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Documentazione Tecnica relativa al

LOTTON:2

Garze laparatomiche sterili con e senza fifo radiopaco/barretta

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

»  Che gli articeli relativi al Lotto n. 2 sono conformi  ai requisitl della Direttiva 93/42/CEE sui “Dispositivi

Medici®, attuata con Decreto Legislativo n. 46 del 24 Febbraio 1997 e s.mul.

Appartengono alla CLASSE ITa sterile

Marchio CE 0373

Rispandano al requisitl dl preva pravist! dalla UNL EN 14079: 2004

Eono conformi ai requisiti tecnici di cui all'ABegato 2 Capltolato Tecnico

Sono conformi alle Morme Wigenti in campo nazionale & comunitarls per quanto cancerne le autorizzazioni alla

produzions, all'importazione, all'Bnmissione in commercio ed ali'uso e rspondons al regulsit] previsti dalla di-

sposlzioni vigent! I matetla all'atto della presente offerta, nonché ad oagni altro eventuale provvedimenta

emanato durante fa fornitura.

» Rispondeno ai sagai tecnologici; chimigi, fisici, hictogici indicati dalla F.U. Vigente e ralativl supplement! ed ag-
giornamenti

«  Che fa validith dei Dispositivi Medicl, al momenta defla consegna, nen sard, in ogni caso, inferiore a 2/3 della
loro vita residua.

Peri-Riff 1851920+ 21522523024 28 =26 = 27 - 28
Codice CND : MO201030201 - Numero di Repertorio: 40309

Peri Riff.: 29230
Codice CND indicato in gara: #0281030201
Codice CND pertinente alla descrizione dell’Articolo: MDZ01030101 - Numero di Repertorio: 40291

Marca = Casa Preduttrice: FARMAC ZABBAM S.p.A.

Garze laparatomiche sterill in cotone, ad uso chirurgica e non, Tipo 20 - Titolo 12/8, Filata 32740, bardi

rivolti internamente, cuciti lungo 1 perimetro, Le garze song dotate di cucitura centrale, a croce o in diagonale,
deve sl ritlene di evitare o scorrimento degll stratl, nel seguenti tpl e misure:

con filo radiopaco inkessuto nella garza, senza fettucce

Rif. 18 - cm. 1,5x 40 - a 4 strati - Codice Ns. Listino 1537351541C — Doppio Blister da 10 Pz, con doppia
atichetta di conta numerica - Box da 20 Doppi Blister :

RIf. 19 - cm. 2x95-adstrati - Codice Ns. Listino 1533380297C ~ Doppio Blister da 10 Pz, con doppfa
elichetta di conta numerica - Box da 15 Doppl Blister

Rif. 20 - cm. 5% 95 - a4 stati - Codice Ns. Listino 1531230596C — Doppio Blister da 10 Pz, con doppfa
etichetta di conta numerica - Box da 30 Doppi Blister

RIf. 21 - . 9% 95 - a4 strall - Cadlce Ns. Listine 1533470996C ~ Doppio Blister da 10 Pz. con doppia
etichetta di conta numerica - Box da 10 Doppi Blister

Rif. 22 - cm, 20 x 30 - a 4 strati - Codice Ns. Listino 1534002030C — Doppic Blister da 10 Pz, con doppia
etichetta di conta numetica - Box da 20 Doppi Blister
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om. 50 ¥ 55 - 3 4 =trati - Codice Ns. Listine 15333950560
etichetta i conta nemerica - Box da 10 Doppi Blister

o, 20 x 80 - a 4 strati - Codice MNs. Listine 1537362081C
etlchetta df conta numerica - Box da 10 Doppi Blisker

om. 4 x80-adstall - Codlce Ns, Listing 15379504810
etichetia di conta numetica - Box da 20 Doppi Blister

em. 4k x M~ a G strati - Codice Ns. Listino 15338845710
gtichetta di conta nurmerlca - Box da 15 Doppi Blister

m. 45 % 70 - a 4 sirati - Codice Ns. Listina 15338384570AC — Doppio Blistar da 5 Pz. con
doppia etichetta di conta numerica - Box da 15 Doppl Blister

am. 40 % 200 - a 4 strati - Codice Ns. Listino 1538174003C - Doppic Blister da 5 Pz, con doppia
etichetta di conta numerica - Box da 5 Deppi Blister

Coppic Blister da 10 Pz, con doppia

[

Doppio Blister da 10 Pz. con doppia

Caopplo Blister da 10 Pz, con dappia

Doppio Blister da 5 Pz. con doppia

senza filo radiopaco, senza fetiucce

Rif. 29 -

Rif, 30 -

cm. 9x95-a4strati - Codice Ns. Listino 1537370995C — Doppio Blister da 5 Pz. con doppla
etichelta dl conta numerica - Box da 20 Doppi Blister
£m. 45 % 45 - a 4 strati - Codice Ns. Listine 1534334545C - Doppio Blister da 5 Pz. con doppia
etichetta di conta numerica - Box da 15 Doppi Blister

Confezione: Daoppio biister di carta medicale e iilm di pollammide/palipropilene, con apertura peel-open,
munito di doppla etichetta of conta numerica, adesiva, removibile, idonea alla veriflca delle garze utilizzate
fn sala operatotia. I doppt blister sono successivaments inseriti in box dispenser di cartoncing resistants,

stampato.

Imbalo:

Scatola df cartone resistente contenente 2 Box dispensat,
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Laparatomiche di garza idrofila, monouso, con e senza filo di bario

1. SCHEDA TECNICA DEL PRODOTTO

1.1.

DESTINAZIOMNE P'USO

N dispositivo & a carattere Invasive chirurgice, ad uso temporaneo o a breve termine, utillzzate per mantenere
sotta cantrafle IF micreamblente dluna ferita, per I'asserbimento degli essudati o came supporto per la
somministrazlone dl sostanze nebla disinfezione cutanea.

1.2,

DESCRIZICGNE TECNICA DEL PRODOTTO

i dispositivo & costituito da un numerc definito di strati di garza Idreflla In puro cotone, cuciti in modo da
ottenere un insieme di telini ben saldi tra doro , senza aleuna passibillta df sflkacciatura nei quattro lati, Tale
requisito risulta fondamentale in relazione alluso medico previsto, || dispasitlve viene prodotto con le seguenti
caratteristiche:

in varie dimensioni, strati e titoli di tessuta

con e senza filo di bario, bario tessuto o fissato, targhetta radiopaca
con e senza fettuccia di repere

£on ¢ senza cucitere centrali, @ croce o diagonall

i cofore bianco, verde e azzurrg

sterile e sterilizzabile

La diversa colorazione del prodotte & l=gata alla richiesta nell'ambitc di interventi chirarglci di disporee di
dispasitv| che, a contatlo con gll essudat! (nella fattispecie sangue), non rendano visibile il caratterlstlco calore

FRs5Q.

I disposhtive & commerciglizzate in versione STERILE & STERILIZZABILE.

121 Muoteriale costituente if Dispasitivo

Laporatomice: garza idrofila In puro cotone
Flfo eff barlo fessuto e targhetia rodiopace possone essere forniti @

in filo di cotone 100%, reso radiopaco dalla presenza di soffato di bario al 0%

oppure

in multifilamento in polipropilene/poliestere e solfate di bario al 60%
Fila di bavio fissoto: PYC e solfato di barlo al 60%

1,22 Materiale costitvente if confezionomento

Carta per uso medicale, film di polizammide/polipropilene

123 Caratteristiche chimica-fisiche

Le caratteristiche chimlco-flsiche del pradotto finita rispondono a quanto stakilito dalla F.ULL: B ediz e dalla
norma LM EN 14879/2004 secondo la tabelle sottoripartate,

Carattaristiche chimiche

Sagal secondo FUI X edix e UNILEN 14074 del Walor] di rif FUL IX adiz
0442004 UNI EN 14079 del 0d/2004
Composizione Cotone 100%
Presenza di fibhre estranee pssa it

Tempo di immersiane/idrafilita < 1) sae

DMR-028 sezione scheda tecnica Pagina 1 di &
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feldity/afalcalinitd assent]
Spstanze tensivattive 0-2mm
Spstanze solubili in acoua < [LA0 %
Amldo-Destrine asgentl
Spstanze sefubili in etere < [LE0 %
Loloranti Azsanti
Flugrascenza Mssent
Perdita all’essiccantento = 50
Ceneri solforiche < 0,401 5
 Carattaristiche fistche [F:Lil: IX ediz) _ )
Fili per cm® Fili in ordito per 10 |Carfco minimo di Fill in trama Carico minima di |Pese minimo gfm?
cm rottura N/5em per 10 cm rottura NS5 cm
13 paesante FUR=-N| | 35 . B0+ 4 20 17
17 100+ 5 ' 50 L7004 30 23
IR 100+ 5 j S EOxg a0 24
20 1206 : &l ' B0+ 5 35 27
22 120+ 6 &0 100+ 5 40 30
24 1206 &0 120+ 6 : 50 32
24 140%6 | 70 10056 | 0 22

1.3. CONFIGURAZIONI {REF.— MISURE — ECC}
Il dizpositive viene codificalo per essere commercializzato,

La codifica & compasta da una parte fissa che identifica il prodotto & |a sua compesizione, mentre la parte
variabile Identifica la misura & dimensione,

Per i dispositivi facenti parte di questa DMR |a codifica degli articali va dal eodice

loparatomiche di gorza idrofila senza fifo df boaria, sterilizzabiif codicl 1204800000, 1205RGKKXY,
120587 30KK, 1207253 KN, 120740 KK, 12075130, L2759 )¥N, 1207600000, 1207 GENKKY,

1207E2H N, 1207 26X 0, 120792000, L 20800) KN, L2080 L0000, 120803 XK, 120804 XXX, 120B05 X XXX,
120806XAXK, 12080773 00A, 12 0202 HYE, L 208 LIN0GE, 1 2081 5000, 1 2081 820040, 1 20830 X, 120834 KKK,
120835X KKK, 12083 72000, 12084 100K, 1 20844000, 1 2084 5K, 1 20868 XK KX, 120800 KK, L20BBEMNHX,
12085 LR, 1208583 0RK, 1205902 30K, 12091 D000, 1 2091 5300, 1 208 18X XK, 120027 X300, 120928 XxK,
120939KKKK, 120974 X0 12098 0K ), 120992 XXX, 121761 X 8K,

laparatomiche di garza idrafifa con fifo df barlg, con torghetto radiopoca sterilizzabili cadici
120364% KK, 1203650, 1203 74X KX, 120482330, 120402000, 12055 KK, 1 205 58X, 120652 )X,

1207 30EXK, 12074 LK, 12074 53K, 12074 20000 12074900000, 1 207 5330000, 1 207 R4 X3, 12 07 SEXHNK,
1207 58XKNK, 1207010000, 1207 800000, 12078 DO0GL 1 207 820000, 12 07 BIHN XK, 1 207 34300, 1207 5N,
1207 00N, 12070, 1207930 KKK, 1207 540K, 12079 5HNEE, 12 07 BEXNHK, 12 DBDMGIKK, 12080900 X,
12081 10K, 12081 2000, 1208 1A XX A, 12081 7, 1208 T 0000 1208 2 IR0, A 208 220 KX, 1208 26 XK X,

DMR-028 sezione scheda tecnica Paging 2 di 5
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208310000, 12083 20X, 12083 GXKK, 120839 KX, 12 DBE0X KK, L2084 2 XN, 120848 X K X, 12088 T X )Y,
1208480000, L2086 2N KK, 1208640 KK, 120865 XK X, 1A DE70MMKK, 12087 1M, 120873 XXX, 1208761 KX,
12087 BXXXX, 22087 3, 1208200000, 12 DR800 120880000, 12088 7YX 120880, 1208 BH MY,
120836XXHK, LAGEIEBXNNKN, 1. 20890000 1 20000000 1200043 XX, 120505 30, 120000, 120007 X8 KX,

1 20008X N, 12091400400, 12091 52000, 1 20918000 0, 12092 0008, L2092 16000, 12092 200000, 1200 2 380Ky,
12052830, 12052 GX K, 12092904000, 12093 130004, 120940300304, TR094 130000 12054 430000 120545550,
1209ABX KK, L2055 1K X%, 1209 60X %X, 1209330 X3, 12006 85030, 12007 10000, 12007 260, 12097 7E KKK,
12097 BX XXX, 12058 10 )X, 12008 5N, 120903000, 12 182 1000x, 1S3 006X %K, 15300 7% XKX, 153003 KNKX,
1530GSHNE, 1 5307000, Lo307 10000 15307 GX K, L5307 7H KK, 15307 B KX, 15307 D000 1531 TR,
15316 100 153 2700, 153 2 ¥ 0000 1533 R 1, LRI 74X KX,

loparotomiche df garzo idrofifa senza fifo di boris, sterill codief 153003XXNX, 1530150004, 15305 RXKX K,
1531622 X¥K, 133163 XKY, 15323 EXX N, 1532 30X N, 15334 60000K, 15334000, 153357 XK, 153358 XXX,
15395 K, 15341 14N, 15343 10N, 15343 20000, 1534333000, 1524 245K X0, 153435 XK KK, 153436 XXX,
153437 XX00K, 15343 8% X0, 1534400000, 15344 000Kk, LR34 23 00, 15344 BN, LG4 746000, LS 3ATFEXNN,
153470000, 15347 W30, 153 528000 153 530K KK, L5353 LR KXY, L0357 2 0E%, 15363 830000 153 7oA M KX,
1533 19X0K, 153 820KKKX, 154036 XX XY,

laparoiomiche di garza idrofifa con fifo di bario, con targhettn radicpaen, sterili codici; dal 1530018 al
1530046KKK, 153005,

153009XXNE, 1S3010KKEY, 1530 E1XKKK, LEI01 2K NN, 153013 M0, LE 301NN, 15300 G MR, 15301 78 XXX,
15502000CAKNR, 15302 26 KNK, 15302 4300 L3 02 500 15302 6000 15302 X006 X, 15303 00X XX, 15303 LXK,
15303, 153037 X0, 15303 0300, L5304 DpCO0K, 1 5304 L3N, 15304 23030, 15304 500, 15304 6X30X,
15304 7RI, 15304 82000, 153 058NN, 153 055X XX, 153063 X 30X, 153064 X3 KK, L5306 X0, 15306 RNMNK,
153067XKRK, 153073 KK, 153 080X KN, 153 08 13X, 1530843304 K, 15308 5K, LE 308 R0, 153087 K XNK,
153089XXNK, 15I000KENK, 153091X KKK, LE3096X KX, 15309700, 153058000, 153009 KK, 153 100X K,
153101XKHK, 153 E02XEKK, 153 La5XRKN, 153 106X, L553 E0 20000 153 1080000 153 110K, 153 L1 1 XX %X,
15314 153 RGN 153 11000 153 1 1 53000, 1 53 B GG, 153 1170, 153 1 2 1 X8 X, 153 1 23R,
153 122XKNK, 153 L2430, 153 125X NN, 153 12 83 HNR, 153 1 273 H, 153 13 1M XX, 153 1 30030, L53 LAWK,
15314 1XKRK, 153 142X KKK, 153 143X KKK, 153 1440000, 153 145X ), 153 147300, 153 1500000, 153 160NN,
153 1THAKKX,

ISFTBXIGK, L0 1SXRR, 103 200K, 1532 RO 103 2 22G000L 153 2 X000 153240 KKK K, 153 25X KKK,
15320NKKNK, 153 2TRNKNK, 1532830000, 153 2 03000 1533000 153 3 2 )00 15333 X KKK, 1533 4X KKK,
15335 XHKKK, 15326 KRKNK, 1533 70000 15338 N, 153 39000 153 4030000 1534 100K, 1534 2000 0X,
15343XMHEK, LS TAHN K, 1345 KK, 1534 BX KK, 15347 MK, 15348 X000, 15340000, 153 S0 HMK,
1535150000, 153 D2 XHKNK, 103 D3 MR, L3 A X kK, 153 5 LXK N, L5 3 b0 0, 153 BN IA X, 153 58X NN Y,
153G0MHKNK, 1530, 15363000, 153 67X KNKK, 153 6820000 153 893000 153 7 30K, 153 74X KHKX,

1537 5XHRNK, 1537 800G, 153 730000 1538 LOGOOL 1538200004, 15383 )30, 154000 0K, 15403003, 1540
2HRHHRK,

15403 KKK, 15404 X KKK K, 15405 KN NK, 54 06K HNKH, L5407 )G00N, 15408 X300, 1 54000000, 154 145K 0K,
ESALERAN KK, LEA LT X RENH, 158 LEN KN, LEA 1O XXM, LEE08XKKHA, E5 5 LN, 155 SOMMK,
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1.4,  CONFEZIONAMENTO

id.L Confezionaments primario

Il dispasitlye viene prodotto e canfezionate in ambiente a contaminazione controllata . La scelia del
confezlonamenta primario & legata alla produzione & immissione in commercio del dispasitive in forma sterile o
sterllizzablle,

Dispasitivo sterile

Le l[aparatomiche vengono inserite in numero variabHe in hlister d1 carta medicale e film di
poliammide/polipropilene termoformate, opportunamente sigillati per garantire 1| mantenimento della sterilita
a confezione integra. L'apertura degli stessi & peel-apen. | bister sono successlvamente inseriti in box fdispenser
di cartone in quantitd variabile. Nel caso di doppi bhister gl stessi passone essere forniti con una doppta
etichetta di controllo adesiva, removibile,idonea alka verifica della conta numerica delle garze utilizzate in zala
operatoria. Sulla confezione song indicate tutte e informazian] necessarle alla identificazione e rintracciabilita
del prodotto.

Dlspositive sterillzzablle
Le laparatamiche seno confezicnate in pacchi o in Bister di carta medicale e film di paliammide/paliprapllens
termoformate sterilizzabili. Tali confezioni ,come per il dispositivo sterile, riportana tutte le indlcazionl Inerenti
al prodatto contenuto.

142 Confezionamento secondario

Sia per il dispozsitivo sterile, sia per 1| dispasitivo sterilizzablle, || confezlonamento secondario & costituito da
imballi di cartone sui guali & applicata un'etichetta adeslva , recante altre alle infermazioni spacifiche del
dispositivo, la quantith totale delle confezioni cantenute,

1.5. 5TATO DEL PRODOTTD

L5.1. Descrizions del metodo di sterilizzazione
Il dispositivo sterile & sterilizzato ad ossido di etilene mediante ciclo validato In accardo alle normative europee
di riferimento.

1.5.2. Vallditk def dispositive

[ dispositiva sterile, conservato nella sua confezione originale integra, ha validita cingue anni dalla data di
sterilizzazione.

Il dispositivo steriiizzabile, conservato in confezione originale integra nelle madality Indicate, ha valldita 5 anni
dalla data di fabbricazione.

1.5.3. Metodologia per fo sterflizzozione a cure defPutifizzatore
I dispositive hon sterile pud essere sterilizzato previe confezionamento idoneo in ambiente
micrablologicamente controllate, utilizzando metodi @ processi validati secondo  le normative vigent! in
rateta. I dispositiva tisulta compatibile ai principali metodi di starilizzazione quali: ossido di etilene (EM 11135),
vapors [EM 17665-1) e radiazioni ionizzanti (EMN 11137},

1.5.4. Metadologia per Ia ri-sterilizzozione o cura delf utifizzaiore (se applicabile)
In cazo di danneggiamento della confezione originale, I dispositivo non pud essere risterilizzato

1.6. CONSERVAZIONE

Conservare il dispositivo all'interno della sua confezione originale in un ambiente fresco e asclutta, lontana da

DMR-028 sezione scheda lechica Pagina 4 di 5
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forti di calore a fiamme libere. Non esporre alla luce salare diretta ed evitare ambienti polveresi.

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

1.7. COMPATIBILITA" VERSO ALTRE SOSTANZE

Il dispaslthve, essenda costituite da puro cotone, risulta inerte verso la maggior parte delle sostanze chimiche.
Sono eomungue da evitare esposizioni prolungate 3 soluziont a pH estrem| o fortemente ossidanti, specialmente
in presenza i alte temperature,

1.8, SMALTIMENTO

Smaltira il dispositivo secondo e normative [ocali vigenti sui rifiuti orsanici, considerando il grado dl
contaminazione delle stesso.

é

Data di emlssione 14/01/15
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FOGLIETTC ILLUSTRATIVO PER LAPARATOMICHE DI GARZA IDROFILA STERILI
Crestinazione d'uso

tl dispositivo & a carattera invasivo chirurgico, ad uso temporaneo o a breve termine, utilizzato per mantanere
sotte controlle it microambiznte di una ferita, per 'assarbimento degli essudati o come supporto per ta
somministrazione di sostanze nelia disinfezione cutanea.

Istruzionl d'usa

s [nambiente contrellato, dopo aver preventivamente pulito e disinfettato [a zona da trattare, estrarre
dalla confezione la guantita di dispositivo necessaria per l'intervento chirurgico o per le operaziont di
promto soccorso

« impiegare il dispositivo per 1a detersione | disinfezione cutanea e assorbimento degli essudati nel
contesto di interventi chirurgici in profendita o di pronto soccerso, gquande vi sia la necessita di evitare il
rilasclo di fili likeri

s  Utillzzare il dispositiva come supporte di sostanze medicanti e cicatrizzant

s Impiegare | dispesitive per assorkire gli essudati provenienti da ferite in fase di cicatrizzazione, avendo
cura dl manienere in pasizione il dispositive mediante cerctti, reti elastiche o bendagg]

Validita e metodo di sterilizzazlone

I dispositivo ha validita 5 anni dalla data dl stetlfizzazlone, Dispositlve sterillzzato ad vsside dl etilehe secanda
cicle validate (UNI EM 11135).

Avvertenze

La sterilith del prodotto & garantita solo a confeziena ariginale integra. Mon utilizzare se 1a confezione dovesse
risultare danneggiata,

Verificare |a data di scadenza riportata sulla confeziene o sull'etichetta.

L'apertura della confezlane primarla deve essere effettuata in modo da non compromettere [a sterilita del
dispositiva, il cui contenute deve essere utlfizzate immediatamente dape Mapertura defla confeziane stessa.
Rischi ed interazioni correlati all'vso del disposhive in hlister

Vista la delicatezza dell'impiego, consigliamo di verificare attentaments i humero di laparatemiche di ciascuna
confezione prima delluso, Farmac-Zabhan 5.p.A. assicura la massima attenzione nella verifica del contenuto, ma
nessun metodo di contrallc pud garantire con assolota certezza Uottenimento di un pradotie privo di difetti. ||
nostro processe produttivo ha permesso di stabilire che il livello di difettosita medio [LOA) & pari a 1%.

Istruzion] per la visterllizzazione
In caso di danneggiamenta della confezione originale il dispositivo non pud essere risterilizzato
Metodo di conservarzione

Conservare il dispositive all'interne della sua confezlone orlglhale I un amhblente fresco e asclutto, lontano da
fonti di calore o fiamme libere, Mon esporte alla luce salare diretta ed evitare amblenti polverasl,

Temyeratura di conservazione consigliata: compresa tra 3"Ce 50 °C
Effetti collaterali

Per tale dispositiva non sono previst| effett) collaterali
Controindicazioni

Mon sano note particotari controindicazioni nelt'uso di gueste dispositiva; tuttavia se ne sconsiglia 'utllizzo in
fuei pazienti con comprovata ipersansibilita verso | matariali componenti

PMRO28E Sezlone Descrlzlone Istruzioni per 1uso — Pagina 1 di 2
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Laparatomiche di garza idrofila, monouso, con e senza file di bario

Smaltimento

smaltire il dispositivo seconda le normative lecali vigenti sui rifiuti organlci, canslderando it grado di

oontaminazione dello stesso.

Data di emissione 24-03-2014
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DICHIARAZICNE DI ASSENZA DI LATTICE

i fabbricante
FARMAC-ZABBAN SPA
40012 - Calderora di Reno {BO}
ftolia

Tel.: 051 318411

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

GARANTISCE E DICHIARA
sotto la propria responsahilitdy | in rifertimento al dispositivo medico :

“ Laparatomiche di garza idrofila con e senza fllo di baric “

* Che i materiali che compengono i dispositivi sono privi di lattice
+  Che il processo dif fabbricazione relativo af dispositivi esclude cantatto con Jattice

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

Calderara di Reno, i 16-12-2010 Caricaffirma

FEIEALL - 1 s
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l.aparatomiche di garza idrofila, monouso, con ¢ senza filo di bario

DICHIARAZIONE DF ASSENZA ] FTALATI

i fabbricante
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
s0tto [a propria responsabilita che In riferimento ai dispositivi denominati

“ Laparatomichea di garza idrofita con e senza file di bario

la materia prima e i componenti utitizzati per il confezicnamento primario e secondario
nen contengono ftalati

Caricaffirma

Calderara di Reno, ] 168-12-2010
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Laparatomiche di garza idrofila, monouse, con e senza filo di bario

1. CLASSIFICAZIONE DISPOSITIVC MEDICO

1.1,

CLASSIFICAZIONE SECONDO ALLEGATO IX DIR. 93/42/CEE E DIR. 2007/47/CE

Dispositivi medic di classe lla, regola 7, STERILI & STERNIZZABILI

1.2

CLASSIFICAZIONE SECONDO LND [CLASSIFICAZIONE NAZIQNALE BISPOSITIVI IMEDICI}

Secondo Classificazione CND (Classificazione Italiana ispositivi Medici), approvata con DM 13 marzo 2008,
il DN “Laparatemiche di garza idrofila con e senza filo di bavio” rientra netla seguente classificazione:

»

1.3

Laparatomiche di garea idrofila, senza filo di barig, starilizzabili; MO201030102
Laparatomiche di garza idrofila,con filo baric, sterilizzakili: 10201030202
Laparatemiche di garza idrofila, senza filo bario, sterili: 0201030101
Laparatemiche di garza idrofila, con filo bario, sterili: M0201030201

MUMERO DI ISCRIZIONE DATA BASE MINISTERO DELLA SALUTE
Laparatomiche di garza kdrofila, senza fiko di bario, sterilizzahili; 340335
Laparatomiche di garza idrofila, con filo bario, sterilizzabili: (40321
Laparatomiche di garza idrofila, senza file hario, sterili: 040291

Laparatomiche di garza idrofila, con file bario, sterili: 040305

Data di emissione 16-12-2010

DMR-028 Sezione Classificazione Fagina 1 di 1




FARMAC-ZABBAN 5.p.A. DMR028-07-03dco

Vig Persicetana, 26 — Calderara di Renc (BOY)
Tel, +39 051-318411 - Fax +38 051 — 318472

e-rnail . company@farmaczabban. it
Laparatomiche di garza idrofila, monouso, con e senza filo di bario

Rev. 03
Q1114

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA’

C€ -

I fabbricante
FARMAC-ZABBAN SPA
40012 — Calderara di Reno {BO}
ftolic

Tel.: 051 318411
Fax: 051 318472

Sede Legale, Amminisirativa, operativa : Via Persicetana, 26

GARANTISCE E DICHIARA
sottoe la propria responsabilitd che il dispositivo medieo
“ l[aparatomiche di garza idrofila con e senza filo di bario steril”

« E un dispositivo medico Classe[la

o F conforme al requisiti essenzialf i sicurezza indicati nell’all.1 della Dir. 93/42 /CEF
{racepita in Italia con D.Lgs. n*46 del 24/02/1997) & modificata dalla Direttiva 2007/47
[recepita in Italia con D.Lgs. n. 37 det 25 gennaio 2010)

o In merite al processl di produzione e sterilizzazione, soddisfa alle disposiziont applicabili
sullz garanzia e qualita della produzione indicate nell'Allegato V della Direttiva
93742 /CEE, modificata dalla Direttiva 2007/47/CE, cosi come accertato e riconosciuto
dall'Organismo Motificato n® ¢373 {Istituto Superiore di Sanita) con certificato
n® GPZ-1758-14 valido fino al 2¥-10-2019

Calderara di Reng, [i 06-11-2014 Carica{f_firma
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