LOTTO 10

SCHEDA TECNICA

GARZA PIEGATA IN BLISTER STERILE

indolor

Caratteristiche generali
~ Garza di puro cotone, bianco candido, priva di shiancanti .
ottici, con alto grado di idrofilia che assicura un elevato potere _:‘_’-__ af
assorbente. Morbida e resistente alla trazione. 15 ,'- P
~ Con bordi ripiegati all'interno per garantire l'assenza di fili sulla RI= R
ferita, assicurando un uso atraumatico e sicuro. % S
» Disponibile con filo di baric radiopaco visibile mediante raggi X ——
oppure in versione radiotrasparente.
~ Disponibile in un‘ampia gamma di misure e piegature, & ﬂ
confezionata in blister singolo ¢ doppio da 3, 5, 10 0 25 pezzi.
Indicazioni d'uso l ) @
» Delimitazione del campo operatorio. 0373

» Per copertura, protezione, assorbimento di essudati nella
medicazione di piaghe, ferite, suture chirurgiche.
~ Per supporto di sostanze cicatrizzanti o medicamentose.

» Per medicazioni sostenute da rete elastica o cerotto.

Dispositivo medico: direttiva CEE 93/42

Classe 11a
~ Destinazione d’uso: dispositivo di medicazione invasivo a contatto con pelle lesa.
~ Sistema Assicurazione qualita: certificato secondo UNI EN ISO 9001:2000

Conformita

» F.U./F.E. Vigenti - UNI EN 14079/04 - DIRETTIVA CEE 93/42
» Sistema Assicurazione qualita: certificato secondo UNI EN ISO 9001:2000

Specifiche tecniche

 SPECIFICHE

METODI VALORI
Composizione [FUIXed.  1100% cotone .
Aspetto . |FUIXed |
Colore FUIX ed.  |Bianco
 Odore | Inodore

Fibre estranee ricarpi

Identificazione

Identificazione A
Identificazione B
Identificazione C

Coloranti.

FU IX ed,

FUIXed.

_|FUIX ed

Amido - Destrine

| Ordito: 120+/-6;

Analisi estetico/dimensionale delle fibre
La soluzione si colora di vicletto
Non si scioglie in soluzione di zinco cloruro in acido
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SCHEDA TECNICA

PiC

indolor

GARZA PIEGATA IN BLISTER STERILE

Tltolodelﬁlato (ordltoitrama) M.I. 32/40

Peso (o massa areica) FU IX ed. >27g/m*

SPECIFICHE METODI VALORI

Carico di rottura FU IX ed. Ordito: = 60 N/5cm; Trama: = 35 N/5cm
Sterile

Presenza d| Iattnce nel prodotto 1
Pr za di _!_;_ett' nella confezione

validita ]
Modalita di conservazione Conservare in un Iuogo fresco ed asciutto

Metodo di sterilizzazione

» Sterilizzate ad ossido di etilene ¢ raggi gamma. Verificare il metodo di sterilizzazione direttamente sulla
confezione.
Carica batterica prima della sterilizzazione <100 ufc/g.

Numero di risterilizzazioni possibili

~ Risterilizzabile a vapore o radiazioni, in apposita confezione, fino a 3 volte.
N.B.: Si ricorda che dispositivi medici sterilizzati a raggi gamma non possono essere risterilizzati a ossido
di etilene.

Biocompatibilita

» II prodotto ha superato | test di biocompatibilita previsti dalla norma IS0 10993: citossicita,
sensibilizzazione allergica, irritazione cutanea.

» Compatibile con medicinali e disinfettanti di normale utilizzo.

Smaltimento
~ Secondo legislazione vigente.

Avvertenze d'uso
» Utilizzare con mani pulite ed asciutte.

Controlli qualitativi

= II 30% della produzione oraria viene sottoposto a controlli per verifica qualitativa, effettuati su materia
prima, semilavorato e prodotto finito. Vengono eseguiti dei controlli per verificare la conformitd secondo
Farmacopea o specifiche di riferimento interne.

Confezionamento

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

Nome d| vendata

.COdiCE a barre articolo

-4 GIU j@ﬁé

na*o a Gomo, il 09-05-194
Ivi residents Via ZL"’{U 2
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Materiale di confezionamento

SCHEDA TECNICA

GARZA PIEGATA IN BLISTER STERILE

» Confezione in blister in carta medicale e film plastice.
~ Confezionamento ad incarto singolo © doppio incarto.

» Unita in cartoncino stampato, imballo in cartone.

~ 1 materiali impiegati per il confezionamento e gli inchiostri utilizzati, sono certificati come atossici.

Fabbricante

~ Artsana S.p.A. Grandate (Como) Italy.

Altre informazioni utili

» Ulteriori informazioni e procedure operative sono contenute nei fascicoli tecnici depositati presso la

Direzione Tecnica/Assicurazione di Qualita ARTSANA.

Assortimento

cmxcocm

BARIO

CONFEZIONE

INCARTO SINGOLO DA 5 PEZZI
CODICE DIMENSIONI | FILO DI | STRATI 1* 2°

CONFEZIONE

*100005400000000 |
| 00005401000000

x5
5x5

(RXT)
/

Unité da 50 blister

_Imballo da 500 blister

) bl!ste*'_

| Unita da 50 bhs,ter_”"___

Unita da 50 blister

) blister _' :
_ _Imbaﬂo da 500 blister
_Imballo da 500 blister

Unita da 50 blister
Unita da 50 blister |

_':_Imbatlo da 500 blister

Imballo da 200 blist

Unlta da 10'bllster'

/ _"Imbau

Imballo da 500 blister

mta da 10 bl;ster_

REF,

A0 b

Uoc

000654 5000000 5x5 7 S (T 16 | Unita da 10 blis
00005436000000 10 x 10 / 16 Unita da 10 blister | Imballo da 200 blister
ﬂr‘r
-4 G1U.2009
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SCHEDA TECNICA

GARZA PIEGATA IN BLISTER STERILE

La Direzione Tecnica“

1_ RTSANA S.p.A,

JRO CASSANI

Artsana S.p.A. considera le informazioni contenute in questo documenio come riservate e non divulgabili. Artsana si
riserva univocamente la facoltd di modificare il documente in funzione del progresso tecnico e dello sviluppo normativo
relativi al prodotto.
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ARTSANA

ARTEAMA 8.p.4, - Sece Sociate: 22070 GRANDATE (Como - itaha), Via Saldarni Caselli 1 - Cap. 8oz € 46 312 700

Gruppe industriale ¢ commerciale par la produzione e la vendita o anicoli sanitar perarmacie ed enti capedalisri

Cas. Post. 241, 227100 Gomao - lscr. Beg. Impr. Trib. Como n. 6980 - C.C.L.A.A. Como R.EA. n. 120581 - C.C. Post. n. 17101221
Coclce Fisczle e Pariiia L. V.A. n, 00227040135

www.chicce.com

Taleiono: (0343 382,977 (ric. aul) - Teletax: (031) 382.400 - Telegraio: ARTSANA Como

DICHIARAZIONE

LA 2 HERARRBARARBERR RSB RRS

s§ sc?toscritta ARTS%NA S.p.A. DICHIARA che i prodotti sterilizzati ad ossido

i eFllene vengono liberalizzati dopo 1'esecuzione dei test chimico-biologici pra-
v%stl‘dalla F.U. vigente, in particolare dopo degasaggio fino a 2 p.p.m. di ossido

di etilene residuo. '

In fede,

ARTSANA S.p.A.

nato & SOMONY09-05-1231
Ivl residente Via Zezio, 23

dove ¢ ¢ un bambino



ARTSAMNA 5.p.A. - Sede Sociale: 22070 GRANDATE (Como - ltalia), Via Saldarini Catelli, 1 - Cap. Soc. € 46.312.700
Gruppo Industriale e commerciale per la produzione e la vendita di articoli sanitari per farmacie ed enti ospedalieri

Telefono 031 382.111 (ric. aut.) - Telefax: 031 382.400 - Telegrafo: ARTSANA Como
Cas. Post. 241, 22100 Como - Iscr. Reg. Impr. Trib. Como n. 6980 - C.C.LLA.A. Como R.E.A. n. 120591 - C.C. Post. n. 17101221
Codice Fiscale e Partita |.V.A. n. 00227010139
www.artsana.com

Grandate, 04/06/2009
SPETT.LE
SOCIETA’ REGIONALE PER LA SANITA’
(So.Re.Sa. S.p.A)
CENTRO DIREZIONALE ISOLA G 5
80143 NAPOLI (NA)

OGGETTO: DICHIARAZIONE.

Procedura aperta per 1’affidamento della fornitura di MATERIALE PER
MEDICAZIONE.

La sottoscritta ARTSANA S.p.A., con sede legale e amministrativa in Grandate (CO) c.a.p. 22070
Via Saldarini Catelli n. 1, Tel. 031/382610, Fax 031/382700, capitale sociale Euro 46.312.700,00#
1.v., iscritta nel Registro delle Imprese presso la C.C.1LA.A. di Como al n. 00227010139, Codice
Attivita 469000, Codice Fiscale e Partita IVA 00227010139, Agenzia delle Entrate territorialmente
competente: Como - Via Cavallotti n. 6, Ufficio della Prefettura: Como - Via Volta n.50, in persona
del legale rappresentante Sig. MARIO MERLO, nella sua qualita di consigliere delegato, nato a
Como il 09/05/1941 ed ivi residente, Via Zezio n. 23, DICHIARA di essere la produttrice del
prodotto offerto:

Stabilimento di produzione
ARTSANA S.p.A.
Unita Produttiva 12
Via Tornese, 10
22070 Grandate (CO)

In fede.
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Organismo Notificato N° 0373

APPROVAZIONE DEL SISTEMA DI GARANZIA DELLA
QUALITA’ DELLA PRODUZIONE
E/O DELLA STERILIZZAZIONE

secondo I’ Allegato V della Direttiva Europea 93/42/CEE
(recepita con il Decreto Legislativo n. 46 del 24.02.1997)

APPROVAL OF QUALITY ASSURANCE SYSTEM FOR PRODUCTION

AND/OR STERILIZATION
according to Annex V of EC Directive 93/42/EEC
(enforced by the Decreto Legislativo n. 46 1ssued on 24.02.1997)

L’Istituto Superiore di Sanitd, Organismo Notificato n° 0373,
certifica che il sistema di garanzia della qualita della produzione e/o

della sterilizzazione attuato da
The Istituto Superiore di Sanita, Notified Body n° 0373, certifies that the quality assurance system
Jor the production and or sterilization enforced by

[ ARTSANA S.p.a. [

per il dispositivo/i
for the device s

| Materiali per medicazione (vedi attegaro) ]

¢ conforme ai requisiti della Direttiva Europea 93/42/CEE.

satisfies the requirements set out in EC Directive 9342 EEC.

L o o z : 7
Certificato n 062 QPZ 377 addendum n i rilasciato il

S ; 13.10.2003
Certificate no. addendim no isswed on

[l presente certificato ha la validita ma&ﬁﬁla ffi-cmque anni dalla data del rilascio.
This certificate expires five years after rh%réfme af

7 i -:-.,‘l;
{ ll Iflrettore-dél Laboratorio

\ &\Tossmﬁ!pg{a Applicata

TE presente certificato ¢ costituite i 2 pagine. Questa e la pagin 1,
This ceriificate consists of 2 puges. Ths s page |
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Sititute Fogperiore ds Srniti

Organismo Notificato N° 0373

APPROVAZIONE DEL SISTEMA DI GARANZIA DELLA
QUALITA’ DELLA PRODUZIONE
E/O DELLA STERILIZZAZIONE

secondo I’Allegato V della Direttiva Europea 93/42/CEE
(recepita con il Decreto Legislativo n. 46 del 24.02.] 997)

APPROVAL OF QUALITY ASSURANCE SYSTEM FOR PRODUCTION
AND/OR STERILIZATION
according to Annex V of EC Directive 93/42/EEC
fenforced by the Decreto Legislativo n. 46 issued on 24.02. | 997)

[ Allegato al certificato 062 QPZ 377 | T

Il presente certificato é da considerarsi riferito ai seguenti prodotti:

B Nome prodotto
Compresse in garza sterili
Cerotti sterili
Garza idrofila piegata
* Garza idrofila picgata sterile
Garza idrofila laparatomica
Garza idrofila laparatomica sterile
Tamponi chirurgici
Tamponi chirurgici sterili

Compresse antiaderenti in TN.T. sterili
Compresse antiaderenti in T.N.T. con bordo adesivo sterili

Compresse in T.N.T. non_sterili piegate
Compresse in TN.T. sterili piegate

Tamponi oculari sterili in garza
Tamponi oculari sterili in TN. T

Tamponi oculari sterili con bordo adesivo

Cerotti ombelicali sterili
Garza idrofila tagliata a peso non sterile

Bende tagliate in garza sterili
Benda orlata sterile

N " ‘
Compresse tagliate in tessuto non tessuto non [w\zra{; H )
[ 3
=1 NIl N
4 GlU. 2009 \
Il presente cetificato & costituito di 2 pagine, Questa & fa pagina 2. LS 3 ‘ ;
Thix certificate consists af 2 puges. This 1 page 2, ol { X110 :
nato a ( . 3, -05-1041
vi resid¢hte Via Zezio, 23
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I stituto Superfore di Sanita Roma,

VIALE RECINA ELENA, 299
00161 ROMA
TELECRaMM: ISTISAN ROMA

{4 7 011, 2008

Tererono: 08 49301

Organismo Notificato n® 0373 ‘gf:;fzm 99 ssar118
ai sensi della Direttiva 93, 42/CEE :
Prot. N.
ARTSANA 8.p.A.
Via Saldarini Catell, 1
32035 Grandsite (CO)
Rispostaal N. .. _..d8 ..
Allegati -

OceeTTO:  Relarione reletiva alla richiesta della Ditta ARTSANA di rinnovo
della certificazione CE precedentemente ottenuta ai sensi
dell’ Allegato V della direttiva 93/42/CEE, recepita con D. L.vo 46/97,
per i dispositivi medici “Materiali per medicazione ",

La Ditta ARTSANZ. ha presentato richiesta di rinnovo della certificazione
CE, precedenteniente otteauta ai sensi dell’Allegato V della direttiva 93/42/CEE
recepita con D.L .vo 46/97. avente scadenza 13.10.2008.

In considerazione (i quanto sopra si comunica che la validita di tale
certificazione & stata prorogata di un periodo di 3 (tre) mesi con decorrenza
14.10.2008.

IL RESPONSABILE DELLA SEZIONE
(Dott.ssa L iccioni)
The Directof dffthe Unit

DO‘-_—_-—

~4 6102009 KK

a Como, il 09051941
ivi residente Via Zezio, 23

Mo, 2101 - 185
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I stituto Superiore di Sanita Roma,.....

ViaLE REGINA ELENA, 299

Organismo Notificato n* 0373 00151 ROMA
ai sensi della Direttiva 93/41/CEE Teiecrammk 1STISAN ROMA
TELEFONO: 06 40901

Tergrax: 06 48387118
hup; fiwww-iss . it

Prot. N. e —
ARTSa\NA. S-p.As
Via Saldarini Catelli, 1
22070 - Grandate (CO)
Risposta al N. ... del ..
Allegati
OCELETTO: Relazione relativa aila richiesta della Ditta ARTSANA s.p.2.

di rirmovo delia certificazione CE precedenteinente oftenuta ai sensi
dell’ Allegato V' della direttiva 93/42/CEE recerita con D. L.vo 46/97
Dispositivo mudico: “Materiale per medicazioni”

Facendo seguito a precedente nota di questo Organismo Notificato, datata
24 ottobre 2008, relativa alla proroga della validita defla certificazione CE gia
otteriuta ai sensi dell’Allegato V della direttiva 93/42/CEE, con la presente si
comunica la preroga di un ulteriore petiodo di 3 (tre) mesi della validitd della gia
citata certificazione CE, con decorrenza 14.01.2009.

{L RESPONSABILE DELLA SEZIONE
(Dott.ssa Luciana Gramiccioni)
The Directoy 4f the Unit

e

=4 G|U.2008

Z4sD1 -155
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I stituto Superiore di Sanita Rowa, ...
Organismo Notificato n°® 0373 VIALE RECINA ELENA. 209
ai sensi della Direttiva 93/42/CEF 3?3.'1’.:1‘513’ ?swsw ROMA

TELLFONG: 06 499014
TrELLPAX: 06 40387118
Hilp: Awww,isg it

Pro . 60224/AMPP/TOAA12

ARTSANA S.pA.

Via Saldarini Catelii, 1

22070 - Girandate (CO)
Rispostaal N. ... del .. 15.10.2008

Allegati

QGGFETT: ;
Relazione relativa alla richiesta della Ditta ARTSANA s.p.8. di rinnovo

della certificazione CE precedentemente ottenuta ai sensi dell’ Allegato V
della direttiva 93/42/CEE reccpita con D. L.vo 46/97 .
Dispositivo medico: “Maieriale per medicuzioni .

Facendo seguito u precedente nota di questo Organismo Notificato, datata
13 gennaio 2009, relativa alla proroga della validita della certificazione CE gia
ottenuta ai sensi dell’Allegato V della dircttiva 93/42/CEE, con la presentc si
comunica la proroga di un ulteriore periodo di 3 (trc) mesi della validita della gia
citata cortificacione CE, con decorrenza 14.04.2009.

(L. RESPONSABIILE DELI.A SEZIONE
(Dott.ssa Luciana Gramicciont)
The Direc or of the Unit

¢ f
W

-4 (11,2009
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BUREAU VERITAS

Certification

Certificato di Conformita
Rilasciato a
ARTSANA SPA
SeDE LEGALE Via Saldarini Catelli, 1 - 22070 GRANDATE - CO
SEDE OPERATIVA U.P. 12 - Via Tornese, 10 - 22070 GRANDATE - CO

Bureau Veritas Italia S.p.A. certifica che il Sistema di Gestione di questa
organizzazione ¢ stato valutato e giudicato conforme ai requisiti della norma

ISO 9001:2000

in relazione al seguente scopo

Sviluppo e produzione di bende, garze, cerotti ed altri simili dispositivi ed ausili
per la medicazione.

Settore/i BA di attiviti: 14

Dara inizio validic: ~ 23/09/1998
Revisione del: 08/12/2006
Scadenza: 08/12/2009

L validita del presente eeraficato ¢ subordinata a sorveghianza penndica of ¢ consulabile sul sito
www certification.burcauveritas.it.
Uilterion chianment riguardant lo scopo di questo cerrificato o Papplicabilita del sistema di gestione possono

ssere acquisin conrartando 'organizzazione.

SINCERT

SGQ Registrazione N7 D09A

Daw: 21/12/2006
Certificaro N® 206777

1 r - / SGA Registrazione N® 008D
N e 4 5 i U 2009 Lon N PRD Registrazione N° 009
; 11U, Ivl residente Via Zezio, 23 SCR Registrazionc N° 008F
Membsto deph Avcondi di Mutin Ricnnoscemenrs BEA e 1A
4 Segmatory of 11 ad 1A Mutsal Baseornip Apeoeomemts

Burcau Veritas Tralia S.p. & - Divisione Curtificazione - Viale Nanza, 261 - 200126 Milano - TEALLY




