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Documentazione Tecnica relativa al
LOTTO N5
Garze in faldelle sterili con filo radiopaco/barretta

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

Che gli articolt relativi &l Lotto n. 5 seno conformi - al requisil della Direttiva 93/42/CEE sui "Dispositivi
Medici®, attuata con Decreto Legislativo n. 46 del 24 Febbraln 1997 e s.m.l.

Appartehgono alla CLASSE Ila sterile

Marchic CE 0373

Rispandono ai requisili di prova previstl dalla UNI EN 14079 2004

Sono conformi ai requisiti becnici ¢ cui all’Allegalo 3 Capitolato Tecnico

Sono conformi alle Morme Vigenti in campo nazionale e camunltarlo per guanto concerne ke autorizzazioni afla
produzions, all'importaziens, allimmissione in comimercio ed all'uso e rispondono al reguisiti previsti dalla di-
sposldont vigent! in matoria all’atto della presente offerta, nonché ad ogni altro eventuale provediments
emanato durante la fernitura.

Risnondong ai sagai tecnclogic, chimici, fisici, blologict indicati dalla F.U. Vigente ¢ relativi supplementi ed ag-
giornamenti

Che s valldité def Dispositivi Medici, al momento della consegna, non sara, in ogni caso, inferiore & 2{3 delfls
Inro vita residua.

Codice CND : M0201030201 - Numero di Repertorio: 40309

Marca ¢ Casa Produbtrice: FARMAC ZABBAM S.p.4,

Gal

2z In Faldelle, storill in cotone, ad uso chirurgicn, Tipo 26 - Tiole 12/8, Flato 32740, bordi rivolli

internamente, cucitf lungo # perimelro. Le garse sono detake di cucitura centrale, a aoge o in diagonale,
dove si ritiene di evitare o scorrimenta deali strati, can filo di bario radiopaco intessulo nolla garza,

nei

Rif.
Rif.
Rif.
Rif.

Rif.

seguent! Elpi o misure:

41 - cn. 40 x 4D -a 6 strati - Codice Ms. Listing 1533284040C — Doppio Blisker da & Pz, con doppia
etichetta di conta nemoerica - Basx da 20 Dappi Blister — Imballe da 2 Box dispenser

42 - om. 10 ¥ 10 - a 16 strati - Codice Ns. Listino 1535401010C — Doppio Blister da 10 Pz, con
dappiz etichetta di conta numerica - Box da 20 Doppi Blister - Imballo da 4 Box dispenscr

43 -~ cm. 10x 10 - a 12 strati - Codice Ns. Listino 1535411011C - Doppio Blister da 10 Pz. con
dopyia etichetta di conta numerica - Box da 24 Doppl Blister - Imballo da 4 Box dispenser

44 - cn. 1D X 60 -a 8 strati - Codice Ms. Listing 1534501060C — Doppio Blister da 10 Pz, con
doppia etichella di conta numetfca - Box da 8 Doppl Blister -~ Imbale da 2 Box dispenser

45 - om. 40 x40 - a 6 strati - Codice Ms. Listing 1533224041C — Dopplo Blister da 2 Pz, can
doppia efichefta di conta numearica - Box da 35 Doppi Blister — Imbalko da 2 Box dispenser
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Confezione: Doppio Blister di carta medicale & film di poliammide/polipropilene, con apertura peal-open,
munita di doppia etichetta di conta numerica, adesiva, removibile, idonea alla verifica delle garze utilizzate
inn sala operatoria. [ doppi blister sono successivamente inserit] It box dispenser di cartancing resistete,
stampate,

Imballo: Scatola di cartone resistente.
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Laparatomiche di garza idrofila, monouse, con ¢ senza file di bario

1. SCHEDA TECNICA DEL PRODOTTO

1.1. DESTINAZIONE D'USQ

|t lispositivo & a carattere invasivo chirurgico, ad usa temparanea o a breve termine, utilizzato per mantenere
sotto contredlo il microambiente di una ferita, per 'assarhimento degll essudati o come supporto per la

somministrazione di sostanze nella disinfeziane cutanea.

1.2. DESCRIZIONE TECNKCA DEL PRODOTTO

Il dispositiva & costitulto da un numera definito di strati di garza idrofila in puro cotone, cuciti in moda da
attenare un insieme di telint ben sald| tra lore, senza alcuna possikilita di sfilacciatura nei quattro latl, Tale
requisito risulta fondamentale [n relazione all'uso medico previsto. |l dispositive viene prodotta con le seguenti

caratieristiche:

«  Invarie dimension|, strati e titoli di tessuto

» can e senza flla di barfo, bario tessuto o fissato, targhetta radiopaca

* con e senza fettuccia di repere

* Caon o senza cuciture centrali, 3 crace o diagonal

¢ di colove biance, verde e azzurro

¢ sterile o sterilizzabile

La diversa colorazione del prodotto @ legata alla richiesta nellfamhbito dl intervent! chirurgici di disporre di
dispositivi che, a contatio con gli essudati (nella fattispecie sangue), nar rendana vislklke il caratteristico colare

TOE50,

Il dispositivo & cormmercializzato in versione STERILE e STERILIZZARBILE,

124, Materlale cosiituente if Dispositivo

{aparatemica: garza idrafila in purc cotone

Fila dif baria tessufa e farghefte rodiopoca passono gssere fornill

in filo di cotone 100%, reso radiopaco dalla presenza di solfato d1 baria al 60%

opplre

in multifllameanto in polipropilens/poliesters e solfato di bario al 60%

Fila di baria fissata: PVC e solfato di bario al 0%

1.2.2. Muateariale costituente i canfezionameanto

Carta per use medicale, fllm dl poliammide/palipropilene .

i1.2.3 Caratieristiche chimico-fisiche

Le caratteristiche chimico-fisiche del prodatto finito rispondono a quanto stabilite dalla F.IL: 13 ediz e dalla
norma UMIEN 140793/2004 secondo |a taballe sottoriportate,

Caratteristiche chimiche

Saggi secondn FULEX ediz & UNEEN 14079 daol
042004

Valorl di vlf FUL 1Y edlz
LIFN EM 14079 del Uﬂf!ﬂﬂfl

Composizione

Cotone 100%

Preseqza dl fibre estrance

assenti

Tampo dl Immersione/idroffitd

< 10 seg
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Aciditifa/alcalinith assomtl
Sostanze tonsioattive G-dmnt
Sostanze solubili In acqua < 0,50 %
Amido-Destrine assenti
Sastanze solullll in stere <0.50%
Coloranti Azsontl
Fluorescenza Azzontl
Pordita all'ssslccamento < 5.0 %
Coneri solforiche 4040 %
Caratteristiche fisiche (R Kediz) -
Fili per em® Fill in ordito per 10 | Carico minime di  |Fiintrama Carico minimo di | Peso minima g/m”
cm rottura M/5em per 10 em rottura N/5 cm |
13 pesante 70+ 4 35 60 £ 4 20 _. 17 5
17 © 100#5 50 70 £ 4 20 : 23
18 100+ 5 50 B0+ 5 a0 24
20 120 £ 6 60 a5 aL 27 _
22 120 % 6 B0 100 5 40 30 '
24 120+ 6 &0 120 £6 50 32
24 140+ & 70 100+ 6 40 32

1.3. CONFIGURAZIONI (REF.—MISURE —~ ECC)
H dispasitivo viene codificato per essere commercializzato.

La codifica & composta da una parte fissa che identifica if prodotto e la sua compasizione, mentre 1a parte
variabile identifica la misura o dimensione,

Per i dispositivi facentt parte di questo DMR s codiflca degh articoli va dal codice

faparatamiche df garza fdrofila senza fito di bavie, sterifizzabilf codicf 120480XXX , 120536XXXX,
12008 7X 0N, TA07A5MANK, 1207 4000, 1207 510000 1 207 59X 0L, 1207 600K GL 1207 RS XN NY,

TAGT 823N, 1207863300, 12079200003, 1 2080000 XX, 1 20801 XXX, 120803 % XXX, 1 2080450000 120805 KK,
F2ORAGHNN, L20807XXNK, 1208 08X KK, 1208 10X XK, 1208 16XXKHE, LA08 L BXKI, 1208300, L2083 a0 MK,
T20835)XK, 120837 XN X, 12084 1N, 12084430500 12084 5X300¢, 12086 8K, 1 20580%XK, 120BEEX XY,
120B91XXXK, 120888 HX X, 1209020000, 12091 2XK0, 12001 53000, 1209 13X XN, 12092 7X00, 12092 KX,
120838 RN, L2007 4N 30E, L2003 MAHEK, L2009 20000, 12176 1000 .,

laparaiomtiche di garza idrofifa con filo di baria, con targhetta rodiopaco,steriffzzabili codici
1203643330, 120365000, 1203 T AR 12048304, 1 20452 300K, 120557530, LA0G 5RO, 120592 XN,

12073000 1207 4 L0, 12074 550K, 1207 47X K, 120749 50K, LROTSIRMNK, 1207 5AXMHH, 1207 5HXXXX,
1207 58NN, 1207 610X, 1207 BOX00K, 1207 81X KKK, 1207 822000K, 1207830003, 1207 846X K, 1207 8RN K,
1207900, 1207 S LN000A, 107 Q330000 120794830004, 120795000, 1207 S600K%, L2000 KK, L2000 KK,
12081 1KKNK, 120812200, 1208 14){}{}(}{,12031?5{}(}{}{, 1208195004 12082 130K, 12082 260K, 12082 6RXKK,

DMR-028 zezione scheda tecnica Pagina 2 di 5
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1208310, 120832000, 120836000, L2083 9000, 120 840K KKK, L2084 26X, 120846X KX, 1 2084 T,
120248 X kKX, 120862 x, 1208643000, L2086 500K, L2080, 12087 100X, 120873 KXX 12087 6M XXX,
FAGET A NNN, 12087 00NK, L2082 00X, L2088 33 CKK, 1 208 B4 N X, 1208 7X MK, 1208808 KK, 120894 X X KX,
T2089GX00, 12085800, 1208 90N XY, L20500X XXX, 120904 %X KK, 1200 050KH, 120006X KK, 120907 XXX,
1205908 XX, 120914 MK, 12091 RXK, L2091 9 XK, 1200 2EG0NK, 12092 10068, 12092 20X, 12002 3% KK
120528 4%X K, 1200260, L2052 90300, LA093 10000, 12004000, 12094 LXK, 1209445 KKN, 1200 XN,
120348 6KK, 12085 100K, TAOSE0N RN, 1209633000, 12096836 K, 12097 100G 12087 2 XK K, L2 DS 7 TXHK,
12Q57 80N, 12008 130000, 1205883000, 1 20994 500K, 12182 1K, 153006 X, 153007 X0 153008K KN,
15306300 153070000, 15307 1K K, 15307 XXX, 15307 7K, 15307 000K, 1530790, 153 L18 XXX,
153161 KKK, 1532700 KKK, 153277 XM, 1533 11N, 1537 200N,

fparatomiche of gorea droffta sepza filo df bario, sterilf codiei 153003%XXK, 103015 KKK, 153056HKKK,
18216230000, 153 163X0AK, 153235300, 153 23 6000, 153340 M, 15334933, 15335 7N MK, 1533 58X KKK,
1S3 8GR L5 TINAK, 1534 3 10000 1534 3 230K, 1534335000 1534340300, 1534350000 1534 36X KK,
18345370000 1534 38NN, 15384000 K, 15344 1300, 15344 2300, 1534460000, 1534 74N WK 1534 TEX KKK,
1534 76X0NK, 15347 7H KK, 15302 80K, 103 030NN, 15353 100K, 15357 20, 153638 XK KX, 153 754X KXY,
1538190, A0 20K NN, 15403 XXX,

loparetomiche di garza fdrofila con filo df barie, con targhetia radfopaca, sterili codici: dal 153001X%KY al
153004X %, 153005,

15300901530 LDNAN, L5301 LR, D030 000K, 153013 XM, 153 014X KKK, 1530163 KK, 15301 70K,
1E3GAMANICA 15302 20000, 15302000, 15302 50K, 1530265 X, 15302 8X XXX, 15303MG0L 15303 100K,
15303 2K, 15303 ?}{K}{H,1SEGBHKKKK,EE‘MGKKKKJEE Q4 LRNEHK, L5304 ZHA 00, 153 0A RN, 15304 6K K XK,
15304730004, 153048 X XK, 1530580001 5305 9HM X, 153063X K, TH306AN00, 1530650, 153 DREXN Y,
155067 ARKE, 15307 3K, LR IGa 00K, 15308 LK, 15308 40000, L5208 5 X0, 153 DE BN, 15308 TN KK,
15308FXKNK, L530900KNK, 15509 100, 1530560000 153 09 700008, L5309 NX A, 153 009N, 1531000 KX,
153101000, 1531023300, 155 10500, 153 L0EX, 153107 3K, 153 108X KRR, 1531 L0, 1531 TR,
153 112KNHN, L1 13NN, 153 L1, 153 1AEKE K, 1531 1EX KK, LD 117 KMNK, 15312 1000, 153 12 2 KA XX,
1531280 KN, 153124000, 153 125X KK, 153 1 2@ KHH, 15312 73NKK, L5313 D00, 153 1350 KKN, 153 1400 KX,
153 1A 1ANKK, L5314 20NN, 153 LAZRMAH, 153 1A, 15314 DX, 155 1 P00, 153 15X AKX, 153 16X XM XY,
ASI1THANKH,

53 LBXRCOL LE3LMO0N, 133 2000000, 153 210000, 1532 XX K, 1532 3X KKKK, 153 24M85KKR, 153 2 DMK,
1532BXKNNN, LER 20K, 153 280K, 153 2900000, 153 30X 300K, 1533 20 KM K, 15333300000 TER 340N K,
15335XANKN, LE3 36N MK, Lo33 3000, 153 38M KKK, 1533 0G0, 153400000, L1534 100K, 1R 34 2000 KK,
533 HHRHK, L5344 0NN, 15534 5300000, 15346300, 1534700000 1534 BR000, 1534 930000, 153 50K NKX,
153 5TXHN, L5352 X0, 1535330000, 153 5430000 153 55X, 1 53 56X XM, 1535 PN KM, 153 5aKH KX,
536NN, L33 G100 153 63 XK, 153 671N K, 15 368X XM XK, 1536 MM XK, 1537 3X XK, L5 374X HNKN,

I537ERMAKE, L33 78N, 1537 00NN, LE3 B LXK KN, 153220 KKK, 1538300, 15 400X kKKK, 1540100 ¥, 1540
2XEREK,

15403 XKNEN, 13408000K, 1340500000, 154060000, 1407 3000 15408 X000 1540900000, 154 1433000,
ISALEXKRKE, 134 17X, 134 L8 X00K, 154 TSRO0, 15508 k30000 155 10MKN KK, 1555 0HK XN,

r
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1.4. CONFEZIONAMENTO

1.4.1. Caonfezionamente primario

Il dispesitivo viene prodotto e confezionate in amlxente a contaminazione controllata | La scefta del
canfezionhamento primario & kegata alla produzione e immissione in commercio del dispositivo in farma sterile o
sterllzzabile,

Bispositive sterile

Le [aparatomiche vengoro inserite in numera variabile in bister d| carta medicale e film di
poliammide/poliprapilens termaoformato, opporturamente sigillatl per garantire il mantenimento della sterilits
a confezione integra. L'apertura dagli stessi & peel-open. | blister sono successivamenta inseriti in box /dispenser
di cartone in quantita variabile. Nel caso di doppf blister gl skess] pessenc assere forniti con una doppia
etichetta di controllo adesiva,removibile idonea alla verlfica della canta numerica delle garze utifizzate in sala
operatoria. Sulla confezione seno indicate tutte le informazion| necessarie alla identificazione e rintracciahilita
del prodoito.

Dispasitive sterilizzabile

Le laparatom|che sone confezionate in pacchi o in Blister di carta medicale e film di paliammide/palipropilens
termotormato sterllizzabili. Tali confezioni ,come per il dispositivo sterile, ripartana tutte le indicaziani inerenti
al prodatto contenuto.

1.4.2, Lonfezionamento secondarin

Sia per 1l dispositiva sterile, sia per il dispositivo sterilizzablle, 1| confezionamento secondaric & costituite da
imballi di cartone sui guali & applicata un'etichetta adeslva, recante oltre alle informazioni specifiche del
dispositivo, la quantita totate delle confezioni cantenute,

1.5. STATO BEL PRODCTTO

151, Descrizione del metodo di sterilirraziane
I dispositivo starile & sterilizzato ad ossido di etilene mediante ciclo valkdate It accorde alle normative europee
di riferimento.

1.5.2, Vollditd def dispositivo

It dispositivo sterlle, conservata nella sua confezione originake integra, ha validita cingue anni dalla data
steriltzzazione.

Il dispositivo sterilizzabite, conservato in confezione originale integra nelle modalltd indicate, ha validita 5 anni
daba data di fabbricaziona.

1.5.3. Metodologla per fa sterilizzazione o curo delfuiifizzatore
1| dispositivo non sterlle pud essere starillzzato previo confezionamento idones in amhbiente
micrablologicamente cantrafata, utillzzando metodi e processk validati secondo  le normative vigent] in
materia. Il dispesiUve rsulta compatiblle ai principali metodi di sterilizzazione guali; osslde di etiens (EN 11135),
vapare (EM 17665-1) e radlazioni ionizzanti {EN 11137}

1.5.4 Metodolagia per lo ri-sterilizzozione a ciura deffutilizzatore (se opplicabile)

In caso di danneggiamento della confezione originale, 1| disposithve non pud essere risterilizzato

1.6. CONSERVAZIONE

Conservare 1 dispositive all'fnternc della sua confezione originale in un ambiente fresco e asciutto, lontanoc da

DMB-G28 sezione scheda tecnica Pagina 4 i 5
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{onti di calore o fiamme tibero, Non esporre alfa luce solare diretta ed evitare ambienti polverasi,

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

1.7. COMPATIBILITA' VERSO ALTRE SOSTANZE

Il dispositivo, essendo costifuite da pure cotone, risulta inerte verso la magglor parte delle sostanze chimiche.
Sono comungue da evitare esposlzloni prolungate a soluzioni a pH estremi o fortemente ossidanti, specialmente
in prezsenza di alte {emperature,

1.8. SMALTIMENTO

Smaltire il dispositivo seconde le normative locali vigent! sul riffuti organici, considerando il grade o
contaminazione dello stasso,

4

Data di emissione 14{0},.’15

RTINS
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FOGLIETTO ILLUSTRATIVO PER LAPARATOMICHE CI GARZA IDROFILA STERILI
Destinaziene d'uso
I dispositivo & a carattere invasive chirurgicn, ad Uso temporango o a brave termine, utilizzate per mantenore

sotte contrallo it microambiente di una ferlta, per "assorbimento degli essudati o come supparto per la
somministrazione di scstanze nella disinfeztane cutanea.

Istruzion] d'uso

* [namblente controllata, dopa aver greventivamente pulito e disinfettato la zona da trattare, estrarre
dalla canfezione |a quantitd di dispositive necessatia per l'intervento chirurgico o per le aperazioni di
pranto soccorso

» |mpiegare I dlspositivo per la detersiane , disinfezionae cutanea e assorhimento deglf essudati nel
contesto dl interventi chirurgicl in profonditd o di pronto soccarse, quando vi sia la necessita di evitare il
Hlascio di fill llberi

v Ltllizzare IFdispositive come supporto di sostanze medicanti e cicatrizzant

v Implegare il dispasitlva per assorbire gli essudati provententt da ferite in fase di cleatrizzazione, avendo
cura di mantenare in posiziona il dispositive mediante cerotti, reti elastiche o bendagg

Validita e metode di sterilizzazione

Il dispesitive ha validita 5 anni dalla data di sterilizzazione. Dispositive sterilizzato ad ossido di etilene secondo
ciclo validato (M1 ERM 11135},

Avvertenze

La sterilita del prodotto & garantita selo a confez|one orlginale integra. Mon utilizzare se |a confezione dovesse
risultare danneggiata.

Veriflcare |a data di scadenza riportata sulla confezione o sall'stichetta,

Vapertura della confezione primaria deve eszere effettuata in modo da non compramettars a sterilita del
dispositivo, il cul contenuto deve essere utilizzato immediatamente dope Mapertura della confozione stessa.
Rischi ed interazioni correlati all'uso del dispasitive in blister

Viista |a delicatezza dell'impiego, consigliamo dl veriflcare attentamernite il numere di laparatomiche di ciascuna
confezigne prima defl'uso. Farmac-Zabban 5.p.A. assicura la massima attenzione nella verifica del contenute, ma
nessun metode di cantralle pod garantive con assaluta certezea 'ottenimento i un prodotte privo di difetti. 1l
nostro processa preduttive ha permesse df stabillve che il livello i difettosita medio {LOA) € paria 1%,

Istruzioni per la risterilizzazione

It caso di danneggiamenta della confezione originale il dispesitive non pud essere risterHlzzato
iMetode di conservazione

Conservare il dispositivo all'interno della sua confezione ariginale in un ambiente fresco e asciutta, lontano da
fonti di calore o fiamme libere, Mon esparre alla luce solare diretta ed avitare ambienti palverosi,

Temperatura di conservazione conslgllata: campresa tra 0°C e 54 °C
Effetti collatersli

Per tale dispositive non sono previsti effetti cotlaterali
Controindicazioni

Mon sono note particolari controindicazianl nefl'uso di questo dispositivo; tuttavia se ne sconsiglia Futilizza in
ruel pazienti con comprovata ipersenslbllity versa 1 materiali companenti

DMRO2E Sezione Descrizione Istruzioni per 'uso — Pagina 1 ¢l 2
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Smaltimente

Smaltire il dispositive secanda le normative localbwvigentl sui rifiutl arganicl, considerande il grado di

cantaminazione dello stessa,

/
Data di emissione 24-03-2014.% |
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DICHIARAZIONE DI ASSENZA DI LATTICE

i fabbriconte
FARMAUC-ZABBAN SPA
40012 — Calderara di Reno (BO}
ftatia

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

GARANTISCE E DICHIARA
satte |a propria responsabilita , in riferiments al dispositive medico

“ Laparatomiche di garza idrofila con & senza filo df bario *

Che i materiali che compongone | dispositivi sono privi di lattice
Che il processo di fabbricazione relative ai dispositivi esclude contatto con lattice

Che il materiale utilizzato per il packaging del dispasitivi non contiene lattlce

Calderara dl Rena, li 16-12-2010 Carica/firma

PR Lhiad
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Laparatomiche di garza idrofila, monouso, con e senza filo di bario

DICHIARAZIDONE D1 ASSENZA DI FTALATI

! fahbricante
FARMAC-ZABBAN 5PA
40012 — Colderara di Reno {BO)
Italia

Tel.: 051 318411
Fox: 051 318472

Sede Legale, Amministrativa, operativa : Via Persicetana, 26

GTARANTISCE E DICHIARA
sotto |z propria responsabilita che in riferimento ai dispositivi denominati

“ Laparatomiche di garza idrofila con e senza file di hario ©

la materia prima e | componenti utilizzati per il canfezionamento primario e secondario
non contengono ftalati

Calderara di Reno, Il 16-12-2010 Caricaffirma
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Laparatomiche di garza idrofila, monouso, con e senza filo di bario

1. CLASSIFICAZIONE HSPOSITIVO MEDICO

1.1. CLASSIFICAZIDME SECONDC ALLEGATO 1X DIR. 93742 /CEE E DIR. ZD{]'}'fﬂ-?fCE
Mspositlvi medlci di classe lfa, regofa 7, STERIL e STERILIZZABILI

1.2 CLASSIFICAZIDME SECONDD CHD {CLASSIFICAZIOME NAZIOMALE DISFOSITIVE MEDICH)

Seconda Classificazione CND [Classificazione Itallane Dispositivi Medicl), approvata con DM 13 marza 2008,
il O “Laparatamiche di garsa |droflla con e senza filo d1 barlg” rientra nella seguents classificaziona:

s+ laparatamiche di garza Idredlla, senza flio dl barlo, sterlflzzabill: MO201030103
» laparatamiche di garza deoflla,con flla batlo, sterHlzzabill MOZ010G30202

» laparatomiche di gatza idrofila, senza flle baria, sterili: MOZ201030101

* laparatomiche di garza ideafila, con file barig, sterili: M0202030201

13, NUMERC DI ISCRIZIGHE DATA BASE MINISTERD DELLA SALUTE
s laparatomiche di garza [droflla, senza filo df bario, sterilizzabil; 040335
s Laparatgmiche di garza ldreflla, can file barie, sterlizzabll; 040321
s Laparatoimiche di garza ldrofila, senza fllo bario, sterlll: 040231
* Laparatomiche di garza idrofita, can file baric, sterili: 040309

Bata di emisslone 16-12-2010
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Laparatomiche di garza idrofila, monouso, con e senza filo di bario

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA'

CE -

i fabbricante
FARMAC-ZABBAN SPA

40012 — Calderara di Reno {BO}
ftalio
Tel.: 051 318411
Fax: 051 318472

Sede Lepale, Amministrativa, operativa ; Via Persicetana, 26

GARANTISCE E DICHIARA

sotte |3 propria responsabilitd che il dispositive medico :
“ |aparatomiche df garza idrofilz con e senza filo di bario sterili”

» Eun dispositivo medico Classe 1la

» Econforme at reguisiti essenziali &i sicurezza indicati nell’All1 della Dir. 93/42/CEE
{recapita in Italia con D.Lgs. n°46 del 24/02/1997) & modificata dalla Direttiva 2007/47

{recepita in Italia con D.Lgs. n. 37 del 25 gennalo 2010}

s In meritc ai processi di produzione e sterilizzazione, soddisfa alle disposizioni applicahili
sulla garanzia e qualita della produzione indicate nelf' Allegato V della Divettiva
93/42/CEE, modificaia dalla Direttiva 2007/47/CE, cosi come accertato e riconosciute
dail'Organismo Motificato n® 0373 (Istitute Superiore di Sanita) con certificato

n® QPZ-1758-14 valido fino g} 27-16-2019

Calderara di Reno, [i 06-11-2014 Ear'rcaﬁirma
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