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Deocumentazione Tecnica relativa al
LOTTO N..:27

Tamponi rotondi morbidi sterili con filo radiopaco/harretta
La scrivente Farmac Zabban S.p.A. dichiara quanto segue:

« {Che gl articoli relativi al Lotto n, 27 sone conformi  ai requisiti della Diretbiva 23/42/CEE sui “Dispositivi

Medici®, attuata con Decreto Legislativo i, 46 del 24 Febbraio 1997 e s.m.i.

Appartengono alla CLASSE 11 stetile

Marchic CE 0373

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

Song conformi ai requisitl tecnici di cui all'Allegato 3 Capitelato Tecnico

Song conformi alle Norme Yigentl in campo nazionale e comunitaric per quanto concerne ke autorizeazionl alla

praduzione, altimportazione, allfrmmissione in commercio ed all'uso e rispondone ai requisitd previsti dalla di-

spaslziond vigenti in materia all'atto defla presente offerta, nonché ad egnl altra eventuale provvedimento

emanato duranta la fornitura,

» Rispondeno ai saggi tecnologici, chimie, fisici, biologici indicati dalla F.U, Vigente 2 relativi supplementi ed ag-
giornament

« Che la validit dei Dispositivi Medici, al momento della consegna, non sard, in ognl caso, Inferiore a 2/3 della
loro vita residua.

* & ¥ B %

Codica CND : M0201050201 - Numero di Repertorio: 40336
Marca = Casa Produttrice: FARMAC ZABBAN 5.4,

Tamponl dl garza idrofila, per uso chirurgico, rotondi, morbldi, conslskenti, n cotone, stedli, Tipo 20 — Titolo
1248, Filate 32/40, con elastico, con filo radiopacs intessuto nella garza, nelle seguenti misure!

Rif. 140 - diameatro mim. 30 — Box da 20 dappi blister - Codice Ns. Listino 1550040031C
Rif. 141 - cliametro mm. 50 - Box da 25 doppi blister - Codice Ms. Liskino 1560860051C
Rif. 142 - diametro rmim, 60 - Box da 20 doppi blister - Codice Ns. Lisktino 15601900610

Confezione: Doppio blister di caria medicale e film di poliammide/polipropilens, con apertura peskopen,
da 10 tarmpond, munlke dl deppla etichetta di conta numerica, adesiva, remaviblle, ldonea alla verlfica dei

tamponi utilizzatd in sala cperatoria. [ doppi blister sono successivamente inseriti in box dispenser di cartonclng
resistente, stampato.

Imballo: Scatola di cartone resistente da 4 Box.
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Tamponi di garza idrofila monouso, con e senza filo di bario

1. SCHEBA TECNICA DEL PRODODTTO

1.1, DESTINAZIOMNE D'USO

Il dispasitive & 3 caratters invasiva chiturgica, ad uso termporanes o a breve termine, utilizzato per mantenere
sotto controllo IE micreamblente diuna ferita, per ['assorbimento degll essudati o came supporto per la
sommintstrazione di sastanze nellz disinfezlone cutanea.

1.2, DESCREZIGNE TECNICA DEEL PRCEOTTO

Dispositive medico costituito da un teting di garza idrafila con titole 12/8 0 12/12, ripiegato su se stesso a
formare dei tampaoni di forma rotenda, gvale o piatta, con e senza fils di bario radiopace. t dispositive pud
esserg commercializzate STERILE E STERILIZZABILE,

Tamponi di garza rotondi, senza elastico.

Articolo costituito da un teling  in singolo o doppio strato di garza
idrofila per medicazione, ripiegato su se stesso a formare un tampaone
rotonda con | bordi riversati internamente. | tamponi st differenziano per
la presenza o meno del filo di barie, ma soprattutte per la loro
dirmenslone in terminl di diametro.

Articolo costituito da un teline di garza idrofila per medicazione,
riptegato su se stesso a formare un tampone rotando con © bordi riversati
internamente & tenuti ben serrati da particolari elastlel interni in
rateriale elastico {latex-free), resistenti alla temperatura ed al gas di
sterilizzazione. | Tampaoni si differenziano per la presenza o mena del filo
di hario, ma soprattutte per la loro dimensiane in termini di diametro.

Trattazi del medesima tipo di articolo descritto in precedenza, fatta eccerione per
la forma che appare pib allungata.
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Tamponi di garza platti [senza elastico)

> Trattasi del medesimo tipe 4l articolo descritto in precedenza fatta eccezione per
la forma che appare piatta. ) confezlonamenta in sacchett! ed imballi di cartane,
Findlcazlane delle nformazloni e Vapplicazlone delle etichette segpue | criter
precedentemente descritl,

1.2.1. Woteriale costituente if Dispositivo
Tompone: garza idrofila in puro cotone
il Fifo df barie tessuto pud essere farmita

in filo di cotone 100%, reso radiopaco dalla presenza di solfato di bario af 60%
appure

in multifilamento in polipropilane/poliestere @ solfato di barlo al 60%,

Fifer ofi Borie fissata: PVT e soffato di bario al G0%

Efnstico, Elastomeri latex free

122 Muateriale costituante I confezfonomento
Carta per uso medicale, film di palemmlde/poelipropllens
123 Carentteristiche chimico-fisiche

Le caratterlstiche chimleo-fisiche del prodotto finito rispondone a guante stakilito dalta F.UL: X ediz & dala
narma U EN 34079/2(04 secando fa tabelle sottoriportate.

Caratteristiche chimiche

Sappl secondo FULNIX ediz e UNI EN 25079 def Valori di rif FUI IX ediz
04/2004 LN EN 14079 del D4/2004
Composizione Cotano 100%
Presenza di fibre estranee Q550

Tempe di immersiong/|drofilith % 10 500
Aciditafa alcalinita aLsenti
Sastanze tensioattive. a-2rmmm
Sostanzo salubili in acqua 00
Amldo-Dostring assantl
Sostanze salubili in etere < (1,50 %
Calorant! Agzent|
Fluorescanza Assant]

Perdlta all'essiccamento <8.0%

Cenerl solforlche < 11,40 %

DMR-029 sezione scheda tecnlca Pagina 2 di &




FARMAC-ZABBAN 5.p.A. DMR029-02-stec

Via Persicetana, 28 - Calderara di Reno {BO)
Tel +35 051-318411 - Fax +38 001 - 318472 Rev. 02

g-mail ;. company@farmaczabban.it 14310115

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

Caratterlstiche fisiche {F:1%1: X ediz)

Fili per em’ Fili in ordito per 10 Carico minimo di :Fili in trama !Caricu minimeo di | Peso minimo g,f'm’:
e _rottura N/5cm per 10 cm raottura NS om
13 pesante 7044 % 35 . B0E4 20 17 g
17 005 50  0ka 30 23
18 _ 100x 5 50 | A0 x5 | 30 24
20 120+ 6 B0 20+ 5 : 35 27 .
22 | 120+ 8 &0 10E5 | 40 an
24 i 120+h6 G0 120+ 6 S0 32
24 140£6 70 Woxe 40 az

1.3. CONFIGURAZIONI {REF. -~ MISURE — ECC)
[l dispaslthve viene codificato per essere commercializzato,

La codifica & composts da una parte fissa che identifica it prodetto e la sua composizione, mantre la parte
variabile identifica la misura ¢ dimensione,

Per i dispositivi facenti parte di questo DMR R codHlca degh articoli va dal codice

1HIAEX NN, 1217 2300000, 12 153 000K, 123 9530000, 15608000, L5600, 158 L5000, ISELEXHINE,
AEBSINHNH, L0654 KN XK, L5 7O L0NN, 1502 K00,

Tampoeni of gorza idrofffa,con filo di barip, sterifizzabili codicl 12040000, 1207 1R300, 1207 230000,
120R3X0000K, L2006X XN, 1217 2000KN, 12 193 000K, 1 2 1 36000, 15605000, 1561 10000 1561 B XK,

156 1EXHNNK, 1565 KNNK, 157 OERIK, 157 D2 )00, 15 7OEHNC0 1580 10K,

Tamponi di gurza idrofila, senzea file di bario, sterfll eadiol I5ED0KX KN, I5E02C015603X KKK, 156DEX XXX,
15608 K NHN N, 1SETOKNNRN, 1561 1R300 1560 200000, ES B INRN, 150 A K0 15017000 106 1 320000,
L1561 90000, 15G 20X )X K, 1562 IR0 15653 000K, 157 0230000, 157 000K, TRE DGO L5 BN KNI,
TSRO KRHNH, LSB03 KN,

Tampon! i gorza idrofifa con filo di barfo, sterif codfcl
1RE00HX KA, 1SE0 TN, 1560200000, L5603 XXX KX, 156040 K, ISE05 000 LS R0 R KX N, 15607,

15608XN KX, 136090000, 156 1000000, 156 L 1R300, 156 L0, E5 DL ANOL L5 B LA, LS G RS RNHNY,
156173 KK, 15a 18X K, 156 190000, 1562003000, 1562 D000, 56500000 15 70RO, 1370 LRNIRK,
157023000, 157 03X, 15704300004, 15 705X 00, 15 B0, L5 B0 233000, 158033000 1580400 KK,
158050

1.4, CONFEZIONAMENTO

141, Conferionomento primorio

1 dispositive viene prodolio e confezionata In ambiente a contaminaziona controllata | La scelta del
confezionamento primarie & legata alla preduzione e immissione in commercio del dispositivo in forma sterile o

l_ OMR-029 sezlone scheda tecnica FPaginga 3 di 5
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sterliizzablle,
Disgositive sterile

| tamponi sterili vengona inserith in numers variablle 0 blister di carta medicale termosaldata e film di
poliammide/polipropilene termaofarmato , appartunaments sigillati pet garaatire i| mantenimenta della sterilita
a confezione integra. Sulla confezione sonc indicate tutte le informazioni necessarie ala identificazione e
rintracciallita del prodotto. Sulla carta sona dpartate tutte le Infarmazionl inerenti al dispasitive, incluso
Iindicatore del processo di sterilizzazione utllizzato, L'apertura degll stessi € pesl-open 1 hlister sono
successivamente inseriti in box fdispenser df cartone |h quantita variabile. Nel casa di doppi blister ,gli stessi
possono essera forniti con una doppia etichetta di controlle adesiva, removibile,idenes alla verifica della conta
numerica delle garze utifizzato in sala cperatoti.

Dicpositiva sferilizzohile
1 tarmponi sterilizzabili sono confezionati in sacchetti di film plastico o in blister di carta medicale e film di
nollammide/polipropilene termoformato plastico . Tali confezioni .come per il dispositivo sterile, riportano tutte
le indlcazloni merenti &l prodotto contenuto.

1.4.2. Confezionuamento secondario

sia per il dispositivo sterile, sia per # dispasitive sterlizzabile, il confezlonamento secondario & costituito da
imballi di cartone, il cui numero di confezioni cantenuie varia a secando delle dimension| del prodatto e su cui
& applicata un'etichetta adesiva recante, alire alle Infarmazionl specifiche del dispasitivo, la quantita totale
delle singole confezioni.

1.5. STATO BEL PRODOTTO

151, Pescrizipne del metode di sterilizzazione
Il dispositiva stetile & sterllizzate ad assida di etilene mediante ciclo validate in accordo alle narmative europee
di rifarimento.

1.5.2 Vlidita def dispositive

[ dispositiva sterile, conservate nella sua confezione originale integra, ha validita 5 anni dalla data di
sterilizzazione,

[l dlspositiva sterilizzabile, conservate in confezione originale integra nelle modalitd indicate, ha validita 5 anni
dalla data difebbricazione.
1.5.3, Metodologin per ln steriffzzazione o curn delfutilizzatore

Il dispositive non sterile pued essere sterilizzato previo confezionamento [daneo in amblente
microbiologicamenta controllata, utilizzando metodi e processi validati seconde I8 normative vigentt in
tnateria. || dispositive visulta compatibile at principali rmetedi di sterilizzazione quali: ossido di etilene (EN 11135),
vapore {EN E7665-1) e radiazioni ionizzanti {EM 11137].

1.5.4. Mietodofogla per ta H-sterifizzazione o curo defl’ utilizzotore (se applicobils)

In caso di danneggiaments della canfezione orlginale, 11 dispasitive non put essere risterlllizzata

1.6. CONSERVAZIONE

Conservare 1l dispositive all'interno della sua confezione originale in un ambiente frasco e asclutto, lontano da
fontl dl calere o fiamme libere. Non esparre afla luce solare diretta ed evitare ambientt polverosi.

Temperatura dl canservazlone consigliata: compresa tra0"Ce 50 °C

DMB-2% sezione scheda tecnica Pagina 4 dl &
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1.7. COMPATIBILITA' VERSD ALTRE SOSTANZE

|l dispositivo, essenda costituito da puro cotone, risulta inerte verso la maggior parte delie sostanze chimlche.
Sono comungue da evitare esposizioni prolungate a soluzieni a pH estremi o fortemente pssldant, specialmente
in presenza di aite temperature.

1.8. SMALTIMENTO

Smaltlre 1 dispeshive seconda le normative lacali vigenti sui rifiuti organici, considerando il grado di
contaminazione dello stesso,

Drata di emissione 14-01-2015
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FOGLIETTO ILLUSTRATIVC PER TAMFPONI DI GARZA IDROFILA STERILI
Dastinazlone d'usa

i dispositive € a sarattere Invasho chirurglos, ad uso temporanes g a brave termine, utilizzato per mantenere
sotto contrable || micraamblente dl una ferita, per 'assorblmenio degll essUdat] o come supporto per la
sormministrazione di sostanze nella disinfezlone culanea,

Isiruzioni d'uso

* |namhbiente contrallato, depo aver preventivarnente pulito e disinfettate la zona da trattare, estrarre
dalla confeziene la quantita dl dispositive necessaria per Tintervente chirdrgico o per le operazioni di
pronto Secearsd

s [mpiegare il dispasitiva per la detersiane , disinfezlone cutanes e assarbimento degli essudati nel
contesto di interventi chirarglci In profandita o dl pronto saccorsa, quando vi sia la necessita di evitare il
rilascio di fili likert

o Utflizzare il dispositive come supporto di sostanze medlcanti e cicatrizzant

¢ imypiegare il dispasitiva per assorbire gli esswedati provenienti da ferite in fase di cicatrizzazione, avendo
cura di mantenare in posizione il dispositivo mediante cerotti, reti alastiche o bendaggi

- Validitd e metodo di sterilizzazione

Il dispositive havalidita 5 anni dalla data di sterilizzazione. Dispositivo sterilizzato ad ossido di etilene secondo
¢iclo validato {UNY EN 11135}

Avvertenze

La sterilitd del prodatto & garantita solo a confezione origingle integra, Non utilizzare se |a confezione dovesse
risultare danneggiata,

Yerificare o data di scadenza riportata sulla confezlone o sufletichetta.

U'apertura della confezicne primaria deve essere effettuata in made da non compramettere fa sterilita del
dispositivo, il cui contenuto deve essere Utilizzato immedlataments dopo Mapertura dells canfezione stassa.
Rischi ed interazioni correlati all'vso del dispositivo in blister

Yista |a delicatezra dell'impiego, consigliame di verificare attentamente il pumero di tamponi di ciascung
confezlone prima dell'uso. Farmac-Zabban 5.p.4. assicura la massima attenzione nella verifica del contenuto, ma

nessun metodo di contrello pud garantire con asseluta certezza Fottenimento di un prodotto privo di difetti, (I
nastra processo praduttivo ha permesse di stabilire che 1l livelfo di difettosita medio [LOMA} & pari a 1%.

[struzioni per |z risterilizzazlone
In caso di dannezeiamento della confezione ariginale il dispasitlve non pud essere risterilizzato
Metodo di conservazione

Canservare il dispositivo alfinterno della sua confezione ariginale in un ambiente fresca e asciutto, lontano da
fontl di calere o fiamme libare, Mon esporre alla luce solare diretta ad evitare ambianti polverosi.

. Temperatura di conservazione consigliata: compresatra 0°C e 50 °C
- Effetti callaterali
Per tale dispositiva non sono previstl effettl callaterali
Contraindicazioni

Mot sono note particolari controindicazioni nell'uso di questo dispositivo; tuttavia se ne sconsiglia l'utilizzo in
(el pazienti con comprovata ipersensibilita verso § materiali componenti

DMRO29 Sezione Descrizione Istruzioni per 'uso — Pagina 1 di 2
foglietto dlustrakivo
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Smaltimento
Smaltire il dispasitiva secondo le narmative locali vigenti sul rillut] organlci, cansiderando il grado di

contaminazione defle stesso.

Data di emlssione 24-03-2014

RIS

Srin
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DICHIARAZIONE DI ASSENZA I LATTICE

I! fabbricante

FARMAC-ZABBAN 5PA
40012 — Calderara di Reno (BO)
ftalio
Tel.: 051 318411
Foax: 051 318472

Sede Legale, Amministrativa, aperativa : Via Persicetana, 26

GARANTISCE E DICHIARA
sotto fa propria responsabllita , in riferimento ai dispositive medico :

* tamponi di garza idrofila con e senza filo di bario

Che i materiali che compongono i dispasitivi sono privi di lattice
Che il processo di fabbricazione relatlvo al dispositivi esclude contatto con lattice
Che il materiale utilizzato per il packaging dei dispositivi non contiene lattice

Carica/firma

Calderara di Reno, li 21-03-2011

DMR 029- Sezione Dichiarazione di Assenza di Jattice 1 Paging 1di1
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DICHIARAZHONE DI ASSENZA DI FTALATI

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

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

GARANTISCE E DICHIARA
sotto 13 propria responsabilita che in riferimentao ai dispasitivi denominati

“tamponi di garza ldrofila con e senza filo di bario *

la materia prima e | componenti utilizzati per il confezionamento primario € secondario
non caniengono ftalati

Carica/firma

Calderara di Reno, Il 21-03-2011

DMRD29- Sezione Dichiarazione di Assenza di Flalati Pagina 1di1
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1. CLASSIFICAZIONE DISPOSITIVO MEDICO

1.1

CLASSIFICAZIONE SECONDO ALLEGATO IX DIR. 53/42/CEE £ DR, 2007/47/CE

Dispositivi medici di classe |la, regola 7, STERILE @ STERILIZZABILI

1.2

CLASSIFICAZIONE SECONDO CND {CLASSIFICAZIONE MAZIONALE DISPOSITIVI MEDICI})

Secondo Classificazione CND (Classificazione ltaliana Dispositivi Medici), approvata con BM 13 marzo 2008,
il M “Tamponi di garza idrofila monousc” rientra nella seguente classificazione:

1.3.

Tamponi di garza idrofila, senza filo di barig, sterilizzabili: M0201850102
Tamponi di garza idrofila,con filo bario, sterilizzabili: MO201050202
Tamponi di garza idrofila, senza filo bario, sterili: 0201050101
Tamponi di garza idrofila, con file bario, sterili: 0201050201

MUMERC DI ISCRIZIOME DATA BASE MINISTERO DELLA SALUTE
Tamponi df garza idrofila, senza filo di bario, sterilizzabili: 040339
Tamponi di garza idrofila, con file bario, sterilizzabili: 040338
Tamponi di garza idrefila, senza file bario, sterili: 040337

Tampeni di garza idrofila, con filo bario, sterili: 040336

Data di emissione 21-03-2011 |
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DICHIARAZIONE ¥ CONFORMITA’

CE -

H fahbricante
FARMAC-ZABBAN SPA
40012 — Calderara di Reno (BQ)
Italio

Tel.: 051 318411
Fax: 051 318472

Sede Legale, Amministrativa, operativa : Via Persicetana, 26

GARANTISCE E DICHIARA
sotto fa propria respansabilita che 1l dispositivo medico :
“tamponi di garza idrofila con e senza filo di bario sterili”

» Eun dispositivo medico Classe 1z

+ E conforme ai requisiti essenziali di sicurezza indicati nell’All.| della Dir. 93/42/CEE
{recepita in Italia con D.Lgs. n°46 del 24/02/1957) & madificata dalla Direttiva 2007/47
{recepita in Halia con D.Lgs. 1. 37 def 25 pennaic 2010)

+ |n merito ai processi di produzione e sterilizzazione, soddisfa alle disposiziani applicahili
sutla garanzia e qualitd della produzione indicate nefl’'Allegato v della Direttiva
03/42/CEE, mcdificata dalla Direttiva 2007/47fCE, cosi come accertato e riconosciuto
dall’'Organismo Notificato n® G373 (Istituto Superiore di Sanita)con certificato

n® QPZ-1758-14 valido fino al 27-10-2319

Calderara di Reno, i 06-11-2014 Caricaffirma

CEFRA

Flzasaey
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