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Documentazione Tecnica relativa al

LOTTO N. 6

Garze laparatomiche sterili e non sterili di colare verde con filo radiopaco/barretta

& & & F &

con e senza fettucce (4 stratl)
La scrivente Farmac Zabban 5.p.A. dichiara quanto segue:

Che gli articoli relativi al Lotto n. 6@ sono conformi &l requisiti della Direttlva 93/42/CEE sui “Dispositivi
Medici”, attuata con Decreto Legislativo n, 46 def 24 Febbraio 1997 e s.m.i.

Appartengons alla CLASSE [

Marchio CE 0373

Rispondono ai requisiti di prova previsti dalla UNL EN 14073:2004

Song conformi ai requisit! tecnicl di cui alfAllegate 3 Capitolate Tecnlco

Sene conformi alle Norre Vigent? in campo nazionale @ comunitario per quanto concerne le autarizzazioni alla
produzione, alllmportazione, alfirmmissions in commercio ed all’uso & rispondono ai regquisiti previskl dalla di-
sposizioni vigenti in materia all'atto della presente offarta, ronché ad ogni altro eventuale provwedimento
emanate durante la fornitura,

Rispandono ai sagai tecnologicl, chimicl, fisicl, biologicl indicati dalla F.UL Yigente e relativi supplement! ed ag-
glornamenti

Che |a validita dei Dispositivi Medici, at momento della consegna, non sard, In ogni caso, inferiore a 2/2 della
[org vita residua,

Codice CHD : M0201030202 - Numero di Repertorio: 40321

Marca o Casa Produttrlce: FARMAC ZABBAN S.p.&.

Garze laparatomichea non sterli in cotone, ad use chirurgico, Tipo 20 — Titolo 12/8, Filato 32/40, a 4 strat], dl
colore verde,  bordi rivelfl internamente, cueltt lungo il petirmetro. Le garze sang dotate di cucitura centrale,
a croce o in diagonale, dove si ritiene  di evitare lo scorrimento degh stratl, con fio dl barfo radiopacs Intessuto
iella garza, nei seguenti tipi e misure;

Rif. 46 - cm, 40 x 40 - con fettucce - Codice Ns, Listino 1207534040 — Imballo: Seat. da 1.600 Pz.

Rif. 47 - cm. 50 x 50 - zenza fettucce - Codice Ns. Listino 1208895050 — Imballo: Scat. da 800 Pz,

Confezione: Pacchi di carta per use medicale da 100 Pz,

Imbalio: Scatola di cartone resistente.
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Documentazione Tecnica relativa al

LOTTON. 6

Garze laparatontiche sterifi @ non sterili di colore verde con filo radiopaco/barretta

con e senza fettucce {4 strati)

La scrivente Farmac Zabban S.p.A. dichiara quanto seguet

Che gl aiticoli relativi &l Lotto n. & sonoe conforml  ai requisiti della Direttiva 93/42/CEE sui *Dispositivi
Medlcl”, attuata con Decreto Legislativo n. 46 def 24 Febbralo 1997 & s.m.i.

Appartengono alla CLASSE I1a sterile

Marchio CE 0373

Rispondono ai requisiti di prova previsti dalla UNI EN 14079;2004

Sana conformi ai requisiti tecnici di cul all’Allegate 3 Capitolate Teznico

Sono confarmi alte Morme Yigentl in campo nazionale e comunitario per guanto concerne le autarlzzazion alla
produzione, alllmportazione, alfirmissione in commercio ed all'use & rspondang ai requisiti previsti dalla di-
sposizioni vigenti in materia all'atly della presente offerta, nonché ad ogni alira eventuale provvedimento
emanate durante la fornitura,

Rispondonn ai sagai teenolngici, chimid, fisici, Lialogici indicati dalla F.U. Vigante & relativi supplementt ed ag-
giornamenti

Che la validitd dei Dispositivi Medici, al memente della consegna, non sard, in ogni caso, inferlore a 2/3 della
lora vita residua,

Cadice CND : MO201033201 - Numero di Repertoriao: 40300

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

Garze |aparatomiche sterili in cotone, ad usa chirurglca, Tipe 20 — Titelo 12/8, Filato 32/40, a 4 strabi, di

colore verde,  baordi rivolti internamente, cuciti lunga il petimetro. Le garze sono dotate i cucitura centrale,

a croce o |n diaganale, dove =i ritiene di evitare lo scorrimento degli stratl, con filo di hario radiopace intessuto
nella garza, senza fettucce, nelle segueanti misure:

Rif. 48 - ¢m. 9% 95 - Codice Ns. Listino 1533440936C — Dopple Blister da 10 Pz, con doppia

etlchetta di conta numerica - Bex da 20 Doppi Blister — Emballe da 2 Box dispenser

Rif. 49 - cm. 43 X 40 - Codice Ns. Listino 1535324041 ~ Doppio Blister da 10 Pz, con doppia

etichetta di conta numerica - Box da 10 Doppl Blister — Imballo da 2 Box dispensear

RIf. 50 - em. 50 x 55 - Codice Ns, Listino 1533415056C — Dopplo Blister da 10 Pz, can doppia

gtichetta di conta numerlca - Box da 10 Doppi Blister — Imballo da 2 Box dispenser

Rif. 51 - Lunghetta cm. 3 (+/- 0.5 cm.} x 55 {+/- 10 em.) - Codice Ns, Listino 1534550357C - Doppia

Bllster da 10 Pz. con doppia etichetta di conta numerica - Box da 30 Doppi Blister
Imballo da 2 Box dispenser
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Confezione: Doppio blister di carta medicale e film di pollammide/polipropilene, con apertura peel-open,
rmunita di doppia etichetta di conta numerica, adesiva, removibile, Idonea alla verifica delle garee utilizzate

in sala eperatoria, I doppi blister sono successivamente inseriti in box dispenser di cartoncing resistente,
stampato.

Imbaile: Scatola di cartone resistente,
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Laparatomiche di garza idrofila, monouso, con e senza filo di bario

1. SCHEDA TECNICA DEL PRODOTTO

1.1. DESTINAZIONE B'USO

It dispasitivo & a carattere invasive chivurgico, ad uso temporaneo ¢ a breve termine, utilizzata per mantenere
sotto controlla il microambiente di una ferita, per I'assorbimenta degli essudati o come supporto per la
somministrazione di sostanze netla disinfezione cutanea.

1.2. DESCRIZIONE TECNICA DEL PRODOTTO

1 dispositive & costituita da un numers definita di strati di garza idrafila in puro cotone, cuciti i moda da
attenere un Insleme d| telinl ben saldl tra lora, senza alouna possibilita di sfilacciatura nei guattreo lati, Tale
requisito risulta fandamentale in relazlone all'use medico previsto. Il dispositivo viene prodotto con [2 seguenti
caratieristiche:

¢ [nvarle dimensloni, strati e titoll di tessuto

* con e sehza filo di bario, bario tessuto o fissato, targhatta radiopaca

¢ Conesepza fettuccia di repere

« con o senza cecitere centrali, a croce o diagonali

¢ dicolore bfanco, verde e azzurro

s cterife @ sterilizzahile

la diversa colovazione del prodotto & legata alla richiesta nell'ambite di Interventi chivargic di disporre di
dispositivi che, a contatte con gli essudati (nella fattispecie sangue), non rendano visihile || caratteristico colore
TOES0,

Il dispositivo & commercializzato in versione STERILE e STERILIZZAB|LE.

121, Materiale costituente if Dispositivo
{aparatemica: garza idrofila in purc cotone
Fila di baria tessuto e targhetin radiopaca possonc essere farniti
in filo di cotane 100%, resc radiopaco dalla presenza di solfato di barlo al 60%
appure
in muktifilamento in pafiprapilens/pofiastere e solfato di bario al 80%
Fila di bario fissata: PVC e solfato di bario af G0%

1.2.2 Maotaricle costituente [f canfezionameanta
Carta per uso medicale, film dl pollammide/paliprapilens |

1.2.3 Caratteristiche chimico-fisiche

Le caratteristiche chimico-fisiche del prodatto finito rispondeno a gquanto stabifito dabla F.U: 1% ediz e dalka
norma UME BN 14079/2004 secondo |a tabelle sottoriportate,

Caratteristiche chimiche

Saggi secondo FUI X ediz e UNI EN 14079 del Valorl dl vif FUL IX ediz
0472004 UNI EN 13079 dei 04/2004
Compaslzione Cirtihe 1004
Prasenza 4 fibre estrance assenti

Tempo dl Immerslane fidrafl|lta < 10 seg

DME-028 sezione scheda techica Pagina 1 dis
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Laparatomiche di garza idrofila, monouso, con e senza filo di bario

Acldityfafalcalinlty

assenti

Sostanze tensloattive O-Zmm
Sostanze solubill in acqua =050 %
Amlda-Destrine assernii
Snstanze solubili in atere < 0,50 %
Colorantl Azsanti
Fluoresocenza Assenti
Pardlta all'esslecamenta <8.0%
Cenetl zolforlche <040 %
Caratteristiche flsiche (FU:L Wediy
Fili per em? Fili in ardito per 10 |Carico minime di | Fili in trama Carico minime di | Peso minimo g/m®
cm rottura N/Scm per 10 cm rottura NS5 cm
13 pesante o+ 4 35 60 4 20 17
17 100 % 5 50 70+ 4 an 23 :
18 WM x 5 50 g0 L5 30 24
20 1206 &0 angxs a5 a7
22 1202 6 a0 100 % 5 A0 30
24 120+ 6 an 1206 5D 3z
24 140+ 8 0 100 % & 40 32

1.3. CONFIGURAZEONI (REF. —MISURE - ECC)

|l dispositive viene codificato per essere commercializzate.

La codifica & composta da una parte fissa che identifica if prodotto 2 |a sus composizione, mantre la parte
variahile identifica [a misura o dimensione,

Per i dispositivi facentt parte di qguesto DMR la codiflea degli articeli va dal codice
taparatomiche df qurza fdrofila senze fifo df bario, sterifizzabili codicl 120480XKK , 12053653,

1205870 E207A5N000, 1207A0KRXK, 1207 51KKRK, 1207 59X KK, 1207 60N KK, 1207 65X X KXY,

1207 82XKKK, 120736300, 12079200004, 12080000 K, 12080 1 % XX, 120803 X XXX, 12080404000, T2R5NKN,
120806XAXK, L20BO7X NN, 120808300, 1208 10000 1208 16X 00, 1208 13X W00 1208300000, 1 20834040,
120525RAKKN, IR0237 NN, L2084 130K, 1I02 00K, 12084 S, F 2086 8X 00, 1208690 X, 1 208 R6X XX,
12089 100, T20898)000K, 1200000, L2001 23K A, 12051 S0 120518 ARK, 120527 KKK, 12002 9K5HX,
12093 8XXKN, 1205740000, 1200800000 12000200000 12 TTE 100

foparatomiche df qorza drofifa con filo di borfo, con targhetto radiopaca, sterliizzablii codici

120364X RN, 120365330012 03 ¥ 40000 1204 830 000, 12049 20 KN, 1205575004, 12055800, 1206925000,
1207300 NKK, L2074 LNK, 1207 45X KK, L2074 7N, L2074 9% K06, L2075 3XMNK, 1207 54K, 1207 30MKKY,
1207 58X KK, 12070 10K, 1207800000 12078 OGO L2078 230000 1 207833000, 120784 00000, 1207 85X KX,
120790KKKN, 12079 10N, 12070330000, 120790000, 12078 55000, 1207968 4K %, L20B00X KXY, L20B09X KX,
12081 1XKN, 1208123060, 120814000 1208 l?kH}{R,lEDBlE}{K}(H,lEU BIARKAX, 12082 20NN, L2082 03KKN,

BMRB-028 sezlone scheda tecnlca
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12083 TG, 12083 200000, 12083 GX 3K, 1 2083900, 12084 0000, 12084200, 12 DAAEIOMN, 1 2 0847 XX XX,
1208480, L2082 X KKN, 120862 XN K, L20B6EAX KX, 12087 OX KKK, L2087 LOCO, 1208730044, 1208 71X XX,
12087 8XXKH, 12087 0 KX, 120880 KX, 120883000 120283000, 12088730000 1 08ED000, 12 08 0K,
120896XK N, 1IN, LANBD K, 1200 DLG0K, 120600 004 12 0a05 XX K, 120806 X300, 12 0007 KN,

12000800, 120910000, 12051553004, 1 2001900 X0, 12092 00 0, 12092 120404, 1209 2 5000, 12 09 23600,
1209200000, 12092 G300 1 2092 9000 K, 1 2003 1k 0, 1209403 % 30, 12094 10004, 120940000 1209450408,
12094 83000K, 12095 1K KKK, 1 205600 X)X, 1 209633 0, 120968 X, L2097 10000 12007 30000 12007 73000,
12097 BN, 12098 1X KK, 12098800 K, 1209943000, T2 182 10000, 153 0060 0K, 1530071 ), 153008 KX ¥X,
15306, L3070, L5307 B XXM, 153076, L5307 700, LB 07 83 30, L5307 9% 0, 1531 L8N,
153161000153 2700030, 153 277000, 1533 1 L, 153794 % K XX,

faporgtomiche df garzo fdrefiln senzo fifo di bario, sterlli codiel 153003 XKKY, 1530150000, 153 DEEX MY,
153 1E2XNNK, 153163 XMEK, 153 235X KK, 153236 KX, 1533460 K0, E53 34 X0, 153 35 TXHI 153358 X XXX,
15386 XXKK, 16341 1NN, 15343 10, BR324 3 200, 1534320004, 1534 300N, 15343506 %, 15343600,
A5343 70000 L5343 B30, 153 440000, 15344 1000, 15344 230000, LRA3ABX AN, LEIATAX KKK, E534 TS HNKN,
A53476000L 15347 7 XN, 1535 2 80000, 153 53 0 xx, 15353 1% XX, LRAS 72X KX, 15363 8H 0, ITATLANO,
153819000 153 820X XK, 15403 6:008X,

faparatemiche df garzo fdrofila con filo di borfe, can targhetto radiopoce, stedlf codici; dal 152001530 al
1530043, 153005,

153008 KN, LEA0 10N K, 15300 LK, 1530 12X KX, 1530 13X K06, 15301800 153016300, L5017 MK,
153020HKKN, EE302 2NN AN, L5302 AR, 1002 SR MKE, 1530 6N RN, 15302 B0, 153 03 0K, L3303 1K XK X,
L5303 2NN, L5303 7 AN, 1550393000, 15304 0000, 15304 100, 15304 2300400, 153045 KKK 153046 KK,
15304700, 153 D48XK00, 105052000000 153 05 50000, 1530630 KN, 153064 X XXX, 1 53065X XK, 1530664 XK,
153067XKKN, L5307 33000, 155080000 153 DB 1N KKK, 1530845 00, 153085 X XXX, L5 30REK NN, 153087 XX,
1530BSHAHNY, LEA090KKN K, 15305 XX KK, 153096 XX, 153097 XK, 15 3098N AKX, 1530950040, 153 LO0K KKK,
153 1010000 1531020 KK, Lo 105K, 153 10K KR 153 107X %, 153108200 153 1 10X AN, 1531 1T XXM X,
153 LEARNEN, 155311 30RKK, 155 L 1430000 1 53 L 150000, 153 116000, 103 1 1704, 15312 X KX, 15312 24X,
153123KNKN, 153 124X KNK, 153 1 2 50000 1531 2B NA, 153 12 70004, 15313 100X, 153139 XN, 15314050,
153 T41RKEN, 153 14230004, 153 14300 153 144000, 153 RARX N X, 153 147X XN, 153 5K, 15316300000,
15317 RHRKN,

153 18XHKRK, IE3 1M XK, 1532000000, La3 2100000 1532 200000 153 2300000, 153 2430 0KK, 1 53 25N KK¥,
L5326XHKNEN, 153270000, 153 28X, 1532 0000 1533003000 1533 200000, 1533330000, 15334300 HX,
5335 XKKKN, 5336000004, 153370000, 1533 BX000L 1533 30, 153400 30K, 1534 LXK KX, 15342500,
15343 KRN, L3400, 1534 5N A, 15 346X KK X, AR 3 A7 KGO0, 1534 8300000, LR 34904, 1535000 KN,
535N, LE302HN NN, 1530300000 153 5K K, 1535500 L3 Sa0, Lo 35 70000, 153 58X0KKK,
I53GMNENER, 1536 LA, 153 63X, 1036 00000 15368200000 1536900000, 153 ¥ 330000, 1537 45N KXX,

537 5XKNH, 153 7000 1537 900000 1538 100K, 1538 230000 15 38 3000, 15400 XXX, 1540 LXK X, 1540
2HHNKK,

TEA0ZMAKKN, LoADE NN, 154050, 15408 X XK ), 15407 K000, 15408 X ) 300%, 1540M00K K, 15414500,
LA B NN, LA 17NN, 1R 1B, 15A 1R KX M3, 15508 NN, 155 10X XN, L5500,
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Laparatomiche di garza idrofila, monouso, con ¢ senza filo di bario

1.4, CONFEZIONAMENTO

141 Confezionomento primario

Il dispaositive viene prodotto e cenfezionate In amblente a contaminazione controllata . La scebta del
confezionamento primario & fegata alla produzione € immlssione in commercio del dispesitivo in forma sterdle o
sterifizzahile.

Dlspasithveo sterlle

Le laparatamiche vergons inserite in numera variabile in blster di carta medicale e {llm dl
paflammide/poliprapllene termafarmata, opportunamente sigillati per garantire il mantenimenta della sterilita
a canfeziane integra. L'apertura degli stessi & peel-opan. | blister sono successivamente inseriti In box /dispenser
di cartone in quantita variahile. Nel caso di doppi Hister gli stessi possono essere farniti con una doppia
atichetta di controllo adesiva,removibile,idonea alla verifica della conta numerica delle garze utillzzats in sala
operatotia. Sulla confezione sono indicate tutte le informazioni necassarie abla identificazione e rintracciahilits
del prodotto.

Dispositivo sterilizzahile
Le laparatoriche sono confezlonate In pacche o In bllster dl carta medicale e film di pofiammide/polipropilzne
termoformato sterilizzablli. Tall canfezionl ,come per il dispasitive sterile, riportano tutte le indicaziont inerentl
al prodotto contenuto.

1.4.2 Confezionomento secondorio

Sia per il dispasitivo sterile, sia per il dispositivo sterilizzabile, il confezionamente secondarlo & costitulio da
imballi dit cartone sui quali & applicata un'etichetta adesiva, recante oltre alle informazion| speciflche del
dispositivo, la gquantita totale delle confezioni contenute.

1.5, STATQ DEL PROROTTO

L& Descrizione del metodoe o sterifizzazione
1 dispositive sterile ¢ sterilizzato ad osside di etilene mediante ciclo vakidato in accordo alle normative europee
di riferimento.

1.52 Validitd del dispositive

[l dispositive sterile, conservato nella sua confezione orlginale integra, ha validitd cinque anni dalla data di
sterilizzazlane,

Il tlspositive sterilizzabile, conservato in canfezione originale integra nelie modalita indicate, ha validitad & anni
dalla data di fabbricazione,
153 Aetodologio per o sterilizzazione o corg dell’utilizzatore

Il dizpositive hon sterile pud essere sterilizzato previo confezlonameanto donea in ambicnts
micrehiologicamente controllato, utilizzando metodi e pracess| validatl secondo e normative vigenti in
materia. Il dispositiva risulta comnatibile ai principali metod| df stetllizzaziane quali: assido di etilene (EM 12135),
vapotre (EN 17665-1) e radiaziont ionizzanti (EM 11137),

L5, Metodologia per la ri-sterilizzazione a cura dell’ utifizzotore (se applicablie}

In cazo di danneggiamento della confezione originale, il dispositiva non pud eszere risterilizzato

1.6, CONSERWVAZIONE
Canzervare il dispositiva all'lnterna della sua confezlone originale in un ambiente fresco e asciutto, lontano da

DI4R-028 serione scheda tecnica Pagina 4 ol &
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fonti di calore o fiamme llbere. Mon esporre alla luce solare diretta ed evitare ambienti polverosi.

Temperatura dl canservazionz consigliata: compresa tra 0°C e 50 °C

1.7. COMPATIBILITA' VERSQO ALTRE SOSTANZE

[l dispositivo, essendo costituito da puro cotene, risulta inerte verso la maggior parte defle sostanze chimiche.
5ono comungue da evitare esposizioni prolungate a soluzloni a pH estremi o forternente ossidant], specialmente

in presenza di alte temperature.

1.8. SMALTIMENTOD

smaltire Il dlspasitiva secondo [e normative locali vigenti sui riflutl organiei, considerando il grada d

contaminaziane deflo stessa.

\‘L{% i

e
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FOGLIETTO ILLUSTRATIVO PER LAPARATOMICHE ™ GARZA IDROFILA STERILIZZABILI
Destinazione d'uso

[l dispositive & a carattere invasivo chirurgico, ad uso temporanao o a breve termire, utilizzato per mantenere
sotto controllo il micreambiente di una farita, per Passorbimento degli essudat] o came supporto per la
somministrazione di sostanze nella disinfezione cutanea.

Istruzioni d'uso

* In ambiente controllato estrarre dalla confezione originale |3 guantita di pezze laparatomiche necessarie
ad effettuare l'intervento chirurgico o te operazioni di pronto soccorso e, previa canfezionamento
idoneo, procedere con il nermale pracesse di sterilizzazione con ciclo precedentemente validato,

* Impiegare il dispositivo MOM STERILE per normali operaziont di pullzla dei pazientt in corsiz o come
supporto di sostanze nella detersione e disinfeziani delle 2one adlacent] alle ferite

s utilizzare il dispositive “PREVENTIVAMENTE STERILIZZATO" per |'assorbimento degli essudati nel
contesto di un intervento chirurgico in profonditd o di una medicazioneg di pranto soccarse, dove vi sia la
necessita di evitare il rilascio di fili likeri

« Utilizzare il dispositivo “PREVENTIVAMENTE STERILIZZATOYcome supporta di sostanze medicanti e
cicatrizzanti

+ Impiegare il dispasitive"PREVENTIVAMENTE STERILIZZATQ” per assorhire gli essudati provanianti da
ferite in fase di cicatrizzazione, avendo cura di mantenere in poslzione il dispositivo mediante cerotti,
reti elaztiche o bendaggi

Avvertenre

Le caratteristiche del dlsposithva sono garantlte solo a confezione originale integra. Una volta aperta la
confezlone ed utlfizzata parzlalmente || contenuto, la restante quantita deve essere consarvata in un contenitore
adatto che |la preservi dal rischio di cantarinazione. Si consiglia di utilizzare |a quantita restante cosi conservata
entro un ternpo massimoe di 28 giarni @ comungue non oltre |a data di scadenza.

Wilizzare il dispositivo entro |a data di seadenza riportata in etichetta.
Rischi ed interazion] correlati all'uso del dispositiva in blister

Yista la delicaterra dell'impiega, cansigllame di verlficare attentamente il numera di laparatomiche di clascuna
conferlone prima dell’us. Farmac-Zabhban S.p.A. asslcura 3 massima attenzione nella verifica del contenuto, ma
nessun metodo d controlle pud garantire con assoluta certezza Pottenimente di un prodotto privo di difetti. 1l
nostro precesso produttiva ha permesso di stahbllive che il livelle di difettosita medic (LOA)Y & paria 1%.

Istruzioni per la sterilizzazicne

Il dispositive pud essere sterilizzate previo confezicnamento ideneo in amhbiente microbiclogicamente
controllato, vtilizzando metodi e processi validati seconde  le nermative vigenti in materia. 1| dispositivo rlsulta
compatibile at principali metodi di sterilizzazione quali: ossido di etilene [EN 11135}, vapore (EN 17665-1] £
radiazioniionizzanti (EM 12137}

Metado ol conservazione

Conservare |l disposiive all'interno della sita confezlone orlginale In un ambignte fresco e asciutto, lontano da
fontl dl calore o ftamme libere. Non esporre alla luce solare diretta ed evitare ambienti polverosi.

Temperatura di conservazlone consigliata: compresatra °C e 50 "C

DMRO28- Sezione Descrizlons Istruzioni per 'uso — Pagina 1 di 2
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Laparatomiche di garza idrofila, monouso, con e senza filo di bario

Validita

[l dispositivo, se consenvato correttamente nella sua confezlone originale integra e nelle modalita sapra riportate,

ha wvakidita 5 anni tlalla data di fabbricazione,
Effett] collaterali

Per tale dispositiva nion sono previsti effetti collaterati

Controindicaziani

Mon song note particolar contreindicazioni nell'uso di questo dispositivo; tuttavia se ne sconsiglia 'utilizzo in

quei pazienti con comprovata Ipersensibilita verso | materiali compaonerdi

Smaltimento

Smaltire if dispositivo seconda e normative lacall vigent! sui rifioti organici, consideranda il grada di

contamlnazione dellp stessa,

Data di emissione 16-12-2010 |

o da

¥

0 -:".'.IJJ'E'::!
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L
i

DICHIARAZIONE DI ASSENZA DI LATTICE

i fabbricante

FARMAC-ZABBAN SPA
40012 - Calderara di Reno (BO)
Italia
Tel.: 051 318411
Fox: 051 318472

Sede Legale, Amministrativa, operativa : Via Persicetana, 26

GARANTISCE £ DICHIARA

sotto la propria responsabilitd |, in riferimento al dispositive medico :

“ Laparatomiche di garza idrofila con e senza filo di hario

Calderara di Renag, i 16-12-2010 Carica/ffirma

FAEIAL

lgaim !

Che i materiali che compongono i disposltivl sono privi di lattice
Che il processo di fabbricazione refativo ai dispositivi esclude contatto con lattice
Che il materiale utilizzato per il packaging dei dispositivi non contiene lattice

. :_!f L r_HI.!;-’I-'-'-!' 'I:;'-i.}-él-.!;:
o : : i ..

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

CICHIARAZIONE DI ASSENZA DI FTALATI

il fubbricante

FARMAC-ZABBAN SPA
40012 - Calderaro di Reno (BO}
ftalio
Tel.: 051 318411
Fax: 051 318472
Sede Legale, Amministrativa, operativa : Via Persicetana, 26

GARANTISCF E DICHIARA
satto la propria responsabilitd che in riferimeanto ai dispositivi denominati

" Laparatomiche di garza idrofils con 2 senza fillo di bario ¥

la materia prima e i compaonenti utilizzati par il confezionamento primario & secondario
non contengono ftalati

Calderara di Rena, |i 16-12-2010 Carica/ffirma
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Laparatomiche di garza idrofila, monouso, con e senza filo di bario

1. CLASSIFICAZICNE DISPOSITIVO MERICO

1.1. CLASSIFICAZIONE SECONBDO ALLEGATO IX DIR. 93{42;"CEE E DIR. 2!][]'?;"4'}';"CE
Dispositivi medici di classe lla, regola 7, STERILI & STERILIZZABILE

1z, CLASSIFICAZIONE SECONDD CND (CLASSIFICAZIONE NAZIONALE DISPOSITIVI MEDECI)

secondo Classificazione CHD {Classificazione italiana Dispasithv Medich, approvata can DM 13 marza 2008,
il DM “Laparatemiche di garza idrofila con @ senza filo di bario” rientra nella seguents classificaziones:

* Laparatomiche di garza idrofila, senza file di bario, sterilizzabili; MO201030102
* Laparatomiche di garza idrofila,con filo bario, sterilizzabili: 0201030202

v Laparatomiche di garza idrofila, sanza file bario, sterili; MO201030101

¢ Laparatomiche di garza idrofila, con file bario, sterili: MO201030201

1.3. MURMERD D1 {SCRIZIONE DATA 8ASE MINISTERO DELLA SALUTE
» laparatomiche di garza idrofila, senza filo di bario, sterilizzahili; £40335
» laparatomiche di garza idrofila, con filo bario, sterilizzabili: 940321
» laparatomiche di garza idrofila, senza filo barie, sterili; (40291

= laparatomiche di garza idrofila, con filo barig, sterili: 040309

Data di ernissione 16-12-2010

¢
i
H
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Laparatomiche di garza idrofila, monouso, con e senza file di bario

DICHIARAZIGNE DI CONFORMITA'

C

0373
i fabhriconte
FARMAC-ZABBAN SPA
40012 — Calderara di Reno (BO)
italia

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

GARANTISCE E DICHIARA
sotto la propria respansabilita che Il dispositiva medico ;
“ laparatomiche di garza idrofila con € senza filo di bario sterllizzahili”

» E un dispositivo medlco Classe ila

» E conforme ai requisiti essenziaii di sicurezza indicati nell’alLE della Dir, 93/42/CEE
{recepita in Itaila con D.Lgs. n"46 del 24/02/1997} & modificata dalla Direttiva 2007/47
{recapita in talta con D.Lgs. n. 37 del 25 gennaiao 2010)

¢ In merito al processo di preduzione, soddisfa alle disposizioni applicabili sulla garanzia e
quaiita della preduzione indicate nell' Allegato V della Direitiva 93/42/CEE, modificata
daila Direttiva 2007/47/CE, cosi come accertato e riconosciuto dall’Organlsme Notificato
n® 0373 {istituto Superiore di Sanita} con certificata

n° QPZ-1758-14 valido fino al 27-10-2019

Calderara di Reno, [ 06-11.2014 Carica/flrma

PMRO28- Sezione Dichiarazione di Conformita Paolna & di 1




