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~ CODIGE CND: A020102010201

" SCHEDATECNICA ~ =
'SIRINGA MONOUS0 2,5 MI, ‘C/AGO |
.. “ICOPLUS 3” LATEX FREE ~

- L. CODICI PRODOTTO "~ ..
Disponibile nelle misure: . =~
G22 N.12 (0,70X30)c0d. 9032445
2. DESCRIZIONE, GENERALE DEL PRODOTTO o |
I prodoito in oggetto ¢ costituito da una siringa ipodermica dotata di un cono luer 6%, assemblata con ago
ipodermico staccabile. 11 prodotto & confezionato . singolarmente -in blister di carta/ fondo plastico

termosaldato.sui quattro lati. 11 prodotto & manouso. La vita utile del prodotio & pari ad anni cinque dalla * -
" data di fabbrica_ziongl, : o ‘ : SR B T P
Il prodotto si compone déllefséguenti parti; -

s Ago -
» Cilindro
o Asta = .

¢ Pistone
~ o Confezione unitaria.

E” composto da un barilétto di suppotto in polipropilene dotato di cono luer in-acéordo agli standard
ISO 594-1/ 594/2. 11 bariletto & pigmentato in accordo al codjce tolore identificativo del diametro |
della cannula riportato in ISO 6009; La cannula dell’ago ¢ prodotta in acciaio inossidabile AISI 304. _
La cannula ¢ saldata al bariletto_mediante resina epossidica. La cannula presenta iriplice affilatura al
fine di ottenere una iniezione indolore. La superficie esterna della cannula & lubrificata con olio di
silicone di grado medicale tramite un processo esclusivo. di siliconatura. Sul bariletto viene
assemblato un copriago trasparente di polipropilene al fine di preservare la punta della cannula.

e Cilindro ‘ C : 3
11 cilindro ¢ ottenuto per stampaggio ad iniezione di polipropilene ed & dotato di cono luer in accordo
agli standard ISO 594-1. Ii cilindro presenta alta trasparenza al fine di ottenere un agevole dosaggio. |
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- L’interno det cilindro & ricoperto di.uno éti‘zitb"s'dttilé di Tubrificante 'féili&;bﬁicof-(diiﬁ‘e‘tilp_c;l-isilbs'saﬁciq 2R

" in-quantitd non superiore 0,25 mg/em®). Il cilindro & dotato di fermo di arresto dell’asta per evitare - -
Iinvolontario distacco dei due componenti, .’ b I S T
Sulla superficie esterna del cilindro & riportata la scala graduata, La scala graduata &-espressa in'ml, -~

* Suddivisione delta scala graduata: 0,10 ml. Colore scala graduata;nero.
e Asta A

L’asta ¢ otteriuta per stampaggio ad iniezione di- polipropilene. L4 testa dell’asta ¢ dimensionata per -

accoppiarsi perfettamente con-la cayita dol pistone. ' ' e -
¢ Pistone . o R S S e
Il pistone ¢ ottenuto per stampaggio di elastomero sintetico, risulta per cui di tipologia “Latex-frec”, Il -
pistone viene saldamente applicato sull’asta, in modo da garantire, durante I'uso della sitinga, la -

tenuta fluido/aria. R S R

.* Confeziopeunitavia ~ - T e s
La confezione unitaria ¢ costituita da una _confezione in blister : filii PP/PE - Top di carta/laced, La
confezione unitaria &: singola ; sterile, monouso (una volta aperta non si pud richiudere), di facile

apertura (confezione pelabile). 1 confezionamento & conforme a EN 868-1. =

3. DESCRIZIONE DEI COMPONENTI

|COMPONENTE - o MATERIA PRIMA

Cilindro " IPolipropilene B

Asta - ] Polipropilene

Copriagp ' - | Polipropilene

Bariletto - Polipropilene

Cannula , Acciaio AISI 304

Collanti Adesivo epossidico’
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;n‘.

Giaduazmne .:_ ‘-:;Z:.:j-,l‘.)-‘..‘.'.:_;-InChIOSUO RS .
| Plstone o T --‘EIastomelo smte‘uco Iate\ ﬂee}:-” S
Lubriﬁcanti‘-‘ - .- S1hcone ' N

* - | Confezione unitaria -;”-""-.._iFlhn PP PE/calta ~Iacca

4, SPECIFICHE TECNICHE DEL PRODOTTO _ I L .
4.1 Specifiche generali del prodotto finito- ~ =~ ¢ I R
Il prodotto in oggetto & progettato e costruito in confmml’sa alle seguentl nolmatlve settonall o
* 1SO 7886-1 “STERILE HYPODERMIC SYRINGES FOR SINGLE USE” . | o
» ISO 7864 “STERILE. HYPODERMIC NEEDLES FOR: SINGLE USE” _,
» ISO 9626 © STATNLESS STEEL NEEDLE TUBING FOR MANUFACTURE OF MEDICAL o
DEVICE” S -
¢ ISO 6009, « HYPODERMIC NEEDLES FOR SINGLE USE - COLOUR CODING FOR i
IDENTIFICATION” o -
o 1S0O. 594-1/ 594-2 “CONICAL FITTINGS WITH A 6% (LUER) TAPER FOR SYRINGES
NEEDLES AND CERTAIN OTHER MEDICAL EQUIPMENT” .
11 prodotto ﬁmto risulta inoltre conforme alle ségueriti normative: .~
- biocompatibilita secondo Ie finee gulda della norma EN-ISO 10993 .
- test di cessione secondo ISO 7886-1"¢ ISO' 7864 '
- test di cessione secondo European Phari macopeia.
-test di pirogenicita secondo European Pharmacopeia,
- residuo EtO secondo European Pharmacopeia ( <10 ppm)
il plodotto finito ¢ latex- ﬂee e PVC free.

4.2 Spemﬁche tecniche del prodotto

Specifiche dimensionali della cannula in accordo a ISO 9626

¢ Tenuta cannula in accorde a ISO 7864

e Specifiche metrologiche scala graduata in accordo a ISO 7886 1

e Capacitd reale e spazio morto in accordo a ISO 7886-1-

¢ ‘Tenuta idraulica sotto vuoto e sotto pressione in accordo a ISO 7886-1

SCT- IC03-25 rev.0; emessa QA, - - pagina 3+di S
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.5 STERILIZZAZIONE R : : B

I pmdotto viene sterilizzato: t1amzte espomzlone all ossuio di etllene : :
L intero  Processo: di sterilizzazione & convahdato € momtmato in acc:ozdo alla nonna . e D
"UNLEN 550.:1996 “Sterilizzaziore di dlsp031t1v1 mechcl —~Met0d0 pel la convahda e pei ﬂ conﬂollo S
sistematico della stetilizzazione a ossido di etilene 7. - :
Il prodotto sterilizzato & conforme aj requisiti deﬁnm nella no1ma UNI EN 556-1- “Steuhzzazwne '

~dei dlSpOSlthl medici -- Requ131t1 pér 1 dispositivi medici che 1ecano l mdlcazmne “STERILE” —
Requxsm per i dlSpOSl’[lVl n1ed101 steuhzzatl telmlnalmente” ' :

~

6. ETICHETTATURA _ . :
L et;chettatula & conforme ai lequlsltl spemﬂcau neHa norma EN 1041 e UNI EN 980

7. CONI‘EZIONAMENTO UNITARIO . : : : : -
~Sul confezionamento unitario vengono 11p01tate e’ seguentl 1nf01ma210m nome del plodotto e del -
- produttore; descrizione della capacitd e del tipo di ago; tipo di niateria prima; dlcitma “sterile, . -
" atossica ed apnogena” 5 istruzioni d*use ed. avveltenze -metodo - di stenhzzazmne, 31mbologza o
monouso; ‘numeyo di lotto data di scadenza mawhm CE.. ' - = :

8. IMBALLAGGIO SECONDARIO
~ Scatola in cartoncino* da 100 pezzi; - : :
Etichettatura: nome del prodotto e del produttore; tlpologla di pmdotto codlce plodotto numero di
. lotto, data di scadenza, quantita, 1st1u210n1 d’ uso ed avvertenze; metodo di steuhzzazwne, simbologie .
regolamentari, n1a1ch1o CE. ' ~ R

9. IMBALLAGGIO F FINALE
Cartone di spedizione da 2000 pz. ' : -
Etichettatura: nome del prodotto e del produttore; tlpologla di plodotto codice prodotto, numero d1
lotto, data di scadenza, quanUta 1metodo di stenhzzazmne sunbolog1e Iegolamentau malchm CE.

F

10. MODALITA’ D'USO ,

* Prima di utilizzare la siringa verificare I’integyita della confezmne unl’raua
» Apertura della confezione

* Rotazione del corpo ago sul corpo siringa

¢ Estrazione del copriago

SCT- 1603-25 rev.(; e.messa QA.- ) ' o - S ' i 'pagi_:ia,"4'_'(_ii_5 '
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j .__OiU‘[l]lZZO secondo la destznazmne d’uso ) St
- . Réinserimerito del copriago ¢ gestioné’ del nﬁuto {-:. frl - Co : il
« Néh usare con pazaidelde Luso deHa snmga da pazte dl p1u utlhzzatou costxtmsce usch:o d1 S
- 'infezioni. - SR : L o

e Smaltimento: Il matenale dopo l uso & da COHSidelaISI come nﬁuto spemale noi pe1 1(;01080 smaltlblle g
~in dlscanche di 1° categmla t1po B A o : :

11. DESTINAZIONE D’USO : - i e :
. sommlmstlazmne d1 nnettablh per v1a m‘uamusoolale endOVenosa ; per plellevo ch ﬂmch del cmpo
umano. . B , ,
12. CLASSII‘ICAZIONE DEL PRODOTTO
1t prodotto & un dispositivo medico di classe A i in accc>1do alla duettlva 93/42CEE
I'prodotto finito & conforme ai requisiti essenziali in accordo alla direttiva 93/42 CEE . ,
- La progettazione, produzione ed i con’nolh quahtatm S0No effettuatl in accmdo al sustema d1 quahta del i
 fabbricante ( ENISO 13485) approvatoda : . - - L : : ;
.= TUV ente notificato 0123, certificato n° G2S 06 07 37875 014
- TUV certificato n® Q4N060737875011 T ' i B
Fabbricante: KD Medical GmbH Hospital Products- Challottensttasse 65 - 101 17 Bezlm ( Gennany)
Dlstubutme Novwo Medlcal Tradlng st ~Zona mdushlale Ma1 ino del Tlonto ( AP).

13. SPECII‘ICHE DI SPEDIZIONE :

“Ogni d.d.t specifica : codice pmdo‘tto desc;mone n® dl lotto data d1 scadenza Ielatlve quantzta
La scadenza del prodotio ¢ fissata in anni cinque dalla data di produzione, i prodotti al momento della .
consegna avranno almeno % della loro validita, che corrispondono ad almeno 3 anni-¢ 9 mesi. .

Ascoli Piceno, 17/12/2008
D /f
A \) / pé%f/ ) b7~

/ O NOVIGOH CHUUAL THAD G hu!
Ammuuuudfom U/_;rco
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A CODICE CND A020102010201

SCHE])A TECNICA

: I-:i‘ SIRINGA MONOUSO 5 ML, C/AGO |
" “ICOPLUS 3" LATEX FREE -

1. CODICI PRODOTTO
DlSpOIllbllC nelle misure: g : ,
G22 N.12 (0, 70X30) cad. 9052445 '
CG2I'N, 2 (O 80X40) cod 9052450 :
‘2 DESCRIZIONE GENERALE DEL PRODOTTO e : : s i
B 1 plodotto in oggetto & costltulto da una stringa 1podelmlca dotata d1 uwn cono Iuel 6%, assemblata con ago "7
~ipodermico “staccabile. 11 prodotto-& confezionato- smgolmmente ‘in bhstel ‘di carta/- fondo plasuco o
‘termosaldato suj quattlo latl II pzodotto & MONOSO, . La vita, utile del p1odotto ¢:pari ad anni cmque dalla EURN
data di fabbncazlone ' Do . - .

! plodotto si cmnpone delie seguentl pam

‘e Ago " T LT T RS | S :
~e - Cilindro -~ C S el T I
"o Asta

e Pistone ‘

o . Confezione unitaria

E’> composto da un bariletto di supporto in polipropilene dotato di cono luer in accordo agli standard
ISO 594-1/ 594/2. 11 bariletto & pigmentato in accordo al codice colore identificativo del diametro
della cannula riportato in I1SO 6009. La cannula deli’ago & prodotta in acciaio inossidabile AISI 304.
La cannula & saldata al bariletto mediante resina epossidica. La cannula piesenta triplice affilatura al
fine di ottenere una iniezione indolore. La superficie esterna-della cannula ¢ lubrificata con olio- di
silicone -di grado medicale tramite un processo esclusivo di siliconatura. Sul bariletto viene
‘assemblato un copriago trasparente di polipropilene al fine di preservare la punta della cannula. -

¢ Cilindro o . L
—_— e s <. O
SCT- ICO3-5 ;jev.(); Ae,n}elssa QA - - f«jégpw@ ,C,/
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L -_;,Il cﬂmcho & ottenuto pe1. tam agglo ad; nezmne di pollp_,_ pilene ed: ':‘.dotato ch cono luer i
agli standald 180:594-1. I omndlo plesenta alta traspatenza.al firle di ottenete ury agevole dosaggm ?
I’interng. del c1lmcho & ueopeﬁo d1 uno stLato sottlle di lubuﬁcante sﬂlconlco (dlrneulpohsﬂossano_ o
in quantita non supeiiore a 0;25. mgfcm BII czhnci;o & dotato d1 fenno d1 anesto deH asta pel evxtate‘ S

o i’mvolontano distacco dei due camponentl SR CEUREIS : T .
 Sulla supe1ﬁ01e esterna del® cﬂmcho e 11p01tata la scala gxaduata La scala gladuata & esplessa m ml o S
‘Sudd1v1810ne delIa scala gladuata 0 20 m} Colme scala gxaduata nelo - R
. Asta e - o , o _ _ R
L’asta¢ ottenuta pel stampagglo ad iniezione d1 pohplopﬂene La testa delI asta ¢ dlmensmnata per_ '
accopp1a131 pe1fettamente con la cawta del plstone ' S S

._ N

. Plstone : ST e : S ' Tl SRR
- Il pistone & ottenuto p61 stampagglo d1 elastomelo smtetlco 11su1ta pm cui d1 t1polog1a “Latex ﬁee” i
~ _ pistone viene saldamente apphcato sulI asta, in modo da gaiantue dmante luso della smnga la S
‘tenuta ﬁtudo/aua ST S CL R : : -
. Confezwneumtana S T T
- La confezwne unitaria € costituita da una confezxone in bhstel ﬁlm PP/PE Top d1 car ta/lacca La
" confezione umtaua & smgola sterile, monouso (una volta apelta non si puod uchludele) d1 fac;le"
“apertura (confezmne peiablle) II confezmnamento ¢ confonne a. EN 868 1.

| 3, DESCRIZIONE DEI COMPONENTI o _ : i

COMPONENTE MATERIA PRIVA __ |

Cilindro -~ |Polipropilene

Asta o ) Polipropilene -

Copriago : Polipropilene

Bariletto ' Polipropilene

Cannula - | Acciaio AISI 304

SCT- ICO3-5 rov.0; cmessa QA T e .pgg'iﬁa_z d"i_.S.
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o ';'; Collantz _
_Gladuazmne‘ _ chiostrg . var s
Plstene O "Elastomem smtetlco Iatex ﬁee
Lubuﬁcant1 ;_,;Slhcone S
,Confezwne umtaua " .,;‘Fllm PP: PE/ cmta —Iacca —

SPECII‘ICHE TECNICHE DEL PRODOTTO
4.1 Specifiche genelah del p10d0tt0 ﬁmto S : SRR
-1l prodotie in oggetto ¢ plogettato € costmlto in confomnta alle seguentl nmmatlve settouah
¢ IS0 7886-1 “STERILE HYPODERMIC SYRINGES FOR SINGLB USE?- o
. ISO 7864 “STERILE HYPODERMIC NEEDLES FOR SINGLE USE» "7 T T
* ISO. 9626 * STAINLESS STEEL NEEDLE TUBING FOR MANUFACTURE OF MEDICAL‘ L
DEVICE” S S
. . ISO" 6009 « HYPODERMIC NEEDLES FOR SINGLE USE - COLOUR CODING FOR '
IDENTIFICATION”. - o
o ISO 594-1/.594-2 “CONICAL FITTINGS WITH A 6% (LUER) TAPER FOR SYRINGES Co
- NEEDLES AND CERTAIN OTHER MEDICAL EQUIPMENT” - - .
- It prodotto finito.risulta inoltre confoune alle segleiti normative: :
- biocompatibilita secondo fe linee guida. della norma ENISO 10993 )
- test di cessione secondo I1SO 7886-1 e ISQ.7864 .
- test di cessione secondo Eurepean Phatmacopew_l.
- test-di’ pirogenicita secondo European Pharmacopeia.. * L
- residuo EtO secondo European Pharmacopeia (<10 ppm)
1l p10d0tt0 fimto & late\ free e PVC- ﬁee

4.2 Spemﬁche tecmche del plodotto _
Specifiche dimensionali della cannula in accordo a ISO 9626 o
 Tenuta cannula in accordo a ISO 7864 o '

¢ Specifiche metrologiche scala gr aduata in accordo a ISO 7886 I

¢ Capacitd reale e spazio morto in accordo a ISO 7886-1

o Tenuta idraulica - sotto Vuoto e sotto plessmne in accor do alSO 7886 1

SCT- ICO351evO emessaQA o I o - o pagina3 dis = .
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UNI EN 550 1996 “Steuhzzazmne d1 disposxtm medlm —Metodo pel la convahda e pe1 11 contlollo‘_:'-"" S
. sistematico della sterilizzazione a osszdo di-etileng .. - : S
- 1 prodotto sterilizzato ¢ conforme ai iequlsm deﬁmtz nelia nouna UNI EN 556 1 “Stenhzzazmne A
dei dlsposmw medici - RequISltl per i-dispositivi medici che. 1ecano ik 1ndlcazmne “STERILE” —
Reqtusm per i d1sposxt1v1 medml steuhzzatl te1mmalmente” | T

L~

6. ETICHETTATURA o ST :
L’etwhettatula ¢ confozme al 1eq11131t1 Spemﬁcatt nella norma EN 1041 e UNI EN 980

7. CONFEZIONAMENTO UNITARIO oot - - :
"7 . Sul confezionamento unitario vengono 11p01tate Ie seguenu mfmmazmm nome del plOdOt'{O €. del ST
~produttore; descrizione della capacita ¢ del-tipo di- ago; tipo. di materia: prima; dicitura “steule,: R
‘atossica ed apnogena 4 istruzioni d’uso ed_dvvertenze: metodo dir steuhzzazmne smlbologla-' SR
monouso, numero di Iotto data d1 scadenza mamh;o CE. e , -
, ‘8 IMBALLAGGIO SECONDARIO R o , AT LA S
Scatola in cartoncino “da-100-pezzi. - T s R o a oL
.Etichettatura:- nome del prodotio ¢ del pmduttme t1p010g1a di pmdotto cod1ce piodotto numero dl
. lotto, data di scadenza, quantita, 1s.t1u210n1 d uso ed avvertenze metodo di steuhzzazmne snnboiogle
- regolamentari, malchlo CE - : :

9. IMBALLAGGIO FINALE
Cartone di spedizione da 1600 pz. oo : :
Etlchettatma nome del prodotto ¢ del ploduttow tlpologla di pmdotto codlce pzodotto numero dl ‘
lotto, data di scadenza, quantm metodo di stenhzzazmne snnbologle 1eg0]amentau malclno CE.

>

10. MODALITA’ D’USO ‘

e Prima di utilizzare la siringa verificare |’integrita della confezmne umtana.
s Apertura della confezione :

* Rotazione del corpo ago sul corpo siringa-

' Estrazione del copriago -

SCT- ICO&‘s-Si‘ev.O;emessa-QA. '. ) (PR .' R paginafld?-s o
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e '_Utlhzzo secondo la dEStmaZLODG d’u :
e : Relnseumento del COpnago e gestlone del 1;ﬁuto ; S e - Sl
_o"Non usale con penaldmde L’uso della snmga'da palte dl pm utlhzzatou costitulsce usclno
. infezioni,.~ : S : [ T T T
e ,Smaltlmento Il matenale dopo l’uso e da con31dela131 come 11ﬁut0 spemale non peucoloso smaltxbﬂe
i dlscanche di II° categona t1poB & R SRR

11. DESTINAZIONE D’USO . SR - : : -
* sommlmstiazxone dl 1mettab1h pe1 v1a 1nt1amuscoia1e endovenosa pel piehevo d1 ﬁu1d1 del cmpo .
S umano. . T - -
12, CLASSIFICAZIONE DEL PRODOTTO T T PR
|| p1odotte & un dispositivo medlco di classé IIA in’ accmdo alla dnetuva 93/42CEE
11 prodotto finito ¢ conforme ai lequ131t1 essen21a11 in accmdo aila dnettwa 93/42 CEE . : '
-7 La progettaziong, p10duzxone ed i controlli quahtanw s0n0. effettuatl. i accmdo al 31stema d1 quahta dei
: '—;fabbncante (ENTISO 13485) appmvato da.- S s e e
"= “TUV ente notificato-0123, certificato n® GCZS 06 07 37875 014
- TUV ceitificato n° Q4N060737875011 '
Fabbricante: KD Medical Gmbl] Hospltal P10ducts- Chaﬂottensnasse 65 - 101 17 Belhn ( Gennany)
_ ,D1stnbut01e Nov1c0 Medlcal T1 admg sxl Zona mdustuale Manno del’ Txonto ( AP)

-13. SPECII‘ICHE DI SPEDIZIONE : R

- Ogni d.dit specxﬁca codice pmdotto descnzlone n° d1 lotto data dx scadenza, 1elat1ve quanﬂta
La scadenza del plodotto & fissata in anni c¢inque dalla data di. p10duzlone i prodotti- al momento della '
cQnsegna avranno almeno Ya della loro vahdlta, che 001115pond0110 ad almeno 3 anni-e 9 mest..

Ascoli Piceno, 17/12/2008 . Co T S N
T ”J } /
wim I(‘,{\Dh\‘ﬂ .,r ,
N Ve lf")r\:fl sl alore Unice
SCT- 10035 rev.0;enesst QA - S T pagia SIS
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A0201 02010201

' T SCHEDA TECNICA R
SIRINGA MONOUSQ 10 ML CONQ ECCENTRICO C/AGO
' “ICOGAMMA PLUS” LATEX I‘REE B o

-1, CODICI PRODOTTO
'Dlspomblle nelle misure: . S ' e o
G20.N.] (0, 90X40) cod. 7112155 G21 N2 (0 80X40) cod 71 12150 G22 N ]2 (O 70X30) Cod 7112145 '
G19 (1 10X40) cod. 7112160 o ‘ . .

2. DESCRIZIONE GENERALE DEL PRODOTTO oA ' : ‘

I prodotto-in oggetto & costituito-da una siringa 1p0clenmca dotata di un cono 1ue1 6%, assemblata con- ago '

_lpodelmu:o staccabile, 11 plodotto e confezmnato smgola;men’te in blister’ dx carta/ fondo piastlco o

termosaldato-sui- quattro- 1at1 Il p10d0tto ¢ monouso La vita u’tlle del plodotto e pan ad anm cmque daIla
'-,_',_datadz fabbucazmne SR _;, S TS ST O Lo o

11 p10d0tt0 si compone delle seguentl pam

. Ago '. -
‘e Pistone . . - . o ‘ o
e Confezione unitaria-

e Ago

B composto da un bariletto di supporto in- pohpropzlene dotato dl cono luer in. accozdo agli standald '
ISO 594-1/ 594/2. 11 bauletto & pigmentato in accordo al COdICG volore identificativo del dlametlo '
della cannula riportato iri ISO 6009: La cannula dell’ago ¢ plodotta in acciaio mossidabile AISI 304.
La cannula & saldata al bariletto. mediante resina epossidica. La cannula presenta triplice affilatura al
fine di ottenere una iniezione indolore. La superficie esterna della cannula & Iubrificata con olio di
silicone di grado medicale tramite  un processo esclusivo di siliconatura. Sul bariletto viene
assemblato un copriago trasparente di polipropilene al fine di preservare’la punta della cannula.

. Clllndl 0

11 cilindro ¢ ottenuto per stampaggio ad i iniezione di pohpmpllene ed & dotato di‘cono luer eccentuco
in accordo agli standard ISO 594-1. 1l cilindro presenta aita trasparenza al fine-di ottenere un agevole
dosaggio. I’interno del cilindro ¢ ricoperto di’ uno Stlato sottlie d1 lubrificante SthOlllCO .
SCT~]5 rev.0; emessa QA - : pagma I di 6
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i (dlmetﬂpohsllossano in. qual_ ita. n0n Superiore a.0,25. mg/cm ) - cﬂmcho d'état'p'f_d,if fei'm'é di{
. arfesto dell’asta per. ev:taw‘ involontario” dlstacco dei due: componenti R SRS I
- Sulla supelﬁcle estema del’ cll'mdlo & npoltata la scaia gladuata La scala gtaduata e esplessa 111 ml JRARE
Suddlwsmne della scala giaduata 0 20 ml Colme scala gladuata‘ blu : SRR

Asta L IR C U AL R A |
'L asta & ottenuta pe1 stampagglo ad 1mezmne dz pohplopllene La testa dell asta ¢ dnnensmnata pel .
accopp1a1 51 pe1fettamente con la cawta del plStOl‘le ‘ ‘ = S ,

- Pistone e R S N . . . : |
Il pistone ¢ ottenuto pel stampagg1o d1 elastomelo smtetlco usuIta pel cui dl tlpologia “Latex ﬁee” II T
pistone viehe saldamente apphcato sull? asta, in modo da- gaxantne, dulante luso della snmga, la.'_.-'t-‘ L
_ tenuta ﬂuxdo/aua : : : : .

Confezmne umtm ia - - ; - - coos
"La confezione umtaua e costltulta da una confezxone in, bhstet film Nylon/PE Top d1 caltafPE La T
confeziotic unitaria @: smgola “stertle, monouso (una volfa: apertd’ niot, si-pud uchludele) di facile
apertura (confeimne pelabile). Essendo adottata una steullzzazmne per irraggiamento, la confezipne
unifaria  risulta completamente elmetlca e non - pelmeablie nelle 1101ma11 QOI’IdlZlQHl di =
,tempetatula/plesszone o Sol o : e '
i confezmnamento é confonne a EN 868 1

SCT—lSre:v.Ojemess'aQA- . - N .- - pagina2di'6

Sede legale ed amministralive: Zona Industriale Marino del Tronto - 63046 Ascoli Piceno : Italy - Tel. 073630691 .- Fax 0736402761



4 .

p-—-----NOV

%ICO

" Medical Tradmu

Novico Medlcal Tradmg sri

C€ 0051 (IMQ) )
Cap. Int. Versato € 25.500 00 - Reg: delle impr. dlA.SCGll Piceno n°® 78926/1997 - REA. di Ascoli Piceno n° 157276 Cod. Fisc. 00938450525 - P. IVA 01581580444

3 DESCRIZIONE DEI COMPONENT

T COMPONENTE R MATERIA.-T-PRIMA,I_:_, B
_ ) ,Cifindl‘o_,' 7 - Pohplopllene _ _
" [ Asta S Pohplopﬂene ' |
Copri‘algo; l' AR r ',Pohplopﬂene Sy ..; :
Barilotio T Pohplopllene S ‘_ A _ ey o
Camlula ' T ' "'_Acc1a10AISI3O4 LT o o
Collantx | EEERRE 3 Adeswo epossxdzco ~
L :Graduaz__lo_;r‘le' "_j‘_i . _Inclnostlo ‘ : -
| Plstone .Elastometo smtetico latex ﬁee, o o EEUEE
Lubriﬁcaﬁﬁ .:Slhcone S ‘ | S EREERE .
Confezmne umtaua , ‘ Fllm Nylon-Pehetllene/calta ~pohetllene '

Tuttl i mateuah utlhzzau sono confomn alle nolmatzve v1gent1 (DM 21/03/73 e successwl '
: agglolnamentl FUIX° Ed,; Ph Eut. IV°Bd gli 1nchlost11ut1hzzat1 sono atossml 1n accmdo aEN 71)

4. SPECIFICHE TECNICHE DEL PRODOTTO

4.1 Specifiche generali del prodotto fihito :

1 prodotto in oggetto & progeitato ¢ costunto in conformita aile seguentl nonnatwe Settouah
o ISO 7886-1 “STERILE HYPODERMIC SYRINGES FOR SINGLE USE” -
¢ 180 7864 “STERILE HYPODERMIC NEEDLES FOR SINGLE USE” .
* ISO 9626 “ STAINLESS STEEL NEEDLE TUBING FOR MANUFACTURE OF MEDICAL
DEVICE”
o ISO 6009 HYPODERMIC NEEDLES FOR: SINGLE USE - COLOUR CODING FOR
IDENTIFICATION”
o ISO 594-1/ 594-2 “CONICAL FITTINGS WITH A 6% (LUER) TAPER I‘OR SYRINGES
NEEDLES AND CERTAIN OTHER MEDICAL EQUIPMENT” '

11 prodotto finito risulta moltle confmme alle seguentl normative: .

SCT-15 rev. 0; emessa QA .

s “pagina 3 di 6
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S blocompatlbﬂlta secondo le linee guxda dellanorma EN SO 10993
S ",— test: di céssione: secondo ISO 7886 1 e IS0 7‘864 R
- -testdi cessione secondo Phal Em IV" Ed. e-F; U I X ‘Ed
- - testdi tossicitd ¢ pnogenlclta secondo F. Ul X° Ed. :
© - test di- compatibilita con i farmaci ; secondo ISO 7886 1 .
-1l plodotto ﬁmtoelatex—ﬁeeePVC-ﬁee S ' LT S
‘Essendo il. plodotto stenhzzato .a raggi gamma, 11 plodotto ﬁmto nsulta esente da qualsmsz 1eszduo di -
-0331do dl etllene epxciondma 0 ghcole etﬂemco 1;: B : ' = :

4.2 Spemﬁche tecmche del piodotto AN R A U
Specifiche dimensionali della carmula in accozdo a ISO 9626 o ST
s Tenuta cannula in accordo a ISO 7864 R
o . -Specifiche metlologlche scala: gladuata in accmdo aISO 7886 1
- ® Capacita reale ¢ spazio morto in: acccndo & SO 78861
e Tenuta 1d1auhca sotto vuoto ¢ sotto plessmne in accmdo a ISO 7886 1

S. STERILIZZAZIONE T - x

J§| plOdO'E‘[O viene. stenllzzato con 1ad1a210n1 y del Co & ‘a dosi nominali pau a 25 kGy

L’intero processo- di stenlzzzazmne & convahdato e momtmato mmaccordo alia norma: _ ,

EN 552 :1994" “Steuhzanon of medlcal dewce vahdatxon and 10ut1ne contml of stenhzatwn by

111adzat10n : fL - -
"Il prodotto stenlxzzato & confomle ai- qum,sm deﬁmtl nella norma EN 556 “Stenhzahon of medical

device. Requirements to be labeled sterile”, : . o

6. ETICHETTATURA

L’etichettatula ¢ conforme ai 1equlsm spemﬁca‘u nella norma EN 1041 e UNIEN 980

7. CONI‘EZIONAMENTO UNITARIO o
Sul confezionamento unitario vengono 11p01tate le seguentl 1nf01ma210m nome del pmdotto e del
produttore; descrizione della capacitd ¢ del tipo di ago; tipo di materia primd; dlCltllla “sterile,
atossica ed apirogena” dicitura “da usarsi una sola volta”; dicitura “gettare dopo I"uso”; istruzioni
d’uso ed avvertenze; metodo di sterjlizzazione; numero di lotto data di scadenza malchm CE.

8. IMBALLAGGIO SECONDARIO : - : - T

Scatola in cartone da 100 pezzi.

‘Etichettatura: tipologia di prodotto, numero di lotto, data di scadenza, quantlta smbologle

Iegolamentau indicatore d1 steuhzzazmne

SCT-15 1ev.0, emessa QA -
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A _9 IMBALLAGGIO FINALE
L Cartohe di specilzlone da 400 pz.
_Etwhettatma tlpologla di’ plodotto numem ¥
'1egolamenta11 ifidicatore di steuhzzazmne R e T U
* 10, MODALITA’.D’USO . T e sl T D T T T
. ;-.Purna di utilizzare la ¢ sninga veuﬁcalei mteguta della Confezmne umtana : ST
. Apeltma della confezmne _- - : T :
. Rotazmne del c01p0 ago sui cor po Smnga
‘Estrazione del copriago . AN
Utilizzo secondo la destmazmne ¢ uso
Reinseriniento del copuago e gestione' del 11ﬁuto _ ¥ ‘ : ST
Non usare con palaldelde L’uso della smnga da palte d1 plu utlhzzaton costltmsce nschm d1
 infezioni . : Sl o R PP
© ¢ Smaltimento:' 1l matenale dopo l’uso eda CQHSIdElc’iIS} come 11ﬁut0 spec:1ale 1o peucoioso smalubile
'1ndlscauched1 e categouahpoB Sl e T L T e e T T T _;"'- '_" '
11, DESTINAZIONED’USO S R S

-+ lotto, data d1 scadenza, quantlta, smlboiogw el

'_c ‘.o .

¢ somministrazione dz mlettablh per Vla mtlamuscoiale, endovenosa pe1 pxehevo d1 ﬂuzch del col po
" umano, : R

12, CLASSH‘ICAZIONE DEL PRODOTTO ) Coe

"1l prodotto ¢ tn dispositivo medico-di classe ITA in @ccordo alla dnettlva 93/42CEE Lo

Bl prodotto finito & conforme ai 1equlslt1 essenziali in aecordo alla dnettwa 93/42 CEE _

- La progettazione, pmduzmne ed i controlli qualitativi i in accettazione, produzione e ﬁnah sono effettuatl
in accordo al ns. sistema di qualita ( UNIEN ISO 9001 2000) applovato da: -
- _ IMQ ente notificato 0051, certificato n°020/MDD .
- CSI CERT, celtlﬁcato n® SQ9713_ :
Fabbricante: Nov1co Sp.A — Stabilimento plOdutthO di Ascoh Plceno — Zona mdustnale Ma11n0 del
Tronto { AP). -

13. PIANO DI CONTROLLO :

Per tutte le fasi sotto descritte i piani di camplonamento ed i hvelh dl quahta per le varie tipologie di
difettosita, sono descritti in maniera dettagliata in apposite istruzioni di lavoro; le specifiche tecniche di
tutti i materiali sono riportate in modo dettagliato nei relativi capitolati tecnici, ¢ fanno 1_1fe,1;mento a
standard interni e alle principali normative nazionali edinternazionali (norme ISO ¢ Farmacopea

SCT—lSrev.O;'emessa.QA T R S "_ \‘ " pagina 5 di6
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T Ufﬁmale) Tn: < 50 d1 non c nf uisiti-stabiliti; il matertalé viene identificato, ¢ segiegato
< apposite atee” : 7 T e e U L T T T
- Controlh al rlcevnnento RSO B S o Bl ; S A
Tutté le matene pnme ed’ i semllavman d’acqmsto che nentiano nel 01c10 pmduttwo, ‘all atto del B -~
, f-ncevnnento Vengono sottopostj -8 collaudo statlstlco facendo nfenmento alle met0d010g1e dit oo
: camplonamento e collaudo descntte nella n01ma ISO 2859 I “Metodl statlstlcl pel it contloﬂo della-_ LT
“qualita”, DR SR - : '
Contr alli in ploduzmne ' ; T T Lt
Le prove, controlli e coIlaud1 effettuan in pmduzwne so10 d1 due t1p1 _
¢ controlli di plocesso effettuati dall’ opelatme macchma IR SO T
» conirolli statistici sul semﬁavmato al fermine di- ogm fase. ploduttwa effettuatl dal C Q '
I contlolh di plocesso Vengono effettuati-con cadenza olana ed implicano la verifica di : R
‘ I controlli effettuati in ploduzmne a‘cura.del C. Q. vengono effettuatl su smgole unita di tlasporto del L
_'-semllavomto, facendo ufeumento alle metodologie di camplonamento e coilaudo descutte neﬂaf‘
" norma ISO 2859-1 “Metoch statlstlc1 pe1 11 conno]lo della quallta ‘ e o N S A
I plodottl avanzano nella fase successiva. del plOCGSSO di. pxoduzxone soio dopo ave1 supeIato con: B
" esito posxtwo i cont101]1 prev1st1 (gh eventuah componentl e/o plodottl non conf01m1 sono mar catl ef‘-.

segwgatl 1n appos1te arec). , SRR BTl e B

- Controlil fmah R S : . S :

- Terminate le fasi d1 plOCGSSO ploduttlvo € pnma dl ulasmale 1 pezzx ﬁnm i plodotn Nowco vengono

* verificati al fine di dare evidenza della loro confomnta ai lequlsm p1estab1ht1 _
Ogni lotto di prodotto, finito viene: rilasciato- in seguito all’effettuazione e alla 1eg13tIaz1one dei-
controlli sui parametri di sterilizzazione. (tempo del ciclo, dosxmetua) Le ‘modalita di effettuazione
dei conuolh sono descritte in modo dettaghato in appos1te 1st1uzmm d1 lavoro.. : N
14. SPECII‘ICHE DI SPEDIZIONE o -

Ogni d.d.t specifica : codice prodotto, descuzmne n® di lotto, data di scadenza, relative quantlta

La scadenza del prodotto & fissata in anni cinque dalla data di produzione, i prodotti' al momento della

consegna avranno almeno % della loro validita, che comspondono ad. almeno 3 anni ¢ 9 mesi.

Ascoli Piceno, 17/12/2008

rev.0: R xlwimm lﬂ(u"tl.u'w!l\‘(aul‘.[ U
SCT-15rev.0; emessa QA o | . g ,/‘mmi!mi’fdw(ﬂ' JI]I(‘Q L ‘.: paglfla6¢6_ 5
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' "'L,_Q"(ito[_r\l;_ 6. 05 6. Q/f
,‘Codlce cnd '-zA0201-02010201
REE L SCHEDA TECNICA SRR U
' SIRINGA TUBERCOLINA MONOUSO 1 ML C/AGO
R “ICOGAMMA PLUS” LATEX I‘REE R

1 CODICI PRODOTTO
Disponibile nelle misure: - = ‘ S S ' L
Schema . 1mballaggio 1 GZS(U 50X16) cod 7012530 G26(O 45X12) cod 7012425 G27(O 40X12)‘ ‘

U cod.7012420 -
“Schema 1mbaIlagg102 G?,ii(() SOXIG) cod 7012930 (326(0 45X12) cod 7012925 (327(0,,40}('12)'

cod. 7012920

ps

2. DESCRIZIONE GENERALE DEL PRODOTTO L -

1l prodotto in oggeito & costituito da una siringa 1podelmlca dotata di un cono luer 6% assemblata con'ago

ipodermico’ staccabile. II plodetto & coifezionato singolarmente in' blister di. carta/' fondo piastlco

termosaldato sui quattro lati. Il plodotto ¢ monouso La v1ta utile del plodotto & pau ad anm cmque dalla" -
' _data dl fabbucazwne AT - el : SR : S

® & s »

Bl p10d0tto si compone delle Seguentl pam

Ago

Cﬁmd;o

Asta

Pistone .
Confezione unitaria -

Ago : '
E’ composto da un banletto di supporto in pohplopllene dotato dl cono luei in accordo ag]l standazd .

ISO 594-1/ 594/2. 11 bariletto. ¢ pigmentato in accordo, al codice colore identificativo del diametro
della’ cannula riportato in ISO 6009. La cannula dell’ago & prodottd in acciaio inossidabife AISI 304.
La cannula ¢ saldata al bariletto mediante resina epossidica. La-cannula presenta triplice affilatura al
fine di ottenere una iniezione indolore. La- superficie esterna della cannula ¢ lubrificata con olio di
silicone di grado medicale tramite un processo ‘esclusivo di siliconatura. Sul baiiletto viene
assemblato un copriago {rasparente di polipropilene al fine di preservare la punta della cannula.

Cilindro

II cilindro & ottenuto per stampaggio ad iniezione di pohplopllene ed ¢ dotato di cono luel in accmdo
agli standard ISO 594 L. ﬂ cilindro presenta alta trasparénza al fine di ottenere un agevole dosagg10

SCT-07 rev.0; emessa QA :
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.~ Llinterno. del c11md10 € ucopelto d1 uno: 'stlato -sott;le d1:1ub11ﬁcante sﬂxcomco (dnnetilpohsﬂoss:ano o
S oin quantlta non supeume a0,25: mg/’cm2 ) ; R =
Sulli supelﬁc1e estema del mhndlo & 11p01tata lascala g;aduata La‘scaia gladuata _esplessa m ml
' Colo1e scala gzaduata nezo AT EEI s P R S T

Asta T . : ' :
L asta & ottenuta per stampagglo ad 11116210116 d1 p0]1p10pllene La testa dell asta & dlmensmnata pm .
‘accoppiarsi perfettamente’ con la cavita del. pistone. T, asta [ pxgmentata m colme b]anco al fme di

‘ pelmettele una migliore legglblhta in fase dl dosagglo T SO S
. Plstone

11 pistone ¢ ottenuto per stampagglo di elastomeio smtetlco nsuita per cui d1 tlpologla “Latex ﬁee” 1l
pistone’ viene saldamente apphcato sull asta m modo da galantne dulante I uso’ délla snmga, la
tenuta ﬂmdo/aua I R B

. Confezmne umtaria N Dot : o e
La.confezione unitaria & costltmta da una confezmne in bllstel ﬁlm Nylon/PE Top d1 calta/PE La_
. confezione upitaria &: smgola 5 ‘steuIe monouso (una volta’ apelta non si pub nchludeie) di facile” _
" aperfura (confezmne pelablle) Essendo adottata una. stenhzzazmne per 111agg1amento la confezmne :
_unitaria risulta completamente elmetlca €. non petmeabﬂe nelle nmmah condlziom wdi-
temperatura/pressione. - o R T T o LT
Il confezmnamento & confonne a BN 868 1 EE R

s ‘7&777(9 Z‘_ § "ﬂﬂ\f“ail
/M \l (JO W [JKH’J PR U D
- NO Ammm:ouaio: o Unic
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3% DESCRIZIONE DEI COMPONENTI

L 'COMPONENTE_ . .MATE_:RI@?RI'MK
i iy Cﬂmdio PR Pohpmpﬂene |
[Asta T {Polpropilene T
7 Copuago . : ‘Pohplopllene":‘_ T
- Bauietm T . Pohplopalene_ |
Colotaﬁﬁ B o Masteibatch pohoieﬁnwl |
Caﬁimlé_' - *."Accualo AIST 304
ColIaﬁti - = S ‘Adeswo epossuhco f..
Graduaz‘ion_é. - ; o Tnchiostro - 7 B : :
Pistone I I. ‘,"“Elastomelo smtetlco latex ﬁee
Lubnﬁcantl ‘Slhcone R "
Confe}zione ﬁnﬁéfi'a ;'L‘f'_'r":‘Fﬂm Nylon—Pohetllene/caita —pohetllene

Tutu ! matellah utilizzati _sono confomn alle normative Vlgenti (DM 21/03/73 e successuu_
aggiomamentl F U.IX?Ed,; Ph Eur. IV°Ed gh mchwstu utlhzzatl S0N0 atosswl in accmdo aEN 71)

4, SPECII‘ICHE TECNICHE DEL PRODOTTO
~ 4.1 Specifiche generali del plodotto finito . : : : :
1l prodotto in oggetto & progettato e costruito in conformita alle seguenu nor matlve settonah
e 180 7886-1 “STERILE HYPODERMIC SYRINGES FOR SINGLE USE” - ‘
"o ISO 7864 “STERILE HYPODERMIC NEEDLES FOR SINGLE USE” - : ' _
e IS0 9626 « STAINLESS STEEL NEEDLE  TUBING, FOR MANUI‘ACTURE OF MEDICAL '
DEVICE”
¢ ISO 6009 © HYPODERMIC NEEDLES FOR SINGLE USE - COLOUR CODING FOR
IDENTIFICATION”
* ISO 594-1/ 594-2 “CONICAL FITTINGS WITH A 6% (LUER) TAPER F OR "SYRINGES,
NEEDLES AND CERTAIN OTHER MEDICAL: EQUIPMENT” = : .
Il prodotto finito risulta inoltre conforme alle segueriti normative:
- biocompatibilita secondo e linee guida della norma EN IS0 10993
- test di cessione secondo ISO 7886-1 e ISO 7864 ‘
- test di cessione secondo Phar. Eur. IV® Ed © F U I X Ed , : .
SCT-07 1ev.0; emessa QA S _ - - 7‘ “pagina3di6
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S test dl t053101ta e pnogemcitét secondo,F‘,U;I‘Xo

© 11 prodotto finito & latex-frée. e PVC-fie

+: . Esseéndo it prodotto sterilizzato a raggi gaming,- il "prodo
osszdo dI etllene epicloudma o ghcole etllemco SR

sente da qualsiasi residu

- ;}j42 Spemﬁche tecnlche del plodotto ‘. : L T
Speczﬁche dlmensxonah della cannula in accmdo a ISO 9626 R
~Tenuta cannula in accmdo a ISO 7864 Sl e T

R Speczﬁche metrologiche. scal,a gladuata m acco1do a ISO 7886 I EE RN : N L :'. _'-f:' :
'+ Capacita reale ¢ spazio morto in accordo a IS0 7886-1 T
e Tenuta 1d1auhca sotto Vuoto e. sotto pxessmne in accmdo a ISO 7 886 I

-

5. STERILIZZAZIONE - 2 : -l ,
Il prodotio viene sterilizzato-con 1ad1a210n1 ¥ del Co%.a dosi nommah pari d 25 kGy. AR
L’intero processo di ster IhZZﬂZlOlle & convalidato e monitorato in. acc01 do alla, norma ST :
EN- 552 :1994. “Stenhzanon of med10a1 devme vahdatzon and 10ut1ne contiol of steuhzatlon by' SR
irradiation”. ‘ = : : S
1l prodotto steuhzzato ¢ ccnfmme aj’ 1equ151t1 deﬁmtl nejia nouna EN 556 “Steuhzatlon of medlcaL o
" device. Requirements to be labeled steule” e T e -:_ S TR e
-6 ETICHETTATURA - - 0 o oo o0 o e el e
L’etlchetfatma ¢ confonne al 1equlsxt1 spe<;1ﬁcat1 nella n01ma EN 1{)41 e. UNI EN 980 AR

7 CONI‘EZIONAMENTO UNITARIO ) : - T : .
* Sul confezionamento. unitario vengono upcn tate le seguentt mfmmazmm nome del pzodotto e del o
produttore; descrizione della”capacita e del tipo di.ago; tipo-di matéria prima; dlcmua “sterile, .
- atossica ed apirogena” dicitura “da usarsi una sola volta”; dicitura “gettale dopo P’uso™; istr uzioni
d’uso ed avvertenze; metodo di ster ilizzazione; numero' di Iotto data di scadenza marchio CE o
8. IMBALLAGGIO SECONDARIO ' : _
Schema mlbaHagglo I Scatola in car tone da 300. pezz1 Schema 1mballagg10 2 Scatola in ca1t0ne da B
100 pezzi. : . :
Etichettatura: tlpologIa d1 plodotto numero di iotto data di scadenza quantlta, snnbologle '
regolamentari, indicatore-di sterilizzazione. .~ : : '
9. IMBALLAGGIO FINALE - - S
Schema imballaggio 1. Cartone di spechznone da 1200 pz. Schemfx nnballaggm 2 Caitone di
spedizione da 1400 pz. :
* Etichettatura: tipologia di plodotto numero di - lotto data di sc*tdenza, quanuta mmbologte
regolamentari, indicatore di sterilizzazione.
10. MODALITA’ D*USO :
¢ Prima di utilizzare la snmga verificare P mteguta della confezmne umtana

SCT-07 rev.0; emessa QA - .- o S o o - “pagina 4 di6
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. Apertula della confezmne

'{Estrazmne délcopriago’™
Aspitazione dél farmaco da- Lmettale
-Bspulsione dell’aria. les1dua TS
fSOmmlmstlazmne del fal‘maco 3 ,
_Remsenmento del copuago egestlone-delnﬁuto W : RN - .
‘Non wusare con palaldelde L’uso della snmga da paIte d1 plu 11t11122at011 costmusce uschxo d1 e
o merlom ' RN e SR ST S ‘ -
" e Smalfimento: 1l mateuale dopo 1 uso e da COI]SldelaISI come uﬁuto spec:1ale non peucoloso smaitlblle
in discariche di 11° categona t1p0 B.. - L
11, DESTINAZIONE D’USO
 somministrazione di tubewohnafvaccnn
12. CLASSIFICAZIONE’ DEL PRODOTTO = - o '
I prodotto & un dispositivo- medlco di classe IIA in acc01d0 aIla duettlva 93/42CEE
1 plodotto ﬁmto ¢ conforme ai 1equlszt1 essenziali i in accozdo alla direttiva 93/42. CEE ..
- La'progettazione, p10duz1one éd i con‘aolh quahtatlvx in accettazione,. ploduzzone e ﬁnah sono effettuatl .
. in accordo alns. sistema di qualita ( UNI ENISO 9001 2000) appiovato da:. 7 - e S
- IMQente notn‘icato 0051, ce1t1ﬁcat0 n°020/MDD R
"~ CSI—CERT ceitlﬁcato n° SQ9713 ,._‘ .

oo 'o‘ ;.’7

Fabbucante Novico S.] D A Stabﬂnnento pmduttlvo dl Ascoh Plceno - Zona mdustnale Mauno del -
7 Tionto(AP) : S ‘ _

13. PIANO DI CONTROLLO : : : : :

. Per tutte-le -fasi sotto descntte i piani- dI campxonamento ed i tivelli dl quahta pe1 le varic tzpologle d1
difettosita, sono descritti in manicra de’[taghata in apposite istruzioni di lavoro; le specifiche tecniche di -
tutti i materiali sono riportate in modo dettagliato nei relativi éapitolati tecnici, e fanno riferimento a
standard interni e alle principali normative nazionali ed internazionali (norme ISO e Taunacopea _
Ufﬁmale) In caso di non- confonmta ai 1equlslt1 stabiliti, il mate’uale vwne zdentlﬁcato e seglegato in
apposite aree. - :

Controlli al v lcewmento ) ' :
Tutte le materie prime ed i sem}lavmatl d acqmsto che rientrano nel c1clo plOdutthO all’atto del

ricevimento vengono .sottoposti a c¢ollaudo statistico  facendo riferimento alle metodologie di
campionamento e collaudo descritte nella norma ISO 2859 1 “Metodl StaUSUCl per il connollo della
qualita”, S
Controlli in pr oduzwne

Le prove, controlli e collaudi effettuati in p10duz10ne sono d1 due 'Elpl
* controlli di processo effettuatl dall’opelatme macchma -

SCT-07 rev. 0; emessa QA - “pagina5di6
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.+ controlli satistici sul semilaivorato al terinine di ogni fase produltivreffettuati dal C.Q.

- Teontrolli di processo venganio efféttuiati:¢on'cadenza’oratia ed implicano la verifica di -
< L controlli effettuati in:produzion a ciira del C.Q. vengotio effeituati su singole, unita di rasporto.dei
.- - semilavorato, facendo- riferimento” alle metodologic di’campionamento ¢ collaudo descritte nella.

¢ notmaISO 2859-1 “Metodi-statistici per il-controllo della qualita®. . 7. -0 0 L
L prodotti avanzano nella fase sticcessiva del processe di- produzione solo dopo-aver superato “cor

- esito-positivo i controlli previsti (gli eventuali comporiénti. ¢/o prodotti-noi conformi sono thateati ¢
segregali in apposite aree). . . -0 oL T T T R T
Conmtrollifinali *,~ ~ © 00 e s T

- Terminate l¢ fasi di processo- produttivo ¢ prima di rilasciare i pezzi finiti, i prodotti Novico vengono =

verificati al fine di dare evidenza délla loro conformita ai réquisiti prestabiliti. = . L

Ogni. lotto di- prodotto- finito™ viene rilasciato in seguito all’effettuazione ¢ .alla registrazione dei =

controlli sui-parametti di sterilizzazione (tempo del ciclo, dosimetria). Le modalita di effettiazione -

dei controlli sono descritte in modo dettagliato in"apposit'e,is,tfuzi_c_mi:di-]avoi"o. R

14. SPECIFICHE DI SPEDIZIONE "0~ N P

. Ogni d.d.t specifica : codice prodotto, desciizione, n° di lotto, data di'scadenza, relafive quaniity, - e L
- La scadenza del prodotto ¢ fissata'in anni cinque dalla, data di- produzione, i prodotti. al monenio della ;-
-consegna avranio almenp % delld loro validit, che cortjspondono ad almeno 3 annie9mesi. .o LT

\

Ascoli Picerio, 17/12/2008.

o
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. 7 SCHEDA TECNICA A
AGHI IPODERMICI STERILI MONOUSO - LATEX FREE
S  “ICOGAMMA PLUS” '
1. CODICI PRODOTTO
Disponibile nelle misure: L ' g _
CODICE ___ _MISURA CODICE |- . MISURA
7701065 | G18 (1,20X40 mm) | 7701061 | G19 SHORT (1,10X25 mm)
7701060 {G19 (1,10X40 mm) | 7701056 | G20 SHORT N.1 (0,90X25'mm)
7701055 | G20 N.1 (0,90x40 mm) -7701051 | G21 SHORT N.2 (0,80X25 mm)
7701050 G211 N2 (0,80x40 mm) = | . 7701045 G22N.12 (0,70x30 mm) =~
- 7701040 | G23 n.14 (0,65x30 mm) 7701037. - | G23 n.16 (0,60x25 mmYy
7701030 1G25(0,50x16mm) . | 7701036 G24(0,55x 30 mm)
7701025 |G26 (04512 mm)- , 7701020 | G27 (0,40x12 mm)
7701021 [G27 (0,40x19mm) -~ - | 7601015 G28 (0,36x12 mm) -

7601010 | G29 (0,33%12 mm). R 7601005 _ {G30(0,30x12 mm) -

2. DESCRIZIONE GENERALE DEL PRODOTTO . o _ : . _
Il prodotto in oggetto & costituito da un ago ipodermico - dotato’ di. un cono luer 6%. II" prodotto &
confezionato singolarmente in blister-di carta/ fondo plastico termosaldato sui quattro lati. 1l prodotto &

- monouso. La vita utile del prodotto & pari ad anni cinque dalla data di fabbricazione, '

I prodotto si compone delle seguenti parti; -
e Bariletto '

o Cahnula

¢ Copriago

¢ Confezione unitaria

* Bariletto . o

E’ composto da un giunto conico in polipropilene dotato di cono luer in accordo agli standard ISO
594-1/ 594/2, pud essere assemblato con dispositivi dotati di cono maschio luer e/o luer lock. 1l
bariletto ¢ pigmentato in accordo al codice colore identificativo del diametro della cannula riportato
in ISO 6009, - - ' a ' o

SCT-24rev.0;emessaQA . - . IR ~ pagina 1di6
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e Cannula SRR - o : L
- La cannula dell’ago ¢ prodotta in_accigio inossidabile AISI 304, La cannula & saldata al bariletto -
mediante resina epossidica. La _démmla presenta triplice affilatura al fine di ottenere una iniezione
-indolore. La supetficie €sterna della cannula lubrificata con olio di silicone di grado medicale -
tramite un processo esclusivo di siliconatura: (il silicone wtilizzato ¢ dimetilpolisilossano in quantita
non superiore a 0,25 mg/em? come previsto dalla F {U. IX ed.)Le specifiche dimensionali e funzionali

-~ della cannula sono conformi a IS0 9626.

o Copriago o . ,
Sul bariletto viene assemblato un copriago trasparente di polipropilene al fine di preservare la punta
della cannula, ‘ '

¢ . Confezione unitaria ] ' , o . o o
- La confezione unitaria & costitvita da-una’ confezione in blister ; film PP/PE — Top di carta/PE. La
-~ confezione unifaria &: singola , sterile, monouso (una volta aperta non si.pud richiudere), di facile
- apertura (confezione pelabile). Essendo adottata una sterilizzazione per irraggiamento, la conifezione -
unitaria -risulta completamente ermetica. e non permeabile  nélle  normiali condizioni di
temperatura/pressione; . o ' . o
1l confezionamento & conforme a EN 868-1.

3. DESCRIZIONE DEI COMPONENTTI .

[COMPONENTE - MATERIA PRIMA -
Copriago L Polipropilene- _ I
Bariletto | " [ Polipropilenc
Cannula ' - [ Acciaio AIST 304
Collanti - Adesivo epossidico
Lubrificanti Silicone
Confezione unitaria Film PP-Polietilene 7 carta -polietilene
SCT-24 rev.0; emessa QA . o ' . | _ "pagina2di6 -
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SV Tuttl i rnateuah 11t11122at1 sono COIIfOIml alle nozmatlve v1gei1ti (D.M. 21./(-)3/73"-6 SudcéSSIﬁzi P
o agglomamenﬂ F. UIX° Ed ;- Ph. Eu1 IV°Ed) R S e

4 SPECII‘ICHE TECNICHE DEL PRODOTTO -
4.1 Specifiche generali del prodotto finito - | S _
11 prodotto in oggetto ¢ plogettato e costruito in conformita aIIe seguenti normative settouah
¢ ISO 7864 “STERILE HYPODERMIC NEEDLES FOR SINGLE USE”
¢ ISO 9626 © STAINLESS STEEL NEEDLE TUBING FOR MANUFACTURE OF MEDICAL
DEVICE”
e ISO 6009 * HYPODERMIC NEEDLT‘S FOR SINGLE USE - COLOUR CODING FOR -
IDENTIFICATION” . : ' '
* 1SO 594-1/ 594-2 “CONICAL FITTINGS WITH A 6% (LUER) TA_PER.FOR SYRINGES,
NEEDLES AND CERTAIN OTHER MEDICAL EQUIPMENT” S B
Il prodotto finito risulta inoltre conforme alle seguenti normative: -
* ~ biocompatibilita secondo le linee guida della norma EN IS0 10993.
- - test di cessione secondo 1SO 7864 - S
- test di tossicita'e puogemclta secondo F.U.L X° Ed
- test di compatibilita con i farmaci secondo ISO 7886 I
Il prodotto finito & latex-free e PVC-free. : _
Essendo il prodotto sterilizzato a raggi gamima, -il. pmdotto ﬁmto usulta esente da qualsmm 1651duo di-
ossido di etllene epicloridina o ghcole etllemco - :

4.2 Spemﬁche tecniche del- prodotio

* - Specifiche dimensionali della cannula in accordo a ISO 9626

Tipo cannula - |Spessore parete (mm) = Tipo di parete

G18 _ 0.195/ 0.080 Sottile

G19 i 0.175/ 0.090 Sottile

G20N1 . 10.145 max ' Extra sottile

G2IN2 0.100/0.140 Sottile

G22 N.12 0.120/0.145 " [Sottile

G23 N.14 0.145 max ’ .- |Extrasottile

G23N.16 0.135/ 0.110 " |Sotiile '
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G Jessiodio o " [Sotiile

G628 40120max - - [ Soitile
G226 -~ 1042040075 7T [Nommale
G27 - 1012070080 - 7 {Normale
G27x 19mm . . ]0.120/0.080 -° - - - INorimale

-G8 : ~10.120 /0,080 © |Normale
1G29 ) 1011070065 [Normale
G30 . R 0.09510.07'0 | - |Normale

¢ Tenuta cannula in accordo a ISQ 78647
. Tenuta idraulica sotto vuoto.e sotto plessmne in accmdo a ISO 594 1/594 2

5. STERILIZZAZIONE : o

Il prodotto viene sterilizzato con 1ad1az1on1 ¥ del Co 0 d031 nommah pau a25 kGy ‘
L’intero processo di sterilizzazione & convalidato e monitorato in accordo alla norma

"EN 552 :1994 “Stenhzatmn of medical dewce vahdanon and 10utme contlol of steuhzatlon by .
111ad1at10n - ' : ‘
I prodotto sterilizzato & confmme ai 1equ;lsm definiti nelia nmma EN 556 “Steuhzatlon of medical
device. Requirements to be labeled stenle”
6. ETICHETTATURA C '
L’etichettatura & conforme ai lequlsm spe(nﬁcan neIla norma EN 1041 e UNI EN 980

7. CONI‘EZIONAMENTO UNITARIO

Sul confezionamento unitario vengono riportate le seguenti informazioni : nome: del prodotto_e del
produttore; descrizione del tipo di ago; dicitura “sterile, atossico ed apirogeno” dicitura “da usarsi -
una sola volta”; metodo-di sterilizzazione; numero di lotto; data, di smdenza marchio CE.

8. IMBALLAGGIO SECONDARIO ' : :

Scatola in cartone da 100 pezzi. . -
Etichettatura: tipologia di plodotto numero d1 lotto data di scadenza quantlta simbologie
regolamentari; istruziont per 1’uso ed dvvertenze, indicatore di steuhzzazmne

9. IMBALLAGGIO FINALE

Cartone di spedizione da 8400 pz.(da G18 a G27) - 5600PZ (pel (28-29- 30)

Etichettatura: tipologia di prodotto, numero di lotto data di - scadenza, quantlta snnbologie
regolamentari, indicatore di steuhzzazmne : :

10. MODALITA’ D’USO , . . -

SCT-24 rev.0; emessa QA o ' : _ ' _‘ 1 paginaddié -

;’3( ~r :t 1 ";i_f‘“ o .
,'-.'_}”* i
Amm.m:—,.mymr—, 'L.J,‘J?m S

| i Pi : ( - Fax 0736402761
Cede lovale ed amministrativa: Zona Industriale Marino del Tronto - 63046 Ascoli Piceno : Italy - Tel, (73630651 - Fax



6.
N OV

(AL ICO
‘Medical Trading . .
Novico Medical Trading srl

B. - 255 - Reg. delle mpr di ASCOE[ IJCBHO n® 78926/1997 - REA. dlASCOll IICED.O i 1572;6 - C()d. I 15C. 90938430525 -PIVA 0158 580"}44
Ca Int. Versato € - 00,00 g. . .

~ e Prima diutilizzare il prodotto verificare Pintegrita della confezions unitaria,
e Apertura della confezione PP R SR I S A
e Assemblaggio tramite rotazione.del corpo ago sul cono del dispositivo con cui si utilizza il- prodotto

o Bstrazione del coptiago =+~ o R T
* Utilizzo secondo la destinazione d*uso. - ° |
* Reinserimento del copriago e gestione del rifiuto S S o .

¢ Non usare con paraldeide; .L’'uso del prodotto da parte di pin utilizzatori costituisce fischio di _

infezioni, I PR o ‘ '

e Smaltimento: Il materiale aopo Puso ¢ da considerarsi conie rifiuito speciale non pericoloso smaltibile
in discariche di II° categoria tipo B. - - - )

11. DESTINAZIONE D’USO _ L e o - .

* somministrazione di iniettabili per via intramuscolare, endovenosa » per preliovo di fluidi del corpo
‘umano. R o S e Y R o

12. CLASSIFICAZIONE DEL PRODOTTO -~ .. e

Il prodotto & un dispositivo medico di classe IIA in accordo alla direttiva 93/42CEE:

-1l prodotto finito & conforme ai requisiti essenziali i_n;aé’cordb alla direttiva 93/42:CEE. - o
La progettazione, produzione ed i controlli qualitativi in accettazione, pioduzione e finali sono effettuati -
in accordo al ns. sistema di qualita ( UNI EN 1SO 9001;2000) approvato da: . - )

- IMQ ente notificato 0051, certificato n°020/MDD - N

- CSI-CERT, certificato n° $Q9713 -

- Fabbricante: Novico S.p.A — Sfab_ili'mentb' pi'dd-uttivo_' di Ascoli Piceng - Zona industriale Marino del -
Tronto ( AP). ' ' o - ' : '

13. PIANO DI CONTROLLO _ S i _ , : o ,
Per tutte le fasi sotto deseritte i piani di campionamento ed i livelli di qualita per le varie tipologie di
difetfosita, sono descritti in maniera dettagliata in apposite istruzioni di lavoro; le specifiche tecniche di
tutti i materiali sono riportate in modo dettagliato nei relativi capitolati tecnici, ¢ fanno riferimento a
standard interni e alle principali normative nazionali ed internazionali (norme ISO e Farmacopea
Utficiale). In caso di pon conformita aj requisiti stabiliti, il materiale viene identificato e segregato in
apposite aree; ' o

Controlli al ricevimento S

Tutte le materie prime ed i semilavorati d’acquisto, che. rientrano nel ciclo produttivo, all’atté del
ricevimento vengono sottoposti a collaudo statistico facendo riferimento alle metodologie di
campionamento e collaudo descritte nella norma ISO 2859-1 “Metod; statistici per il controllo della

SCT-24 rev.0; emessa QA '
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qualig’.

- Controlliin produzione -~~~ ..~ e .
Le prove, controlli e collaudi effeltuati in produzione sono di due tipi;
*controlli di processo effettuati dall’operatore macchina - - . T
* controlli statistici sul selni_la\{ol_'ato al termine di ogni fase produttiva effettuati dal C.Q,
I controlli di processo vengono-effettuati con cadenza oratia ed implicano la verifica di.

- Icontrolli effettuati in produzione a cura del C.

! Q. vengono effettuati su singole unita di trasporto del
semilavorato, facendo riferimento alle "nletodolgigie di. campionamento e collaudo descritte nella
norma ISO 2859-1 “Metodi statistici per il controllo della qualita”. - S :

Test dinamometrici di affilatura e penetrazione ago - vengono. effettuati sulla cannula affilata e sul
prodotto ago finito. - T o S T
I prodotti avanzano nella fase successiva-del processo di produzione solo dopo aver superato- con
esito positivo i controlli previsti (gli eventuali componenti e/o prodotti non conformi song marcati e.
segtegati in apposite arec). ' R L AT -

. Controlli finali o L S e e e
Terminate le fasi di processo produttivo ¢ prima di rilasciare i pezzi finiti, i prodotti Novico vengono.
verificati al fine di dare evidenza della loro conformita ai requisiti prestabiliti. .- o .
Ogni lotto di prodotto finito viene rilasciato in seguito all’effettuazione ¢ alla registrazione dei
controlli sui parametyi di sterilizzazione (tempo del ciclo, dosimetria). Le modalita di' effettuazione
dei controlti sono descritte in modo dettagliato in apposite istruzioni di lavoro.- '

14, SPECIFICHE DI SPEDIZIONE, . o : |
Ogni d.d.t specifica ; codice prodotto, descrizione, n° di lotto, data di scadenza, relative quantita, _
La scadenza del prodotto & fissata in anni cinque dalla data di produzione, i- prodotti al momento della

consegna avianno almeno % della loro validita, che corrispondono ad almeno 3 anni.e 9 mesi,

-

N ) e B . : - » _-_, L /;j’/?J/ B
Ascoli Piceno, 17/12/2008 | | | Do (27 [ 27 e
SCT-24rev.0;emessa QA . S o _' "pagina'édi_é_
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Codice CND:_AO_IOIOZ |

| SCHEDA TECNICA -
AGHIUPICRANICI A FARFALLA STERILI MONOUSO “ICORLY>
COD. 80020

Ditta offerente: Novico Medical -Tradiﬁg stl —~ Zona Industriale Marino dej Tronto, 63046- Ascoli Piceno.
- Ditta produttrice: KD Medical GmbH — Stabilimento produttivo: Berlino (D).

CODICI PRODOTTI

'CODICE - TIPOLOGIAAE MISURA { CODICE TIPOLOGIA E MISURA
AGO s AGO '

. .
8002065 - G18 (1,20x20) 80(_)2029 _ G25 short (0,50x10)
8002060 G19 (1,10x20) 8002028 _ .| G25short(0,50x10)
‘ ’ . Tubo60cm
A .
8002055 G20 (0,90x20) 8002027 ) G25short(0,50x10)
' Tubo%0cm -

8002050 - o ) G21(0,80x20) - 8002023 : G27 (0,40x20) TuboY0cm

8002045 G22 (0,70x20) : 8002022 G27 (0,40x20) Tubo60cm

8002040 G23 (0,60x20) 8002021 G27 short (0,40x10)

%MH
8002032 G25 (0,50x20) Tubo 90cm | 8002020 - G27 (0,40x20)

8002031 © | G25(0,50x10) Tubo 60cm 8002019 G27  short (0,40x10)

Tubo60cm

8002030 t+——o—rpn—o—o— ; -
8002030 G25 (0,50x20) 8002018 G27 short (0,40x10)

.- Tubo90cm

DESCRIZIONE GENERALE DEL PRODOTTO

Il dispositivo ago epicranico “ICOFLY” & prodotto per la somministrazione dj soluzioni perfusionali per
-via endovenosa.
-1l dispositivo & costituito da:

* Confezione: blister pelabile

| TRADINZS L
. Ago o A ;ﬁ%/x
. Coprjago ’ e i .

g d traf a dustiiale Ia]nlo de IE O - 6 4 cO Iiceno - Ital", - j . 3 - £
milristrasgiya ZOD ID l\' 1 ont 30 GAS ].l 51 0}36 0691 I ax 0;3640' ;61
Sf-'de le-.aie € am. .
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¢ Farfalla

¢ Tubo . o .
‘¢ Raccordo conico Iuer lock - -
e Cappuccio per raccordo conico

¢ Confezione: - :
Il confezionamento primario del singolo dispositivo.¢& costituito da un film termoformato di accoppiato
nylon / polietilene saldato ad un top carta /polietilene/lacca ove sono ripottati - :

--descrizione prodotto .(in lingua. italiana, inglese, francese, spagnola), simbologie sterile EQ e mMonouso,
marchio CE, dati variabili ( n°lotto, tipologia ago, data di produzione, data di scadenza). .

- #Ago: ' _ _— o > .

"La cannula in acciaio AISI 304°¢ dotata di triplice affilatura (punta indolore), la sua supetficie esterna &
lubrificata con olio di silicone di grado medicale in quantita conforme a quanto riportato in Ph. Eur. IVPEd.
Le specifiche dimensionali ¢ funzionali della cannula sono conformi a Normativa ISO 9626,

La cannula & saldata al supporto a farfalla tiarnite colla epossidica - '

¢ Copriago: A : o o y : :

Il copriago prodotto in polictilene LD trasparente, atossico ed apirogeno ¢ assemblato al bariletto dell’ago
epicranico a farfalla in modo tale da proteggere la punta della cannula, - : '

¢ Supporto con alette (farfalla): _ e : S

Il supporto prodotto in PVC atossico & _pigmentato secondo i codiei colorazione riportati in Normativa ISQ

6009. ‘ - | ‘ - o 2
La farfaila presenta alette molto flessibili dotate di zigrinatura antiscivolo..

- ¢Tubo: _ . - o o :

il tubo fabbricato in PVC atossico trasparente & flessibile e morbido; pud avere una lunghezza di 300
(lunghezza standard a volume controllafopari a 0.48ml), 600 oppure 900mm; il suo diametro interno & pari
a 1.28mm ,quello esterno 2.4mm ¢ lo spessore di parete a 0.50mm.-

I1 tubo risulta saldato al supporto farfalla ad al raccordo conico tramite ’utilizzo di cicloesanone. .

+ Raccordo conico di tipo Luer Lock : : . . -

Il raccordo conico fabbricato in ABS trasparente, ¢ dotato di una conicita luer del 6% in modo da poter
essere assemblato con un adeguato raccordo luer maschio, -

Il raccordo conico risulta conforme alla Normativa ISO 594-1/ 594-2.

+ Cappuccio per raccordo: _

Il cappuccio in polipropilene, ha la funzione di impedire la contaminazione del dispositivo nel caso in cui si
presenti esigenza di scollegarlo temporaneamente durante I'utilizzo. ' -

DESCRIZIONE COMPONENTI

COMPONENTE - , MATERIA PRIMA
Copriago : ' ~[Polietilerie I.D
Cannula : : Acciaio AISI 304
Raccordo conico tuer lock : ‘ - JABS )

| Tubo o o . {PVC
Supporto per alette _{PvC. -

ta

| i Pi : - Te - Fax 0736402761
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@ppuccio perraccordo - Pohetliene

| Collanti. T Adésivo epossidico
Lubrificanti 1 Olio di silicone - T
Confezione unitaria | Film nylon / polietilene top caLta /pohenlene/iacca
Coloranti Mastelbatch atossico

SPECIFICHE TECNICHE DEL PRODOTTO

- * Specifiche generali del ploddtto finito: . :
I prodotto ago epicranico ICOFLY ¢ progettato e costruito in confonmta alle seguenti Normative

vigenti:

¢ IS0 7864: “ Sterile hypodermic needles for single use”

* IS0 9626: “Stainless steel needle tubmg for manufacture of medical device”
¢ IS0 6009:; « Hypodermic needles for single use- colour coding for identification”
o ISO 594-1/ 5942 « Comcal ﬁttmgs with a 6% (hlel) taper fon synnges needles and celtam other

medical equipment”

» -Farmacopea Europea : quantita-di lubnﬁcante concessa

R prodotto finito & Jatex fice. -
Il prodotto ¢ sterilizzato ad Ossido di etilene

* Specifiche tecniche del prodotto
* Specifiche dlmensionah della cannuIa in accordo alIa Noxma’ﬂva 1809626:

| CANNULA

GOUGE DIAMETRO DIAMETRO | PARETE | LUNGEZZA

ESTERNO INTERNO- | (mm) - | (mm)

{mm) . minimo(mm) ’ '
G18 1.200- 1.300 0.910 sottile . 18.5 - 20.50
G19 1.030- 1.100 0.750 sottile 18.5 - 20.50
G20 0.860- 0.920 0.635 sottile 18.5 - 20.50
G21. - 0.800-0.830 | 0,547 sottile 18.5 - 20.50
G22 0.698 -0.730 | 0.440 sottile 18.5 - 20.50
G23 0.600-0.673 | 0.370 { sottile - 18.5 - 20,50
G25 0.500 -0.530 | 0.292 softile 18.5 - 20.50
G27 0.400-0.420 | 0241 ° sottile 18.5 - 20.50

o Tenuta cannula in accordo con la Normativa ISO 7864

STERILIZZAZIONE

I prodotto ¢ sterilizzato ad oss1d0 di etilene ed & confonne a quan‘{o p1escutto da!la F U wgente
(quantita d1 gas résidui mfeume a 10 ppm). O :

?\D L

L e
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Periodo di commelclahzzamone del plodotto 60 mesi dalla data dz stel Lhzzazmne

ETICHETTATURA

-

- etlchettauua & c0nf01me ai 1equ131t1 spemﬁcatl neHe norme UNI EN 1041 e UNI EN 980.

CONFEZIONAMENTO UNITARIO

Sul blister sono upmtan i seguenti dati:
- denominazione commelmale plodotto

- - descrizione del plodotto
- p10dutt01e
- distributore
- simbologie sterile ¢ monouso
- marchio CE 0123
- misura ago
- n°lotto
- data produzione
.- data di scadenza

IMBALLAGGIO SECONDARIO

Astuccio in carta da 100pezzi- : -

Etichettatura: tipologia prodotto, maichlo CE, codlce di 11fenment0 lunghezza del tubo data d1
p10d1121one data di scadenza, n° Iotto sm1bolog1a monouso e sterile EO condizioni di stoccagg10
quantita. : : :

IMBALLAGGIO FINALE

Cartone di tipo ondulato contenente 2000 pezzi. _ 7 ‘ :
Etichettatura: descrizione prodotto, tipologia ago, n° lotto, data di produzione e data di scadenza,
simbologie di monouso, sterile EO, tempelatuia di stoccaggio, marchio CE, produttore, distributore.

MODALITA’ D’USO

- Assicurarsi che la confezione unitaria sia er metzcamente chmsa

- Aprire la confezione

- Prendere il dispositivo medico -

- Sfilare la fascetta di contenimento . _ : o . ‘

- Innestare il raccordo conico dell ago epicranico sul raccordo conico maschio di un adeguato sef per
infusione , S o |

- Sfilare il copriago . : o

- Riempire ]a linea di deflusso con la soluzlone pe1fusmnale facendo attenzlone che non Vi nmangano
bolle d’ aria 1e31due : -

A i Pi : 3 - 0736402761
Sede legale ed amministrativa: Zona Industriate Marino de! Tronto - 63046 Ascoti Piceno : Italy - Tel. 073630691 - Fax 073
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- Inserire ’ago in venain modo tale che il piano delle alette sia parallelo alla superficie corporea . -
~ Fissare il supporto con alcite alla superficie corporea tramite adeguata benda adesiva .

Apiire il fegolatore di flusso del dispositivo collegato all’ago epicranico .
- A'somiministrazione avvenuta gettare il dispositivo nell’apposito cortenitore.. -

T

'DESTINAZIONE D’USQ

infusione endovenosa, -

- CLASSIFICAZIONE DEL PRODOTTO

Il prodotto & un dispositivo medico di classe IIA in accordo alla difettiva 93/42/CEE.

1 prodotto finito & conforme i requisiti essenziali in accordo alla direttiva 93/42/CEE,

La progettazione, produzione ed i controlli qualitativi sono effettuati. in accordo al sistema di qualita del
produttore ( UNI ENTSO 9001:2000) approvato da s : ‘ ' :

- TUV ente notificato 0123, certificato n® G2040937875009

- . TUV.-certificato n° Q2Z030837875008 o '

Ascoll Piceno 17/12/2008
‘ | ‘ AT PR

Amministratore Unico

. 4 )
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.‘;CODICL‘ CND _AOZOIOZOI 0201. SR

SCHEDA TECNICA

SIRINGA INSULINA 'MONOUSO 0,5 ME 100U C/AGO - INKJET
~ “NUOVA ICOPIUMA SPAZIO NULLO” LATEX FREE, -

: DITTA OFF ERENTE Nowco Medlcal Tradmg 511 —-zona md le Mauno deI Trontﬂ = Ascoll L
- Piceno. : . o B S B
1. CODICT. PRODOTTO
- Disponibile. nelle misure: ; L el B '
Schema nnballaggm 1+ G293 (O 33X12) cod 7000700 GBO (O 3OX8) Cod 7000705
o -Scherma imballaggio 2: G29 (0,33X12) cod. 7000690 G30 (0 30X8) Cod 7000695
2, DESCRIZIONE GENERALE DEL PRODOTTO - et &
“ovLe sir mghe in oggetto usultano d1 tipo autocontenuto ga1ant1scono clog Ia stenhta del 1010 mtemo s SR
.. fino all’ apeltma dei sigilli di. galanzm e non hanno qumdx bisogno di. ung confezlone pnmana ‘Cio™ -~ .
- - si ottiene medlante I apphcazwne di-un peu ticolare copriago € di ud pr otettme suH asta unitamente a _"-"
dei sigilli di garanzia (punto di saldatura per punzonatma acaldo). = - o :
.- Larintracciabilitd del prodotta ¢ espressa. tlamlte app051210ne de1 dat1 con 31stema Inkjet sulla paltef _
" piana supetiote del protettore-asta, < -~ 7 - . T
-La cannula dell’ago & direttamente 1nteg1ata nel cono- de] cﬂmdlo e saldata tiannte resina acnllca -
- in tal modo si ottiene una siringa “Spazm nullo” nella quale lo ‘spazio morto” (.che & rappresentato -
dal volume di liquido 1651duo che rimane all’interno della siringa dopo I’iniezione) - & ridotto al
minimo, permettendo cosi la massima precisione nel dosaggio- dell’ eluato. 11 pmdotto ¢ monouso
La vita utile del plodotto ¢ pau ad anpi cmque daHa data di fabbncazmne ' : : :

Il prodotto si compone délle seguenti parti:-
Ago - : '
Copriago

Cilindro .

Asta

Pistone

Protetiore asta /
o - ///zc?.;? [)7“ //
' T

’ ’ 1A 1?‘!0 .
e Ago- o NOVIFC} MEDICAL TRAD
sE S oo flmnumf jratore Unico

SCT-43 rev.0; emessa QA ] : o S o  ‘ "paginafd_iéﬂ
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Cogriag v SR B . .
‘_E’ p10d0tt0 m pohpropﬂene plgmentato in acccndo con - 11 codlce colme 1elat1vo alIa,""
concentrazione di insulina. Il copriago ¢ ﬁssato alla snmga con un punto d1 saldatma a caldo in =~

modo da offl ire un 31g1110 d1 gaianma

Cllmdr : ST . e Do _
' Il ciliridro & ottenuto per stampaggio ad mlezmne d1 pohplopllene Il cono ¢ 1eallzzat0 in modo- L

_da contenere” peifettamente ld cannula, e “creare qumdl una smnga del tipo “Spazm nullo” a- o

- totale espulszone dell’eluato. 1l cilindro plesenta alta tlaspaxenza al ﬂne di-ottenere un agevole'. e

' V,_Z‘dosagglo ‘L’interno -del. oxlmdlo ¢_ricoperto di amo strato sottlle di Iubuﬁcante sﬂmomco HR

-‘(dunetllpohsliossano in quantita non sup61101ea025 mg/cm Yo e T
Sulla supérficie esterna del cilindro ¢ 11p01tata la'scala gladuata La SGa}a gladuata ¢ esp1 essain
unitd di insuling , la capamta nommaie é eSpLessa m mI Per la tlpologla 100° UI la scala- |

gladuata e 11p01 tata in nero.. ’ : . . : : ‘

e Asta - ' G - : - _
“Lasta & ottenuta per stampaggm ‘ad i nnezwne di pohplopllene La testa dell’asta ¢ dlmensmnata o

per accoppiarsi perfettamente con la cavzta del pistone; L asta & plgmentata in.colore blanco al

ﬁne di permettere una mlghme leggibilita in fase di- dosaggm :

¢ Pistone e -A A

Il pistone & ottenuto pm stampaggm di elastomelo smtetzco usulta per cui d1 tlpologla “Latex.
free”. Il pistone viene saldamente applicato sull’ asta, in modo da galantne dutante r uso della
siringa, la tenuta fluido/aria. . : :

. Protettm ¢ asta :

11 protettore & ottenuto pel stampaggm di pohetzlene 1l pmtettme viene apphcato sull’estlemita_
inferiore del cilindro. Sull’interfaccia czhndlo-plotettme viene applicata un punto di saldatura -
come 31g1110 di garanzia. Sul plotettoie viene upmtato uamlte stampa Inkjet il n°lott0 §
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o ".3 DESCRIZI()NE })EI COMPONEN'I‘I ‘
COMPONENTE e MATERIA PRIMA

'Cilindih‘__;' ST .Plévli_pr'dp'_i_.l_ené;f:_;;._;",.‘ BER

00p11ago "Poliprc’a_pilé'ne S

- Pio_tef[tme-as_ta Polletllene o o

Co_l_ol'anfgi.‘;': T f-lf : 'Mastelbatch pol1oleﬁn101

e P Cannula i : _- Acmam AISI 304 .
:Cb_llan-ti-,i_"' .‘ - .-:':' 'Adeswo acnhce U V
Gl'adﬁaéﬁohe‘ o R Inch1ost10 _'_ _ -
|Pistone g "LV':_J SRR T Elastomexo smtetwO latex ﬁee L
Lubrificanti . | ' _‘ - 'Slhcone T :

Tutti i materiali u’ahzzatl S0N0 confoxml alle nmmatlve Vlgén’tl (D.M.. 21/03/73 e successivi
aggiornamenti; F.U.I X° Ed.; Ph.Eur. IV°Ed gll mchmstu utlhzzau sono atosswl in accmdo & EN
71). : . : :

4, SPECII‘ICHE TECNICHE DEL PRODOTTO

4.1 Specifiche generali del prodotto finito

Il prodotto in oggetto & progettato e costruito in conformita alle seguent1 nor matwe settoriali:
o ISO 8537 “STERILE SINGLE USE SYRINGES, WITH OR WITHOUT NEEDLE FOR

INSUL :

o ISO 7864 “STERILE HYPODERMIC NEEDLES FOR SINGLE USE” _
* ISO 9626 STAINLESS STEEL NEEDLE TUBING FOR MANUI‘ACTURE OF MEDICAL
DEVICE”
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'III plodotto ﬁmto usulta mo (e nfmm_ alle seguen 1:nor mahve S
- blocompatlblhta secondo Ie linge gLuda della nmma EN ISO 10993
~ - test di cessione secondo, ISO 8537:¢'ISO 7864 S R
.+ - test'di cessione secondo Phat. Bur, TV® Ed.¢'F. U I X° Ed
- - test d1 tossicitd e pnogemclta secondo F, U I X° Ed '
Bl plodotto finifo ¢ latex-free e PVC- ﬁee LT - : : : -
Essendo il plOdOﬁO stenhzzato a raggi ganmla il pmdotto ﬁmto nsulta esente da qua131a51 1651duo e
di ossu:io d1 et1lene eplclondma o ghcole etllemco EERREIPE : -

4.2 Spemﬁche tecmche deI pmdotto ST B2
Specxfiche d1men31onah della cannula maccmdo a ISO 9626
¢ -Tenuta cannuia cﬂmdlo in accmdo a ISO 8537 ' .
- & Specifiche menologiche $cala gladuata in’ accmdo a ISO 8537
. e Capacita reale e spazio morto;in accordo ; als0 8537. e
*  Tenuta 1d1auhca sotto vuoto e sotto pxessmne in: acccndo a ISO 8537
5. STERILIZZAZIONE o f’ SRR S S
1l plodotto viene stenhzzato con 1ad1a21on1 'y del Co%a dos1 nommah pau a 25 kGy _ _
: L’mtelo plocesso di stenhzzazmne &_convalidato e momtmato in accmdo alIa Rorma S e R
EN 552:1994 “Sterilization of medical device- vahdation and routing control of” stenhzatlon by R
irradiation”. - 11 -prodotto - sterilizzaté . & conforme -ai ‘requisiti ~definiti - nella norma EN 556
“Sterilization of medical dewce Requnements to be labeled sterile”. : S

6. ETICHETTATURA :

L’etichettatura & conforme ai quuzsm spemﬁcatl nella norma EN 1941 e UNI EN 980

Su ogni singolo pezzo viene riportato il numero di lotto di fabbricazione. '

7. IMBALLAGGIO PRIMARIO '

Busta in PE da 10 pezzi dotata di pre-taghi di apeztma -

Etichettatura:- tipologia.di prodoito, numero di lotto, data di scadenza quantu‘a modahta d’uso,
avvertenze, simbologie regolamentari, -

8. IMBALLAGGIO SECONDARIO :

Schema 1mballagg10 1: Astuccio in cartone da 100 pexﬁ ( 10 buste)

-Schema imballaggio 2: Scatola in cartone da 700.pezzi ( 70 buste). : :
Etichettatura: tlpologla di plodotto, numero di - lotto, data di scadenza quantlta snnbolog;e
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S A_.,;'legolamentau mchcatoze ch Steuhzzazwn =
© 79, IMBALLAGGIO FINALE " R
_Schema zmballaggzo 17 Cartone di spedlzmne da’ 3600 Pz e
Schema iniballaggio 2: Cartone di spedizione-da 2800 pz. :
_ fEtzchettatma tlpologla di p1odott0 AUMEro. d1 Jotto;” data d1 scadenza quantlta
-~ simbologie 1egolamentau mdlcat(ne dl steuhzzazxone ' n
'10. MODALITA’ D’USO T SRt :
s Prima di utxhzzaze la snmga venﬁcale l’mteguta del nglih d1 gal anzla . : S
¢ Per utilizzare la snmga prima toghele 11 tappo ulotando smo alla ‘Fottura del 51gzllo po1 11be1ale P ago N
' 1uotand01icappuccmc0puago R AP
Evitare di toceare ’ago; . T U S S
Orala snmga & plonta per I uso
' Non'iisare con paraldeide; - Lol : — RS
L’uso della siringa da- paLteﬁ d1, i utlhzzatou costltmsce llSCth d1 mfezmm, Zrlna -_'
La steuhta dell” 1nte1no della sitinga ¢ galantlta smo a quaudo i sigilli 1imangono mtegu
- da utilizzare solo con insulina TO0UL =0 - v -0 o E VR :
Smaltimento; II matenaie dopo 1’uso e da COI]SldeiaISl come uﬁuto specxake non pencoloso smalt1b1le -
: in discariche d1 I° categoria tipo B. ' U
11 DESTINAZIONED’USO . L . R T
‘e somministtazione d _insulina 100UL /ml NSRRI 7' T
~ 12, CLASSIFICAZIONE DEL, PRODOTTO o S L
- Il prodotto & un dispositivo. medico di classe TIA in. accordo alla dnettlva 93/42CEE
Tt prodotto finito & conforme ai requisiti éssénziali in accordo alla direttiva 93/42 CEE .
La progettazione, pIOdUZIOIle ed i controlli ‘qualitativi in accettazione, pioduzmne e fmah sono .
effettuati in accordo al ns. sistema di qualita ( UNI EN ISO 9001 2000) appmvato da '
- IMQ ente notificato-0051, certificato n°020/MDD
- CSI-CERT cext1ﬁcat0n SQ9713

LT A

Fabbricante: N0v100 S p.A = Stabﬂlmento plOdUt'EiVO d1 Ascoli Plceno - Zona mdustuale Marino
del Tronto ( AP). : :

13. PIANO DI CONTROLLO -

Per tutte le fasi sotto descritte i piani di camplonamento ed 1 livelli di quahta per Ie varie tlpoiogle di
difettosita, sono descritti in maniera dettagliata in apposite istruzioni di lavoro; le specifiche
tecniche di tutti i materiali S0n0 11p01 tate 111 modo dettaghato nei leiatm capltola‘u tecnici, e fanno.
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-

' '_'__.:.v:ufenmento a- standald mteml ¢ alle pringipa; nolmatwe nazxonah edij 1ntemazionah (ncnme ISO e’
Faimacopea Ufﬁczale) I caso d nen onf’
& segiegato m apposlte aiee. L

"-Controlh al ncewmento e R S : R T R
Tutte le materie. prime ed 1 semllavmau d?acqmsto che 11ent1ano ngl- c1010 p10dutt1v0 alI atto del', R
_ ricevimento _vengono sottopostl a coHaudo statistico facendo riferimento - alle metodoiogle dicie
3 campwnamento e colIaudo descutte nella nonna 180 2859 1 “Metodl statlst101 pei il connoﬂo de]la‘-r Lo
qualita”. o ST A ST : S R
“Controlli in ploduzmne B I
-Le prove, controlli e collaudi effettuan in ploduzmne SO0 d1 due t1p1 Lo T
‘o controlli di processo effettuatl dall 0pe1ato1e macchlna R R
_ o controlli statistici sul semdavmato al telmme di ogm fase ploduttlva effettuaU dal C Q
- "I controlli di processo vengono effettuan con cadenza 01ar1a ed nnphcano la venﬁca dl L PSR A
. I controlhi. effettuati-in ploduzwne a.cura. ,eL C.Q.. vengono effettuati su’ smgole um’:a d1 t1asp01to ST
- del semilavorato, facendo’ ufenmento a]Ie metodologxe di. campwnamento ecollaudo descutte neHa_‘, RN
norma ISO 2859- I “Metodl statlstm peril controllo:della qualitd”.” " % v 2 ST s
-1 prodotii avanzano nella fase successiva dek processo di produzione- solo dopo aver supelato con', o
esito posmvo 1 controlli plewstl (gh eventuah componentl efo p10dott1 non confmml sono ma1cat1 e
e seg1egat1 in: apposzte alee) -

Controlh fmah , ' : : - : B - _
Terminate le fasi di plocesso pmduttwo € puma dl 11}asc1ale i pezm ﬁn1t1 i plodottx N0v1co‘
vengono verificati al fine di dare evidenza della loro confmmxta ai requisiti prestabiliti. .
Ogni lotto di prodotto finito viene rilasciato in seguito all’cffettuazione ¢ alla. registraziofie. dei *
controlli sui parametri di sterilizzazione (tempo del ciclo, dosimetria). Le modalita di effettuaztone
dei contlolh sono descritte in modo dettaghato in appos;te istrizioni di lavmo o - '

14. SPECIFICHE DI SPEDIZIONE

Ogni d.d.t specifica : codlce prodotto, descrizione, n® di lotto data di scadenza lelatwe quantita

La scadenza del prodotto & fissata in anni cinque dalla:data di produzione, i prodotti al momento
della consegna avrammo almeno % della loro Valzdlta che corrispondono ad almeno 3 annl e9 mem

Ascoli Piceno, 17/ 12/2008.
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