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1 ASPETTI GENERALI

1.1 DESCRIZIONE PRODOTTO

Il Lenzuolo Comfort Plus e costituito da poliestere da una parte inferamegiunta a degli angoli
con la meta superiore a forma di t-shirt, indodsalth Lenzuolo Comfort Plus € dotato di una
cerniera per tutta la sua lunghezza con un agganciwsore all’altezza del collo e con una fascetta

provvista di un automatico a protezione della almas

La chiusura della cerniera avviene nella parteldimgl lenzuolo all’altezza dei piedi. Sono inoltre
presenti nella parte sottostante due cinghie régolarovviste di chiusura a clip per assicurare |l

lenzuolo alla rete allo snodo del letto.

La presente dichiarazione viene redatta primaidettissione in commercio del prodotto (art. 11).

1.2 COMUNICAZIONE AD AUTORITA COMPETENTE

La Ferrucci ha effettuato I'inserimento dei datiraverso il sito internet del Ministero della Salu

— del dispositivo medico Ferrucci Lenzuolo Comfort Plus’ cosi come segue:
* Progressivo Sistema: 366151

+ Validato in data: 02/12/2010.

1.3 CLASSIFICAZIONE

Il prodotto Lenzuolo Comfort Plus oggetto di dichiarazione € in_classenl accettazione del
comma 3.3, regola 12, allegato IX, della Diret®&i{42/CEE.

1.4 DEFINIZIONI

Di seguito si riporta quanto indicato nell’articaloDirettiva 93/42/CEE in relazione alle seguenti

definizioni, per quanto concerne gli interessiaekrrucci Group s.a.s:
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Viene indicato_dispositivo medico qualsiasi strumento, apparecchio, impianto,asast o altro

prodotto, utilizzato da solo o in combinazione, poeso il software informatico impiegato per il
corretto funzionamento e destinato dal fabbricantesser impiegato nell'uomo a scopo di:

» diagnosi, prevenzione, controllo, terapia o atteraree di una malattia;
» diagnosi, controllo, terapia, attenuazione o corspeione di una ferita o di un handicap;

Fabbricante- la persona fisica o giuridica responsabile dellagettazione, della fabbricazione,
dell'imballaggio e dell'etichettatura di un dispiesi in vista dellimmissione in commercio a
proprio nome, indipendentemente dal fatto che gueptrazioni siano eseguite da questa stessa

persona o da un terzo per suo conto.

Destinazione I'utilizzazione alla quale e destinato il dispie secondo le indicazioni fornite dal

fabbricante nell'etichetta, nel foglio illustratieéo nel materiale pubblicitario.

Immissione in commerciela prima messa a disposizione a titolo onerogoatuito di dispositivi,

esclusi quelli destinati alle indagini cliniche, insta della distribuzione e/o utilizzazione sul
mercato comunitario, indipendentemente dal fatte shtratti di dispositivi nuovi o rimessi a

nuovo:

Messa in servizio- fase in cui il dispositivo € pronto per la prinuéilizzazione sul mercato

comunitario secondo la sua destinazione.
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1.5 DOCUMENTI DI RIFERIMENTO

1.5.1 Leggi e Norme

» Direttiva 93/42/CEE del Consiglio, del 14 giugno939 concernente i dispositivi medici
recepito con il Decreto Lgs. 24 febbraio 1997, Giemendato col D. Igs. 25.01.2010, n.37 -
Recepimento Direttiva 2007/47/CE;

EN1652 — Bottone ottone

BS 3084/92 -

ISO 534

ISO 536

UNI 6445

ISO 2493

Y V V VYV V V

1.5.2 Modelli di registrazione

» MO01_Controllo in accettazione;
» MO02_Controllo qualita prodotto/gestione lotto;
» MO03_Registro incidenti.
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2 PROGETTAZIONE E REALIZZAZIONE

2.1 REQUISITI RELATIVI ALLA PROGETTAZIONE E ALLA COSTRU  ZIONE

Le attivita di progettazione hanno previsto unautedione iniziale sulle esigenze di un prodotto

“lenzuolo protettivo”, che, previo l'utilizzo di_$ponde di sicurezza’evitasse che i pazienti affetti

da alcune patologie ( es.Alzheimer) potessero gsbefo spogliarsi e/o avere eccessiva liberta di

movimento evitando nel contempo uno spiacevolecsdnesostrizione.

Il tessuto utilizzato € poliestere 100%. La scelstata effettuata in considerazione che il parest

e una fibra formata da macromolecole lineari cosétprevalentemente da polietilentereftalato. Ha
proprieta lava-indossa (i manufatti si lavano faeihte, asciugano rapidamente, si indossano anche
senza stirare: sono ingualcibili) ed e adatta @ fettecnologie di trasformazione, sia in puro iche
mista con fibre naturali o man-made (cotone, ldina, viscosa). Il Poliestere € inoltre disponibile

in numerosi tipi speciali con caratteristiche inatiwe quali microfibre piu sottili della seta, fii

fiocchi flame retardant (cio€ con innesco di fiamuitardato):

Il Poliestere ha elevate caratteristiche meccaniche

» resiste alla rottura, alla luce, all'abrasione;
» non si deforma in modo permanente;

» ha un ottimo recupero elastico.

La sua duttilita ha permesso una notevole diffusi@ssendo disponibile sia come filo continuo, sia

come fiocco per filatura laniera, cotoniera e uwtti (nontessuti, ovatte, imbottiture).
Inoltre € indifferente ai microrganismi e non peti@éo sviluppo di batteri e muffe.

Le sue applicazione sono legate ad utilizzi pergdurmurata, indeformabilita, irrestringibilita,
ingualcibilita e mantenimento della piega, leggeeezomfort, facilitd di lavaggio, di asciugatura e
di stiratura hanno consolidato il suo utilizzo medlustria dell'abbigliamento.

Una volta scelto il tessuto si € pensato alla magsanto del lenzuolo realizzando la parte inferior
congiunta a degli angoli e la meta superiore tégylaa forma di t-shirt in modo da poter essere

indossata.
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La progettualita & seguita con la decisione diiapm una cerniera di 198 cm che attraversa il
lenzuolo per tutta la lunghezza con un agganciaraoce all’altezza del collo, in modo da essere
indossato come un bavero. Per evitare possibilladpee si € provveduto ad utilizzare una fascetta
di protezione per la chiusura automatica (bottorresmsione). La chiusura della cerniera e stata
studiata nella parte finale del lenzuolo, alteziealipin modo da rendere impossibile, accidentale o

involontaria I'apertura da parte del paziente.

Si é prevista una cucitura nella parte sottostannzuolo di due cinghie regolabili di lunghezza
tale da assicurare il lenzuolo alla rete del leftale opzione permette di rendere il lenzuolo un

corpo unico con il materasso ed il letto stesso.

La suddetta progettazione ha determinato la reaisne di diversi prototipi che hanno dato vita ad

una mini produzione testata su pazienti della cdirihe aveva fatto esplicita richiesta del prodotto
La struttura sanitaria che ha utilizzato il prgtote una casa di cura per anziani.

Le attivita relative alle possibili infezioni e daminazioni microbiche sono gestite attraverso le
modalita di lavaggio descritte in etichetta (ireimne esplicita che il prodotto non é sterileshie

lesioni).

Di seguito viene indicato il disegno del file dglie:

== = 1 P | | |- = I = |- Ll 1= u | U
¢F.c\Futura\Data'\ PR
B RE 2R

2.2 ANALISI DEL RISCHIO

In considerazione della tipologia di utilizzo detnzuolo Comfort Plus si considerano i seguenti
rischi:
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FASE Rischio LIMITI MONITORAGGIO AZIONE/I
Critici / CORRETTIVE
Accettabilita
Approvvigionamento Incendio Utilizzo tessuto Controllo in accettazione tessutq Rivalutazione del
nform . . Fornitor
conforme Verifica schede tecniche tessuto ornrtore
Approvvigionamento Strappo Utilizzo tessuto Verifica qualita cuciture Rivalutazione attivita di
. conforme . . cucitura
Assemblaggio Controllo in accettazione tessutq
Utilizzo filo conforme . Rivalutazione fornitore
Prova di strappo filo
Approvvigionamento Tossicita Utilizzo tessuto Controllo in accettazione tessutq Rivalutazione del
conforme Fornitore

2.3 DISEGNI DEL PRODOTTO

Lenzuolo vista distesa

Vista Lenzuolo aperto:
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Vista particolare cursore:

Vista prodotto confezionato

Vista Imballo di Confezionamento
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2.4 REQUISITI RELATIVI Al MATERIALI UTILIZZATI

2.4.1 Materie Prime

Per ogni materia prima utilizzata per la produzisaro considerati i seguenti aspetti:

» Tessuto fornito da azienda Darotex (100 % poliestemicrofibra).

» Nastro di poliestere fornito da azienda Rocab .S(védi dichiarazione conformita del
23/02/2010).

Nastro Elastico 10 gomme

Filo di Poliestere.

Cerniera Zip della Lart S.r.I. (vedi scheda tecraltagata del 04/01/2006).

Bottone a pressione modello “OTTONE BRIAN 94" dafanma S.p.A. di ottone (vedi
scheda tecnica allegata del 19/02/2010).

vV V VY V
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2.4.2 Imballaggi

Scatola di Cartone tipo Postalegno grigio — greforaito da Cartiera San Felice (vedi scheda

Tecnica allegata del 25/02/2010), comprensivo ahannterna;

Velina di carta da 20 gr. Fogli singoli 40 x 85.

2.4.3 Etichettatura

L’etichettatura prevede:
Linea di prodotto — Ferrucci Comfort;
Composizione del tessuto — 100% poliestere

Simboli lavaggio relativi a temperatura 60°, carglegstiratura leggera max 100° C, pulitura a
secco con percloro, benzina, avio, alcool puro, IR&1R113, asciugatura a temperatura ridotta

(vengono utilizzati i simboli internazionali pertiattamento dei tessuti).

Numero di lotto con riferimento al progressivo defpproduzione e l'anno di produzione (es.
000/2010)

Inoltre viene riportato il marchio CE secondo lenfie e le dimensioni di seguito definite:

C€
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L'etichetta

I'errucci

Comfort
100%

POLIESTERE

MICROFIBRA

T A==
®
MADEINITALY

LOTTO 012010

ce

2.5 GESTIONE INCIDENTI

Come indicato nell’articolo 10 I&errucci Group s.a.s.provvede a registrare sul MO3_Registro

incidenti dopo I'immissione in commercio per le gegti motivazioni:

a) qualsiasi disfunzione o deterioramento dellattarstiche e/o delle prestazioni nonché qualsiasi
carenza nell'etichettatura o nelle istruzioni pesd di un dispositivo che possano causare o0 abbian

causato la morte o un grave peggioramento delto disalute del paziente o di un utilizzatore;

b) qualsiasi motivo di ordine tecnico o sanitammigesso alle caratteristiche o alle prestazionndi
dispositivo per i motivi di cui alla lettera a),elabbia causato il ritiro sistematico dal mercaio d

parte del fabbricante dei dispositivi appartenatd stesso tipo.

Tali attivita saranno come azioni interne coadiavdal Direttore Tecnico e approvate dalla
Direzione fino alla sospensione della distribuziena ritiro del prodotto dal commercio riferito ad

uno o piu lotti.
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