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Documentazione Tecnica relativa ail
LOTTON. 42

Tamponi rotondi in TNT sterile di tipo pesante con € senza filo radiopaco/barretta

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

» Che gli articoli relativi al Lotto n. 42 sono conforml  al requisit] della Diretbiva 93/42/CEE sui “Dispositivi

Medicl”, attuata con Decrebo Leglslativa n. 46 del 24 Febbraio 1997 e 5.m.j,

Appartengong alla CLASSE [Ia sterile

Marchio CE 0373

Seng confarml ai requsit] teenlal df el allfAllegato 3 Capitofato Tecnico

Sono confarml alle Morme Vigenil In campo nazionale e camunitario per guanto congerne le autarizzazioni alla

produzions, allimpertazione, alfimmissione in commercio ed alf'uso & rispondono ai requisiti previsti dalla di-

sposizionl vigenti in materia all'atto della presente offerta, nonché ad ognl alktre eventuale provvedimento

emanato durante 1a fornitura.

« Rispondono ai saggi tecnologici, chimle, fisicl, binloglel Indlcat! dalla F.U. Vigents e relativi supplementt ed ag-
giornamenti

« (he la validita dei Dispositivi Madicl, al momento della consegna, non sara, in ogni caso, inferlore a 2/3 dalla
lora vita residuz,

* ¥ ® &

Per i RIFf. 182 =183
Codice CHD : M0O202030101 — Numero dl Repertorie: 41326

Peril-Rif. 184
Cotlice CND : M0202030201 - Numere di Reperforlo: 41287

Marca = Casa Produtirice: FARMAC ZABBAM 5.p.A,

Tampeni rotondi in tessuto non tessuio - di tipe pesante — sterfli — senza bordi esposti & fissati con elastics (latex
free) — nei seguanti tipl e diametri :

Senza filo radiopaco

Rif. 182 - diametro mm. 30 ~ Bax da 50 blister - Codice Ns. Listino 1670020030
Rif. 183 - diametro mm. 50 — Box da 20 blister - Codice Ns. Listing 1675240051

Confezione: EBlister di carta medicale e film di poliammide/polipropilene, con apettura peet-open, da 10
Tamponi. I blister sono succassivarmente inseriti in box dispenser di cartencing resistentes, stampato.

Con filz radiopaco fissato
Rif. 184 - digmetra men. 50 — Box da 20 doppi blister - Codice Ns. Listino 1675350051€

Confezione: Doppio blister di carta medicale 2 film di peliammide/polipropilene, con apertura peel-open, da 10
tamponi, munito di doppia stichetta di conta numerica, adesiva, removibile, idonea alia verifica del tamponi
utilizzati in sala operatoria. 1 doppi blister sono successivaments inseriti in box dispenser dl cartoneing resistente,
stampato.

Imballo: Seatola di cartone resistente da 4 Box,




FARMAC-ZABBAN S.p.A. DMR040-02-slec

Wia Persicetana, 26 — Calderara di Reno {EO)
Tel +32051-318411 - Fax +39 051 - 318472 Rev. 01

e-mail . company@farmaczabban.it 240314

Tamponi in tessuto non tessuto, monouso, ¢con ¢ senza file bario

1. SCHEDA TECNICA DEL PRODOTTO

1.1, DESTINAZIONE D'USO

Il ¢lspositiva & a carattere invasiva chirurgleo, ad uso temporaneo o a breve termine, utillzzato per mantenere
satto controllo il microambiente di una ferita, per I'assorbiments degli essudati a came supporte perla
somministrazione di sastanze nelia disinfeziane cutanea.

1.2, DESCRIZIONE TECNICA DEL PRODOTTC

Articolo costitulte da un tefino di tessuto non tessute per medicazione, privo di leganti chimici, ripiegato su se
stesso a formare un tampone rotonde con i bordi Flversati internamente e tenuti ben serrati da particolart
elastici interni In materlale elastico (latex-free), resistent] afla temperatura ed al gas di sterilizzazione, 1 tamponi
si differenziang per fa lore dimensione in termini dl diametro e per la presenza o meno del fila dl barle
radiopaco in PYC fissato mediante saldatura ad ultrasuoni,

| tarnponi in TNT vengono commerglaiizzati in forma STERILE e STERIEIZZARILE,

121 AMaterinle costituente il Dispositive
Tompane: viscasa. pollestere
Fila di barip fissato: PV e solfato di bario al 0%
Elastico. Elastomeri latex {rea

1.2.2, Materiale costituente if confezlonamento
Carta per uso madicale, film di poliammids/poliprapllens |

1.2.3. Covatteristiche chimico-fisiche

L& caralteristiche chimizo-fisiche del prodotto finito rispondono a quanto stabillto dalla F.U vigente e dalle
narme UNIEN 1644-1 & 1644-2 seconde la tabelle sottoriportate,
Caratteristiche chiriche

Saggl secondo FUI vigente & VNI EN 1644-1;
1544-2

Valori di rif FUl vigente e UMI EN 1644-1; 1644-2

Composizione

Yizoosa 67 % -Poliesters 33 %

Termpo ¢l Immerslone/ldrofilita

<10 sec

Coefficiente df assorhimento

= 18 gfg per viscosa 100 %
=11 gfg per flbre miste

Aciditafafalcalinit aszent!
Sostanze tensioattive -1
Sostanzo solubill in acgUa < 070 M
Sncranzo solubili in etere < .30 5
Calaranti Azsantf
Fluorescanza Masent]
perdita all'assiccamento <13 %
Lanerf soiforiche <17 %

DivR-040 sezione scheda Yecnica

Paging 1di 4




FARMAL-ZABBAN 5.p.A,

Via Persicetana, 26 — Calderara di Reno (BOY)
Tel +30 051-318411 - Fax +30 051 - 318472

DMRR40-02-siec

Rev, 01
2470314

Tampoeni in tessute non tessuto, monouso, con e senza filo bario

1.3, CONFIGURAZIONI (REF.— MISURE —ECC)
TAMPONI STERHIZZABILI

Sacchetio celfophane da 100 pz

LE01220001 3k an saccnetto ceflophane dz 100 pz
; 16012200062 A% 30 sacchetto ceillophane da 100 px
1603220003 : 50 an Sacchetto collophane da 200 pz
: 16011 BMHIO0 25 40 Saccheito veliophane da 100 px
1601180001 : E]i] 40 Sacchello callophane da 100 pz
1601180002 410 A1l Sacchetto cellophane da 100 pz
1601180003 50 Ly Sacchatto callophane da 100 n2
160T 130004 B0 40 Sacrhatto calloghane da 100 pz
1601190000 con filo bario &h 40 sacchetto cellaphane da 100 pe
1601190001 con filu barle 20 40 sacchielio cellophane da 100 pz
: 1601190402 can fito bario 403 Al Socchetto collophane da 100 pz
Eﬂllﬂﬂﬂﬂ:a can filo bario Nl 40 Sacchetto cellophane da 200 pe
' 151]1195!1.3[1‘1 ==y fi!o_ hatlo a0 40

TAMPON! STERILI

16750900264 5 40 Blistaru 5 pz
1670020031A 30 A0 Blister x 5 pz
16751200414 4 40 Bllsterx 5oz

; 1675140051 &0 A0 Blister x5 pz

. 1R7E100026 con filo bario 25 4 BEsker 6 %

| 1675110037 con fHo barla an 40 Distoy x 5 p2
16751200641 con filo baria 4n Al Blister « 5 pz
1675150051 con filo barig S0 an Blisker x 1 pi
1675280026 ¢on fllg barto 25 40 Dappic blister « 5 pz
1675300021 con filo hario 30 A0 Doppio blister x 5 pz
1675300031 con filo bario 20 4n Dappio bllstar ® B p2 con corka numerica

! 15?5320043... canfllg har.]f | 4G

40

Goppla blistor x 5 pz

DMR-040 serlone scheda tecnica
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1675340051 conf{ilo barie 50 a0 | Dopin bllster x5 pas
16752500510 con (Mo bario S0 da | Croppla bllster w 10 pz con conta numerica
1670020030 an 44d | Blister x 10 pz
. 1675180046 5 : 43 : Bilster x 10 pz )
1675200031 a0 &0 : Blister x 10 pz .
1675220041 A0 a0 Blisterx 10 o

1675240051 | 50 | a0 Glistar x 10 gz

1675130026 confilo bario 25 | A0 Blister x 10 pz

1.4, CONFEZIONAMENTO

14,1, Confezionamente primario
Dispositive non sterife o steriizzablle

1 dispasitivo non sterife o sterilizzzablle 2 confezionato i sacchetti di cellophane in nemers di 100 pz o in
blister di carta medicale s film plastlco termasaldati tra boro. In entrambi i casi sona riportate {medlante stampa
nel blistar ed etichetta adesiva nei sacchetli) tutte le informazioni necessarie all'identificazione del DR In
accardo all*all, | della Direttiva 93/42/CEE e Direttiva 2007/37/CE.

Dizposftive sterile

Il dispositivo sterile & confezionato in blister da 5 o 10 pz costituiti da film plastico e carta medicale termasaldati
tra |oro, sU cui sono stampate tutte le informaziont necessarie alla identificazione del DM (incluso l'indicatare i
viraggio per i ciclo di sterifizzazione adottata) in conformita alla Direttiva 93/42/CEE e alla Drettiva
2007/47/CE, Lapertura degli stessi & peel-gpan.

Tutte le tipolagie di confezione possone essere realizzate in dopple Incarte Inserendo il dispositivo all'internc di
di una prima conferlone e successivameante all'interno di un secondo Incarto stampato.

1.4.2 Confezionamente secondoric

Sla per || dispositivo sterile, sia per il dispositiva sterilizzabile, il confezionamento secondario & costituito da
imballi d1 cartone, il cui numearo di canfezlan] cantenute varia a secondo deBe dimensioni del prodotto @ su cui
& applicata un'etichetta adesiva recante, olire alle Informaziani specifiche del dispositivo, la quantita totale
delie singole confezieni.

1,5. 5STATO DEL PROCOTTO

1.5.1. Descrizione del metode df sterilirzozione

1 dispasitlvo sterile & sterilizzato ad osside di etllene mediante ¢lclo validato in accordo alle normative europee
di riferimento,

1.5.2 Valicitd del dispasitivo
1 dispositive stetile, conservata nella sua confezione originale integra, ha validita 5 anni daila data di
sterlbzzazione.
|| dispasitivo sterilizzahile, conservata 1n confezione ariginale integra nelte modalitd indicate, ha validita 5 annt
dalla data di fabbricazione.

DIR-040 sezione scheda techica Pagina 3 dl 4
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Tamponi in tessuto non tessuto, monouso, con e senza file bario

1.53. Metodolagio per o sterilizzazione a curo defl’'utilizzatore

Il dispasitlve non sterile pud essere sterilizzato previo confezianamento ldenea in amhblente
micrabiofaglcaments contrallato, utillzzando metodi e processi validati secondo  le normative vigentl in
materia, || dispasitive risulta carmpatibile ai princlpall metodi di sterllizzazione quall: ossldo di etflene (EN 11135),
vapare {EN 17665-1) & radlazlon] ionlzzantl (EM 11137).

1.5.4. Metodologin per lo ri-sterilizzazione o cure dell’wtilizzotore (se opplicabile)

In caso di dannegriamenta della confezione originale, il dispasitive non pud essere risterilizzato

15. CONSERVAZIONE

Conservare il dispasitive all'interna della sua confezlone orlginale In un amblente fresco e asclutta, kantano da
fonti di calore o fiamme libere. Mon esporre alla lce salare diretta ed evitare amblenti polverosi,

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

1.7. COMPATIBILITA' VERSQ ALTRE SOSTANZE

[l dispositive mostra una buona compatibilita verse |a maggior parte delie sestanze con e quali potrebbe venire
a contatto neflle normali condizioni d'uso. In particolare mostra buona resistenza agli acidi deboli anche a
temperature elevate, agh acidi forti a temperature basse, alle sostanze alcaline, ai candeggianti, ai defergenti e
saponl, Evltare esposizioni prolungate a soluzioni con pH estremi o a sestanze fortemente ossidanti,

1.8. SMALTIMENTO

Smaltire il dispositive secondo le narmative [ocali vigentt sl rifluti organlcl, conslderanda il grado dl
contaminazione dello stesso,

Data dr emissions 24-03-2014
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FOGLIETTC ILLUSTRATIVO PER TAMIPONI 1N TESSUTO NCN TESSUTO STERILI
Destinazlane d'uso

I disposlthvo & a carattere invasivo chirurgico, ad uso temporanes @ a breve termine, utillzzate per mantenere
sotto controblo || microambiente di una ferita, per 'assorbimento degll essudat! o came supporto per [a
somminlstrazlone di sastanze nella disinfezione cutanea.

[struzioni d'uso

¢ |nambignte controllato, dopo aver preventivamente pulite & disinfeitato la zona da trattare, estrarre
dalla confezione |a guantitd di dispositivo necessaria per l'intervento chirurgico o per be operazion| di
PYOMNES SOCIONSS

s |mpiegare || dispositive per la detersione , disinfezione cutanea @ assarhimento degli essudat] nel
contesta dl interventi chirurgici in profendita o di pronto soccorse, quanda vi sia la neceassitd di evitare il
rikascio di fili liber]

e Utilizzare il dispasltivg come supporto di sostanze medicanti e cicatrizzantt

« |mpicgare il dispositivo per assorbire gli essudati provenienti da ferite in fase di cleatrizeaziane, avendo
cura di mantenare In poslzione il dispositive mediante cerotti, reti elastiche g bendaggi

Vallditd e metodo di sterilizzazione

IE dispositive ha validith 5 anni dalla data di sterilizzazione. Dispositive sterilizzato ad ossido di etilene secondao
cicla valldato (UMIEN 11135},

Avvertenze

La sterility del prodotto & garantita sclo a confeziana criginale Integra, Man utlllzzare se la confezione dovesse
risultare dannegglata.

Verificare la data di scadenza riportata sulla confezione o sull'stichetta.

L'apertura della confezions primaria deve essere effettuata in mode da non compromaettere la sterilitd del
dispositivo, il cui cantenuta deve essere utilizzata immediatamente dopo 'apertura della confezione stessa.
Rischi ed interazioni correlati all'uso del dispasitivo in blister

Vista la dellcaterza dellimpieso, consigliame i verlflcare attentamente il numeto di tamponi di ciascuna
confezione prima dell'uso, Farmac-Zabban S.p.4&. assioura b massima attenzione nella verifica del contenuto, ma
nessun metade di cantralia pud garantive con assaluta certezza 'otienimenta di un prodotto prive di difetti. il
nostro processo produttive ha permessa di stabilive che il livello df difettosita medio (LOA) & pari a T,

Istruzioni per la risterilizzazione
In caso di danneggiamenta della confezione originale il dispositivo non pud essere risterilizzate
Metodo o conservaziane

Conservare if dispositive all'interne della sua confezlone originale in un ambiente fresco e asciutto, lontano da
fontl di calere o fiamme Bbere, Non espotre alla luce salare diretta ed evitare ambienti polverosl,

Temparatura di conservaziona consigliata: compresa tra 0°Ce 50 °C
Effetti collaterali

Per tale dispositiva non sono previsti effetti collaterali
Controindicaziont

ton sono note particolari controindicazioni nell'uso di questo dispositivo; tuttavia se ne sconsiglia 'utilizzo in
guei pazlentl con comprovata ipersensibilitd verso | materlali compenenti

DMRO40D Sezione Bescrizione Istruzioni per ['uso — Pagina 1 ¢l 2
faglletto lllustrativo
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Smaltimento
Smakire il dispasitiva seconde le normatlve focali vigentt sui rifiuti organicl, considerando il grado di
contaminazlone delfo stesso,

Data di emissione 24-03-2014 i
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DICHIARAZIONE DI ASSENZA DI LATTICE

N 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 fa propria responsabilita | in riferimento al dispositivo medico :

i

" tampont in TNT con e senza filo di bario

Che I materiali che compongono i dispositivi sono privi di {attice
Che il processo di fabbricazione relative ai dispositivi esclude contatto con lattice

Che il materiale utilizzato per il packaging dei dispositivi non contiene lattice

Carica/firma

;
!
!
)

Calderara di Reno, 1 21-02-2012

saend
HR rJ

eI SN
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DICHIARAZICNE DI ASSENZA DI FTALATI

Il fahbricante
FARMAC-ZABBAN SPA
40012 — Calderarea di Reno {BO)
ftalic

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

GARANTISCE E DICHIARA
sotto |la propria responsahbilitd che in riferimento ai dispositivi denaminati ;

" tamponi In TNT, con e senza filo di hario ¢

la materia prima e | componenti utilizzati per i confezionamento primario e secondario

non toentengono ftalati

Carica/firma

Calderara di Rengo, i 21-02-2012
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1. CLASSIFICAZIONE DISPOSITIVO MEDICO

1.1. CLASSIFICAZIOMNE SECONDO ALLEGATO I1X DIR. 93/42/CEE E DIR. 2007/47/CE
Dispositivl medict di classe lla, regola 7, STERIU e STERILIZZABIL

1.2. CLASSIFICAZIONE SECOMNDO CND [CLASSIFICAZIONE MAZIGNALE DISFOSITIV MEDICI)

Seronde Classiflcazione CHD {Classificazione Italiana Dispositivi Medicl], approvata con DM 13 marzo 2008,
H DM “Tampeni in TNT monouso” rientra nelia seguente classificazlons:

»  Tamponiin TMT con filo BX non sterili: MO0202030202

» Targponiin TMT senza filo RX non sterili: MO202030102
»  Tamponiin THT senza filo BX sterili: MO202030101

»  Tamponiin THT con file RX sterili: MO202330201

1.3, MURMERD DI ISCRIZIONE DATA BASE MINISTERD DELLA SALUTE
s Tamapani in THT con filo BX non sterili: 041347
s Tampaniin TMT senza filo RX non sterili: 041377
¢ Tamponl in TNT senza filo RX sterili: 641326
¢  Tamponl in TMT con filo RX sterili: 041287

Data dl emissione 21-02-2012
i
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DICHIARAZIONE DI CONFORMITA'

CE -

i fabbricante
FARMAC-ZABBAN 5PA

40012 — Calderara di Reno {BO)
Htalio
Tef.; 051 318411

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

GARANTISCE E DICHIARA
sotto |a propria responsabilita che il dispositive medico :
“ tamponi in tessuto non tessuto con e senza filo di bario sterili”

e E un dispositivo medico Classe lla

+ E conforme ai requisiti essenziali di stcurezza Tndicati nell'all.) della Dir. 93742 /CEE
(recepita in Italia con D.1gs. n"46 del 24/02/1997) e modificata dalia Direttiva 2007/47
{recepita in Italia con D.1gs. n. 37 del 25 gennaio 2010)

s In merlfo ai processi di produzione e sterilizzazione, soddisfa atle disposizioni applicabili
sulla garanzia e quallta della produzione indicate nell'Allegato W delia Direttiva
93/42/CEE, modificata dalia Direttlva 2007/47/CE, cosi come accertato e ricenosciuto
dall'Crganismo Notificata n® 8373 {istituto Superiare di Sanitd) con certificato
n® QPZ-1758-14 valido fine al 27-10-2019

Calderara di Reno, I 06-11-2014 Caricafﬂ_:rma
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