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Documentazione Tecnica relativa ai
LOTTON. 18

Garze in compresse stese noit sterili

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

Cha gl arteoli relativi al Letto n. 18 sono conformi af reguisiti della Direttiva 93/42/CEE sul “Disposttiv
Madlci”, attuata con Decreto Legistativo n. 46 del 24 Febbraio 1997 e s.m.lL

Appartengono alla CLASSE Tia

Marchio CE 0373

Rispendono ai requisiti di prova previst? dalla UNE EN 14079:2004

Song conformi al requlsitl teenlel di el all’Allegaka 3 Capitolate Tecnleo

Sono conformi afle Morme Vigenti in campo nazionale e comunitario per quanto concerne le autarizzazioni alla
preduzione, all'importazione, allimmissione in comimercio ed all’'use e rispondono ai requisiti previsti dalla di-
sposizioni vigenti In materia allatio della presente offerta, nonché ad ogni altro eventuale provwediments
emanato durante la farnitura.

Rispendono ail sagai tecnologic, chinici, fisici, binlogici indicati dalla F.L. Yigente e relativi supplementi ed ag-
giomamenti

Che la validita dei Dispositivi Medle, al momento della consegna, non sard, It agni caso, inferiore a 243 della
loro vita residua.

Codice CND : MO201010102 - Numarp di Repertorio: 33435

Marca e Casa Produktrice; FARMAC ZABBAN S.p.A.

Rif. 92 - cm. 10x 10
Rif. 93 - cm. 15 x 15
Rif. 94 - cm. 20x 20
Rif. 85 - cm. 40 x 40

Garza in comgresse stese, nan sterile in cotona, Tipo 20 — Titolo 12/8, Filato 32/40, nelle seguenti misure:

Codice Ns. Listine 1240151010
Codice Ns. Listing 1240151515
Codice NMs. Listino 1240152020
Codice Ns. Listino 1240154040

I

Confeziona: Paccheti di carka per uso medicale da 1<9. 1 Peso Netto

Imballo: Scatela 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'USC

I dlspositive pud essere tmplegata in operazioni atte a detergere, disinfettare e assorbive nef contesto i
interventi di pronto soccorso. oppure nel contesta dl Interventi chirurgicl, anche in profonditd, procedendo ad
un'operazlone preventiva {piegatura con bardi rivalti all'interno) In ambiente micrabiologicamente controliato,
| dispasithvo tal guale nen € a carattere Invasivo @, a contatto con la cute lesa, pud essere impiegato sole come
barriera per la compressione e 'assorhimento degli essudati, Per brevl periadi pud essere wtilizzato anche in un
orifizio naturale, se debitamente tagliato e piegato seconda le Istruzlan] fornite, 1| dispositivo pud eszsere

impiegato come Invasive di tipo chirurgico.

1.2. DESCRIZYOMNE TECNICA DEL PRODOTTO

1l dispositivo & costituito da telini di garza idrofila di cotome per medicazione di misura, titoli (12/8, 12/12) e

flkato variahili,

It dispositiva & commercializzato sole in versione non sterile.

1.2.1 Muterinle costituente il Dispositivo

Garza idrofila di purc cotane

1.2.2 Materizle costituente il confezionamenio

Carta medicale

123 Caratteristiche chimico-fiziche

Le caratieristiche chimico-fisiche del prodetto finito rispondono a quanto stabifito dalla F.ULI: X edk e dalla
norma UNTEM 140792004 saconde la tabelle sottoriporiate.

Caratteriztiche chimiche

Saggi seconda FUT X ediz & UMIEN 14074 del

Yalori di rif FLAL, X ediz

042004 LR EN 14079 dal 0472004
Composiziche Cotone 100%
Presenza di fibre estranee aszentl
Tempo di immerslenefidrodllita <10 see
Acidith/ a/alcalinita assentl
Sostanze tensioattive a-2rrm
Sostanze solubili in acqua < [Lh0 M
Amido-Destrine assantl
Sostanze sclubili in etere < (1,30
Coloranti Aszant]
Fluorescanza Asganti
Perdlta all'essiccamento <8.0%
Cenerl solforicho < 0,40 '

DMRE-0599 seFione scheda tecnica
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Garza idrofila tagliata in compresse stese

Caratteristiche fisiche (F:L:): B edlz)

Fili per cm? f|:||; Iy arelto per 10 em | Carteo minimo d.l ........ Fifi in trama per Carlcu ;n.fnl.m.n.;:i.l. P‘ESD r'ﬂrrﬂ'mc:nE,r,nfmI
rottura MSem 10 em rattura MfE cm

13 pesante FE] 35 a0+ 4 0 17
17 100 5 50 L4 an 23
14 100 & 5 S0 e 20 M
2n 120=g £l B0 5 a5 o
2 1204 § a0 woxs | a0 0
24 120%45 =] 120+ &0 az
24 140+ 5 0 10k £+ 4 40 3

1.3. CONFGURAZIONI (REF. — MISURE ~ ECC)

I dispositiva viene codiflcate per essere caommercializzato,

124006, Tligla 1248 FHato 24,20 Maric erisLUre kg 1 peso netto

12068611010 Tlokn 1248 Flato 20,20 1hemx10cm kg 1 peso netko 55R
1206612525 Fliolg 1278 Filato 20420 25cmx 25 cm g t peso netio 53R

; 1208613030 Tlola 1278 Fllato 20420 {3Cermnx30cm lig 1 peso nesto 5SR
124009.... Titole 12§ Fllato 30,30 Varla misure Eg 1 poso neite
174015.... Titole 12/8 Filata 32440 Marls mlsure ¥e 1 posa notts
124108..., Titole 12/12 Fllato 20420 I"Jarln mlsure Ei{g 1 pasa natto
124109.... Titole 12712 Filato 30,30 SMarle misure Kg 1 pese natmo i
124115.... Tizole 12/12 Filato 232/40 iVarIe rmilsure: ' KE 1 pesc natto

1.4. CONFEZIOMAMENTO
1.4.4. Confecionamento primario

Il disppsitivo & confezionato in pacchi di carta medicale resistente alla rottiura e idonea a preservare il contenuto
da eventuali inguinamenti estarni in quantita di 1 kg peso netto ciasouna. Su ogni paceo @ applicata un'etichetta
adeskya recante tutte le informaziont necessarie all'ldentiflcazione del DM, in confarmitd all'all. I della Divettiva

93/42/CEE e Direttiva 2007 /47 fCE.
1.4.2

Confezionamento secondario

| predotta finite viens confezlonato In imballi di cartone contenenti ciascuno 20 confezioni da 1 kg. Su ogni
imkallo & applicata un'etichetta adesiva uguale a quella del confezionamento primario, con indicate tn ageiunta

il rumero di confezioni cantenute,

DMR-093 sezione scheda tecnica
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Garza idrofila tagliata in compresse stese

1.5. STATC DEL PRODOQTTO

1.5.1, Pescrizione del metodo di sterilizzazione

M.8.

1.5.2. Validite del dispositivo
[l dispositive sterilizzabibe, conservato in confezione originale integra nelle madalita indicate, ha validita 5§ anni
dalla data di fahbricazione.

153, Metedologia per fo sterflizzazione o cure dellutilizzatore

Il dispositivo non sterile pud essere sterllizrate previo confezicnamento idonec in ambiente
microbiologicamente controllato, utlflzzande metodi e processi validati secondo (e normative vigenti in
materia. | dispositivo risulta compatibile al principall metod] di sterilizzazlone guali: assido di etilena (EN 11135),
vapore {EM 17685-1) e radiazioni ionizzanti (EN 11137)

1.5.4. Metadologie per lg ri-stevilizzazions o cura dell’utilizzotore {se applicabile)

n.d.

1.6. CONSERVAZIONE

Conservare il dispositivo all'interno della sua confezione orlginale In un amblente fresco e asciutto, lontano da
fonti di calore o fiamme libere. Non esporre abla luce solare diretta ed evitare ambienti pelverasi. Nel caso la
condizione d'uso richieda un utilizzo parziale della confezione ariginale, || dispositiva pud essere conservato in
un contenitore che ne garantisca il manteniments della carica battetlea per un periodo massimo di 28 giorni.

Temperatura dl canservazione consighiata: compresa tra 0°C e 50 °C

1.7. COMPATIBILITA' VERSO ALTRE SOSTANZE

11 dispositivo, essende costltuito da pure cotone, risulta inerte verso la maggior parte delle sostanze chimiche,
Sono comungue da evitare esposlzloni prolungate a seluzioni a pH astremi o fortemente ossidanti, specialmente
in presenza di alie termperature,

1.8. SMALTIMENTO

Smaltira il dispasitiva seconda le narmative locali vigenti sui rifiuti organici, considerande il grada di
contaminaziones delle sigsso.

Data di emissione 15-03-2012
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Garza idrofila tagliata in compresse stese

FOGLIETTO ILEUSTRATIVC

Utilizza del dispasitive non sterile

» [mpiegare in normali cperazioni di igiene dei pazienti in corsia

s implegare nelle narmali operazioni di detersione e disinfeziane delle rone vicine alla ferita.
ATTEMZHDME! Non mettere miai a contatta diretto il dizspositiva non sterile eon la ferlta, sla essa aperta o
in faze di cicatrizzazione

« Impiegare per la pulizia di strumenti chirurgici dopo 'impiego in un intervento o prima che avwengail
ciclo di sterilizzaziane

Utilizzo del dispositive sterlle {dopg aver eseguita opportune onerazlonl i tagllo @ plegatural

o || dlapositlva pud essere utllizzato in operazion| atte a detergere, disinfettare o assorbire nel contesto di
intervent! dl pronto soccorso oppure nel contesto dl operazion chirurglche anche in profonditd, dave s
renda necessatlo per la sicurezza del pazlente, assicurarsi che nown vl sia fuorlusclta o perdita di fill dal
dlspositive

¢ | dispositivo pud essere Utillzzato came supporto dl sostanze medlcamentase a atte a svalgere funzione
cicattizzante

s |l dispositiva pud essere impiegato per assorbimento dl essudati sy ferite durante la fase di
cicatrizzazione, can ausllic di rete elastica o cerott] per |l sostenimeants,

Avvertenzie e note

[l dispositivo prodotte da Farmac-Zakban 5.p. A € destinate a subire un trattamento di manipolazione {taglio,
piega e sterilizzazione) da parte dell'utilizzatore. Viene fornito con carica batterica residua [Bioburden)
basslssima e guesto  grazie ad un controlle continue della stesza durante i singoli cicli di preduziene,
confezlonamento e stoccaggio nei magazzini aziendali. Lo scopo & gquello di permettere di sterilizzare il
dizpositiva nel modeo pidi idoneo alla sua destinazione d'uso.

Mota

Al fine di rendere efficaco e sicuro il processo di sterillzzazione effettuato dall'utillzzatore, & della massima
importanza che le operaziani di manipolazicne del dispasitiva (taglio € piegatura) sianc cseguite dall'utilizzatore
stesso seguendo procedure e prendenda le precauzioni viportate di seguita, atte a limitare al minima 'aumento
della carica batterica del dispositiva.

Il nan rispetto di tali modalita & la mancanza di applicazione delle precauzioni influisce sulla efficacia del
processo  di sterilizzazione e mette o repentaglio k sicurezza del dispositive wverso  Futilizzators,
compromettendone incalemita,

Lo Farmoc-Zobbon S.p.A. non & in aloun modo responsabile per eventuoli incidenti causati dol proprio
dispositfve che potrebhera verificarsi o seguito df una non corretto applicazione defle precouzioni e defle
procedure alencate nel presente documento.

DMR093- Serione Descrizione Istruzioni per I'uso — Pagina 1 di 4
foglietto illustrativo
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Precauzionl e procedure di manipolazione del dispositivo,

1. La conservazione del disposilivo deve awvenire all'interno della confezione originale e deve essere
stoccata ad immagazzinata allfinterno di un luvoge fresco e asciutto (non superare i 50 *C), lontano da
fonti di fuce e calore, lonlane da fiamme libere e da apparecchiature che potrebbero innescare un
processo di combustione, al riparo dalka polvere

z. Il dispositive deve raggiungere 'area dl manipolazione appena prima dell'esecuzione del trattamento
{taglic e piega) e della sterllizzazione e deve essere conservato nella sua confezione originale fino ad
allora

%, |Epersonale preposto al traspatrte, alla manipolazione ed alla sterilizzazione del dispositivo, deve essera

correttamenta sottopasta ad addestramento ed Informalo sulla delicaterza delle operazioni che svolge,
e del rischio a cui va incontro nel case le struzlonl contenwte in gquesta documento nan vengano
eseglite e le precawzioni applicate

4. | personale dedicato all'esecuzione della manipslazlone deve osservare e precauzioni che vengono
adottate per la manipolazione dei dispositivi sterili, Tali precauzloni comprendeno B copertura della
testa e delle vie respiratorie {cuffie monouso e mascherlne monouss), partlcolare riguarde a pulizia
delPabbigliamento {lavaggio con detersivi privi d1 candegglanti otticl] & delle mani {impiege di guanti
sterlfi o frequente detersione con saponi disinfettanti]

5. Le aree dl trattamente devono trovarsi nells stessa area di sterilizzazione. Dette aree devono essere
preventivamente decontaminate, con particslare attenzione rivalta alle superlc che entrang o possona
venlre a contatto con il dispositive. Nel caso le aree di manlpolazione e quellafe di sterllizzazione
dovessern essere focate in luoghi diversi, il dispositive trattato deve essere apportunaments pratetto
durante 1l trasparto dall'una all'altra area

£. Strumenti ed apparecchiature impiegate per la manipolazione ed il trattamente ded dispositiva devono
essere preventivaments decantaminati e disinfettati prima deB'uso

7. HMel'area dt manipolazione e trattamento si devono evitare flussi d'aria diretti sul dispositive da
trattare , a meno che non i trattl d arla debltamente trattata e filtrata

5. IF tempo relativo alla manipolazione (taglio & piega) del dispositiva deve essere limitato al minimao
indispensabile al fine di evitare rischi di contaminazlione delle stesso

5. Una volta che la confezione originale viene aperta, il prodottoe che nan & possiblle sottoporre a
trattamento  immediato, deve essere  conservaic  allinterne  dl oun  contenltore  ermetico
preventlvamente ed opportunamente sottoposta a dislnfezlone

1a. L'inosservanza delle regole da 1. a 9. comporta rischi che potrebbers compromettere l'ingafumitd del
paziente, tischi di cul si rende responsabile I'utilizzatore,

DMRO99- Sezione Descrizione Istruzioni per 'uso — Pagina 2 di 4
foolietto illustrativo
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Consigll per il taglio e la piegatura del dispositive,

L'applicazione delle regole sopra descritte permette che e aperazioni di tagllo e piegatura siano destinate
all'ottenimento di COMPRESSE RFIEGATE utilizzabili in campo chirurgica, Tali dispositivl devono essere privi di fili
liberi & sfllacei che fuoriescono durante Fuso. Cuesto @ reso passibile adottando pleghe particolari di cui di
seguito vengano mostrate alcune indicazioni.

o L]
N I G—_— < | SR AN N g£ _

. T: el r;

: ] | T

—— ! ...E..__J, r{_u

‘ A shratl .; 12 stroii 12 stroX ‘ [ I sl ‘ 16 straw
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Istruzioni per fa sterilizzazione

La carlea batterica {Bioburden) massima garantita dalla Farmac-Zabban, a patto che |a confezione dal
tlspesitiva sia ancora guella originale ed integra, & inferiare a 100 u.fc./g. |l dispositivo pub essere sterllizzato
previe confezionamento idones In ambiente microbiologicamente controllate, vtilizzando meted| e processi
valldati seconde e normative vigenti in materia. Il dispositivo rsulia compatibile ai principali metad| d
sterilizzazione guali: osside di stilene (EM 11135), vapore (EN 17665-1) & radiaziani icnizzanti (EM 11137).

Effetti collateralt
Paer tale dispositivo non sono previsti effetti collaterall
Controindicazioni

Mon sono note patticelar] cantreindicazioni neli'uso di queste dispositivo; futtavla se ne sconsiglia lutilizzo in
quet pazientl con comprovata ipersensibility verso | materiali component|

Smaltimento
Smaltire il dispositivo secondo le narmative locall wigent! sul rifiut organici.

Data di emisslone 15-03-2012

DMRD98- Sezione Descrizione Istruzioni per I'uso — Fagina 4 di 4
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DICHIARAZIONE DI ASSENZA D1 LATTICE

i fabbricunte
FARMAC-ZABBAN SPA
40012 — Calderara di Reno (BO)
ftalio

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

GARANTISCE £ DICHIARA
sotto la prapria responsabilita |, in riferimente al dispositive medico :

“ garza idrofila taghata In comprasse stese ”

* Che i materlali che compongono i dispositivi sono privl di lattice

Che il processo di fabbricazione relativo ai dispositivt esclude contatto con lattice

|
Che il materiale utilizzato per 7l packaging dei dispositivi non contiene lattice

Carica/firma

Calderara di Reno, i 15-03-2012

DIMR. 099- Serlone Dichiarazione di Assenza di lattles Pagina 1 di 1
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DICHIARAZICNE DI ASSENZA DI FTALATI

il fabbricoante

FARMAC-ZABBAN 5PA
40012 — Calderara di Reno (B0
Italic
Tel.; 051 318411

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

GARANTISCE E DICHIARA
sotte la propria responsabilita che in riferlmento ai dispositivi denominati

“ garza idroflla tagliata in compresse stese ”

Ja materia prima e i componenti utilizzati per il confezionamento primario e secondario
non contengono ftalati

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

[ DMROS9- Sezione Dichiarazione dl Assenza di Ftalat Pagina 1di 1
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1. CLASSIFICAZIONE DISPOSITIVO MEDICO

1.L CLASSIFICAZIONE SECONDO ALEEGATO IX DIR. 93/42/CEE E DIR. 2007/47/CE
Cisposlthvl medici di classe lla, regela 7, STERILIZZARIL

1.2, CLASSIFICAZIONE SECONDD CND {CLASSIFICAZIONE NAZIONALE DISPOSITIVI MEDICI)

Secondo Classiftcazlone CND [Classificazione [taliana Dispositivi Medicl], approvata con DM 12 marzo 2008,
il D “Garza ldrofila tagliata in compresse stese” rientra nella sepuente classificazione:

& {53arza In cotone tagliate senza file baric non sterili:MO201010102

1.3, NUMERO DI ISCRIZIOMNE DATA BASE MIMISTERC DELLA SALUTE
s (Garza ldrofila tagliata in compresse stese: 039430

Data di ermlssione 15-03-20112

FE L

rlsagye
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DICHIARAZICNE D CONFORMITA'

CE€ -

i fabbricante
FARMAC-ZABBAN 5PA

40012 - Calderara di Reno (BO)
italic
Tel.: 051 318411

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

GARANTISCE E DICHIARA
sotto |a propria responsabillta che |l dispositivo medico :
“ garza idrofila tagliata in compresse stese sterilizzahili”

» E un dispositive medico Classe lla

* E conforme ai reguisiti essenziall di sicurezza indicati nefl’All.l della Dir. $3/42/CEE
(recepita in Italia con D.Lgs. n*46 del 24/02/1997) e modlficata dalla Direttiva 2007/47
{recepita In italia con D.Lgs. . 37 del 25 gennaio 2010)

s [In merito al processo di preduzione, soddista atke disposizioni applicabili sulla garanzia e
gualitd della produzione indicate nell'Allegate V della Direttiva 93/42/CEE, modificata
dalia Direttiva 2007/47/CE, cosi come accertato e riconosciuto dall'Organismo Notificato
n® 0373 {Istituto Superiore di Sanita) con certificato

t® QPZ-1758-14 valido fino al 27-10-2019

Calderara di Rene, H 06-11-2014 Caricaffirmg
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