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SCHEDA TECNICA
Cannula IV ad 1 via Neotec Passivo — 1 Primo (con dispositivo di sicurezza passivo)

NOME COMMERCIALE: Neotec-1 Primo Passive IV cannula (con dispositive di sicurezza passivo)
DESCRIZIONE: Cannula IV di sicurezza (senza valvola di iniezione, senza alette) per accesso intravenoso

periferico, che elimina il rischio di lesioni accidentali dovute a punture d’ago per | sanitari, che fanno uso del
dispositivo,

VARIANTI DEL PRODOTTO: CND C0101010202 - RDM 445067
Codice/N® dirif. | Misura | Lunghezza Diametro | Portata Colore | Confezione Confezione
esternc interna esterna
mm mm mi/min. pz. pz.
NMSU114 14G — 45 2.1 270 Arancione 100 1000
NMSU1186 16G 45 1.8 200 Grigio 100 1000
NMS117 176 © 45 1,5 140 Bianco 100 1000
NMSU118 18G_ — 45 1,3 85 Verde 100 1000
NMSU 11832 18G -~ 32 1,3 85 Verde 100 1000
NMSU11205 206 25 1,1 85 Rosa 100 1000
NMSU120 206G -~ 33 11 55 Rosa 100 1000
NMSU122 22G 25 0,9 33 Blu 100 1000
NMEU124 24G -~ 18 0,7 18 Giallo 100 1000

Caratteristiche del prodotto:

» Si tratta di un dispositivo di sicurezza che protegge gli utilizzatori, vale a dire i sanitari, da lesioni ac-
cidentali dovute a punture d'ago durante Pinserimento della cannula IV. La caratteristica cruciale di
questo dispositive & un meccanismo che racchiude completamente F'ago in una sicura camera di
plastica, subito dopoc 'inserzione del catetere.

» Tale meccanismo fornisce una protezione completa ai sanitari nonché a chi gestisce i rifiuti ospeda-
lieri contro le potenziali lesioni accidentali dovute a punture d’ago ed impedisce 'esposizione a pato-
geni a trasmissione ematica provenienti dai pazienti.

» I catetere & costituito da PUR (poliuretanc), che si ammorbidisce una volta inserito nel sistema ve-
noso grazie al contatto con la pit elevata temperatura corporea. Cosi, esso si “adatta” alia forma del-
la vena periferica e fornisce un maggior comfort al paziente. Inoltre, riduce la sollecitazione mecca-
nica e iesioni intimali del vaso sanguigno, comportando una riduzione del rischio di tromboflebiti e di
occlusioni venose. Quindi, if materiale PUR fornisce una piu elevata biocompatibilita.

» Il catetere comprende strisce radiopache, costituite incapsulando completamente una sostanza ra-
diopaca nelle pareti del catetere, eliminando la possibilita di lisciviazione nel medicinale o nelle solu-
zioni infuse.

» La punta del catetere & assottigliata per allinearsi perfettamente con la punta dell'ago, assicurando.

cosi un inserimento agevole e relativamente indolore.

Y/

Aghi in acciaio inossidabile siliconato di altissima qualita con bisello ultra-affilato a tripla sfaccettatura
permettono di forare la vena in modo indolore. et
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Cannula IV ad 1 via Neotec Passivo — 1via Primo Passivo (con dispositivo di sicurezza)

Composizione dei materiaii:

Componente Materiale
Catetere PUR
Ago Acciaio inossidabile
Cappuccio delfago PP -
Raccordo del catetere PP .
Mandrino Poliacetale (POM)
Camera di reflusso Resina K,
Cuscinetto antiscivolo Resina K,

Camera di sicurezza ABS
Tappo poroso PE (polietilene)
Tappo della camera di sicurezza Resina K

Il prodotto non contiene PVC/derivati del PVC o derivati del lattice/della gomma nel dispositivo.

Le etichette sono conformi ai requisiti della Direttiva Dispositivi Medici (DDM) della CE, 2007/47 ed alle nor-
me internazionali sull’etichettatura.
Materiale della confezione:

Particolare Materiale

Confezicne Sterile Singola
(Blister)

Carta medicale OPPURE
Tyvek e film medicale

Scatola interna (100 pz.)

Cartone/Cartone incollato

Scatola esterna (1000 pz.) Cartone corrugato

ScadenzalValidita: 5 anni dalla data di produzione.

Metodo di sterilizzazione: Sterilizzazione TERMINALE con ossido di etilene (gas EtO); gas EtO residuo nei
fimiti normativi,

Controllo di qualita: La verifica della sterilita, del contenuto di pirogeni e delle caratteristiche fisiche (forza
di penetrazione, portata, ecc.) viene effettuata su ogni lotto prima della distribuzione.

Immagazzinamento: Conservare in un luogo fresco ed asciutto a temperatura ambiente, lontano da umidi-
ta, luce diretta del sole e fonti di calore.

Metodo di smaltimento: | dispositivi e gli aghi medicali contaminati con sangue o altri fluidi corporei devono
essere gettati in contenitori speciali e smaltiti tramite incenerimento. Lo smaltimento deve essere conforme
alle norme nazionali/internazionali applicabili. Per lo smaltimento, fare riferimento ai protocolli ospedalieri.

Uso previsto: Terapia di infusione/trasfusione tramite accesso venoso periferico usando aghi di SICUREZ-
ZA.

Produttore: Neotec Medical Industries Pte Ltd., 3791, Jalan Bukit Merah, #07-25 E-centre @ Redhill Singa-
pore-159471

Certificazione ISO: Certificato ISO 9001:2008
Certificato ISO 13485: 2003

Marchio CE: Classe ila, Certificato n°® EU0807401 della NEMKO: Notifica CE n° 0470
.
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