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1. IDENTIFICAZIONE PRODOTTO

Sacche di drenaggio e svuotamento per lavaggi vescicali da 10 litri New Svstem - SX

Item | Nome commerciale . Codice Colore ;Tipologia di: I'roduttore
" 5 ! fornitura
| N&-116-10.-5X . 003802 ; © Sterile META
= !NS-130-101-5X | oo3gos . . Steriie  ME.&

_'\)

CLASSIFICAZIONE DEL DISPOSITIVO SECONDO ALLEGATO IX DIRITTIVA
DISPOSITIVI MEDICI 93/42/CEE.

Item ! Invasivo t Qlasse | Sterile Metodo di | Manouso
i ; f Sterilizzazione |
T2 Z S E No ; 1 5 &S T No EtC I Es T Ne

3. C&RATI'ERISTICH'E GENERALI

Le sacche di o.ronagglc e svuotamentc per lavaggm vescicali New System 10 litri SX delia linea Me¢tn hanno lz
particoiarita di proteggere quanto pit possibile i pazienti utilizzatori dalle infezioni urinarie che tradizionaimente.
purtroppc. rappresentanc ia maggior causa di infezioni ospedaliere. Le sacche vengonoe prodotte, cnnfezionate e
sterilizzate tenendo in debito conto tale situazione.

Le sacche sono dotate di un particolare stativo che ne consente un rapidoe e sicuro posizionamente su ognd tipe di
lettc e rende estremamente agevole il trasporto aQurante la deambpulaziome, di un opportun: sistema di
ventilazione, d: opportuni sistemi di controlio deliz qualita dell’urina, di una spedale vaivola antireflusso, &i una
clamp stingitubo che permette l'effettuazione delia “ginnastica vescicaie” e 'di un fermalenzuolc che permette
I'ancoraggio del tubo.

Tutt i component utlizzab sono privi di spigoli e progettad per assoivere alla loro funzione con It massime
ergonomidita.

Normalmente le sacche hanno valvole antrefiusse che basano il loro funzionamentc o sul colishnnento per
coniatto con l'urinz o sullo spostamento, per effette delia pressione eserditata dall'urina di ritorne i diaframm:
1n gomma. In entrambi i casi la valvoia & da ritenersi normalmente aperta nei confronti delia risalits «ici batreri i
guanto la sua chiusurza ¢ determinata da una eventuale contropressione esercitata dall'urina in casc d: piegamento
della sacca o di urto accdentaie. Con le sacche New System 10 liri SX viene compietamente ebminatc cueste
problema perché la valvola & sempre chiusa. ma grazie alla sua particolare forma 2 piattelic, si apre apevoimente
anche sotto la spinta di poche gocce, per poi richiudersi immediatamente al cessare del filusse. Cor l'utilizzo @
guesta speaale valvola. viene anche eliminato il problema della compensazione della pressionc tru camera &
goccnola.mento e sacca in quanto la ventlazione assicurata attraverso un unice filtro permette il.manterumento d:
una identica pressione tra i due ambient:.

Le linea di sacche New System 10 litri & nate dall’esigenza di garantre una maggior igiene ed vhounare ai
contempoc i cattivi odor: provocati dalio svuotamento delie sacche per cateterizzati in contenitor: a ¢ wlo aperto.
Obbietive primario ¢ queno d: offrire al personale infermieristico un sistema di rapidissimo svuatimento. c’rmc
evite l'uso di forbid ¢ aloi scument e soprattutto impedisce il contattc dirette cor liquid: oTpnLL
sistema ¢ formate dalie sacche a arcuito chiuse New Svstem 10 litri e dalle sacche di svuotamerte ™.
6NS"; & un sistema sacce Su sacca, aoé le sacche primarie N3-10_-5X sono dotate d: un particeiar: xhte & che
consente la connessione e il bloccaggic delle sacche di svuotamento e ne permette guindi un rapado e sicure
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riempimentc. Quando ie sacche di svuotamento “UNIBAG 6NS” sono piene, vengono agevolment: staccate dalle
sacche primarie e temporaneamente depositate, non richiedono I'immediate svuotamente. T in gquew ulume fase
che si possenc constatare i vantage pit evident di “UNIBAG 6NS”: appendendoiz capovolie « 1 aprende
clamr. se ne othene § perfetto svuctamente, senza che 'operatore venge a contatte con I liguide

Niews nor nsnonds de Dusr imoropnio del prodotio,
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4. PARTI COMPONENTI E MATERIALI DI PRODUZIONE

4.1 Assieme sacca saldata (foglia spessore (.30 mm)

Item Materiale
1+2 I PVC morbido
Item f Colorante
1=z ! Foglia anteriore: trasparente con stampa
i serigrafica d: colore blu.
' Foglia posteriore: trasparente. )

4.2 Tubo alloggiamento camera di gocciolamento: @ 10x12.5x35 mm

Item i Materiale
1+Z ¢ PVC morbidoe luado

4.3 Camera di gocciolamento PLUS
ltem ; Materiale
1-2 + PVC rigido + PELLD - ABS biance = PTFE

4.4 Tubo di drenaggio: & 7.6x10.3x1120 mm - & 7.6x10.3x1320 mm

Item ! Materiale
1-2 : PVC morbido satinato

4.5 Clamp piatta blu
Item Materiale
-2 PF
Item ; Colorante
1= © Masterbatch Blu

4.6 Fermalenzuolo -
Item ' Materiale
1-2 7
Item Colorante
-2 “\iasterpeich Biu

4.7 Punto di prelievo

Item Materiale

T2 FL U nomide - elastomerc sintetico [Latex mee

Jtem Colorante

SO
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4.8

Stativo Dumbo

Materiale

Colorante

 Masterbatch Biance

4.9 Supporto per Stativo Dumbo

4.10

4.12

4.13

412

Item

Materiale

- o
P -
P <

lItem

i Colorante

- o~
1 -

i Masterbatch Bianco

Cordino @ 4 x 700 mm

Item

i Materiale

Te?

i Cotone biancc

Tubo alioggiamento rubinetto di scarico: @ §x12x37 mm

Item

Materiale

T2

i PVC morbido satinato

Rubinetto di scarico
Item Materiale
1=2 . PVCrigido + PE
Item Colorante
1+2 . Masterbatch bit = Masterbatch biance

Morsetto di bloccaggio
Item Materiale
12 po
Item Colorante
1= : Masterbatch Bianco

Conformita tossicologica dopo sterilizzazione

Item

Conformita

Risultato

V-
4

EUR. PH

Atossice

3. STANDARD QUALITATIVI DI SISTEMA
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7. PRODUZIONE

Tipoiogia ambiente di produzione:

 Ambiente controliato 3 Clean room cl. 500.000 3 Clean room ci. 100.000
X Ciean room cl. 10.000 J Clean room cl. 1.000 o

§. CONTROLLO QUALITA

Controlii effetruati: Riferiment: )

- controlio in accettazione UNI 2856-1 - Procedure interne

- controlli in processo UN] 2836-1 - Procedure interne

- controlli sul finito UNI 2856-1 - Procedure interne

- controlli sul finito sterile UNI 285%-1 - Procedure interne - PE. Europea - UNI EN 30993-7

9. STERILIZZAZIONE
La sterilizzazione ad Ossido di Etdlene viene eseguita presse un Officina esterna qualificata.

L processo di sterilizzazione e stato opporfunamente validato i accordo alla normative vigend UNT EN 336 e

UNI EN 350.

META assicure la sterilita del prodotto per 3 anni purché venga conservato in condizioni idonee e la

confezione sia integra al momento dell'utilizzo del prodotto stesso.

10. CONFEZIONAMENTO
I confezionamento ¢ stato opportunamente validato in accordo alla norma armonizzata UNI EN 868-1.

O Contenitore singolo da un pezzo (Blister)
Dimensioni:
Dimensioni esterne blister mm: 205x300 c.ca.
Materiali:
- Cartz medicale grigliata bianca.
- Film trasparente termoformabile accoppiato P2 = PZ atossice.
- Stampa: inchiostro di colore nerc atossice per stampante a trasferimento termice.

O Scatola di trasporto da 50 pezzi Rev. o1
Dimensioni:
dimensioni esterne cm. 539 x 3% x 44 c.ca.
Materiale:
Imbalic in cartone ondulato stampato contenente 50 blister e un rogiic di istruzioni per H'uso.

11. CONDIZIONI DI STOCCAGGIO
- Temperatura 0= 30°C
- Umidita rejativa 20% = 80%
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12. ETICHETTE
Le informazioni riportate sulle etichette delie confezioni sono guelie richieste daliz Direttiva Lisposiaw
Medid 95/42/CEE e sono conformi per simbologia e contenuto alla norma armonizzata EN 980
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Tipo di informazione Blister | multipla | di trasporto | ltem

NOME COMMERCIALE f X 3 : X ; -2
DESCRIZIONE PRODOTTC ! X
DIMENSION] / MISURE X
N°© PEZZI : ;
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1
1
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MARCHIO CE 0123 SO X |

DATA DI PRODUZIONE o X , ; L=z
DATA DI SCADENZA T X \ BT
N°LOTTO for | | X <

METODO DI STERILIZZ AZIONE ISTERLE|EO.
DICITURA “MONOUSD” @

DICITURA “STERILE" STERRE 0
ISTRUZIONI PER L'USO j ;
ISTRUZIONI DI TRASPORTO : . :
ISTRUZIONI DI STOCCAGGSIO X
NOME/INDIRIZZO PRODUTTORE X
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