SOFFIX SETA
SCHEDA TECNICA

Definizione

» Cerotto su rocchetto in seta artificiale.

Caratteristiche generalj

~ Cerotto-su rocchetto su_supporto in tessuto ‘di seta artificiale,
spalmato con adesivo ipoallergenico ad alta tollerabilitd cutanea.

> E’ dotato di una buona resistenza alla trazione che garantisce un

. fissaggio stabile anche per periodi prolungati.

» E'disponibile in verslone con adesivo trasparente o con adesivo

- -bianco all‘ossido di zinco. . -

-~ E’ dotato' di una buona adesivith che garantisce una tenuta
costante nel tempo ed una buona resistenza alle' variazioni di
temperatura.:

» Ha un supporto adesivo molto conformabile che si adatta ai
contorni della pelle per garantire comfort a paziente durante

I'applicazione. :

1 tessuto che-costituisce iL.supporto & idro-repellente.

» Molto delicato al mofentd della rimiozione, non lascia residui di
-adesivo sulla cute.

~ L'adesivo & spalmato: sul supporto in maniera uniforme ma
porosa, per garantire un corretto passaggio di aria e vapore
rispettando la traspirazione della cute.

» Si srotola agevolmente e, grazie ai bordi si taglia senza forbici
sla in senso longitudinale che trasversale, per garantire un
utilizzo sempre comoda ed immediato.

» Ha i bordi zigrinati, per favorire lo strappo trasversale e rendere
ancora pit veloce la preparazione della striscia di cerotto neila
lunghezza desiderata.

~ E’radiotraspatente, ovvero non é visibile mediante raggi X.

~ Disponibile in un’ampia gamma di misure, con e senza copri-
rocchetto (vd assortimento).

ILOTTO 63
: CEROTTO IN SETA ARTIFICIALE CON
MASSA ADESIVA IN ACRILATO IN ROCCHETTO

Y

Indicazioni d'uso . , _

» Indicato per fissare solidamente gualsiasi tipo di medicazione, come garza, bendaggi, sonde, cateteri ed
‘elettrodt. : N ' )

» Indicato principalmente per pazienti con pelli sensibili. ‘ . :

~ Particolarmente indicato per it fissaggio.di medicazioni che non devono essere cambiate frequentemente.

- Dispositivo medico secondo direttiva 93/42 CEE modificata ‘

E .
ttuazione con D.Las. n° 125-01-20

Classe I ) o
» Destinazione d‘uso: dispasitivo di medicazione non sterile, non invasivo, a contatto con cute integra.

Conformita

> F.U./F.E. Vigenti , -
~ Sistema Assicuraziane qualita? certificato secondo UNI EN ISO 9001:2008
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Sgecifig&e _t_gcn;g!zg(

] specxncns

Composuz_:one del supporto B

Colore: del supporto

Idrorepellente e
Peso del. supporto
Spessore del support
 Titolo’ ‘del’ tessuto "

Numero-di fili

'Carico di rottu g;ggdcné_le-(mo),

Composiziane della. massa. adesiva.

"Allungamento- a rottura-iongitudinale (MD)

Peso della massa adesiva

Peso del: supporto_adesivlzzato -

Péréneabullta al va_péré

Permeabulita all’ana
- Superficie di prova .
- Depressione applicata
- Permeabilitd media
.- Volume d’aria traspirata

Composizione della massa adesiva

Concentrazione di ossido di zinco
nell'adesivo _
Peso della massa adesava
Peso del suggorto adesnvuzzato
Spalmatura della massa a.c_ig_s_gy_a_:_»_
Forza di srotolamento
Adeswita su acciaio
Permeabmté aI vapo
Permeablhta all'aria

- -Superficie di prova

- Depressione applicata

- _ Permeabilitd media

- __Volume d’aria traspirata

Spalmatura della massa adesiva "

|FUIX ed.
FU IX ed.

|FUIXed. )
UNI EN ISO 9237-97

_|Acetato di cellulosa

_10,13<0,15mm
149 Fii a cm?

Tz 40_ Nfcm .
9 DI ZINCO

: trasgarenteLprlvo di solventi -
3

- iy 000 - 5.000 g/mzl 24n/ 37°c
'UNT EN 1SO 9237-97

J43 22 g/m?*

| Porosa _

" [500 - 1.500 g/m2/ 2an7 375¢ T

© 120 em2

VALORI

Bianco .

Ordito; 270+/-5; Tram ‘220+( 5

Adesivo sintetico termoplastico

20 cm?

200 Pa

55,2 £10,2 mm/sec
6,61 £1,22 litri/min
DI ZINCO

Adeslivo sintetico termoplastico
bianco, contenente assido di zinco,
privodisolventi . . .
20% circa

111 #5 g/mTf'

200 Pa
8,84 2,88 mm/sec
1,06 £0,34 litri/min

(MD: Machine Direction)

Vahdita

Modalité e durata di’ conservazlone

No

No

No

'S anni nelle corrette condlzuoni di stoccagglo B

Conservare in un luogo fresco ed asciutto
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Possibilita di sterilizzare il prodotto
> Stenlizzabl!e, in apposita confezione; ad ossido di etilene o :rraggiamento, per una.carica batterica
massima-<100:ufc/g.

Numefo'dis' risterilizzazioni possibili
;o .

Bicmompatnbihta'

% 1l prodotto ha superato i test di biocompatibnllta previsti dalla ISO 10993: citossicita, sensibilizzazione
allergica, irritazione cutanea..

# Compatibile con.medicinali e disinfettanti di normale utilizzo.

Smaltiments
» Secondo legislazione vigente.

Avvertenze d’uso,
» ‘Utilizzare. con manl pulite e asciutte,
» Applicare il dispositivo su .cute pulita, Integra ed asciutta: : ' i

C (X /1

» 11 30% della produzione oraria viene sottoposto a controlli, per verifica quahtatwa, effettuati su materia
prima, semilavorato e prodotto finito. Vengono eseguiti dei controlli per verificare la conformita secondo
Farmacopea o specifiche di nfenmento interne.

Qemmgmm

Sulle etichette e/o confezioni vengono riportate le seguenti diciture:

Nome di vendita

1 Composizione quah/quantitatwa
Dimensioni

Istruzioni ed avvertenze per Ik uso
Fabbncante — R
Data e Iotto di fabbricaz:one -
Validita .
Modalita di cqnservaz:one
Codice 3 barre articolo

Materiale di confezionamento
» Astuccio in cartone stampato. Rocchetto e copri-rocchetto in materiale piastico.
» 1 materiali imipiegati per il confezionamento e gli inchiostri utilizzati, sono certificati atossici..

Eabbricante

~ » Artsana S.p.A. Via Saldarini Catelli 1, 22070 Grandate (Como) Italy.
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Assort to

CON ADESIVO TRASPARENTE SENZA COPRIROCCHETTO

i CODICE DIMENSIONI UNITA’ IMBALLO
Wi mxcm
.00023186100000 | ~ 5x125 | " “Unitada 15 pezzi |  _Imballo da 450 pezzi
00 023187 100 000 5x25 | _ Unitdadai0pezzi | 1Imballo da 300 pezzi
00023188100000°| . .5x5 |  "Unitddaspezzi ... Imballo da 150 pezzi
b) |09 0.2_3..1_8‘_!._1_.99.9Q9_-E.,-._...91.1,‘.1_)‘..\?-.5 viwiide... Unita da 10 pezzi | " Imballo da 300 pezzi
e} |.00023185100000 [k 9,14x5 vt Unita da 5 pezzi . . _ Imballo da 150 pezzi
.;}._j 00 023183 100 000 9,14 X 1,25 Unita da 15 pezzi Imballo da 450 pezzi

info ] i

~ Ulteriori informazioni e procedure operative sono contenute nei fascicoli tecnici depositati presso la
Direzione Tecnica/Assicuraziane di Qualitd ARTSANA.

La Direzione Tecnica

VRTSANA SpA.
S MAURC CASSAn

e

/
. b . {

Artsana S.p.A. considera le informazioni contenute in questo documento come riservate e non divulgabili. ‘Artsana st
riserva univocamente la facoltd di modificare il documenta in funzione del progresso tecnico e dello sviluppo normativo:
relativi al prodotto. : ’
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