FARMAC-ZAEBBAN S.p.A.

Indirlzzo
Tel. ! Fax

e-mail

Wia Persicetana, 26 - Calderara di Reno (BO)
+30051 =318 411 / +30 0581 =318 472 - 318 447

Documentazione Tecnica relativa al
LOTTO N, 19

Garze in compresse stese non sterili

La scrivente Farmac Zabban S.p.A. dichiara quanto segue:

Che gli articoli relativi al Lotto n, 19 sono conformi ai requisiti della Direttiva 93/42/CEE sui “Disposhtivi
Medlel”, attuata con Becreto Legisiativa n. 46 defl 24 Fehbraio 1997 2 s.m.i

Appartengona alla CLASSE [Ia

Marchio CE 0373

Rispondono ai requisiti di prova previsti dalla UNI EN $4072:2004

Sono conformi al requisiti tecnicl di cui allAllegate 3 Capitolats Tecnico

Sono conformi alte Norme Vigentt In campe nazionale e comunitatio per guanto congerne le autorizzazioni alla
preduzione, allmportazione, allimmissione Ir commerclo ed all’use & rispondono a requisiti previsti dalla di-
sposizioni vigenti in materia all'atto della presente offerta, nonché ad agnl altre eventuale provvedimento
emanate durante |a fernitura.

Flspondono al saggi tecnelogtel, chimle, fislel, biologlel Indlcati dalla F.U. Vigente e relativi supplementt ed ag-
giorhamenti

Che [a validita dei Dispositivi Medicl, al momento della consegna, non sard, In agni caso, infarlore a 2/3 della
lorg vita residua,

Cadice CND : MO2ZD101C102 - Numero di Repertorio: 39439

Marca e Casa Produttrice: FARMAC ZABEBAN 5.p.A

Garza in comprasse stese, non sterile in cotone, Tipe 20 - Titole 12/8, Filate 32740, nelle seguent! misure:

Rif.
Rif.
Rif,
Rif.
Rif.
Rif.
Rif.

96 - cm. 10 x 15 - Codice Ns. Listino 1240151015
97 - om. 10 x 20 - Codice Ns. Listino 1240151020
98 - cm. 15 x 30 - Codice Ns. Listino 1240151530
o8 - cm. 18 x40 - Codice Ns. Listino 1240151840
100 - cm. 30 x 35 - Codice Ns. Listino 1240153035
101 - cm, 36 x40 - Codice Ns, Listino 1240153640
102 - cm. 40 % 60 - Codice Ns. Listino 1240154060

Confezione: Pacchetti di carta per uso medicale da Kg. 1 FPeso Metto

Imballo: Secatola di cartone resistente contenente Kg. 20.
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Garza idrofila tagliata in compresse stese

1. SCHEDA TECNICA DEL PRODOTTO

1.1. DESTINAZIONE D'USO

Il dispositivo pud essere impiegato in operazioni atte a detergere, disinfettare e assarblre nel contesta di
interventi di pronto soccorso. oppure nel contesto di interventi chivurgici, anche in profonditd, procedendo ad
un’operazione preveativa [piegatura con bordi rivalti all'imternc) in ambiente microbiologlcamente controllato.
Il dispositivo tal guale non & a carattere invasivo e, a contatto con la cute [esa, pud essere impiegato solo come
barrtera per la compressione e l'asserbimento degli essudati. Per brewvi periodi pud essere utilizzato anche in un
orifizio naturale. 5e debitamente tagliato e piegata secondo e istruzion! fornite, | dizpositlve pud essere

impiegato come invasivo di tipo chirurgico.

1.2. DESCRIZIONE TECNICA DEL PRODOTTO

Il dispositivo & costituite da telini di garza idrofila di cotone per medicazione di misura, titoli [12/8,12/12)e

filato variahili.

Il dispositivo & commerctalizzato solo in versione non sterile.

1.2.1, Materiale costituente if Dispoasitivo

Garza idrofila dl puro cotone

122 Moteriole costituente il confezionamento

Carta medicale

123 Caratteristiche chimico-fislche

Le caratteristiche chimico-fisiche fzl prodotto finito rispondono a quanto stakilito dalla F.ULL 14 ediz e dalla
norma UMIENM 14073/2004 seconde |a tabelle sottoriportate.

Caratteristiche chimiche

Sapgi seconde FUI X ediz e UNIEN 14073 del

Yalari di rif FUI. 1X ediz

04/2004 UNI BN 14079 del 0472004
Compaslzione Cotona 100%
Precenza di fibre sstransa assentl
Tempe dl mmersione Tdrofliith < 10 ser;
Aclditafaralcallnitd assell
Sostanze tensloatlive -2 1
Sostanze solvblll in acgua < (5,50 %
Amlde-Dastrne aszenll
Sastanze splgblll in etere < (0,10 %
Colorant| Asgant|
Fluarescenza Asgant
Perdita all'essiccamenta < B.0%
Ceneri solforiche = 0,40 %

DMRE-099 sezione scheda tecnica
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Garza idrofila tagliata in compresse stese

Caratteristiche fisiche {F:U:]: [X ediz]

Fili per cm® Fili in ordito per 10 em | Carice minimo di Filiin trama per | Carico minlmo 4 ;Peso ernlme g m?
rottura MfSocm 10 cm rottura M5 om :

13 pesarto ot 4 35 ad & 4 0 17
17 AR 50 Mk 4 3o i3
12 IG0d 5 il 20+5 an £4
20 120+4 =0 805 Ah )
22 LWLl &0 1nmdxs A0 3 :
24 12026 50 120 &5 50 22 5'
24 VS a 1 E£a 40 32

1.3,

1.4,

CONFIGURAZIONI (REF. — MISURE — ECC}

H dispositivo viene codificato per essere commercializzato,

=
P

124004, ... |Titl:l|-:'.‘n 12/8 Filato 2020 i".-’arie misure Kg 1 poso notto
1206E11010 ETitqu 12/8 Filako 20420 10 cenx 10 cm Kg 1 poso notto S5R
1206612525 éTitnIo 12/8 Filato 20020 25 cmu 25 cm : Kg 1 poso notto 55R
1206613030 ETitnIo 12/8 Filato 20420 30 crx 20 em j Kg 1 pose netto 55R
124009, .. Titalo 12/8 Filate 30/30 Warla misure Kg 1 pese netto
1240%5, . -Titalo 12f8 Fllate 32/40 Varle mlsure . “Kg 1 peso pello
1240006, . Titeelp 12782 Fllatg 20520 WVarle mlsure Ke 1 pasc netllo
124104, .. Telo 42722 Fllats 305490 Varle mlsure  Kg A pesc nelo
1241:5.... THele 1257 Fllato 32/40 Varle mlsure Kg 1 paso netlo
CONFEZIONAMENTO
1.4.1. Confezionamento primario

Il dizpositlvo & confezlonate in pacchi di carta medicale resistente alla rottura e ldonea a preservare || contenuta
da eventuall inguinamentl esternl in guantitd di 1 ke peso netto ciascuna. Su ognl pacco & appllcata un'etichetta
adesiva recante tuite le mfarmazion| necessarle alldenilficazione del DK, in canfarmlia all'All [ della Direttiva

93/42/CEE & Direttlva 2007/47 /CE.

142,

Confezionamenta secondorio

Il prodotto finito viene confezionato in imballi di cartone contenenti ciascuno 20 confezioni da 1 kg. 5u ogni
imballa & applicata un‘etichetta adesiva uguale a quella del confazionamento primaric, con indicate in aggiunta
il numera di confezioni contenute.

DivR-092 serlone scheds tecnica
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{3arza idrofila tagliata in compresse stese

1.5. STATC DEL PRODOTTO

1.5.1. Descrizione del metodo di sterilfzzazione
Uk

1.5.2, Validitdr def dispositivo
|t dispositivo sterilizzabile, conservato in confezione originale integra nelle modalita indicate, ha validitad 5 ann
dalla data di fabbricazicne.

1.5.3. Metodologia per fo sterilizzarione o cura dellutifizzatore

It dispositivo aon sterile pud essere sterilizzato previo confezionamento idoneg in amblente
micreblologicamente controllato, utilizzando metodi e processi valldat] secondo  le narmative vigentiin
materia. |F dispositivo risulta compatibile 2l principali metod| di sterillzzazlone quali: ossido di etilene (EM 11135},
vapore (EN 17665-1) e radiazion] ionlzzanti (EN 11137}

1.5.4. Metodologia per I ri-sterilfzzazione a cura dellutifizzatore (se opplicabile)
n.a.

1.6. CONSERVAZIONE

Caonservare il dispositivo all'lnterna della sua confezione ariginale in un ambiente fresco e asciutto, lontano da
fonti di calare o fiamme libere, Mon esporre alla luce solare diretta ed evitare ambienti polverosi, Mel caso la
condizione d'uso richieda un utilizzo parzlale della confezlone orlginale, i dlspositive pud essere conservato in
un cantenitare che ne garantisca Il manteniments della carlea batterlca per un periodo massimoe di 28 giorni.

Temperatura di conservazione consigliata: compresa tra 0°C e 50 °C

1.7. CCMPATIBILITA' VERSO ALTRE SOSTANZE

[l dispositivn, essendo costituito da pure cotone, risulta inerte verso la maggior parte delle sostanze chimiche.
Sono comunegue da evitare esposizioni prolungate a soluzioni a pH estremi o forfemente assidanti, specialmente
in presenza di alte temperature,

1.8,  SMALTIMENTO

Smaltire # dispositivo secondo le normative localt vigenti sui rifiuti organici, considerando 1l grado di
contaminazione dello stezsa.

Data di emlsslone 15-03-2012 ;|

DME-099 sezione scheda tecnica Pagina 3 di 2




FARMAC-ZABBAN S.p.A.

Via Persicetana, 26 = Calderara di Reno (BO)
Tal. +35 051-318411 - Fax +3% 001 - 318472
e-mail . company@farmaceabbarn.it

DMRO9%-05-fili

Rev. O
15-03-2012

Garza idrofila tagliata in compresse stese

FOGLIETTQ FLLUSTRATIVO

Utilizza del dispositivo non sterile

* Impiegare in normali operazieni di igiene dei pazientl in corsla

* [mpiegare nelle normalki operazion| di detersione e disinfezione delle zane vicine alka ferita,
ATTEMZIOME! Mon mettere mal a contatio diretto il dispasitive nan sterile con la ferita, sia essa aperta o
in fase dl cicatrlzzazione

*+ |mpiegare per |a pulizia di strumenti chirurgici depo l'impiego in un intervento o prima che avvenga il
ciclka di sterilizzazione

Utilizzo del dispositive sterile [dopo aver esepuito opportune operazioni di taglio e piegatural

+ |l disposithve pud essere utfllzzata in operazion| atte a detergere, disinfettare o assorbire nel contesto di
Intervent! di pronto saccarse appure nel contesto dl operazlanl chirurgiche anche in profondita, dove si
renda necessarlo per la slouress del pazlente, assicurarsi che non vi sia fuorivscita o perdita di fili dal
dispositivo

v |l dispositiva pud essere utillzzata come supporta di sostanze medicamentose o atte a svolgere funzione
cicatrizzante

v || dispositive pud essere impiegaie per l'assorbimento di essudatt su ferite dorante la fase di
cicatrizzazione, con ausiio di rete elastica o cerotti per f| sostenimenta,

Avvertenze € note

Il dispositive prodotto da Farmac-Zabban 5.p.A. € destinato a subire un trattamento di manipolazione {({aglio,
piega e sterilizzazione) da parte dell'utilizzatore. Viene fornite con carica batterica resldua [Bichurden)
basslssima e questo  grazie ad un controllo continue della stessa durante | slngali clell di predusione,
confezionamento e stoccaggio nei magazzini aziendali. Lo scopo & gquells di permettere dl sterillzzare |
dizpositive nel mado pili idoneo alla sua destinazione d'uso.

Mota

Al fine di rendere efficace e sicuro il processo di sterilizzazione effettuato dall'utilizzatore, & della massima
importanza che |z operazieni di manipolazione det dispositivo (taglic & piegatura) sianc eseguite dall'utilizzatore
stesso seguendo procedure e prandendo le precauzioni riportate di seguito, atte a limitare al minima "aumenta
deHa carica batterica del dispasitivo.

Il non rispetto di tali medalith e la mencanza di applicazione deile precauzioni influisce sulla efficacia del
processo  di sterilizzazione & mette a repentaglio [@ sicurezza del dispositive wverso  [utilizzatore,
compromettendone incolumita,

Lo Formoc-Zobbon S.p.A. non & in oleon modo responsabile per eventuali incldent! causati dal proprio

dispositive che potrehbero verificarsi o seguito df una non corretta applicaziane defle precovziont & defle
procedure efencate nel presente documento.

DMR093- Sezione Descrizions Istruzioni pat I'uso — Pagina 1 di 4
foglietto illustrativo
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Precauzicni e procedure di manipolazlong del dispositivo.

1. La conservazlone del dispoesitive deve avvenire all'interno debla confeziane ariginale ¢ deve essere
stoccata ed Immagazzinata all'interno di un luogo fresco e asciutte [non superare § 50 °C), lantano da
fanti dl luce e calore, lontano da fizmme libere e da apparecchiature che potrebbero innescare un
pracesso di comhbustione, al riparo dalla polvere

¢. N dispositivo deve raggiungere Farea di manipclazione appena prima dell'esecuzione del trattamento
(tagllo & plega) e della sterilizzazione e deve essere conservato nelfa sua confezione otlginale fino ad
allora

i. Il personale preposto al trasporto, alla manipokazione ed alla sterllizzazione del dispositive, deve essere
correttamente sottopesto ad addestramento ed informate sulla dellcaterza delle operazioni che svolge,
& det rischic a cui va incontro nel case le istruzioni cantenute In gueste documents non vengano
es2guite e le precauzioni applicate

1. |l personate dedicato all'esecuzione defla manipolazions deve osservare |2 precauzioni che vengono
adoftate per fla manipelazione dei dispositivi steriti, Tall precauzloni comgrendono la copertura della
testa e delle vie respiratotrie {cuffie monouso e maschering monouse), particolare riguardo & pulizia
dell'abbiglismento (lavaggio con detersivi privi d1 candegglanti otticd) e delle mani [impiego di guanti
sterili o frequente detersione con sapani disinfettanti)

[}

Le aree di trattamenta devono trovarsi nella stessa area di sterilizzazione, Dette aree devono essere
preventivamente decontaminate, con parilcelare atienzlone rivolia alle superfici che entrano o possono
venire a contatto cen 1l dispositivo. Nel caso |e zree di manipolazione e quellafe di sterilizzazione
dovessero essere locate in noghi diversi, It dispositlve trattato dove essere opportunamente protetto
durante il trasporto dalffuna allaltra area

Strument! ed apparecchiature impiegate per la manipolazione ed il trattamento del dispositive devona
essere preventivaments decontaminati e disinfettati prima dell'usa

Mel'area di manipolazicne e trattamento si devono evitare flussi darla dirett] sul dispasitive da
trattare , a meno che non si tratti di aria debitamente trattata e filtrata

g. il tempo relativo alla manipolazione (taglic e piega) del dispositive dewve essere limitato al minimo
indispenzakile al fine di evitare rizchi di contaminazione delle stesso

2. Una volta che la confezione originale wviene apetia, il prodotte che non & possibile sottoporre a
trattamento  immediate, deve essere  conservata  all'lnternc di un contenitore  ermetico
preventivamente ed opportunamente sottoposte a disinfezione

10, L'Inasservanza delle regole da 1. a 9. comparta rischi the potrebbero comprometters I'incolumita del
paziente, rischi di eul sl rende responsablie l'utilizzatare,

CMMRO59- Sezione Descrizione Istruzioni per 'uso — Pagima 2 di 4
foglistto illustrative
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Consigli per il taglio e la piegatura del dispositiva,

L'applicazione delle regode sopra descritte permatte che le operazionl di taglio = pizgatura siano destinate
all'ottenimento df COMPRESSE PIEGATE utilizzabili in campeo chirurgleo, Tall dispasitivi devono essere priv di flll
libert e sfilacci che fuorlescone durante 'uso. Questo & reso pozsiblfe adottando pieghe particolari dl cul di

seguito vengong mostrate afcune indicaziond,

. ; -
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Istruzioni per la sterilizzazione

La carica batterica (Bichurden} massima garantita dalla Farmac-Zahban, a patto che la confezione del
dispasitive zia ancora guella originale ed integra, & inferiore a 100 . f.c. /g, || disposithvo pud essere starilizzato
previo confezionamente idoneo in ambtente microbiologicamente contrallato, utilizzanda metodi & processi
validati seconda e normative vigentt in materia. |l dispositiva risutta compatibile al principall metodi di
sterilizzazione guali: ossido di etilene (EM 11135), vapore (EM 17665-1) e radiazioni ionizzant! (EN 11137],

Effetti collaterafi
Per tale dizpasitive non sona previst! effetti collateradl
Controindicazioni

Mon sono note particotari controindicaziont nell'use di quests dispositivo; tuttavia se ne sconsiglia 'utilizzo in
guei pazienti con comprowvata ipersenzibilitd verso t materiali componenti

Smaltimento
Smaltire || dispositive secondo e normative locall vigent! sui rifiutl organlici,

Data di emissione 15-03-2012

RENHT! RN

“rdpnd ENNRNTES

DMRO93- Sazione Daserizione Iskruzion per 'uso — Pagina 4 dl 4
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DICHIARAZIONE D1 ASSENZA DI LATTICE

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 la propria responsakilita |, in riferimento al dispositiva medico :

* garza idreflila tagliata in compresse stesa

» Che i materiali che compongono i dispasitivi sono privi di lattice
» Cheil processo di fabbricazione relativo ai dispositivi esclude contatto con lattlce
* Che il materiale utilizzato per il packaging dei dispositivi non contiena lattice

Calderara di Reno, i 15-03-2012 Caricaffirma

L
[T

Flezarac

DME D95- Sezione Dichiarazione dl Assenza di fattice Pagina 14l 1
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DICHIARAZIONE DI ASSENZA DI FTALAT]

il fabbricante
FARMAC-ZABBAN SPA
40012 — Colderara di Reno (B0}
ltalia

Tel.: 051 318411
Fax: 051 318472

Sede Legale, Amministrativa, operativa . Via Persicetana, 26

GARANTISCE E DICHIARA
sotto la propria responsahbilita che in riferimente ai dispositivi denominati :

“ garza klrofila tagliata in compresse stese
la materia prima e i componenti utilizzati per il confezionamento primaric e secondario

nan contengano ftalati

Calderara di Reno, [i 15-03-2012 Carica/ffirma

AL
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1. CLASSIFICAZIONE DISPOSITIVO MEDICO

1.1. CLASSIFICAZIONE SECONDO ALLEGATO I¥ DIR, 93742 fCEE E DIR. 2007747 /CE
Bispositivi medici di classe lla, regola 7, STERILIZZABILL

1.2, CLASSIFICAZIONE SECONDO CND (CLASSIFICAZIONE NAZIONALE DISPOSITIVI MEDICI}

Secando Classificazione CHND [Classificazione Ialiana Dizspositivi Medici), approvata con DM 13 marzo 2008,
il DM "Garza idrofila tagliata in compresse stesa” rientra nella seguente classificazione:

* (5arza in cotone tagliate senza filo bario nan sterili:MO2010101032

1.3 NUMERD D 1SCRIZIONE DATA BASE MINISTERO DELLA SALUTE

»  Garza idrofila tagliata in compresse stese: 0394359

Data di emissione 15-03-2012

DMRE-09% Sezione Classificazione Fagina 1di 1
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DICHIARAZIONE DI CONFORMITA’

CE -

i fubbricante
FARMAC-ZABBAN SPA
40012 — Calderara di Reno (BQ)
ftalia

Tel.: 051 318411
Fax: 051 318472

Sede Legale, Amministrativa, operativa : Via Persicetana, 26

GARANTISCE E INCHIARA
sotto la propria responsabilita che il dispositive medico :
“ garza idrofila tagliata in compresse stese sterilizzahil?”

» E un dispositivo medico Classe lla

« E conforme ai requisiti essenziali di sicurezza indicati nell’All.| della Bir. 93/42 /CEE
{recepita In Italta con D,Lgs. n°46 del 24/02/1997) e modificats dalla Diretiiva 2007/47
[recepita in Italta con D.Lgs. n. 37 del 25 gennaic 2010)

* In merfto ai processo di produzione, seddisfa alle disposizioni applicabill sulla garanzia e
gualita della produzione indicate nell'Allegato V della Diretiiva 93/42/CEE, modificata
dalla Direttiva 2007 /47/CE, cosi come accertato e riconosciuto dall'Organismo Notlicato
n* 0373 [Istituto Superiore di Sanita) con certificato

in" QPZ-1758-14 valida fino al 27-10-2019

Calderara di Reno, Il 06-11-2014 Carica{firm;

T I T
N R

S
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