12094 1X0K, 12094 4300 1 210946 X0 K,
12048 R, 12005 100000 1 209600, 12 D963 )0, 120968 X)X, L2007 1R, 12097 2 KX 12097 7 XN XY,
2087800, 12008 10N, 12098 8) KK, 120994 KN, 12182 10K, 153 006N XX, E53 0071060, 153008,
L3060 KKK, ER30T0X KN, 15307 TN, L0307 EX NN, 15307 700K, 15307 BX XX, 15307 96, 153 T1RH X WK,
1B 6T XN, LS00, 153 27 000 1533 FIXRKK, 123794 K KX,

faparatomiche df garza fdrofila senza fifo di bavig, sterifi codief 15300300004, 1530153, 153056X KKK,
1531620000 L3163 X HNK, 1532350 KK, 15323 6X KX, 153 346X0KK, L5334 ME00, 15335700, 153308 K XY,
15385XN 15341100, 1534310000, 153432000, 153433300, 1534 34 MK K, 15343 X KKX, 1534 36XH¥N,
153437 RMXK, L343 XN Y, 153 4A0N, L5344 10NN, 15344 25 0K, 15344 BR KN N, 153A74X KKK, 153475000,
18247 B NN, Loo A7 7 )N, 1535 2850000, 153 5300 00K, 15353 1NN N, 15357 20K X, L5363 80000 153 TE4X KK,
1538 1M, 1938200 IK, 1540383000,

lapararomyiche df garza idrofifa con fifo di bario, con targhetio radioparcy, sterifli codici; dal 153001Xx%¥ al
153004 XXX, 153005,

L3090, Lh 30NN, 15301 1NN, LEA0 12N K, 153003 %KM, LE3CGLARMNK, 15301 6KNR, 15301 7XXKN,
15302MCNK, 15302 208K, 15302 43K KX, LE302 XXX, 15302 6XHEN, L5302 903K, 153030 XXX, 15303 1XHKY,
15303 2:CKK K, 15303 730K, 15303 30K, 153 040X, 15304 100KK, 15304 2 KX, 153045 XXX, L5304 6XXXX,
153047300, TR0 BN, 15305230000 15305000, 153068000, 15306453 XX, 153005 X0, L5306 6X XN,
153067RKNK, Lo307330NE, 153 03 0N, 15308 L0000 153084003, 153085 XK, 1530863300, 153087 xR K,
153089KKNK, 153000XKKE, 153 091X RN, 153098130, 153097300 X3, 1530 JR300K, 153099000 153 100K KX,
153 101XMKN, 153 102K, 153 105X KK, 153 106X, 15310730000 153 10RO, 153 110X KK, 153 L11XNEX,
A5 11200 153 13NN, 1E3 114X KN, 1631500 15312630000 15311 73000, 153 12 10X K, 153 122 NHHY,
I53123XKNE, 153 124X RRK, 153 12 W00, 153 1280000 153 127000 153 13 100G, 153 1390000, LE 3 140000,
L5314 1000, 153 1A 23000 153 14 30000, 1 53 140400, 153 1A B0, 1R 1A 7 K3, 453 L 500, 15 3 1AM HNK,
15317 XKNXK,

53BN ST TR0, 15320000000 ERAZ 1H00CO0 153220000, 153 2300000 153 200040, 153 25X 1N X,
532 RN H R, 1527 )00, 1S3 28X, 153 KN, 1533000, 1533 200000 153330000, 153 34X000{K,
L533RMHNN, 10336000, 153372000 153 38300ANK, 1 53 3000000, 15340, 1534 LXK KK, 1534 20KX KX,
I5343XKNKK, 153443000, 153 4 500000, 1534 60000K, 1534 730000, 1534 81X, 1534000000 15350 KKK,
L5 LMK, L5351, 153 53 XK KN, LRI RAX K KKK, LRI EHNK, 153 5aX00C0, 153 570000, 15358 KM KX,
133B0XY RN, AE36 T XN NN, 15363XXN0, 130 THN00, 153 68X000( 153 A9, 183 73X 153 TN NN,

1557 L )NNHN, L3 78X N B 53 7 DN, L 53 8 130000, 153 8 200, 1 5383000, 1540030 K3, 154014004, 1540
ZE¥RKE,

1540330000, LA DAXKRIK, 154 DR300, 1540630300, 1 5407 300 1540830000, 1 54090, 154 140 KN KX,
1541830000, 154 170NN, 154 18X N XK, 154 00 15 BOBX XK, 155 TR, 1555 000N,
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1.4. CONFEZEONAMENTO

141 Confezionamente grimario

1| dispaositivo viene prodotto e confezionato in ambients a contaminazione controlfata . La scelta del
confezionamento primario & legata alla produzione & immissleone in commerdio del dispesitivo in forma sterile o

starilizzabilea.

Dizpositive sterile

Le laparatomiche vengana inserite In numere variakile in blister di carta medicale & flbm di

poliammide/polipropilene termoformata, opportunameanta sigillati per garantire il mantenimento della starilita
a confezione integra. L'apertura degll stess! & pesl-open. | blister sono successivamente Inseriti in box /dispenser
di cartone in quantita varlabile. Nel casa di doppi blister ,gli stessi possone essere forniti con una doppia
etichetta di contrelle adesiva, remaviblle idanea alla verifica della conta numerica delle garze utilizzate in sala
operataria. Suila confezione sono [ndicate tutte le informazioni necassarte alla identifleazlons e rintracciabilita

del prodotta.

Dispaositiva sterilizzabile

Le laparatomiche sono confezionate in pacchi & in bister d1 cartas meadicale e film di poliammide/poliprapllens
termaoformata sterilizzabili. Tak confezioni .come per 8 dispositive sterile, riportanc tutte le indicazianl inerent|

al prodotto contengto.

1.4.2, Confezionamento secondario

Sia per Bl dispositivo sterlle, sla per il dispositive sterilizzabile, il confezionamento secangdario & costituita da
imbafli di cartane sui guall & applicata un'etichetta adesiva , recante altre alke informazloni specifiche deal

disposltivo, la guantitd totale delle confezion] contenuta,

1.5. 5STATC DEL PRODOTTO

i.5.14. Descrizione del meroda di sterilfzzozione

I dispositivo sterile & sterillzzato ad assido dl etilene mediante ciclo validato in accorde slle narmathe europee

di riferimenta.

1.52 Validite del dispositivo

Il dispositivo sterile, conservato nella sua confezione ariginate Integra, ha validita cingue anni dalla data di

sterilizzazione,

Il dispositive sterilizzabile, conservato in confezione origlnale integra nelle modalitd indicate, ha validitd 5 annl

dalla data «li fTabbricaziane.

153 Metodologia per o sterilizzozione o curo deffutilizzatore

H dispositive non sterile pud assere sterilizzato previo confezionamento ldonea in ambiente

microbiotogicamente controllato, utilizzando metodi e process! valldati seconde  le normative viganti in
materia. || dispositivo risulta compatibile ai principali metodi di sterlllzzazione quali: ossideo di etifene {(EN 11135},

vapore {EM 17665-1) & radiazioni ionizzanti {EN 11137).

1.5.4. Metadologia per lu ri-sierilizzazione o cura dell'utifizzotore (se opplicabile}

In caso dl dannegglamento della confezions originale, il dispositive non pub essere risterlilzzate

1.6. COCNSERVAZIONE

Consarvare ii dispositivo all'interne della sua confezlone origingle ih un ambiente fresco e asciutte, lontana da

DMRE-028 sezione scheda techica
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fonti di calere o fiamme libere. Non esparre alla luce solare diretta ed evitare ambient] polverosi.

Temperatura dl conservazlone cansigliata: compresa tra 3°C e 50 °C

1.7. COMPATIBILITA' VERSC ALTRE SOSTANZE

| dispositive, essendo costituito da puro cotane, Hlsulta Inerte varso la maggior parte delle sostanze chimicha.
Sono comungue da evitare esposizioni prolungate a soluzleni a pH estremi o fortemente essldantl, specialmente
in presenza di alte temperature.

1.8. SMALTIMENTO

sSmaltire 1 dispositiva seconde le normative localt vigentt sui rifiuti organic, conslderanda il grada di
contaminazlone delle stessa,

&
¥
d

Data df emissione 14/01/15
e
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FOGLIETTO ILLUSTRATIVO PER LAPARATOMICHE DI GARZA IDROFILA STERILI
Destinazione d'uso

It dispositivo & & carattere invasivo chirurgica, ad uso temporaned o a breve termine, utilizzato per mantenere
sotto contrallo il micrcambiente di una ferita, per IFasscrbimenta degll essudati o came supporto per la
somministrazione di sostanze nefla disinfeziane cutanea.

Istruzleni d'uso

* Inambiente controllate, dapo aver preventivameante pulito e disinfettato la zona da trattare, estrarre
dalta confezione la guantitk di dispositivo necessarla per [Mnterventa chirurgico o per le operazioni di
pronto soccorso

» impiegare il dispasitiva per la detersione , disinfezlone cutanea e assorhimento degli essudati nel
contesto di interventi chirurgicl in profonditd o di prento soccorso, quando vi sia la necessita di evitare il
rilascio difili [theri

«  Utillzzare il dizpositivo come supparto d sostanze medicanti e cicatrizzanti

s Impiegare 1| dispasitive per assorblre gl essudati provenienti da ferite in fase di cicatrizzazione, avenda
cura dl mantenere In paslzlone |l dispesitive mediante cerotti, reti elastiche o bendaggi

Validitd e metodo di sterilizzazione

il dispositive havalidita 5 anni dalla data di sterilizzazione. Dispositivo sterilizzate ad ossldo df etilene secondo
ciclo validato {UNI EM 11135),

Avvertenze

1a sterilith del prodotto & garantita sole a confezione originale integra. Non utllizzare se [a confezione dovesse
risultare danneggiata.

Verificare fa data di scadenza riportata sulla confezlone o sull'etlchetia,

V'apertuta della confezlone primaria deve essere effettuata in mode da non compromettere |a sterilith del
dispositive, i cui contenuto deve essere utilizzato immediatamente dopo Fapertura della confezione stessa.

Rischi ed interazioni correlati all'uso del dispositivo in blister

confezione prima dellvso, Farmac-Zabban 5.p. 4. assicura la massima attenzione nella verifica del contenuto, ma
nessun metedo di controllo pud garantire con assoluta certezza Pottenimento df un prodatto priva di difetti. [l
nostro processo produttivo ha permesso di stabilire che illivelta di difettosith medio (LOAY & paria 1%.

Istruzloni per la risterllizzazione
in case di danneggiamenio della confezione ariginale il dispositive non pub essere risterilizzato
Metodo di conservazions

Conservare il dispositivo all'internc della sua confezione originale in un amhbiente fresca e asclutto, lontano da
fonti di calore o fiamme likere. Mon esporre alla luce solare diretta ed evitare ambienti polveras!,

Temperatura di conservazione consigliata: compresa tra 0°Ce 50 °C
Effetti colfaterall

Far tale dispositivo nan sono previst effett] collaterali
Controindicazioni

MNon sono note particolari controindicazioni nell'use di questa dispasitive; tultavla se ne sconsiglia 'utilizzo in
guei pazienti con comprovata ipersensibiitd verso | materiali component!

DMROZ28 Sazlona Descrizlons [skruzlonl per Fuso — Pagina 1 di 2
foglietto illustrativo
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smaltimento

Smaltire il dispositivo secondo ke normative locali vigenti sui rifiuti arganici, consideranda il grado df

contaminazione dello stesso.

i
Data di emissione 24-03-2014

DMR2E Sezione Descriziong Tstruzicni per Fush —
foglletio llustrativo
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DICHIARAZIONE DI ASSENZA DI LATTICE

i fabbricante
FARMAC-ZABBAN SPA
40012 — Calderara di Reno (BO)
Italic

Tel.;: 051 318411
Fax: 051 318472
Sede Legale, Amministrativa, operativa ; Via Persicetana, 26

GARANTISCE E DICHIARA
sotto |a propria responsakitita, in riferimento al dispositive medico ;

“ Laparatomiche di garza idrofila con e senza flio di bario *

Che | materiali che compongene i dispositivi sono privi di lattice
Che il processo di fabbricazione relativa ai dispositivi esclude contatte con lattice
Che il materiale utillzzato per il packaging dei disposltlvi non contiene lattice

Calderara di Reng, Il 16-12-2010 Caricaffirma

PRI
Haspinza

Adries

DMR. 028- Sezione Dichiarazlone dl Assenza di [attice Pagina 1 di 1
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DICHIARAZIONE Dl ASSENZA DI FTALATI

i fahbricante

FARMAC-ZABBAN SPA
40012 — Calderara di Reno (BO)
Italia
Tel.: 051 318411
Fax: 051 318472
Sede Legale, Amministrativa, operativa : Via Persicetana, 26

CARANTISCE E DICHIARA
sotto la propria responsabilitd che in riferimento ai dispositivi denominati ;

“ Laparatomiche di garza idrofila con & senza filo di bario

la materia prima e i componenti utilizzati per il confezionamente primario e secondario

non contengono ftalati

Caricaffirma

Calderara di Renn, li 16-12-2010
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Via Persicetana, 26 — Calderara di Renc (BOY
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e-mail . company@farmaczabban.it 16-12-2010

Laparatomiche di garza idrofila, monouso, con e senza filo di bario

1. CLASSIFICAZIONE DISPOSITIVO MEMCQO

1.1 CLASSIFICAZIONE SECONDO ALLEGATO IX DIR. 93/42/CEE E DIR. 2007/47/CE
Dispositivi medlcl di classe Bz, regola 7, STERILl & STERILIZZABILI

1.2 CLASSIFICAZIONE SECONDO CND [CLASSIFICAZIONE NAZIONALE DISPOSITIVI MEDICI)

Secondo Classificazione CND {(ClassHlcazlone tallana Dispasitlvl Medici), approvata con DM 13 marze 2008,
il DM “Laparatomiche di garza idrofila con e senza file di bario” rientra nella seguente classificazione:

¢ Laparatomiche di garza idrofils, senza filo di baria, sterilizzakili; MO201030102
¢ Llapzratomiche di gavza idrofila,con filo bario, sterilizzahili: MO201030202

* Laparatomiche di garza idrofila, senza filo bario, sterili: MG20:1030101

+ Laparatomiche di garza idrofila, con filo baria, sterili; MO201030201

1.3 MUMERD DI {SCRIZIONE DATA BASE MINISTERO DELLA SALUTE
* Laparatomiche di garza idrofila, senza filo di bario, sterilizzahili: G40333
* Laparatomiche di garza idrofila, con filo barta, sterilizzabili: 040321
* Laparatomiche di garza idrofila, senza filo bario, sterili: 040291

* Laparatomiche di sarza idrofila, con filo bario, sterili: 040309

Data di amtlssione 16-12-2010

DMB-0Z8 Sezione Classificazions Fagima 1L di 1




FARMAC-ZABBAN S.p.A DMR028-07-03dco

Via Persicetana, 26 — Calderara di Rena {BO)
Tal +38 051-318411 - Fax +39 051 — 318472 Rev. 93

e-mail : company@farmaczabban.it 06/11i14

Laparatomiche di garza idrofila, monouso, con e senza filo di bario

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA'

C€ -

i fabbricante
FARMAC-ZABBAN SPA
40012 — Colderara di Reno {BO)
italio

Tel.: 051 318411
Foax: 051 318472

Sede Legale, Amministrativa, operativa : Via Persicetana, 26

GARANTISCE E DICHIARA
sotto fa propria responsabilitd che il dispositivo medico
“ laparatomiche df garza idrofila con e senza filo di bario sterili”

¢ E un dispositivo medico Classe lla

+ E conforme ai requisiti essenziali di sicurezza indicati nelall.l della DIr. 93/42/CEE
{recepita in Italia con D.Lgs. n°44 del 24/02/1997) e modificata dalla Direttiva 2007/47
{recepita in Italia con D.Lgs. n. 37 del 25 gennaio 2010)

* In merito ai processi di produzione e sterilizzazione, soddisfa alle disposizioni applicabili
sulla garanzia e gqualita della produziong indicate nell'Allegato V della Direttiva
03/42fCEE, modificata dalla Direttiva 2007/47fCE, cosi came accertate e rlconasciuto
dall'Organismo MNotificato n® 0373 (Istituto Superiore di Sanita) con certificato
n® QPZ-1758-14 valido fino al 27-10-201%

Calderata di Reng, 1 06-11-2014 Caricag’:_f:irma

FAHAAL
REsni
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