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	SCHEDA  TECNICA  INFORMATIVA                               
	


TraySet

KIT MONOUSO PER IMPIANTO DI DEFIBRILLATORI IMPIANTABILI E/O PACEMAKER
REF 2SVAS1AP1856
	Q.TA’
	COMPONENTI

	1
	TELO AVVOLGIMENTO BIACCOPPIATO CM 120 X 160 PER COPERTURA CARRELLO

	1
	TELO PER STUDIO ELETTROFISIOLOGICO IN TNT+PE CM 200 X 320 CON DUE 

	
	FORI FEMORALI OVALI ADESIVI CM 6 X 9 E DUE FORI PETTORALI ADESIVI 

	
	CM 15 X 15 CON INCISION FILM DOPPIA BANDA LATERALE TRASPARENTE E 

	
	RINFORZO ASSORBENTE SUI FORI CM 100 X 140 DOTATO DI TASCA LATERALE ASSORBENTE

	1
	CUFFIA IN PE TRASPARENTE PER FLUOROSCOPIO DIAM . CM 100 CON ELASTICO

	1
	CUFFIA IN PE TRASPARENTE PER PARATIA DIAM. CM 120 CON ELASTICO

	1
	COPERTURA PER MANICO LAMPADA SCIALITICA

	50
	COMPRESSE DI GARZA CM 10 X 10 A 16 STRATI 

	1
	SIRINGA DA ML 10 CONO CENTRALE LUER LOCK 

	1
	SIRINGA DA ML 10 CONO CENTRALE LUER  

	1
	SIRINGA DA ML 20 CONO CENTRALE LUER  

	2
	AGHI PER SOMMINISTRAZIONE SOTTOCUTANEA 23G

	1
	AGO ANGIOGRAFICO INTRODUTTORE 18G X mm 70

	2
	ASCIUGAMANI IN CARTA CM 40 X 50

	2
	CAMICI CHIRURGICO PER ALTA PROTEZIONE MIS. XL CONF. SING.

	1
	SPUGNA CON MANICO PER LA DISINFEZIONE DELLA CUTE

	1
	CIOTOLA AZZURRA DA ML 250

	2
	CIOTOLE AZZURRE DA ML 500

	1
	CIOTOLA AZZURRA PER GUIDA ANGIOGRAFICA DA ML 2500 DIAM. CM 25 

	2
	RUBINETTI A TRE VIE PER MEDIA PRESSIONE 

	1
	BISTURI CON MANICO FIG. 23

	1
	PORTA AGHI MAYO HEGAR MONOUSO IN ACCIAIO 

	1
	PINZA TIPO KLEMMER MONOUSO IN ACCIAIO

	1
	PASSAFILI BABY MIXTER MONOUSO IN ACCIAIO

	1
	PINZA ANATOMICA PUNTE FINI MONOUSO IN ACCIAIO

	2
	PINZE CHIRURGICHE MONOUSO IN ACCIAIO

	2
	PINZE TIPO MOSQUITO RETTE MONOUSO IN ACCIAIO

	1
	PINZA DI HARTMANN CURVA MONOUSO IN ACCIAIO

	1
	DIVARICATORE AUTOSTATICO TIPO GELPI CON BRANCHE FISSE DA CM 16

	
	MONOUSO IN ACCIAIO

	1
	COPPIA DI DIVARICATORI TIPO FARABEUF MONOUSO IN ACCIAIO

	1
	FORBICI METZENBAUM NELSON CURVA DA CM 18 MONOUSO IN ACCIAIO

	1
	PINZA TIPO KOCHER CURVA MONOUSO IN ACCIAIO

	4
	PINZE FERMATELI BACKAUS DA CM 11 MONOUSO IN ACCIAIO


SPECIFICHE MATERIALI

TUTTI I DISPOSITIVI SONO REALIZZATI CON MATERIALI ATOSSICI E APIROGENI PREVISTI ED APPROVATI DALLA F.U. 

TELO BIACCOPPIATO:

TELO IN BIACCOPPIATO IMPERMEABILE, CM 120 X 160 (VEDI SCHEDA ALLEGATA) LAMINATO IN UN UNICO PEZZO DA 54 gr/mq. OTTIMA RESISTENZA SIA ALLO STRAPPO CHE ALLA TRAZIONE. MATERIALE COMPLETAMENTE ANTISTATICO. IL TELO VIENE UTILIZZATO PER L’AVVOLGIMENTO DEL PACCO PROCEDURALE E PER L ACOPERTURA DEL CARRELLO.
ALLEGATO

SCHEDA TECNICA - BIACCOPPIATO

COMPOSTO DA UNO STRATO DI TNT E DA UNO STRATO DI POLIETILENE

	CARATTERISTICA
	UNITÀ DI MISURA
	SPECIFICA

	GRAMMATURA
	Gr/mq
	54

	SPESSORE
	Mm
	2.2

	RESISTENZA ALLA TRAZIONE ASCIUTTO MD
	N
	89

	RESISTENZA ALLA TRAZIONE ASCIUTTO MD
	N
	35

	RESISTENZA ALLA TRAZIONE BAGNATO MD
	N
	94

	RESISTENZA ALLA TRAZIONE BAGNATO MD
	N
	38

	RESISTENZA ALLA PENETRAZIONE DEI LIQUIDI
	cm H2O
	130

	RESISTENZA ALLO SCOPPIO ASCIUTTO
	KPa
	>80

	RESISTENZA ALLO SCOPPIO BAGNATO
	KPa
	>80

	RESISTENZA ALLA PENETRAZIONE MICROBIOLOGICA ASCIUTTO
	CFU/plate
	0

	RESISTENZA ALLA PENETRAZIONE MICROBIOLOGICA BAGNATO
	BI
	6.0

	COLORE
	
	BLUE


TELO COPERTURA PAZIENTE:

AMPIO TELO PER STUDIO ELETTROFISIOLOGICO IMPERMEABILE IN TNT+PE CM 200 X 320,  PER LA COPERTURA DEL PAZIENTE E DEL TAVOLO OPERATORIO,  LAMINATO IN UN UNICO PEZZO DA 58 gr/mq CON OTTIMA RESTISTENZA ALLO STRAPPO ED ALLA TRAZIONE.

PROVVISTO DI DUE FORI FEMORALI OVALI ADESIVI DI GRADO MEDICALE CM 6 X 9, E DI DUE FORI PETTORALI ADESIVI CM 15 X 15 CON INCISION FILM, CONTORNATI DA UNA ZONA ASSORBENTE CM 100 X 140, ALL’ESTREMITA'  DEL TELO SONO PRESENTI DUE BANDE IN LAMINATO PLASTICO TRASPARENTE CHE PERMETTONO UNA MAGGIORE VISUALIZZAZIONE E MANIPOLAZIONE DEI COMANDI LATERALI DA PARTE DELL'ANGIOGRAFO E TASCA LATERALE CON STRATO INTERNO ASSORBENTE. MISURE:

· TELO IN TNT+PE (VEDI SCHEDA ALLEGATA 1) CM 100 X 320;
· FORI FEMORALI ADESIVI DI GRADO MEDICALE (VEDI SCHEDA ALLEGATA 2) CM 6 X 9;

· FORI PETTORALI CON INCISION FILM (VEDI SCHEDA ALLEGATA 5) CM 15 X 15;

· ZONA ASSORBENTE (VEDI SCHEDA ALLEGATA 3) CM 100 X 140;

· DOPPIA BANDA IN MATERIALE PLASTICO TRASPARENTE (VEDI SCHEDA ALLEGATA 4)    CM 50 X 320;
· TASCA LATERALE ASSORBENTE (VEDI SCHEDA ALLEGATA 3) CM 40 X 60.

ALLEGATO 1
SCHEDA TECNICA – TNT+PE
COMPOSTO DA UNO STRATO DI TNT E DA UNO STRATO DI POLIETILENE

	CARATTERISTICA
	UNITÀ DI MISURA
	SPECIFICA

	GRAMMATURA
	Gr/mq
	58

	SPESSORE
	Mm
	2.5

	RESISTENZA ALLA TRAZIONE ASCIUTTO MD
	N
	77

	RESISTENZA ALLA TRAZIONE ASCIUTTO MD
	N
	23

	RESISTENZA ALLA TRAZIONE BAGNATO MD
	N
	49

	RESISTENZA ALLA TRAZIONE BAGNATO MD
	N
	21

	RESISTENZA ALLA PENETRAZIONE DEI LIQUIDI
	cm H2O
	130

	RESISTENZA ALLO SCOPPIO ASCIUTTO
	KPa
	>80

	RESISTENZA ALLO SCOPPIO BAGNATO
	KPa
	>80

	RESISTENZA ALLA PENETRAZIONE MICROBIOLOGICA ASCIUTTO
	CFU/plate
	0

	RESISTENZA ALLA PENETRAZIONE MICROBIOLOGICA BAGNATO
	BI
	6.0


ALLEGATO 2
SCHEDA TECNICA – BIADESIVO
	BORDO ADESIVO TELI
	BIADESIVO GRADO MEDICALE 

	SUPPORTO
	IN POLIPROPILENE

	ADESIVO
	ACRILICO (POLIMERI ACRILICI PURI IN DISPERSIONE ACQUOSA) IPO-ALLERGENICO

	CARTA A PROTEZIONE
	GLASSINE BISILICONATA DELLO STRATO ADESIVO


ALLEGATO 3
SCHEDA TECNICA – RINFORZO ASSORBENTE
	CARATTERISTICA
	UNITÀ DI MISURA
	SPECIFICA

	GRAMMATURA
	Gr/mq
	121

	SPESSORE
	mm
	0.55

	CARICO MASSIMO A SECCO
	N
	30

	CARICO MASSIMO AD UMIDO
	N
	20

	ASSORBIMENTO IN ACQUA
	gr/m2
	550

	ALLUNGAMENTO AL CARICO MASSIMO
	%
	24

	ALLUNGAMENTO AL CARICO MASSIMO A UMIDO
	%
	33

	CARICO MAX DI DELIMITAZIONE A UMIDO
	N per 50 mm
	>5


ALLEGATO 4
SCHEDA TECNICA – POLIETILENE
TUBOLARE TRASPARENTE A BASSA DENSITÀ, IMPERMEABILE ED ANTISTATICO.
ADDITIVI

	CARATTERISTICA
	UNITA’ DI MISURA
	SPECIFICA
	ADDITIVO

	SLITTAMENTO
	650
	ppm
	EURICAMIDE

	ANTIBLOCK
	1050
	ppm
	SILICONE SINTETICO

	ANTIOSSIDANTE
	
	NO
	


PROPRIETA’ FISICHE
	CARATTERISTICA
	UNITA’ DI MISURA
	VALORE
	METODO

	DENSITA’
	924
	Kg/m³
	ISO 1183

	MELT FLOW RATE

190°C/2.16Kg
	4.0
	g/10 min
	ISO 1133

	TEMPERATURA DI FUSIONE
	111
	°C
	ISO 11357/03

	TEMPERATURA DI CEDIMENTO
	94
	°C
	ISO 306


ALLEGATO 5

SCHEDA TECNICA – INCISION FILM
	ADESIVO IN POLIURETANO TRASPARENTE CHE CONSENTE ALLA PELLE DI RESPIRARE E PREVIENE LA SUA LACERAZIONE. ADERISCE PERFETTAMENTE E CONSENTE L’UTILIZZO ANCHE IN INTERVENTI MOLTO LUNGHI. SOTTILE MA ESTREMAMENTE RESISTENTE. PUÒ ESSERE INCISO CON SEMPLICI MANOVRE DEL BISTURI. CONFORMANTE ED ELASTICO MANTIENE IL CAMPO OPERATORIO STERILE.



	LATEX FREE
	SI

	SUPPORTO
	POLIURETANO ALTAMENTE TRASPIRANTE

	FISSAGGIO
	FISSAGGIO SICURO

	ADESIVO
	NON ALLERGENICO

	BATTERICIDA ALLO IODOPOVIDONE
	NO

	
	

	CUFFIE IN PE:
SISTEMA DI COPERTURA IN POLIETILENE (VEDI SCHEDA ALLEGATA) TRASPARENTE CON ELASTICO, STUDIATO E PROGETTATO PER ESSERE PRONTO ALL’USO, DARE LA MASSIMA FLESSIBILITA’ ALLA PREPARAZIONE ED ALLA COPERTURA DELLE APPARECCHIATURE DI SALA OPERATORIA CON LO SCOPO DI PROTEGGERLE DA CONTATTI ACCIDENTALI CON LIQUIDI E MANTENERE IL CAMPO STERILE. 

TOTALMENTE IMPERMEABILE, ANTISTATICO ED ANTIRIFLESSO. OTTIMA RESISTENZA ALLO STRAPPO ED ALLA ROTTURA. 

ELASTICO DI CHIUSURA FLESSIBILE E RESISTENTE PER APERTURA REGOLABILE, DOTATA DI EVENTUALI ADESIVI PER BLOCCAGGIO E RIFINITURA. DIMENSIONI ED APPLICAZIONE:

· DIAM. CM 80 PER COPERTURA FLUOROSCOPIO;

· DIAM. CM 120 PER PARATIA;

· MANOPOLA PER COPERTURA MANICO LAMPADA SCIALITICA.

ALLEGATO

SCHEDA TECNICA – POLIETILENE
TUBOLARE TRASPARENTE A BASSA DENSITÀ, IMPERMEABILE ED ANTISTATICO.
ADDITIVI

CARATTERISTICA

UNITA’ DI MISURA

SPECIFICA

ADDITIVO

SLITTAMENTO

650

ppm

EURICAMIDE

ANTIBLOCK

1050

ppm

SILICONE SINTETICO

ANTIOSSIDANTE

NO

PROPRIETA’ FISICHE
CARATTERISTICA

UNITA’ DI MISURA

VALORE

METODO

DENSITA’

924

Kg/m³

ISO 1183

MELT FLOW RATE

190°C/2.16Kg

4.0

g/10 min

ISO 1133

TEMPERATURA DI FUSIONE

111

°C

ISO 11357/03

TEMPERATURA DI CEDIMENTO

94

°C

ISO 306

COMPRESSE DI GARZA 10 X 10 :

COMPRESSE ORLATE REALIZZATE CON FIBRE AL 100% DI PURO COTONE DI PRIMA QUALITA’, BIANCO CANDIDO, DI TESSITURA REGOLARE E NON OBLIQUA. ESENTE DA SFILACCIATURE. TITOLO 12/8 A 16 STRATI.

CONFORME AI REQUISITI DELLE FARMACOPEE VIGENTI E ALLA DIRETTIVA 93/42/CEE. 

SIRINGHE:

SIRINGA CON CILINDRO IN POLIPROPILENE ATOSSICO ED APIROGENO DOTATO DI FERMO CHE EVITA LA FUORIUSCITA DEL PISTONE. ASTA IN POLIPROPILENE ATOSSICO ED APIROGENO, RONDELLA (PISTONE) IN POLISOPRENE (LATEX FREE), ATOSSICA ED APIROGENA. CAPACITA’:
· ML 10 ATTACCO LUER LOCK;

· ML 10 ATTACCO CONO;

· ML 20 ATTACCO CONO.
AGO PER SIRINGA:
AGO PER SOMMINISTRAZIONE SOTTOCUTANEA DI ANESTETICO LOCALE. CANNULA IN TRIPLA AFFILATURA IN ACCIAIO INOX AISI 304, BARILETTO IN POLIPROPILENE GRADO MEDICALE, COPRIAGO IN POLIPROPILENE TRASPARENTE. MISURE: 
· 23 GAUGE.
AGO ANGIOGRAFICO:

AGO INTRODUTTORE  MONOUSO A PARETE SOTTILE CON CANNULA A PUNTA TRIPLICE TIPO “CHIBA” . DOTATO DI CONO LUER LOCK. LA CANNULA E’ LAVATA AD ULTRASUONI E SBAVATA PERFETTAMENTE PER VIA ELETTROLITICA. 

GLI AGHI SONO FACILMENTE RACCORDABILI A RUBINETTI A 3 VIE O ALTRI DISPOSITIVI DOTATI DI RACCORDI LUER. POSSONO ESSERE UTILIZZATI COME INTRODUTTORI DI CANNULE O GUIDA DI DIAMETRO FINO AD 1 MM.

DIAMETRO ESTERNO CANNULA MM 1.27 X 18 GAUGE  DIAMETRO INTERNO CANNULA MM 1.00.  LUNGHEZZA MM 70.

ASCIUGAMANI IN CARTA:
PANNETTO CARTA A SECCO AD ALTA CAPACITA’ ASSORBENTE CM 40 X 50 (VEDI SCHEDA ALLEGATA). ESTREMAMENTE RESISTENTE, QUANDO VIENE BAGNATO DIVENTA MORBIDO RESTANDO COMPATTO.

PUO’ ESSERE UTILIZZATO SIA PER DETERGERE LA CUTE SIA COME PANNO ASCIUGAMANI.

ALLEGATO

CARATTERISTICA

SPECIFICA

TIPO CARTA

CELLULOSA A SECCO 1 VELO

GRAMMATURA (EDANA 40)

55 G/MQ.

GRADO DI BIANCO

82/84 T.C.F. (TOTAL CHLORINE FREE)

SPESSORE CARTA (EDANA 30)

0,6 MM.

DENSITÀ CARTA

0,09 G/MQ.

RESISTENZA ALLA TRAZIONE LONGITUDINALE (EDANA 20)

20 N/5 CM.

RESISTENZA ALLA TRAZIONE TRASVERSALE (EDANA 20)

10 N/5 CM. 

RESISTENZA ALLA TRAZIONE LONGITUDINALE SUL BAGNATO (EDANA 20)

14 N/5 CM.

ALLUNGAMENTO LONGITUDINALE % (EDANA 20)

8 %

ALLUNGAMENTO TRASVERSALE % (EDANA 20)

14%

CAPACITÀ DI ASSORBIMENTO (EDANA 10)

7 G/G. (7 VOLTE IL PESO)

GOFFRATURA

TIPO TEXTILE

DIMENSIONI FOGLIETTO APERTO

40 X 50 CM.

CAMICE CHIRURGICO RINFORZATO:

CAMICE CHIRURGICO IN TNT IDROREPELLENTE (VEDI SCHEDA ALLEGATA) CORREDATO DI DUE SALVIETTE ASCIUGAMANI. ANTISTATICO E AUTOESTINGUENTE, PROTEZIONE INTERNA IMPERMEABILE SUL DAVANTI E SULLE MANICHE, STRATO ASSORBENTE ESTERNO, ELEVATA RESISTENZA AL PASSAGGIO DI SANGUE E BATTERI; ALCOOL REPELLENTE. CHIUSURA AL COLLO REGOLABILE CON VELCRO, BORDO SCOLLATURA IN TNT ASSORBENTE, MANICHE NON CUCITE SALDATE AD ULTRASUONI, POLSINI IN MAGLIA TUBOLARE, CARTONCINO ANTICONTAGIO, 2 CINTURE INTERNE RINFORZATE E FISSATE AD ULTRASUONI, 2 CINTURE ESTERNE RINFORZATE E FISSATE AD ULTRASUONI DI DIVERSO COLORE,  MISURA XL. 

I CAMICI AL’INTERNO DEL KIT SI PRESENTANO COMPLETAMENTE AVVOLTI IN UN TELO DI CARTA MEDICALE IDONEO ALLA STERILIZZAZIONE.

ALLEGATO

SCHEDA TECNICA – TNT IDROREPELLENTE

CARATTERISTICA

UNITÀ DI MISURA

SPECIFICA

GRAMMATURA

Gr/mq

50

IDENTIFICAZIONE FIBRE

FIBRA POLIPROPILENICA

RESISTENZA ALLA TRAZIONE SECCO

N/50 mm

39

RESISTENZA ALLA TRAZIONE UMIDO

N/50 mm

37

PULIZIA

Log(10) CFU/dm²

1.18

RESISTENZA PENTRAZIONE MICROBICA

Log (10) cfu
BI

<1
4.00

RESISTENZA PENETRAZIONE LIQUIDI

Cm H2O

139,00

RESISTENZA ALLO SCOPPIO

kPa

81,40

PERDITA DI PAERTICELLE

N/50 mm

1,00

LINTING

Log(10)

3,20

SPUGNA CON MANICO:

SPUGNA PER LA DISINFEZIONE DELLA CUTE CON MANICO IN PLASTICA.

MANICO: REALIZZATO IN PRESSOFUSIONE UTILIZZANDO MATERIALE MOPLEN.

SPUGNA: MATERIALE SINTETICO, ANALLERGICO ATOSSICO, INCOLLATO CON COLLANTI ATOSSICI E ANALLERGICI SOTTOPOSTI A TEST DI REATTIVITA' CUTANEA E SENSIBILIZZAZIONE ALLERGICA. 
CIOTOLE:

CIOTOLA E BICCHIERE GRADUATI, REALIZZATI IN POLIPROPILENE, MATERIALE RESISTENTE E  FACILE DA PULIRE
CAPACITA':

· FINO A ML 250 AZZURRA DIAM. CM 10;

· FINO A ML 500 AZZURRA DIAM. CM 12.5;

· FINO AD ML 2500 AZZURRA CON TACCHE INTERNE PER IL FERMO DELLA GUIDA ANGIOGRAFICA DIAM. CM 25. 

RUBINETTO:

RUBINETTO PER INFUSIONE A TRE VIE DI SOMMINISTRAZIONE PER MEDIA PRESSIONE (500PSI), IN MATERIALE PLASTICO RIGIDO, INDEFORMABILE, TRASPARENTE PER USO MEDICALE.

GLI ATTACCHI SONO LUER LOCK FEMMINA, LUER LOCK MASCHIO COASSIALE CON ADATTATORE ROTANTE E LUER LOCK FEMMINA LATERALE. IL SELEZIONATORE DI FLUSSO HA UNA ROTAZIONE DI 180 GRADI. MATERIALE POLICARBONATO DI GRADO MEDICALE.

CIASCUNA VIA È DOTATA DI CAPPUCCIO DI PROTEZIONE. MATERIALE POLIETILENE DI GRADO MEDICALE.

IL RUBINETTO ALL’INTERNO DEL KIT E’ IMBUSTATO IN BUSTA CARTA/PLASTICA IDONEA ALLA STERILIZZAZIONE TERMOSALDATA ERMETICAMENTE.

BISTURI:

BISTURI MONOUSO FIG. 23 CON MANICO IN PLASTICA PER USI MEDICI E DOTATI DI PROTEZIONE DELLA LAMA. 

LAMA IN ACCIAIO INOSSIDABILE.


PINZE: 

STRUMENTARIO CHIRURGICO MONOUSO IN ACCIAIO INOSSIDABILE SECONDO AISI 410. LE PINZE ALL’INTERNO DEL KIT SONO:

· PORTA AGHI MAYO HEGAR; 

· PINZA TIPO KLEMMER;
· PASSAFILI TIPO BABY MIXTER;

· PINZA ANATOMICA PUNTE FINI;

· PINZA CHIRURGICA 1X2 DENTI;
· PINZA MOSQUITO RETTA;

· PINZA HARTMAN CURVA;

· DIVARICATORE AUTOSTATICO TIPO GELPI A PUNTE SMUSSE ATRAUMATICO CON BRANCHE FISSE CM 16;

· COPPIA DI DIVARICATORI TIPO FARABEUF;

· PINZA TIPO KOCHER CURVA;

· PINZA FERMATELI TIPO BACKAUS CM 11;

SCHEDA TECNICA - PINZE

	DESCRIZIONE
	CARBONIO
	MAGNESIO
	FOSFORO
	SOLFURO
	SILICIO
	CROMO

	AISI 410
	0.150
	1.00
	0.040
	0.030
	1.00
	12.50


FORBICI: 

STRUMENTARIO CHIRURGICO  IN ACCIAIO INOSSIDABILE SECONDO AISI 410. LE FORBICI ALL’INTERNO DEL KIT SONO:

· FORBICI TIPO METZENBAUM CURVA CM 18.
SCHEDA TECNICA - FORBICI

	DESCRIZIONE
	CARBONIO
	MAGNESIO
	FOSFORO
	SOLFURO
	SILICIO
	CROMO

	AISI 420
	0.150
	1.00
	0.040
	0.030
	1.00
	13.00


CONFEZIONAMENTO

CONFEZIONAMENTO PRIMARIO:

LA CONFEZIONE ESTERNA E’ COSTITUITA DA UNA BUSTA CARTA/PLASTICA IDONEA ALLA STERILIZZAZIONE TERMOSALDATA ERMETICAMENTE.

QUANTITA’: 1 KIT PER BUSTA

CONFEZIONAMENTO SECONDARIO:

SCATOLA DI CARTONE CON FORI LATERALI ADATTO ALLA STERILIZZAZIONE CONTENENTE 4 KIT.

INOLTRE SU TUTTE LE CONFEZIONI SONO RIPORTATE LE SEGUENTI INDICAZIONI:

1. NOME COMMERCIALE;

2. CODICE DEL PRODOTTO;

3. NUMERO DI LOTTO;

4. DESCRIZIONE DELLA COMPOSIZIONE DEL KIT;

5. DATA DI STERILIZZAZIONE;

6. DATA DI SCADENZA;

7. METODO DI STERILIZZAZIONE;

8. DICITURA MONOUSO;

9. NOME E INDIRIZZO DEL FABBRICANTE.

CONSERVAZIONE

IL PRODOTTO VA CONSERVATO A TEMPERATURA AMBIENTE E LONTANO DALLE FONTI DI CALORE E DALLA DIRETTA ESPOSIZIONE ALLA LUCE DEL SOLE

PRODUZIONE
Il KIT è fabbricato presso l'officina di produzione della Svas Biosana Srl certificata secondo le Norme UNI EN ISO 9001 e UNI EN ISO 13485. 

La produzione è effettuata secondo metodiche standard convalidate CONFORMI A QUANTO ESPRESSAMENTE INDICATO NELLA DIRETTIVA 93/42/CEE.

STERILIZZAZIONE
Il kit è sterilizzato ad ossido di etilene secondo un ciclo validato che non altera le caratteristiche dei componenti in conformità alle norme Armonizzate EN 550. LA STERILITA’ HA UNA VALIDITA’ DI 5 ANNI A CONFEZIONE INTEGRA.
SMALTIMENTO

PER LO SMALTIMENTO L’UTILIZZATORE DEVE SEGUIRE LE NORMATIVE DI LEGGE IN MATERIA DI SMALTIMENTO RIFIUTI OSPEDALIERI
CLASSE DI APPARTENENZA

IL KIT E’ CONFORME ALLA DIRETTIVA CE 93/42 E S.M.I. (CLASSE II/A STERILE). LATEX FREE. CND T0202. RDM 245357/R
ANNOTAZIONI
TUTTI I DISPOSITIVI DI INTERAZIONE E CONTATTO CON IL PAZIENTE SONO LATEX FREE. PRESENZA DI LATTICE E’ RISCONTRABILE NEGLI ELASTICI DELLE CUFFIE DI COPERTURA DELLE APPARECCHIATURE.

IL DISPOSITIVO E’ CONFORME ALLE VIGENTI DISPOSIZIONI LEGISLATIVE IN MATERIA DI SICUREZZA E QUALITA’.
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Prodotto da:
SVAS BIOSANA SRL – DIVISIONE MEDICAL


80044 OTTAVIANO (NA) – VIA GENIO MILITARE, 40


Tel. 081 5289823 – Fax 081 8280875


_1033370990

