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OVATTA ORTOPEDICA

IH FIBHE MISTE (NATURALY ¢ SINTETICHE 3 ) .
o o DISPOSIIVO MEDICO CONFORME &
Mares QRYOVATYY DIRETTIVA 93/42ICEE ¢ 2007/47/CEE

. N § g e g s . o Lovo n 4897 e 03
- NON STERILE/STERILIZZABILE - DiLvo nGIST ¢ n3112010

Ditta Fabbricante/Produttricer SANTEX 5. pA -~ Via Massina, 10 -
36040 SAREGO (VI) -~ Italia

RISPOSITIVO MEDICO NON STERILE MONOUSO

Classe of appariencaen {rtasse di vischio): I

__ REGOLE DY APPLICAZIONE (aflegato 1X capitolo II Direttiva 93/42/CEE)

___REGOLA | ... pNore o
2.4, § It dispositivo non é destinato ad essere atilizzato In una determinata parte del Corpo,
___ pertanto verra classificato in base all'utilizzo pit critico. B
2.5, | Essendo possibile applicazione di pit regole, verranno applicate quslie pit rigorose
che portano alla classificazione pl( elevata. e o

- , CLASSIFICAZIONE (allegato IX capitolo 11X Direttiva 93/42/CEE)

.. REGOLA e NOTE , CLASSE
L1 -Regola & Tutti i dispositivi non invasivi rientranc nella classe I (se non sono applica~ i

... Dbilile regole successivey e

1.4, -Regola 4 Non invasivo a contatto con la pelle lesa: destinato ad essere utiliz
[come barriera meccanica per la compreassione, per l'assorbimento di essy-
| dati (sterile).

in relazione alle considerazioni sopra riportate, il dispositive :'nedi::d(iéifé'é‘éfsf@:rezazz%mc
s Iy classs 1 secondo V'utilizzo pit critico previste dal fabbricante.

Lrostinaxione ¢'user Non invasive per fasclature sottogessa,
fauratas uso a breve o lungo termine,

CARAYTERISTICOHE

Laratieristiche dof disnositivo:
» Ovatta ortopedica prodotta con fibre miste naturall (5% cotone greggio) e sintatiche [95% poliestere)
opportunamente cardate. Ji velo otrenuto viene agugliato per consentire un‘idonea resistenza nella fa-
se di fasciatura ed un facile ¢ regolare strappo finale.
Arrotolata in bende da 4 m ca. ed alterza su richiesta,
Peso di 807100 g/m ca,
i tessuto & drefugo.
it prodotto finito st presenta morbido leggere, liscio, senza rigonfiameantt, di consistenza upiforme,
idrorepellente e percid adatto per fasciature soltogesso
Risulta permeabile al raggl X,
Fabbricata in modo da consentire facilita di fasciatura e la morbidezza del bendagglo, resistente allo
srotolamento,
> Corrispondente al requisiti prescrittl dalla F.ULL vigente - FLULE, vigente ~ UNI EN 14079 - Direttiva
D3/42/CEE ~ Divettiva ZOU7[47/CEE - DL, 0. 46 del 2Af02/97 - DAL n, 37 del 25/01/2010 e successivi
- |
Sarego, 25/10/2012 SANIEX S.p.i.
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aggiornamentl, a norma della Legge 883 del 26/11/73.
+  Privo di sbiancanti ottic
s Drispositiveo privo di lattice (LATEX FREE).

Caraitoristiche microliolosichn sovonde fo ALY
It dispositivo presenta sul prodotto finito confezionato un Bioburden < 500 UFC/g

Modalita Fuso:
Fasciare la parte interessata in modo da costituire una barriera tra fa cute del paziente e Vapparecchio
gessato da applicare,

3

Compaiihling o ot
I materiali Impiegati ed | prodotil finiti non presentano residui di lavorazione intermedia e qarantiscono la
massima tollerabilitd con tessuli con cui possono eventualimente venire a contatto neila pratica d'uso,
quindi sono compatibili con gii stessi ed atossici. Si precisa che gli inchiostrt utifizzati per la stampa delle
indicazioni previste non sono a contatio con | dispositivi e non esistono inchiostri impressi direttamente
sui prodotti efo che possano venire a contatto con | tessuti del corpo. Non esistono, pertanto, controindi-
cazioni per i dispositivi in oggetto se utilizzati per la destinazione d'uso prevista,

cattena, stobitita del prodotto oomodalits of eonservesions stoocaaaio:

I dispositivi devono essere utilizzati entre un tempo massimo di 5 anni dalla data di fabbricazione se con-
servati nella confezione originale sigillata, a temperatura ambiente, in luogo asciutto, lontano da fontd di
calore o flamme libere, al riparo dafla polvere e dalla juce diretia.

Non sublsce alterazioni per eventuall luci generate da comuni lampade per illuminazone,

Condizioni consigliate per fo stoccaggio/immagazzinarnento: temperatura comprasa tra 10-35°C ed umi-

itd compresa tra 20-70%.

M dispositive non sterite pud sasers sterilizerato secondo fo aaenti modaliti:

Metodo di sterilizzazione consigliato {previo taglic a misura e confezionamento con incarto adatto alla ste-
ritizzazione evitando la contaminazione del dispositivo oltre | limiti previsti dal protocollo interns di valida-
zione della steriiizzazione): a Vapore Saturo con processo validato {esempio! a 121°C per almeno 20 mi-
nuth, oppure a 127°C per almeno 6 minuti oppure a 134°C per almeno 3 minuti) o con ETO con processo
validato.

ia durata della sterilita & ¢i 8 anni.

La sterilizzazione potrd esser eseguita per alimeno § volte.

CONFEZIONE

inbiche della confeziono:

it dispositivo & confezionato in bende da 4 mt ca. avvolte singolarmente con anello di carta con invito
ail'apertura evidenziato dalle frecce rosse prestampate per consentire un agevole utilizzo e raccolte in
pacchl di polietilene sigillati,

In scatole di cartone resistenti agli urti, & tenuta di polvere ed idonee allimmagazzinamento per sovrap-

sosizions,

Sarego, 25/10/2012 SANTEX S.p.A.
Un Brocuratore
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safgraraziond sinortate sullelivt vidolle conferioni o fisthaiity .
In conformita & quanto stabilito dalf'articolo 13 Allegato I Dir. 93/42/CEE e D, Lgsh, N. 46 de 24/02/97 e
successive modifiche sono riportate le seguenti informazioni;

o Nome ed indirizzo del produttore/fabbricante

»  Classe di appartenanza

= Marcatura CE

s Nome e descrizione del prodetto

«  Dimensioni e Quantitative

&
.
&
£
&

Codice articolo
Numero di lotto
Data fabbricazione/preparazione
Data di scadenza
Indicazione dello stato “non sterile”
= Indicazione “monotuse”
« [ndicazione “latex free”
+ Indicazione “a norma della Legge n. 883 del 26/11/73"
e Destinazione d'uso
e Metodo di sterilizzazione consigliato
» Istruzioni specifiche d'utilizzo
*  Modalita di conservazione
Come riportato nella Normativa UNI CET EN 980, le indicaziont applicablli sono costituite da pittogrammi,

MANEGGEVOLEZZA

I dispositive risulta morbido e maneggevole,

o g primaria consente una  correlba conservazione del dispositive fino al momento
deli'utilizzazione finale, una facile e corretta apertura della confezione ed un agevole prelieve del materia-
le da utilizzare,

Laconferione srimaria riporta in modo chiaro i dati per una corretta identificazione ed utilizzo del disposi-
tivo contenuto,

lmballe finale fcartone riporta tutte le indicazion previste per una corretta identificazione delle caratie-
ristiche quali/quantitative del materiale contenuto, garantisce lo massima resistenza agh wtl e consente
un corretto stoccaggio con sovrapposizione di sl imball.

SMALTIMENTO

I dispositivi integri non presentano rischi di contaminazione (in ogni caso non devono mal essere abban-

donati nefl’amblente). Possono invece venir contaminati durante 'utilizzo {in relazione alla potenziale pe-

ricolosita della patologia del paziente). Spetta pertanto all'utitizzatore finale stabilire le modaiita corrette

di smaitimento, ricordando I'obblige che impone di rivolgersi a gestori di rifiuti autorizzati, Non e possibila

per il fabbricante, né pud essere di sua competenza, controllare che dette normative siano applicate dal

personale ospedaliers e/o da un diverso utilizzatore finale.

I dispositivi possono essere smaltiti con te seguenti modalita In relazione al livelto di contaminazione del

rifivto e nel rispetto delle normative ambientali:

o “Rifiutl assimilabil agli urbani’: | rifiuti di prodotti utilizzati in ambito domestico oppure scaduti
efo inutilizzati sono considerati “Rifiuto secco non riciclabile” e devonoe essere posth i nvoluert protetti
chiusi e smaltiti con le stesse modalita previste per i Rifiuti solidi urbani {discarica o, preferibilmente,
termodistruzione con recuparoe energetico),

¢ “Rifluti speciall ospedalieri™ secondo le normative vigenti, ™ sifiut] derivanti da attivitd sanitarie”
devono essere considerati “rifiuti speciali”, Inoltre, in funzione del grado di contaminazione efo del ri-
schio infettivo, questi possono essere classificati “non pericolosi” oppure “pericolosi”, T dispositivi non
contaminatt sono riconducibili, in tema di smaltimento, al Rifiuti solidi urbani ed Assimilabili, mentre |
dispositivi contaminat! da ilquidi biclogici di pazient! che presenting particolar! patologie e che pertanto
possong costituire un potenziale pericolo nel confronti defla collettivitd e/o dellfambiente devono, ob-

Sarego, 25/10/2012 SANTEX S.p.A.
Ui Frooiratore
{Dradde Sueeo)




Figattn,

T utiel v

bligatoriamente, essere destinati all
QTermodigtmziaﬁgﬁ devono essere destinati a tal
losi per gli individui efo per i
duzione di energia termica con conseguante recyy
per medicazione sono solidi di natura provalentemen
guentt elementi chimict: ¢
distruzione (combustione a temperature superion
danno come prodotti di reazione principal
neri carboniose |

inorganiche {dovute ai sal

ST

CHE DI PRODUZTONE

deve gllegato A METODT

I Shregn ) - Vs Mas
Teb 23 OB FIRE - fax

‘amiblente (possono essere tr
pero-enargelico). I com

arbanio {C), Idrogena {H},
a 600°C), con ta correlta percentuale di
mente anidride carbonica {COy) ed acqua (H,0), o
minerali presenti naturalmente nel cotone).

te organi

LAVORAZTO

i
Tl + 3% 0785

a termodistruzione in implanti autorizzati,
e trattamento | dispositivi potenzial
attati anche 1 rifiuti non pericolosi perla pro-
ponenti costituenti | dispositivi
<a e sono formati esclusivamente dai se-
Ossigenc (0}, Tall elementi, sottoposti a termo-
ossigeno,
itre a ce~

NE  per quanio

S

= biocompatibilita e dati clinici -
caratteristiche del ciclo di preduzions

ompatibilita

compozizione del moterioli

controlndicazion

contrelll del predotto finite

controlli delle materie prime utlizzate

wmetodologie di controlll di auaiita’ adotiat]

processi Tabbricozione del prodotre

smadtimento fifiud,

stescaggio

tecniche di lavorazions

tellerabilite’

#aud Mun,
Y (7 SEAE3A07

Plauarda

Vedere allegate "B" MODALITA' DI PRODUZIONE/PROCESSO BE Fa BBRICAZIONE
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Marchio Commerciale del prodotto: OVATTA PER ORTOPEDIA IN FIBRE MISTE ORTOVATT®
- NON STERILE - o
Ditta fabbricante/produttrice: SANTEX S.0.A, ) ,
 Stabilimento e luogo di produzione: via Massina, 10 - 36040 SAREGO (Vicenza) - ITALIA
Numero di repertorio DM, = 503464 , o
| Nome commerdiale e modello R.D.M. della famiglia: OVATTA ORTOPEDICA SOTTOGESSO NON STERILE
| Codice attribuito dal fabbricante (identificativo generico catalogo) = VSM.. o
| Codice attribuito dal fabbricante {(specifico del dispositivo richiesto) = vedere “Tabella 17
| Codice CND (specifico del dispositive) = M010299
. Codice GMDN = N.D. {non disponibile non essendo ancora codificato)

IMPORTANTE:

Con riferimento al Dispositivo medico monouso di eui alla presente scheda tecnica, 1o SANTEX
S.p.A. si impegna, in caso di aggiudicazione, a fornire materiali di recente fabbricazione con
almeno 2/3 della loro validitd al momento della consegna ad a sostituire | quantitativi even-
tualmente scaduti o comungue non utilizzabili.

Articole non soggetto a registrazione presso jf Ministero della Sanitd perché non presidio medico chirurgico.

Sarego, 25/10/2012 SANTEX 8.p.A.
) En Prociraiore
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