SCHEDA TECNICA
AGHI ATRAUMATICI PUNTA A MATITA PER ANESTESIA SPINALE - TIPO WHITACRE

Elementi identificativi del fabbricante

Ragione Sociale : te me na $as (16, rue des entrepreneurs-Zi des Amandiers F-78420 Carriéres sur Seine)
PIVA : FR73411246523

Telefono Sede ltaliana 0331.611651

Fax Sede ltaliana : 0331.615265

Web : www temena com — e-mail: info@temena it

Descrizione del prodotto

L’Ago per anestesia subaracnoidea "single-shot'di polymedic® & un ago che permette di ridurre al minimo
Fincidenza di cefalea post-spinale, rischi di traumi accidentali a terminazioni nervose e vasi e garantisce un
maggior standard di sicurezza per il paziente.

La particolare punta a matita priva di bordi taglienti dell'ago agisce come “separatore di fibre".

Bisello laterale prossimo alla punta (distanza dallestremita distale < 1.800 micron per la misura 25G) e
levigatura bordi ottenuta con tecnica di “elettroerosione”.

Impugnatura in macrolon, materiale plastico trasparente, a sezione ottagonale, favorisce l'inserimento con
tecnica "agopuntura” (rotazione) ed un’ottima visualizzazione del liquor cerebrospinale (effetto lente).

La Dura Madre viene penetrata separandone le fibre senza danneggiarle.
Il risultato, al momento dell'estrazione dellago, & una minima perdita di Liquido Cefalo Rachideo, causa
primaria delle cefalee provocate da punture lombari.

Il bisello - o apertura laterale — presentando un diametro maggiore rispetto al lume interno dellago, consente
di evitare l'effetto Jet Venturi e garantisce una buona velocita di flusso sia in fase di aspirazione (L.C.R.) che
in fase di iniezione (anestetico).

L'apertura laterale, avendo bordi arrotondati e perfettamente levigati (tecnica elettroerosione) non produce
alcun effetto "biopsia", evitando di veicolare particelle di materiali estranei nello spazio subaracnoideo e di
provocare lesioni accidentali a strutture anatomiche.

L'ago & interamente realizzato in acciaio temperato con particolare lavorazione in prossimita della punta per
garantire una maggiore resistenza alla flessione. L’ago € costruito in acciaio tipo V2A.Esiste un modello con
protezione da puntura accidentale.

L'ottimale fattore di lume garantisce elevate portate di flusso anche nei calibri pit piccoli.

La particolare “geometria” della punta consente di evitare il dannoso effetto “tenting”
Nel modello cod. 21750-25 I'ago introduttore utilizza un’impugnatura ridotta e sfrutta maggiormente la
lunghezza dell'ago stesso.

L'introduttore con la particolare impugnatura corta permette un miglior sfruttamento della lunghezza dello
stesso

interémehte“reé'lizzatké in acbiaib in‘oéksidabil‘ekieh‘ipéfétyﬁo i
Cannula Metallica (ago) qualita medicale di tipo 19/9 CR N/ rispondente alle norme
DIN 1.4301 (Europa); AISI 304 (USA); SUS 304 (Giappone)

Impugnatura Policarbonato MACROLON 2585 (Bayer AG)

Cappuccio Protezione PP VC 1064 (Neste Chemicals)
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Sistema Protezione Contro Punture Accidentali PP VC 1064 (Neste Chemicals)

Collante Araldite (Ciba GeyGi AG)

Clean room ambiente a contaminazione controliata
Ossido di Etilene (ETO) secondo le Normative Vigenti ISO, CE e
F.UL

It residuo di ETO & nei Limiti previsti dalla Circolare del Ministero
della Sanita n. 56 del 22/06/1983

Realizzato in materiali Atossici (PVC ¢ PE) secondo Normative
Vigenti

Temperatura ambiente compresa tra 10° e 40° C, in luogo fresco
e asciutto (grado di umidita relativa compreso tra 10% e 90%) al

_ riparo dai raggi del sole e fonti luminose e di calore dirette e
particolarmente intense.

_ Data di scadenza: 5 anni dalla data del lotto di produzione

_ stampata sulla confezione. La stabilita del prodotio nel tempo é da
_considerarsi nei limiti della validita indicata sulla confezione.

. Confezioni da 25 pezzi per singola misura

Il prodotto deve essere smaltimento dopo I'Uso come “rifiuto
medico ospedaliero”

Il dispositvo non deve essere assolutamente riutilizzato,
risterilizzato o sanificato trattasi di dispositivo monouso

Assente

Assenti

Assenti (Dispositivi non soggetti alla direttiva 98/24/CE ex D.igs

25 del 02/02/2002 sulla protezione della salute e della sicurezza

_ deilavoratori contro i rischi derivanti da agenti chimici durante il
. lavoro)

k Ago Spinale Pdnta Coni‘co-el‘ﬁﬁick:é k20kG x 9(k)mkmk
senza Introduttore
Ago Spinale Punta Conico-ellittica 22G x 90mm 1

01950-20 34845 A01030101 li

01950-22 sonza Infroduttors 34845 A01030101
01950-24 Ago Spinale P‘;’;ﬁgﬂfg&ﬁ{fﬂ? 24GX80mm 31045 ao1030101 i
0195025 Ago Spinale Pzgfzg?:tifé;ﬁggga 256x90MM - yress  aciosores M
01950-26 Ago Spinale Pzgtfzg?ggfgéﬁgg:ga 26G x 90mm 34845  A01030101 i
01950-27 Ago Spinale Punta Conico-ellittica 27G.x 90mm 32845 AG1030101 1

senza introduttore
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Ago Spinale Punta Conica-ellittica 22G x 150mm 34845  A01030101 i

31940-22 Clintroduttore 20G x 42mm
2175121 Ago Spi”agliﬁgfuggg‘zg@?ggée x 90mm 34845  A01030101 i
21750-21 Ago Spinaig;;x;?ég Lgtz?;cggegit;igag 31 1;3 x103mm 34845 01030101 "o
21751-22 Ago Spi“a('f/'i;g?ugggfdg'?ggnﬁe x 90mm 34845  A01030101 it
2175022 Ago Spma’g li_“;f;gu?tz’:iecgbegifgg é‘?ﬂe x103mm  J0c  ao1030101 i
21751-24 Ago Sp‘"ag,ﬁgfﬁg{‘;%ﬁ’f?&ff x 90mm 34845  A0103010 i
2175024 Ago Spi”a’g l; ‘t’gzu%‘;‘;fgbegifgg é‘i? x103mm  s4e4s 0103010 o
21751-25 Ago Spma&iﬁgfﬁgg%g??g nfr‘:’f x 90mm 34845  A0103010 i
21750-25 Ago Spina’g Iigf;ﬁg;’:fgbﬂifgas ;?ne x103mm - 4g45 0103010 "
21751-26 Ago Spi"aglixg?uggg‘;aég??gnﬁe X 90mm 34845  A0103010 i
21750-26 Ago Spinal(e: Ii“;?gzu%z?écgbegigigg é?nG x 103mm 34845 AD103010 m
21751-27 Ago Sp'”aglzggfugggcféglfggg‘? x 90mm 34845  A0103010 i
2175027 Ago Spi“a'g &‘;‘;ﬁ&g‘:&’g&g?g@iﬁ x103mm 34845 aot03010 i
21751-29 Ago Spm&iﬁg&ggg%g@g rﬁfie x 90mm 34845  A0103010 it
21750-29 Ago Spi“a’g ,ﬁ,‘i?;iu%‘é?;"g}%‘f%asif x103mm 5945 Aot03010 mo
31940-24 Ago Spma'g /ﬁ]‘:;‘;g&g':;cgbegtfiaz ri‘:nG x180mm 5 045 Ao1030101 m
31950-27 Ago Spinale P ”g;izca"{:;iﬁggf: 27Gx123mm  4i0nc  act030101 "
31951-25 Ago Spi"alg /i]‘:;‘gzu%%’:;"gbﬂigiiaz fsnG x123mm /045 aot030101 il
31951-24 Ago Spi“*"g /';figiu?t?ﬁfgbﬂifiaz i?nc‘ Xx123mm - 34805 aot030101 m
41950-25 Ago Spinale Punta Conica-eliittica 25G x 35mm 34845  A01030101 ”
Senza Introduttore
8185-2425 introduttore 20G x 38mm 34845  A01030101 i
9195-2425 Introduttore 20G x:38mm 34845 - A01030101 i

CERTIFICAZIONI
Il fabbricante & certificato:

¢« UNIENISO 9001/12.2000 (Certificato n. 50803-50-02 validita 16.06.2012)
* UNI EN ISO 13485/07.2003 (Certificato n. 50803-51-01 validita 16.06.2012)
o CEO0124 (Certificato DERKA 50803-23-CO validita 16.06.2012)

COPYRIGHT

Tutte le informazioni contenute nel presente manuale non possono essere usate per scopi diversi da quelli di cui si fratta.
La presente pubblicazione non pud essere riprodotta in tutto o in parte e con qualsiasi mezzo allo stato conosciuto senza
Pautorizzazione della te me na sri

& i contenuti riferiti a tale pubblicazione non possono essere interpretati come un tentativo di offrire, rendere un opinione
medica, o di insegnare una pratica medica
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Spett.le

Societa di committenza regione Piemonte SpA
SCR- Piemonte SpA

Corso Marconi 10

10125 TORINO TO

Segreteria di Presidenza
Fagnano Olona li, 14 settembre 2011
Ns. Preventivo n. 96/2011 AL/am del 14/09/2011

OGGETTO: ¥ FORNITURA DI AGHI, SIRINGHE E DEFLUSSORI E LA PRESTAZIONE DEI SERVIZI
CONNESSI IN FAVORE DELLE AZIENDE DEL SERVIZIO SANITARIO REGIONALE DI CUI ALL’ART.
3, COMMA 1, lett. a) L.R.19/2007 ( GARA 7-2011)

LOTTO N. 23

La scrivente te me na srl con sede legale in Desio, Via Alessandro Volta 94, uffici amministrativi e
commerciali in Via Magellano 22/24 21054 Fagnano Olona (VA), codice fiscale e partita IVA
07155100964, capitale sociale € 50.000,00 i.v., nella persona del Dott. Alberto Ludergnani, in qualita di
Procuratore Legale

DICHIARA relativamente al fotto n. 23

{Ai sensi del DPR 445/2000)
¢ | pezzi contenuti nelle confezioni, costanti nel tempo, sono di seguito elencati:

Codice Prodotto Pezzi per
te me na confezione
Vs. Rif. Lotto 23
01950-22 25
01950-24 25
01950-25 25
01950-26 25
01950-27 25
21750-22 25
21750-24 25
21750-25 25
21750-26 25
21750-27 25
21751-22 25
21751-24 25
21751-25 25
21751-26 25
21751-27 25

Rimaniamo a completa disposizione per qualsiasi chiarimento si renda necessario e cogliamo
loccasione per porgere i nostri pi cordiali saluti.

te me na srl

Dr. Alberto Ludergnani
B X@Tfe}tQFéf Generale”

P P
Il softoscrittc &  consapevole delle  sanzi peﬁéi, richigpate  dallart. 76  del DPR 28  dicembre 2000,
n. 445, cui pud incorrere in caso di dichiarazioni non veritiere, di formazione ofGso di atti falsi, nonché della decadenza, prevista dallart. 75 del citato
DPR, degli effetti conseguenti al provvedimento emanato sulla base di dichiarazioni non veritiere. Il sottoscritto dichiara altresi di essere informato, ai
sensi e per gl effetti dell'art. 10 della Legge n. 675/1996, che i dati personali raccolti saranno trattati, anche con strumenti informatici, nell'ambito del
procedimento per il quale la presente dichiarazione viene resa. Si allega :Fotocopia documento di identita del dichiarante
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