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Documentazione Tecnica relativa al
LOTTON. 41
Compresse in TNT sterile con filo radiopaco/barretta

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

s (Che gll artleoli relativi al Latto n. 41 sono conformi ai requisiti della Direttiva 93/42/CEE sui “Dispositivi

Medici®, attuata con Decreto Legislativo n, 46 del 24 Febbraio 1957 e s.m.l.

Appartengone alla CLASSE 1Ia sterila

Marchio CE 0373

Sana canformi ai requisiti tecnici di cui all'sllegato 3 Capitolato Tecnica

Sana conformi alle Merme Vigentl in campo nazionale & comunitario per quanto concarne le autorizzazioni alla

produzione, allfmpetazione, allfmmissions in commercio ed all'uso & rispondono al reguisiti previsti dalla di-

sposizioni vigenti in materia allfattn della presente offerta, nonché ad ogni altro eventuale provvedimento

emanato durante [a fornituwra.

» Rispondeno ai sagai tecnolegich, chimici, fisici, bislogici indicati dalla F.U. Yigente e relativi supplementi ed ag-
i TAm et

» Che la validitd dei Dispositivi Medicl, al momenta dealla consegna, non sard, in cgni caso, infetiore a 2/3 della
loro vita residua.

4 & & B

Per i RIff. 179 =180

"Codice CND indicato in gara : M0O202020201

Codlce CND pertinente alla desctizione dell*Articolo : MO202010201 - Numera di Repertario: 41066
Pei il Rif 181

Codlee CND : M0202010201 - Numetro dl Repertorio: 41066

Marca e Casa Pradubivice: FARMAC ZARBAM S.p.A,

Compresse in tessuto non tessuto - di tipoe pesante — ad uso chirurglen - sterill — a 6 strati — con filo radiopaco
fissato — nelle =eguent misure ;

Rif. 179 - cm. 40«60 cm. — Doppi Blister da 5 Compresse - Box da 10 dopgi blister
Imbalic da 2 Box - Codice Ns. Listino 16200040600

Rif. 180 - cm. 10x60 cm. — Doppio Blister da 5 Compresse - Box da 30 doppf blister
Imbalio da 2 Box - Codice Ns. Listino 1620001060C

RIf. 181 - cr. 10x10 em. — Doppio Bllster da 10 Compresse - Box da 20 doppi blister
Imbalic da 4 Box - Codice MNs. Listino 16202110100

Confezione: Doppio blister di carta medicale e film di poliammide/polipropllens, con apartura peel-open,
rminite dl deppia etfchetta df conta numerica, adesiva, remaovibile, idonea alla verifica dei tamponi utllizzati In sala
operatoria. I doppi blister sono successivamente inseriti in box dispenser di cartoncing resistente, stampato.

Imballo: Scatnla dl cartaone resistante.
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Compresse piegate in TNT, monouso, con ¢ senza file di bario

1. SCHEDA TECNICA DEL PRODOTTO

1.1. DESTINAZIONE D'US0

[l dispositivo & & carattere invasivo chirurgico, ad uso temporaneo o a hreve termine, utilizzate per mantenare
sotfto controllo il micrecambiente di una ferita, per 'assorbimento degli essudat| o came supporto per |a

somrministrazione di sostanze nella disinfezione cutanea.

1.2, DESCREZICNE TECNICA DEL PRODOTTO

Articoly castituito da un tellne di tessuta non tessuto per madicaziane [TNT o non-woven), privo di leganti
chimici, plegato In compresse a4, §, 8, 12, 16 strat), a secondo delle misure del prodotto fintto. Le compresse
sang pradatie con tlpa dl plegatura del bardi detto a bardi internt.

Le compiesse sana prodotte anche con filo di baria in PYC, fissate mediante saldatura ad ultrasuoni e possong

assera commercializzate in forma starile o sterilizzabile.

121, Muieriale costifuente if Dispositivo

Compressa: viscosa, poliestere
File di bario fissato: PYC

122 {Materiale costituente il confezionamento

Carta per uso medicale, film di poliammidefpalipropilene

1.2.3 Coratteristiche chimico-fisiche

Le caratteristiche chimico-fisiche del predotto finite rispondono a quanta stabilito dalla F.U. vigente e dalle
norme UMl EN 1644-1 e 16844-2 secondo 1a tabelle sottoriportate.

Caratteristiche chimiche

Saggi secondo FUI vigente 8 UNIEN 1644-1;
16844-2

Yalori df rlf ELM vigente a LEWT EM 1644-1; 1644-2

Composlzlone

Wiscosa GY % -Iollestare 33 %

Tempo dl Immerslone/ldrofilitd

< 10 ser

Coefflclente di assorblmenta

= 1% pfg per viscoss 100 %
» 11 g/g per fihre miste

Acidita/afalcalinith assenti
Sostanze tensioattive O-2ri
Spstanze solubili in acqua 3,70 %
Sostanze solubili in etere < (3,30 %
Coloranti Assonti
Flugrascenza Assont
Pardlta akf'esslccamonto < 19 %
Cenatf solforicha < 1.7 %
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1.3. CONFIGURAZIONI {REF. - MISURE — ECC})
Il dispositive viene codificato per essere commercigllzzata,

La codifica & composta da una parte fissa che |dentifica il prodotto & la sua composizione, mentre lz parts
variahile identifica la misura o dimensione.

Per i dispositivi facenti parte di guesta MR fa codifica degli articali va dal codice

Comprasse plegate in Tht senza file df bario, sterifizzobili codfci TRO1Z30GN, TEININ0, EEO1LKINNK,
TGO, LEL 720000, 16019300, 16 100K, e 10 T X KX MK, Lo 200000, 1620 1000, 16202 X 0 KK,
Compresse piggate in Tt . con filo di bovio, sterifizzabill codied 1TEOLE R0 1601 200000 160 LI XK KN,
18029XKKHR, 162 03 XX XK, 16206 N KX X, 16300 XN,

Compresse piegate in Tat senza fifo df barfa, sterilf codici 16[]12}(}{}{}{}{,16013}{}{}{}(}{,161}14}{}0{KK,:LEDZEI'K}{KH}{,
16030XX XX, Lo 100XX KX, 16 10X NN, 161023000, 16 1 2453000, 16 2000 X% 30, 16200 XN, 1620200000
16205, 162000, 162 LM, 162 11X, 162 22 X000, 162 2 33004 30, L3 00X X0, 16500000,
1G0T,

1B01 1NN, 101N KN K, LELO2X MK, 1a 200N, 1620 LXK, 162 02 KNHK, 16203 KK X, 16 205K XX X, 1620
BN, LE207 KN KN, LE2 08NN, L6209 M0, 162 1O MRN, 162 L0, 162 24004000, 1B 300N,

1.4. CONFEZIONAMENTO

1.4.1. Confezionamento primario

Il dispositivo viene prodotto e confezionato in ambiente a contaminazione contrallata . La scelta del
canfezionamento primmario & legata alla produzione e immissione in commercle del dispositive in farma stetle o
sterilizzahbile.

Compresse starili

v inbuste dg 1 o pif compresse: fe compresse sono inserite in buste di carta di grade medicale,
sigitlate con collante mediante saldatura a fredde. Sulle buste sono indicate |e specifiche per
["identificazione e rintracciabilitd del dispositivo

» i buste singole, sfuse: le compresse sano confezlonate singolarmente in buste di carta bianca grade
medicale, saldate tramite collante a freddo. Tali buste ripartane le diciture specifiche del prodotta.

« in buste singofe, racchiuse in gstccio:le buste, confezionate singolarmente in carta bianca,
vengona successivamente Inserite in astucel dl cartoncino stampato e indicanti le informazioni del
dispositive contenuta

v it biister contenent! ung o pil cormpresse; le compresse sono confezionate in blister, Dettl blister
possond essere singoli o doppl, formati da film di peliammide/pollpropliene termoformato e da carta
medicale termosaldata, Sulla carta sonc ripertate tutte le infermazioni Inerenti al dispositivo, inclusa
l'indicatore del processo di sterllizzazione utilizzato, L'apertura degli stessi & peel-open | blister sona
successivamente inseriti in box fdispenser di cartone s quantita variabile, Nel case di doppi blister ,gli
stessi possono essere Tornitf con una doppia etlehetts di controflo adesiva,rerovibile,idonea alla
verifica della conta numerica delle compresse in tnt utillzzate in sala operataria.

« in Buste od apertura focititata {peel-open}, sfuse o fn astucco; o compresse sone inserite sia in
buste dl carta personalizzata di tipe medicale, con chiusura tramite coflante a fredda, che In una busta
avente una parte in carta medicale e l'altra in film di poliammide/polipropilene. La tiplca apertura peal-
open in entrambi | casi consente una pil agevole manipalazione delle singole canfezlanl, La singole
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confezioni poi possono essere successivamente inserlte sia in astuccini, che in box (senza dispenser)
entrambi in carfoncine litografate, riportanti tuite fe Inferrmazioni del dispositiva,

Compresse sterilizzabili

+  Campresse g numere. Le compresse sono inserite in sacchettl di carta medicale da 100 pz;, riportanti
tutte le spacifiche richieste per lNidentificazione e Hintracciabilita del dispositivo.

I.4.2 Confezionomento secondoric

Sla per 1l dispositive sterile, sia per il dispositivo sterifizzabile, il confezlonaments secondario & costituito da
Imballl di cartone, il cuf numero di confezioni contenute varia a seconde delle dimensioni del prodotto 2 su cui
& appllcata un'etichetta adesiva recante, oltre alle informazioni specifiche del dispasitive, la quantita totale
delte singale canfezloni,

1.5. STATO DEL PRODOTTO

1.5.1. Descrizione del metodo di sterilizzazione
Il dispositive sterile & sterlllzzato ad ossida di etitene mediante ciclo validato in accarde alke normative europee
di riferimenton,

152 Validité del dispositivo

Il dispositivo sterile, conzervato nella sua confezione originale integra, ha validita cingue anni dalla data di
sterilizzazione,

It dlispositivo sterilizzabile, conservate in confezlone originale integra nelle modalitd indicate, ha validitd 5 annl
datla data di fabbricazione,
1,5.3, Metodologia per la sterilizzozione o cura defPutifizzotore

| dispositiva non sterile pud essere sterilizzato previo confezicnamento idonee In ambiente
microblologicamente controllato, utilizzando metodi e processi validati secondo e narmative vigenti in
rateria. I dispositivo risulta compatibile ai principali metodi di sterilizeazlone gual: ossido di etilene [EN 11135,
vapere (EMN 17665-1) e radiazioni ionizzanti (EM 11137).

i.54. Metodolagie per la ri-sterilizzazlone o curo dell’ viflizzatore [se opplicabile)]

In casa di danneggiamento della confezione ariginale, il dispositive non pud essere risterilizzato

1.6. CONSERVAZIONE

Conservare it dispositivo all'interno della sua confezione ariginale In un ambiente fresco e asciutto, fontano da
fonti di calore o fiamme lthere. Non esporre alla luce salare diretta ed evitare ambient] polverosi.

Temperatura di conservazione consigliata: compresa tra °Ce 50 °C

1.7. COMPATIBILITA' VERSO ALTRE SOSTANZE

Cormponenti Viscosa - Poliestore

Viscose: presenta una dizcreta inerzia varso sostanze chimiche in genere; sono comunque da evitare esposizioni
prolungate con soluzioni a pH estremi e con matertali fortemente assidant, specie a temperature elevata.

Palfestere; & solubile in diverst solventi organici a caldo {m-cresolo, acide trifluoroacatico,o-clorofenala). Mostra
buona resistenza agli acidi debolf anche alla temperatura dl ebodlizlane, agli acidi forti a fredda, alle sostanze
alcaline, ai candeggianty, alla maggiar parte degli alcol, chetonl, detergenti e saponi. Temperatura di
decadimenta: 250°C.
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1.8. SMALTIMENTO
Smaltlre | dispasitiva seconde [2 normative localt vigentt sai rifiutt organici, considerande il grado d|
contaminazione dello stessa,

Data di emissione 24-03-2014

Bl
ST
Firzsngg
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FOGLIETTO ILLUSTRATIVO PER COMPRESSE PIEGATE IN TMT STERILI
Destinazione d'uso

Il dispositive & a carattere invasivo chirurgico, ad usa temporanen o a breve termine, utilizzato per mantenere
sotto contralic il microambiente di una ferita, per 'assorbimento degli essudati o come supparte per la
somministrazione di sostanze nella disinfezione cutanes.

Istruzioni o'uso

* |namhbiente contrallato, dopo aver preventivamente pulite e disinfetiato la zona da trattare, estrarre
dalla confezions la quantita di dispositivo necessaria per |'intervento chirurgice o per le operazioni di
pranto soccorso

* |mpiegare il dispositivo per la detarsione , dizsinfezione cutanea e aszorbimento degli essudati nel
contesto di interventi chiturgici in profondita o di pronto soccorso, quando vl sia [a necessity dl evitare il
* rilascic di fili liberi
o UtHizzare il dispesitive come supporto di sostanze medicanti e cleatrizzant|

» |mpiegare il dispositivo per assorhbire gl essudatt provenienti da ferlte In fase dl ¢lcatrizzazione, avenda
cizra di mantenere in posizione il dispositiva mediante cerattl, retl elastiche o bendaggi

Valkdltd e metoda di sterflizzazione

Il dispositive ha vallditd & annl dalla data d1 sterllizzazlone, Dispositiva sterilizzato ad ossido di etilene secondo
¢loka walldato (UMNIEN 11.135],

Avvertenze

La starilita del prodotto & garantita solo a confezione originale integra, Non utilizzare se la confezione dovesse
risuftare danneggiata.

Werificare |a data di scadenza riportata sulla confezione o sull'etichetta.

Uapertura della confeziane primaria deve essere effettuata in maoda da nen compramettere ka sterilith del
dispos|tivo, il cui contenyto deve essere utilizzatn immediatamente dopo Mapertura defla confezione stessa.

Rischi ed interazioni correlati all'uso del dispositive In blister

Yista la delicatezza dell'impiego, consigliamo di verificare attentamente il numere di compresse di ciascuna
conferione prima dell'uso. Farmac-Zabban 5.p.A. assicura |a massima attenzione nella verifica del contenuto, ma
nessun metodeo di contralle pud garantire con assoluta certezza ['ottenimento di un prodotto privo di difetti. 1
nostro processo produttive ha permesse di stabilire che il livello di difettositad medio {LQA) & paria 1%.

istruzioni per la risterilizzazione
In caso dl danneggiamenta defla confezlane orlginale H dispositiva non pud essere risterilizzato
hetodo di conservazions

Conservare il dispasitive all'interng della sua confezione criginale in un amhbiente fresco e asciutto, lontano da
fonti di calare o fiamme libere. Non esporre alla buce solare diretta ed evitare ambiantt polverosi,

Temperatura di conservazione consigliata: comprasa tra °C e 50°C
Efferti collaterali

Per tale dispositivo nan zona previst] effetti collaterali
Controindicazioni

Mon sono note particolari contraindicazioni nell'use di questo dispositive; tuttavia se ne sconsiglia I'utilizzo in
guei pazienti con comprovata ipersensthilita verso i materiali componenti

CMRC20 Sezione Descrizione Istruziont per 'uso — Pagna 1 dl 2
foglietto illustrative
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Smalthmento

Smaltlre il dispasitivo seconde e normative Facali vigentt sai tifiuti organict, considerando il grado di
contaminazlane della stesso.

Data di emissicne 24-03-2014
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DICHIARAZIONE DI ASSENZA DI LATTICE

i fubbricunte

FARMAC-ZABBAN SPA
40012 — Calderaro di Reno {BO)
ftalic
Tel.: 051 318411
Fax: 051 318472
Sede Legale, Amministrativa, operativa : Via Persicetana, 26

GARANTISCE E DICHIARA
sotto la propria responsabilita, in riferimento al dispositivo meadicn :

“ compresse piegate in THT con e senza filo di bario

s Che i materiali che compongono i dispositivi sono privi di lattice
+ Che il processo di fahbricazione relativo ai dispositivi esclude contatto con lattice
# Che il materiale utilizzato per il packaging def dispesitivi non contiene lattice

Calderara di Reno, i 31-03-2011 Carica/firma

g

firzpnn
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CICHIARAZIONE DI ASSENZA DI FTALATI

i fubbricanie

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

GARANTISCE E DICHIARA
sotto la propria responsabilita che inriferimento ai dispositivi denominati

“ compressa piegate in TNT, con e senza filo df harlo

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

Caricaffirma

Calderara di Reno, It 31-03-2011
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1. CLASSIFICAZIONE DISPOSITIVO MEDICO

1.1

CLASSIFICAZIONE SECONDO ALLEGATC 1¥ DIR. 93742 /CEE E DIR. 2007/47/CE

Dispositivi medlcl dl classe Na, regola 7, STERIL e STERILIZZABIL

I.2.

CLASSIFICAZIONE SECONDC CHD (CLASSIFICAZIONE NAZIDNALE DISPOSITIVI MEDICI}

Secondo Classificazione CND [Classificazione ltaliana Dispositivi Medici), approvata con DM 13 marzo 2008,
il DM "Compresse piegate in THT monouso” rientra nella seguente classificazione:

1.3.

Compresse piegate in THT, senza filo di bario, sterillzzabill; MO202010102
Compresse piegate in TNT con filo bario, sterillzzablli: MO202010202
Compresse piegate in THT, senza filo bario, sterili: MQ20201.0101
Compresse piegate in TNT, con filo bario, sterili: MO202010201

NUKERD D ISCRIZIOMNE DATA BASE MINISTERD DELLA SALUTE
Compresa piegate in TNT, senza file di bario, sterillzzabill: 041077
Compresse piegate in THT, con filo bario, sterilizzablli; (42076
Campresse piegate in THT, senza filo bario, sterili: 34107&
Campressae piegate in TNT, con filo bario, sterili: 041066

Data di emlssione 31-03-2011
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DICHIARAZIONE D1 CONFORMITA’

C€ -

i fabbricante
FARMAC-ZABBAN SPA

40012 - Colderara di Reno (BO)
ftolia
Tel.r 051 318411

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

GARANTISCE E DICHIARA
sotto la propria responsabilita che il dispositivo medico
“ compresse piegate in TNT con e senza filo di bario sterili”

s E un dispositive medico Classe lla

» E conforme ai requisiti essenziali di sicurezza indicati nell’All.l delta Dir. 83/42CEE
{recepita in Italia con D.Lgs. n°46 del 24/02/1997) e modificata datla Direttiva 2007 /47
(recepita in Italia con D.igs. n. 37 del 25 gennaio 2010)

v In merito ai processi di produzione e sterilizzazione, soddlsfa alle disposizioni applicabili
sulla paranzia e gualita defla produzione indicate nell'Allegato V della Direttiva
93/42/CEE, modificata dalla Direttiva 2007/47/CE, cosi come accertato & riconosciuto
dall'Organismo Notificato n® 0373 (Istituto Superiore di Sanitd) con certificato
n® QPZ-1758-14 valido fino al 27-10-2019

Calderara df Reng, i 06-11-2014 Caricaffirma
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