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Clazss off FRporiensnia (olssse of 55
spositive medico pUS essere utilizzabile anche come dispositivo medico di ¢t

periore - pily critica - assorbe quella inferiore e dispositive p
uso df reparto)

non & destinato ad essera uti
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pertan to verra classificato in base all'utilizzo pits critico.
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4. - Regola 4 on invasivo a contatto conla pelle lesa: destinato a tenere sotto control- | e

—|lo il microambiente di una ferita. — ]
corpo: destinato ad un uso o breve |

Regéﬁa 5 ; Invasivo in relazione con gli orifizi del
_.termine,

Mota: [a regola 13 deil'Allegato Ix capitolo IIT dells Direttiva 93/42/CFF sancisce che &
medicl che comprendons come parte integrante una sostanza che, s
derats sostanza medicinale (af sensi deif ‘articolo 1 defia Direttiva 65/
tal proposito, i MEDDEY 2.4/1 Rev. 8 "linesquida perls classificazione def Lispositivi Medici” ¢ documento
defta Cormmissione Europeal precisa che tale regola non si applica a guef GiSpositivi che fhanno incorpora-

o una sostanzs medicinale che ha jo 5Copo di mantenere. jo caratteristiche def dispositivo e che tale 5o~
stanza non abbia azione diretta sul LOrpo.

ST dispositivi
@ ulilizzara separatamente, & consgi-
65/CEE) rientranc nelta classe 117, 4

| in ?é%aﬁzéane alie cansiderazion; sopra riportate, i dispositive medico deve sssere @5&5&%@&3&6{
e _i0 glBsSE TT8 secondo I'utilizzo pi 4 eritico prevists dal fabbricante, ‘

“SeFlinazions 40 non invasivo per brotezione e harriera meccanica ed assorhi
destinato a tenere sotto controflo it microambiente della ferita. Invasivo in red
PO destinato ad un uso a breve termine.

mento degli essuday
azione con gli orifizi del Cor-

far uso temporaneo o breve tarmine.
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_ CARATTERISTICHE
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o Garza idrofila di recente fabbricazione di puro cotone 100%, Candida, di
inodore, ad alt potere assorbente,
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*  Filato di prima guality tipo America 19 con titolo Ne 32/40 & ri
30 g/m*,
s Tessiturg fegolare, non obliqua, priva di sfit
asciugats con Bassaggio alla calandra.
o Corrispondente aj requisiti prescritti dalia FAULL wi

acciature, priva di cimose, non sfibrata dal

qualitd selezionata, morbida,
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Non & ipotizzabile la sterilizzazione sssendo lo jodoform
sterilizzazione verrebbero annullate ls proprieta fornite da
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10 una sostanza volatile ed instabile {com la
Ho jodoformio).
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Sono riporta ul foglietto illustrative allegato, che f3 parte integrante della presente scheda tacnica ed &
stampato dir vendita,

e

1 materiali impiegatt ed | prodotty finiti, rientrando ne limiti previsti dalla F.U. vigente, non presentano re-
sidui di lavorazione intermedia garantende la massima tollerabilita con tessuti,

I dispositivi trattati alio jodoformio risultano compatibili con i material {ferr chirurgici, tessuti, ace.) con
Cul possono venire a contatte nella normale pratica d'uso.

Non zoeno compatibili con sostanze alcaline, acqua ossigenata ed ossidanti in generale (comporta una
decomposizione dello jodoformio con liberazione massiva di jodio compromettendo la funzione prevista
dal dispositivo) e con afire sostanze con cuj normalmente non YEngono a contatto in ambiente ospedalie-
'o e precisamente: Nitraro di Argento (si decompongons a vicenda) e Calomelano {formazione di jodurg
di mercurio) come riportato in etichetta &/0 foglietto Hustrative present] neila confezione.

51 precisa che per tutte i materiale offerto, gli inchiostri utilizzati per ia stampa delle indicazion previste
on sono a contatto con dispositivi e non esistone inchiostr impressi nei prodotti che POSS0NO venire 3
contatto con | tessuti del Corpo e pertanto sono atossici,

22, SBEE g0l prodaits o e Rl e DEsmcvaKionesstocesogios

I dispositivi devono essere utilizzati entro un tempo massimo dj 2 anni dalla data dj fabbricazione se con-
servatl nella confezione originale sigillata, a temperatura ambiente, in fuoge asciutto, lontano da fonti di
calore o flamme libere, al riparo dalla polvere e dalla luce diretta,

Condizioni consigliate per Io stoccaggio/‘immagazzmamen‘f@: temperatura tompresa tra 10-359C ad umi-
ditd compresa tra 20-70%,

Lo jodoformio & un composto volatile anche & temperatura ambiente, una non corretta conservazione pud
provocare una sua decomposizione 3 jodio con diminuzione dell'azicne prevista dal dispositivo stesso.

H disnesitive nas SLerle HON pudh sscore sterilizrate:

Non & ipotizzabile ta sterilizzazionea. infatti, essendo lo Jjodoformio una sastanza volatile ed instabile, con
Pelevata temperatura di sterilizzazione verrebbero annullate le proprietd del dispositivo.

_CONFEZIONE

R &
golarmente con elfophane termosaldato e Successivamente in idonea Carta nera perfetta-
mente sigiliata, impermeabile aght agenti esterni ed alla luce, tale da garantire inalterata |a conservaziona

del dispositive ne tempo. Le buste song raccolte In pacchetti da 10,

0 scatole di cartone da 200 buste: Le scatole S0NG resistenti agli urti, a tenuta dj polvere ed idonee
it

{
a

immagazzinaments Ber sovrapposizione,

e B

bilito dalt'articolo 13 Allegato T Dir, 93/42/CEE & D, Lgsl. N. 46 dej 24/02/97 ¢
successive modifiche sono riportate e seguentt informazioni-
s Nome ed indirizzo del fabbricante/produttore

= Classe di appartenenza

¢ Marcatura CE & numero dell'Organisma Notificato

Nome e descrizione del prodottio

Dimensioni e Guantitative

Tipo di garza e caratteristiche

Indicazione dello stato “odofarmioc 109"

Codice articolo

Numero di lotto

Data f’abbricazfsna/prenarazéone

Data di scadenza

Indicazione dello stato “non sterile”
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* Indicazione “monouse”

* Indicazione "nuro cotone a horma della Legge n. 883 del 26/11/73"
= Destinazione d'uso

» Istruzioni specifiche d'utilizzo

«  Modalita di conservazione

Come riportato neia Norma UNI CEI BN iSO 15223-1, le indicazioni applicabili song Costituite da pittg-
gramimi,

MANEGGEVOLEZZA - , ) ‘ *

in garza idrogila risulta essere morbido, maneggevole,
oy {doppio Incarto) consente Yna corretta conservazione del dispositive fino al M-
mento dell'utilizzazione finale, una facile B Corretta apertura della confezione ed un faclle prelievo cal
materiale da utilizzare,
Lnlgzione nriraeis {doppio incarto} riporta in modo chiaro | dat per una corretta Wentificazions ed

! dispositivo contenuto, ulterior informazioni sono contenute nel Foglietto Hiustrative stampa-
to direttamente sulla confezione,

sl & {oartong) riporta tutte le indicazioni previste per una corretta identificazione delle carat-
teristiche quali/quantitative del materiale contenuto, garantisce la massima resistenza agli urti & con-
sente un corretto stoccaggio con sovrapposizione di pitt imballi,

¥

) SMALTIMENTO )

I dispositivi integri non presentano rischi di coentaminazione (in ogni caso non devono mai essere abban-

donati nell’ambiente). Possona invece venir contaminati duranta Putilizzo (in relazione alla potenziale pe-

ricolositd dellg patologia del paziente). Spetta pertanto all'utilizzatore finale stabilire ja modalité correfte

di sialtimento, ricordando 'obbligo che impone di rivolgersi a gestor! di rifiyg autorizzati, Non & possibile

per i} fabbricante; né pud essere di sua competenza, controliare che dette normative siano applicate dat

personale ospedaliero e/o da un diversg utilizzatore finale:

I dispositivi possene €ssere smaltiti con e seguenti modalita in relazione al livello di contaminazione del

rifiuty e nel rispetto delle normative ambientali:

s “Riflut assimilabili aal yrbani” | rifiuti dj prodotti utilizzati in ambito domestico oppure scadut
e/o Inutilizzati sono considerati “Rifiuto S€CCo non riciclabiie” ¢ devono essere posti in involueri orotett
chiust e smaltiti con le stesse modalita previste per i Rifiuti solidi urbani (discarica o, p?‘ef@t’ibiémenie,
termodistrizzione con FECUDEro energetico),

e DRifiut] sneciali ospadalieri’: secondo le normative vigenti, ™ rifius derivanti da attivitd sanitarie”
devono essere considerat] “rifiut speciali”, Inoltre, in funzione def grado di centaminazione e/0 del ri-
schio infettive, questi POSSON0 essere classificati ‘non pericolosi® appure “pericolosi”. 1 dispositivi non
contaminat! sone riconducibiii, in tema di smaltimento, a Riflutl solidi urbani ad Assimilabiii, mentre
dispositivi contaminati da Hauidi biologict di pazienti che presenting particolar patclogie e che pertanto
pPossono costituire un botenziale pericoio nei confronti dalia collettivitd e/o delambiente devone, ob-
b%igamr&amente, essere destinati alla termodistruzione in impianti autorizzati,

° Termodistruzions devono essere destinati a tale trattamento | dispositivi potenziaimente perico-
‘st per gl individui e/g ber 'ambiente {possocno essere trattati anche i rifiut] non pericolosi per i poro-
duzione di energia termica con conseguente recupero energetico). I componentt costituent; § dispositivi
per medicazione sono salidi di natura prevalentemente organica e sono formati esclusivamente dai 58~
guentl elermenti chimici: Carbonio (C), Idrogeno (H), Cssigeno (0} e Jodoformio. Tali element, sottp-
posti a termodistruzione {combustione a temperature superiori a 800°CY, con ia Corretta percentuale
di ossigeno, danng tome prodotti di reazione principalmente anidride carbonica (COyy ed acqua (H,03,
oitre a ceneri carboniose inorganiche {dovute ai salj minerali presenti haturalmente nel cotone) e jodio
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vedere "Tabella

IMPORTANTE:
Con riferimento al Dispositive medico monouso di cui alia presente sc
E.p.48. si bnpegns, in caso di aggiudicazions, a fornire materiafi i »
almeno 2/3 della loro validita al momento della consegna ed a sost
tualmente scaduti o comungue non utilizzabil,

bada tecnice, lg SANTEY
econte fabbricazione oon
ituire | quantitativi even-

Articolo non soggetto a registrazione presso if Ministero dellz Sanita perché non presidio medico chirurgico,
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