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BENDE DI GARZA IDROFILA DI COTONE

PER MEDICAZIONE DISPOSITIVO MEDICO CONFORNE Ar
PER MEDICAZION DIRETTIVA 93/42/CEE & 2007/47/C8E
~ MON STERILI/ STERILIZZABILY - DLvo n 4857 e 03772010

: 2 gm0,
soLiivicer SANTEY S.p.4. - Yia Massina, 10 -
36040 SAREGO (VI ') ~ Itaiia
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DISPOSITIVO MEDICO NON STERILE MOMNOUSO

RE

24, Ii dispositivo non & destinats ad essere utilizzato in una determinata parte del CoOrpo,
. PEITANtO verra classificato in base allutilizzo piv critico. ]
| 2.5, | Essendo possibile 'applicazione di pil regole, verranno applicate gquelle pig rigorose

R ju_,j@portanc alla classificazione pi&_eéevata.r

.,,&E;éﬁﬁﬁ5‘1Qﬁ2Ei&?&;(@!{%@&%iéf&é@@iwﬁ I Direttiva 93/42/CEE)

|__REGOLA eTeOTE I CiAssE]
1 1.1, - Regola 1  Tuttl § dispositivi non invasivi rientrano nella classe I (se non sono appiica-~ i i /

,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,, Dili e regole successive) . i
-4, - Regola 4 Non invasivo a contatto con la pelie lesa: destinato ad essere utilizzato i I
| come barriera meccanica per la compressione, per "assorbirmento di essy- f’
..dati (sterile). ?

S SR SNV B S S |

{ In 'miaégé:r;ééf?é ’cQSsﬁéyézmﬁi sggra s‘égﬁoﬂa%, i ﬁisg&éséé&?é mééé’éé &éwe éégé‘%égéfa‘ééiﬁgé%
in classe I secondo g*ﬁé?%@?%»f?&ﬂi%ﬁf%ﬁﬁ&@%’i@.i‘!@ﬁfig dal fabbricante, ;

ragr Non iﬁvasiva Per uso esternoc per fissaggio medicazioni.

irata uso temporaneo o breve termine.

CARATTERISTIONE

i 8o B & o B i T oipins 2 558 5 5 i g
ratteristiche dells va: siieTatn,

sarza idrofila di recent ione di puro cotone 100%, candida, di colore blanco, di qualitsy sele-
Zioriata, morbida, inodore, ad alto potere assorbente e priva di macchie.

= Fllato di prima gualita tipo America I° con titolo Ne 32/40 ¢ riduzione (titolo garza) 12/8 - con pese
27-30 g/m?,

+  Tessitura regolare; non obligua, priva dj sfilacciature, senza cimose, non sfibrata dal candeggio ed a-
sciugata con passaggio alla calandra.

«  Corrispondente aj requisiti prescritti dalla F.UL vigente - F.U.E, vigente - UNI EN 14079 - Direttiva
93/42/CEF ~ Direttiva 2007/47/CEE - D.L. n. 46 del 24/02/97 - D.L. n. 37 del 25/01/2010 e successivi
aggiornamenti, a norma della Legge 883 del 26/11/73.

»  Non ingiallisce al processo di sterilizzazione.

s Dispositivo privo di lattice {LATEX FREE}.

,; ‘ !
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2 Jfa UNT BN 14079:

| ANALISI CHIMICO FISICHE UNITA | RISULTATY ‘
' Composizione ’ 100% cotone ;
| Fibre estranee ; Assent] }
Corpiestranet T ~ | Agsenti }
. Riduzione garza: Qrdite n® fl/10 em n° 120
S Trama n® battute/10 cm .h® 80

Paso/m? L gfmd 27-30_
Sostanze tensiocattive mmo 0 {Assent]) L
Acidita f Assente (pH neutro)
Alcalinita Assente (pH neutro)
Tempo di immersjone s8¢ 2,1 -
Perdita all'essiccamento b 52

Sostanze solubili in etere , Yo 0,10

Sostanze solubili in acqua Yo 0,10

Cenerj solforiche Y : 0,41

Amidl e destrine . Assenti
Fluorescenza/sostanze shiancanti f Assenti

Sostanze coloranti Assenti

Carico di rottura: Ordito N/S em 122

Trama N/S em 108 N

Sostanze correttive Assenti :
Sostanze appretianti Assenti :

P g, o S ) g, ¥ H o 3. 2 Foglk 8 0 o
sérpiierstiche miinrobinloniche secands lo. S

1I dispositivo presenta sul prodotto. finito confezionato un Bioburden < 500 UFC/g

ositive &
lata in bend
= La garza si presenta morbida, liscia, senza rigonflarmenti,
s Senza giunture o cuciture
+ Bordi senza cimose, senza filamenti marginali

X PR SCE N

Esclusivamente per uso esterne come bendaggio per mantensre rigide un arto slogato o per sostensre
una medicaziona,

I prodotti finiti, rientrando nei limiti previsti dalla F.U. vigente, non presentano residui di lavorazione in-
termedia e garantiscono la massima tollerabilitd con tessutl, liguidi organici ed eventuali prodotti farma-
ceutict con cui possono eventualmente venire a contatto nella normale pratica d'uso,

Si precisa che gli inchiostri utilizzati per la stampa delle indicazioni previste non sono a contstto con i di-
spositivi e non esistono inchiostri impressi direttamente sui prodotti e/o che possano venire & contatto
con | tessuti del corpo.

& Brado : 03 ronserverions iy

L dispositivi devono essere utifizzati entro un tempo massimo di 3 anni dalla data di fabbricazione se con-
servati nella confezione originaie sigifiata, a temperatura ambiente, in luogo asciutto, lontano da font di
calore o flammae libere, al riparo dalla polvere e dalla luce diretta.

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

Condizioni consigliate per lo stoccaggiv/immagazzinameanto: temperatura compresa tre 10-35°C ed umi-
dita compresa tra 20-70%.

2i
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hnlronsithen v s (B Gnsere rifizzsto seoorde In spnisanst mosaiith:
Metodo di sterilizzazione consigiiato (previo confezionamento con incarto adatto alla sterilizzazione ayi-

tande la contaminazione del dispositivo oltre i limiti previsti dal protocallo interno dj validazione delia ste-
rilizzaziong): a Vapore Saturo con processo validato (esempio: a 121°C per almeno 20 minuti, oppure a
127°C per almeno 6 minuti oppure 8 134°C per almens 3 mHnUt) o con ETO con processo validato.

La dursta della steritith & di 5 anni.

La sterilizzazione potra esser eseguita per-almeno 5 volte.

CCONFEZIONE
sprtezions:

ingolarmente con un anells di carta e confezionato in pacchetti da 10 hende con
celiophane termosaidato, a tenuta di polvere & umidira,

ieneliatio:
In scatole di cartone da 500 bende. Le scatole sons resistenti agll urti, a tenuta di polvere ed idonse
all'immagazzinamento per sovrapposizione.

4 o

fate s cREitature delle comts
|

sfprmaziont vinoriate 2 fani e decli imbailh

In conformita a quanto stabilite dall’articolo 13 Allegato I Dir. 93/42/CFE e D, Lgsl. N, 48 dea| 24/02/97 @
successive modifiche sono riportate le seguenti informazioni:

= Nome ed indirizzo del fabbricante/produttore

> (lasse di appartenenza

Marcatura CF

Nome e deserizione del prodotio

Dimensioni e Quantitativo

@ B

&%

= Tipo di garza e caratteristiche
= Codice articolo

« Numero di lotto

= Data fabbricazione/preparazions

» Data di scadenza

« Indicazione dello stato “nen sterile”

= Indicazione “monouso”

= Indicazione "puro cotone a norma della Leage n. 883 del 26/11/73”
s Deastinazione d'uso

= istruzioni specifiche d'utilizzo

s Metodo di sterilizzazione consigliato

+  Modalita di conservaziona

Come riportato nella Norma UNI CEI BN ISO 15223-1, le indicazioni applicabili sono costituite da sitto-
grammi.

MANEGGEVOLEZZA

in garza idrofila risuita rmorbide, maneggevole, ad alto potere assorbente.

. L mrim tonsente una  corretta conservazione del dispositivo fino al momento
ell'utilizzazione finale, una facile e corretta apertura della confezione ed un agevole prelisve del materia-
ie da utilizzare.

£l

riporta in modo chiare | dati per una corretta identificazione ed utilizzo del disposgi-

L riporta tutte le indicazion] previste per una corretta identificazione delle caratte-

ristiche quali/quantitative det materiale contenuto, garantisce la massima resistenza agli urti e consente
un corretto stoccagaio con sovrapposizione di pit imbalii.

Lo
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SMALTIMENTO

I dispositivi integri non presentans rischi di contaminazione {in ogni caso non devono mai gssere abban-

denati nell'ambiente). Possono inveca venir contaminati durante Vutilizze (in relazione alla potenziale pa-

ricolosita della patologia del paziente). Spetta pertanta all'utifizzatore finale stabilire e modalita correite

di smaltimente, ricordando Fobbligo che impone di rivolgersi a gestori di rifiut autorizzati, Non & possibile

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

bersonate ospedaliero e/o da un diverso utilizzatore finate.

I dispositivi possono essere smaltit con le seguenti modalita in relazione al livello di contaminazione def

rifiuto e nel rispetto delle normative ambientali:

s “RIFut assimilabili aghf urbani®: | rifiut di prodottl utilizzati in ambito domestico oppure scadusi
&/0 inutilizzati sonc considerati “Rifiuto Secce non riciclabile” e devono essere posti in involucr] protetti
chiusi @ smaltiti con le stesse modaiity previste per i Rifiuti solidi urbani (discarica o, preferibilmente,
termodistruzione con recupero energetico},

o IRifiuti speciali pspedalieri™: secondo le normative vigenti, i rifiuti derivanti da attivita sanitaria”
devono essere considerati “rifivti speciali”. Inoltre, in funzione de! grado di contaminaziene a/o del ri=
schio infettivo, questi possonc essere classificati “non pericolos|” oppure “pericolosi”. I dispositivi non
contaminati sono riconducibili, in tema di smaltimento, al Rifiuti solidi urbani ed Assimilabili, mentre |
dispositivi contaminati da fiquidi biologici di pazienti che presentino particolari patoiogie e che pertanto
possono costituire un potenziale pericolo nei confronti della collettivita e/o delf'ambiente devong, ob-
bligatoriamente, essera destinati alla termodistruzicne in implanti autorizzati,

* Termodistruzione™s devono essere destinati a tale trattamento | dispositivi potenzialimente perico-
fosi per gli individui /o per I"ambiente {possono essere trattati anche i rifiuti non pericolost per ta pro-
duzione di energia termica con conseguente recupero enargetico). I componenti costituent | dispositivi
per medicazione sono solidi di natura prevalentemente ofganica e soro formati esclusivamente dai se-
quenti elementi chimici: Carbonio (C), Idrogeno (H), Ossigeno (0). Tal elementi, sottoposti a termo-
distruzione (combustione a temperature superiori a 600°C), con la corretta percentuale di ossigeno,
danno come prodotti di reazione principaimente anidride carbonica {€0C;) ed acqua (H:0), oitre a ce-
neri carboniose inorganiche {dovute ai sali minerali presenti naturaimente nel cotone).

PRODUZIONE/LAVORAZTIONE per quate rigunedn:

sogsratteristiche del siclo di sreduzions
ompatibilivg
- semposizione del materinl

roosontraingicaziond

- controili
3
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RIF. DESCRIZIONE E MISURE Confez. | confez. | confoz. coprer

primario secondario terziario TANTEY
{imballo)

avvelto singolarmente
g odsenSiln o 10 bende | 500 henda BIZzDoE10S
arza idrofilada | oelo dicarta |

it non sterill ~

£ to singolar t
ga | OOSMGORIMENE g bende | 500 bende | BIZDOS15S

Bende garza idrofila con un anelio di carta

Laril «

avvolto singolarmente | .
= Pelwentiisg efs ’ 10 bends | 300 bende Bi3zpos20s8
»}@ﬁﬁi‘%ﬁﬁﬁ gﬁmf%f% ﬁ”; con un anello di carta g

PO SR OTR NOR steriid v ) |

Marchio Commerciale del prodotto: BENDE DI GARZA IDROFILA ~ NON STERILT -

Ditta fabbricante/produtirice: SANTEX S.p.A,

Stabilimento e luogo di produzione: via Massina, 10 - 36040 SAREGO {(Vicenza) - ITALIA
Numere di repertorio D.M. = 87456 ,
Nome commerciale e modello R.D.M. della famiglia: = BENDE DI GARZA IDROFILA NON ORLATE NON
STERIL]

Cedice attribuito dal fabbricante (Identificativo generico catalogo) = BL..
Codice attribuito dal fabbricante (specifico del dispositivo richiesto) = vedere “Tabella N
Codice CND (specifico del dispositive) = MO30101 )

Codice GMDN = N.D. (non disponibile non essendo ancora codificato)

IMPORTANTE:

Con riferimento 2l Dispositive medico monouse di cui alla presents scheda tecnica, 13 SANTE)
S.p.A. sl impegna, in caso di aggiudicazione, a fornire materiali di recente Tabbricazione con
almeno 2/3 della loro validitd al momento della consegna ad a sostituire | guantitativi sven-
tualmente scaduti o comungue non utilizzabili,

Articolo non soggetto a registrazione presse il Ministero della Sanitd perché rnon presidio medico chirurgico.

Sarege, 13/06/2013




