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DISPOSITIVO MEDICO NON STERILE MONOUSO

lasse o rischio): 1

REGOLE DI APPLICAZIONE (allegato IX capitolo II Direttiva 93/42/CEE)
REGOLA NOTE
2.4, 1 dispositivo non & destinato ad essere utilizzato in una determinata parte del Corpg,
pertanto verra classificato in base al'utilizzo pils critico.
F2.5, Essendo possibile 'applicazione di pili regole, verranno applicate quelle pilt rigorose
che portano alla classificazione pit elevata.

_CLASSIFICAZIONE (ailegato TX capitolo III Direttiva 93/42/CEE)

REGOLA NOTE CLASSE
1.1. - Regola 1 | Tutti i dispositivi non invasivi rientranc nella classe I (se non sono applica- I
bill le regole succassive)
1.4, - Regola ¢ | Non invasivo a contatto con la pelle lesa: destinato ad essere utiizzato I
; jcome barriera meccanica per la compressione, per l'assorbiments di eg-
I

| sudati (sterila),

CIn relazione alle considerazioni sopra riportate, il dispositivo medico deve essere classificato |
in classe I secondo Putifizzo pit critico previsto dal fabbricante.

Dastinagions @' uso: Non invasive per fasciature sottogesso.

‘@ uso a breve o lungo termine,

_ CARATTERISTICHE
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Ovatta odotta con fibre sintetiche idrorepelientt {poliestere 100%)} opportunaments car-

date. U velo ottanuto viens agugliato per consentire unidonea resistenza nelia fase di fasciatura od un
faclle e regolare strappo finale.

= Arrotolata in bende da 3 m ca. ad altezza sy richiesta,

» Peso di 95/100 g/m? ca.

= Il prodotto finite. si presenta morbido, leggero, liscio, di consistenza uniforme, senza rigonfiamenti.
Resistente alla tensione esercitata durants le manipolazioni per Puse.

« Idrorepellente e percid adatto per fasciature sottogesso

»  Risulta permeabile af raggi X.

» Fabbricata in modo da consentire facilith di fasciatura e ia morbidezza dal bendaggio, non si deforma
allo strappo.

= Corrispondente ai requisiti prescritti dalia FAULL vigente - F.UE, vigante - UNI EN 14079 - Direttiva
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$3/42/CEE - Direttiva 2007/47/CEE - D.L. n. 46 del 24/02/97 - D.L. n, 37 dal 25/01/2010 e successivi
agglornamenti, a norma della Legge 883 del 26/11/73.

¢« Privo di sbiancanti oftic

+ Dispositivo privo di lattice (LATEX FREE),

S B . g e S o . FIV
rafteristichs microbiclooichs seconda o s

oA S
1l dispositivo presenta sul prodotte finito confezionato un Bioburden < 500 UFC/g

sciare la parte interessata in modo da costifuire una barrfera tra la cute dal pariente e apparscchio
gessato da applicare.

el :

U materiall implegati ed | prodotti finiti non presentano residui di laverazione intermedia e garantiscono la
massima tollerabilitd con tessutl con cul possane eventualmente venire a contatto nella oratica d'uso,
quindi sono compatibill con gl stessi ed atossicl. $i precisa che gl inchiostri utifizzati per ia stampa delle
indicazioni previste non sono a contatto con | dispositivi e non esistono inchiostr impressi direttamente
sul prodotti e/o che possano venire a contatto con | tessuti del corpo. Non esistono, pertanto, controindi-
cazioni per | dispositivi in oggetto se utilizzati per la destinazione d'uso prevista,

Seedenze, slebiNE del prodolic e madalitd J ponsesvapitne fEieeeateie

I dispositivi devono essere utilizzati entro un tempo massimo di 5 anni dalla data di fabbricazione se con-
servati nella confezione originale sigillata, a temperatura amblente, in luogo asciutto, jontano da fontl di
calore o flamme libere, al riparo dalla polvere e dalla luce diretta.

Non subisce alterazioni per eventuali luci generate da comuni lampade per illuminazione.

Condizioni consigliate per lo stoccaggio/immagazzinamento: temnperatura compresa tra 10-35°C ed umi-
dita compresa tra 20-70%.

d dispositive non stérile pud essere sterilirrato Beconds (8 svouenti modaiiss:

Metodo di sterilizzazione consigliato {previo taglio a misura e confezishamento con incarto adatto alla ste-
rilizzazione evitando la contaminazione del dispositive oitre | limiti previsti dal protocolio interno di valida-
zione della sterilizzazione): a Vapore Saturo con processo validato (esempio: a 121°C per almeno 20 mi-
nuti, oppure & 127°C per almeno 6 minuti oppure a 134°C per almeno 3 minuti) o con ETQ con processo
validato.

La durata delfla sterifita & di 5 anni.

La sterilizzazione potra esser eseguita per almeno 5 volte.

CONFEZIONE

It dispositivo & confezionato in bende da 3 mt ca. avvolte singolarmente con anello di carta con invite
all’apertura evidenziato dalle frecce rosse prestampate per consentire un agevole utilizzo e raccolie 0

pacchi di polietilene sigillati.

in scatole di cartone resistent] agli urti, a tenuta di polvere ed idonee allimmagazzinamento Der sovrap-
nosizione.

it aloistly ) T g 35 .
In conformita a quanto stabllito dall'articolo 13 Allegato I Dir. 93/42/CE
successive modifiche sono riportate le seguent] informazioni:
«  Nome ed indirizzo del fabbricante/produttore
»  Classe di appartenenza
s Marcatura CE
¢« Nome e descrizione del prodotio
¢ Dimensioni & Quantitativo

EeD. Lgsl N. 46 del 24/02/97 =

~ F57
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Codice articolo

Numero di lotto

Data fabbricazione/preparazions

Data di scadenza

Indicazione dello stato “non sterile”

Indicazione "monouso™

Indicazione “a norma della Legge n. 883 del 26/11/73"
Destinazione d'uso

Metodo di sterilizzazione consigliato

Istruzioni specifiche d'utilizzo

Modalita di conservazione

Come riportatc nella Norma UNI CEI EN ISO 15223-1, le indicazioni applicablli sono costituite da pitto-
grammi.

& & B @ & @ & B @B & ©

MANEGGEVOLEZZA

risulta morbido e maneggevole.
; ng srimparia consente una corretta  conservazions  del dispositive fino al momento
deil'utilizzazione finale, una facile e corretta apertura delia confezione {con invito peel-open) ed un age-
vole prelievo del materiale da utilizzare.

i arig riporta in modo chiaro | dati per una corretta identificazione ed utilizzo dal disposi-

{ivo contenuto.

Limballe Hosle (arione) riporta tutte le indicazioni previste per una corretta identificazione delle caratte-~
che quali/quantitative del materiale contenuto, garantisce fa massima resistenza agil urti e consente
un corretto stoccaggio con sovrapposizione di pid imballi,

I dispositivi. integri non presentano rischi di contaminazione {in ogni caso non devono mai essere abban-

donati nei’ambienta). Possono invece venir contaminati durante Futilizzo {(in relazione alia potenziale pe-

ricolositd della patologia del naziente). Spetta pertanto all'utilizzatore finale stabilire le modalitd corratie

di smaltimento, ricordando 'obbligo che impone di rivolgersi a gestori di rifiuti autorizzatl. Non & possibile

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

personale ospedaliero e/o da un diverso utilizzatore finale.

I dispositivi possono essere smaltiti con le seguenti modalitd in relazione al ivello di contaminazione del

rifiute e nel rispetto delle normative ambientali:

o TRifiuti assimilabill agli urbani™ | rifiuti di prodotti utilizzati in ambito domestico oppure scaduti
efo Inutilizzat! sono considerati “Rifiuto secco non riciciabile” e devono essere posti in involucri protetti
chiusi @ smaltiti con le stesse modalitd previste per | Rifiuti solidi urbani {discarica o, preferibiimenta,
termodistruzione con recupero energetico).

s TRifiutl speciall ospedalieri”; secondo le normative vigenti, “i rifiuti derivanti da attivitd sanitarie”
devono essere considerati “rifiuti speciali”. Inoltre, in funzione del grade di contaminazione e/o dsl ri-
schio infettivo, questi possono essere classificati “non pericolost” oppure “pericolosi”, 1 dispasitivi non
contaminati sono riconducibili, in tema di smaitimento, ai Rifilti solidi urbani ed Assimitabill, mentre i
dispositivi contaminati da liquidi biclogici di pazienti che presenting particolari patologie e che pertanto
possenoc costituire un potenziale pericolo nei confronti della collettivita e/c delfambiente devono, ob-
bligatoriamente; essere destinati alla termodistruzione in implant! autorizzati.

s “Termodistruzione”: devono essere destinati a tale tratiamento | dispositivi potenzialmente perico-
losi per gll individul e/o per Uambiente {possono essere trattati anche | rifiuti non pericolosi per la gro-
duzicne di energia tarmica con conseguente recupero energetico}. I componenti costituent] | dispositivi
per medicazione sono solidi di natura prevalentemente organica e sono formati esclusivamente dai se-
guenti elementi chimici: ‘Carbonio (C), Idrogeno (H), Ossigeno (O). Tali elementi, sottopost! a termo-
distruzione {combustione a temperature superiori a 600°C), con la corretta percentuale di ossigeno,
danno come prodotti di reazione principalmente anidride carbonica {CO3) ed acqua (H,0), oitre a ce-
neri carboniose inorganiche.
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Marchio Commerciale del prodotto: ORTOVATT® - NON STERILE -

Ditta fabbricante/produttrice: SANTEX S.p.A.
Stabilimento e luogo di produzione: via Massing, 10 - 36040 SAREGO (Vicenza) - ITALIA
Numero di repertorio D.M, = 87452

Nome commerciale & modello R.D.M. della famigiia: = OVATTA ORTOPEDICA SOTTOCESES NOWN ST&R‘”~§

Codice attribuito dal fabbricante (identificativo generico catalogo) = VSR,

Codice attribuito dal fabbricante (specifico dal dispositive richiesto) = vedere “Tabella 17
Codice CND (specifico del dispositive) = MO1020202

| Codice GMDN = N.D. {non disponiblle non essendo ancera codificato)

IMPORTANTE:
Con riferimento al Dispositive medico monouse di cul alla presente scheda tecnica, la SANTEY
S.p.A. si impegna, in caso di aggiudicazione, a fornire materiali di recente fabbricazions con

almeno 273 della loro validita al momento della consegna sd a sostituire i quantitativi even~
tualmente scaduti o comunque non utilizezabili.

Articolo non soggetto a registrazions presso il Ministero defla Sanitd perché non presidio medico chirurgico.
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