LOTTO 62

. CEROTTO IN TNT IN ROCCHETTO

SOFFIX PORE
SCHEDA TECNICA

Definjzione

~ Cerotto su rocchetto in tessuto non tessuto.

Caratteristiche ggg'er_a_l_i

Spfiin Pare

~ Cerotto su rocchetto con supporto in tessuto non tessuto non - - .?“1.
estensibile, spalmato con adesivo ipoallergenico ad aita @
tollerability cutanea. , . ACE)
~ E" dotato. di una buona adesivitda che garantisce una tenuta 3
costante nel tempo ed una buona resistenza alle variazioni di
temperatura. ” i _
~ Ha un supporto' adesivo molto conformabile che si adatta aj @ c € ®
contorni della pelle per garantire comfort al paziente durante :

'applicazione.
~ Il tessuto non tessuto che costituisce il Supporto e idro-
repellente. _ o o :
Molto delicato al momento della rimazione, 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.¢ si'taglia senza farbici per. garantire un utilizzo sempre comodo ed immediato.
Contiene un pratico indicatore che evidenzia:il.punto di‘inizio del cerdtto.
E’ radiotrasparente, avvero:non'é visibile mediante raggi X,
Disponibile in un‘ampia: gamma: di misure, con .e senza copri-rocchetto o in versione dispenser (vd
assortimento). o .

A2

YYVYY

Indicazioni d’uso g

» Indicato per fissare solidamente qualsiasi tipo di medicazione, come compresse, sonde, cateteri ed
elettrodi,

~ Indicato principalmente per pazienti con pelli sensibili., : .

~ Particolarmente indicato per il fissaggio di medicazioni che devono-essere cambiate frequentemente;

jspositive medico second iva 93/42 CEE modificat.
irettiva
Zio Lgs. n° el 25-01-

Classe I

~ Destinazione d'uso: dispositivo di medicazione ncn sterile, non invasivo, a contatto con cute integra.

~onformita

©» F.U./JF.E. Vigenti
- _'Sistema Asslcurazione qualita: certificato secondo UNI EN ISO 9001:2008 .

> gms =

eCciric £
SPECIFICHE METODI VALORI
Compuosizione del supporto Fibre di cellulosa con legante in

VS S ..|polivintlalcol (PVA)-
 Colore del supporto n janco
Idrorepellente

Peso‘del supporto T T imy T T il it oo
Spessore del supporto M.1.
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SOFFIX PORE
SCHEDA TECNICA

[SPeECIFICHE. METODI VALORT

Caricd di rottura’longitudinale (MD) . JFUIXed, . ...412+-14 Nfcm ..
Allungamento’ a: rottura‘longitudinale (MD) FUXed . . 8-11% ... .
-Composnzvone della massa’ adesiva . Adesivo. smtetico termoplasttco
B e . o trasparente, privo ¢ dv solventn B

Peso delia massa. adeslv_e_g_ STUREORIIN £ 18 SR Y- i g/m? )
Peso-del supporto adesivizzato P £ 4585 g/md T
Spalmatura delia massa adesnva . N - Porosa . omrE.
Forza disrotolamento” e ML TS, 5Njem T RN
'Adeswlta 5u acciano T R ed, ) _»__; g__:_g Nfcm
Permeabilita al vapore S l' o FUiXed, 6.000.- 8. 000 g/m2[ 24h/ 37°C L
Permeabulité -all'aria - T T TONTEN 186 9237- 97

- Superficie di prova 20 cm2

-~ Depressione applicata . 1200 Pa’

Permeabmta media ) . 1179 mm/sec

= Volume:d" aria traspirata: . - 14 O il 1 Iitri/mln

(MD "Maching Directior). '

Sterile o 1. |No RS ———
Presenza di lattice nel prodotto e |NO e ooV
Presenza di lattice nella’ confezione . . . . |No. o
Valldité RO i _VS annl nelle corrette con’ zionl d stoccaggio____'__
MMalité e durata di_ conservazione Conservare in un. Iuogo fresco ed asciutto

Possibilita di sterilizzare il prodotto
» Stenﬂzzablle, in apposita confezione, ad ossido di etilene o irraggiamento, per una carica batterica
massima <100 ufc/g. :

Numero di risterilizzazioni possibili
/ .

Biocompatibilita _ , :

~ Il prodotto ha superato i test di biocompatib'illté previsti dalla 1SO 10993: citossicita, sensibilizzazione
allergica, irritazione cutanea.

~ Compatibile con medicinali e disinfettanti di narmale utilizzo.

Smaltimento
» Secondo legislazione vigente.

Avvertenze d’'uso
» Utilizzare con mani pulite e asciutte.
= Applicare il dispositivo su cute pulita, integra ed asciutta.

Controlli qualitativi
~ 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 riferimento interne
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SOFFIX PORE
SCHEDA TECNICA

C ionamento

Sulle etichétte ¢/o confezioni.véngono riportate le sequentj diciture:

Nome di.vendita . _
Composizione quali/quantitativa

| Modalita di conservazione
Codice a barre articolo

Materiale di confezionamente :
» .Astuccio in cartone stampato, Rocchetto, copri-rocchetto e dispenser in materiale plastico.
> I'materiali impiegati per.il confezionamento e gli‘inchiostri.utilizzati, sono certificati atossici.

Fabbricante
> Artsana S.p,A. Via:Saldarini Catelli 1, 22070 Grandate.(Como) Italy,
Asortim
__SENZA COPRIROCCHETTO _ » » .
VoL -CODICE 'DIMENSIONI UNITA’ IMBALLO
U/ b . mxcm
-00:023176 000000 . . . .5x5. .. . nita.da 5 pezai Imballo da 150 pezzi

‘a) [100023168000000% "6 1ax 125 [ TUnita da 15 pezzi | Imbalic da 450 pezzi
'b) .00°023169000000 %4 9,14 x 2,5 ... Unita da 10 pezzi . | ... Imballo da 300 pezzi &
,&) 00 023170 000 000 A 9,14.x S _ Unita da 5 pezzi Imbalio da 150 pezzi
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SOFFIX PORE
SCHEDA TECNICA

Altre informazioni utili

- U'I_'terior'i-'informaz'loni e procedure operative sono contenute nei féscicoll tecnicl dépOSitat_i pressd la
.Direzione Tecnica/Assicurazione di Qualita ARTSANA.

'

La Direzione Technica

IRFSANA §pa
bDe. Mayro Cassant

el Devices Lepa
{i J.‘:fmst A 2 4

D

Artsana S.p.A. considera le informazioni contenute in questo documento come riservate e non divulgabiii. Artsana si
riserva univocamente la facoita di madificare il documento in funzione del progresso tecnico e delio.sviluppe normativo

relativi al prodotto.
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