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Azlenda socio-sanitaria locale

Nuore, 22/05/2023 prot. i,

. <. al Dir. Generale ASL Nuoro
h al Dir. Sanitario ASL Nuore

al Dir. Amministrativo ASL Nuero

e p.6. al Resp. 5C Anestesia e Riahimazione ASL Nuoro

loro sedi

Oggetto: richiesta dm per terapia antalgica

Con 1z presente si richiede "acquisto di aghi per semministrazione farmaci in terapia
antalgica come da fabblsognc presentato dal Responsabile 5C Anestesia e Rianima-
zigne 11 matenale afferente alla CND AD1, non xisulta cempreso in procedure di gara

centralizzata ne in programmazioni acquisti.

: Importo presunto semestwale della fornitura per 1a ASL Nuaro: € 35.000,00 ca + IVA

22%
' Possibili fornitort:
1 THERAS

Servizio &f Farmagia Ospedaliera
Via Marinironi 08100 Nuofo
Tel. 0784 240215
farmacia. hsfnuoro@aressardcgﬂa it




ASLNu-oro

Aziends socosanitaria facale

cMODULQ RICHIESTA ACQUISTD

BENE | SERVIZIO / APPARECCHIATURA
HON DI RILEVANZA ATS @ per Importd, in ragisne d'anna, i
(Kif. Tabelia 3 allegata alfa Deliberazione D.G. ATS 1° 800 def

Oagetto: Richiesta d'acequisto

15406/2018)

. Alia Direzione P.0.U.0. "San Francesco™ di Nuora
"AMta Direzione Servizio Farmaceutico Ospedalierc

AlPUHicio Giuridico Ammiinisirativo

NB aifire defls grivacy {dati sansibill} non indicare mai estrami apagrafitl di assistitidestinatert richiesta {solo aome & iniziale cognome)

1) SERVIZIO | STRUTTURA / U.0. RIGHIEDENTE: ___
) IIRETTORE { RESP. STRUTTURA RICHIEDENTE

T pat esigenze det suddelo Servizie!U.0., sl chledes formitura dei saguenth Denfservizi ¢
song procedure U gara sagiudicatefeonteatti attivi ATSIASSL che gquanio
ibi i Servizle di ingegnera

prolesici, ecc.) &/ non Asulty dispy

4 Trallasi di richiesta di acquisic fipelogiz BENE ¢ SERVIZIO EX 5.P-G.M, 24MRIZ61S  &i

ANESTESIA B TERAPIA ANTALGICA

DR. PEPPING PAFFL: DR, GUALTIERO CANU

barrare parie di nor interesse) e a tal Fne si dichiara che non v

richiesto non & reperibile el magazzing aziendali (etonomali, famaceytici,
nicas;

Ciinica

B[]

| BT s | owens | gt
4 156-2124 | COND- NOZ0201 | atatare VERSAKATH 246 cri
4 156:2112 %’E%N;é%? Catetere RAGZ VERSA-KATH G21x30,5cm
10 155;2393 gg;: ’;‘gﬁggg: Catafere RF«_CZI BREVI-KATH G18x35.5cm
10 155%.550 ggg_’;’gﬁgﬁg} Catetere RACZ BREVI XL PRO G198
10 155.2642 o No20201 | Gatetere TUN LXL 24 G19
120 1361730 o o10302 | Ago introduttore BLUNT G22
2 | 135-1837 ng&f‘g;ggz Age sannula introdutiors G1EX8 4om
70 135-1825 c;tg{wi\;);gggz Ago cannula introdutiors G18x6 dom
16 1271-2235 ggg‘_ ’:‘g;gggg Ago bloceo nervoso Bella D Coudé GZ22x8,9cm
w | 121-2245 ggg‘_";\g;gggf Aga blocoo-nervose Bella D Coudé G22xt1,4cm
L. i




::b ASLNuorp

5
iy
o CHD-AQTD30R |, . o : ,
z 117-2250 ROM- 77484 Ago hitssen nervose BLUNT Couté (G22¢15 2em
CND- AD1G302 - . )
100 - A3 ] .
Y | 117-2245 RDM. 77484 Aga bloces nervesa BLUNT Courdé G22%11 46m
_L,—_.,“?____
| CND- AT10302 .
50 | 74
[,‘ ' 117-2230 ROM- 77434 Age blaceo nervose BLUNT Coyda G22x7 6om
20 ( 117-2080 Qggﬁg;fg?  Ago blocco nervoso BLUNT Coudé G20x35,2cm
‘ CND- AD10202 : .
39 17-2045 RDiM- 77484 1 Ago blocso nervose BLUNT Couds G20x11.4em
' CND- AD10302 .
| 20 116-2280 RDM- 77482 Age blocge nevaso BLUNT STRAIGHT B22x15,2cm
i
f _ CND- AOT0302 . . )
l 100 118-2245 ROM. 77484 Age blogeo nervost BLUNT BTRAIGHT G22:1 14om
e : CND- A0103062 " y
20 115-2080 ROM. 77484 Ago bloton nerpso BLUNT STRAIGHT G20x15,2am
— ;
: E-204E CND-AGIOR02 < | o o
30 118-2045 ROM- 77482 - ;iﬂ;ga- blggco fendsy BLUNT 87 RAIGHT G20x1T 4om
& 71418 | OND- AQ1OEO1OR | . o (s e
; 8 107-1418 RD¥- 1955509 Agt: infrodultore RX2 Coude G18x8 9crm
10 107-1416 ROR Saeai02 1 ago introsuttore RY2 Couds-G6x8,9cm
i ST AT CND- 401030102 | ... a9t e
1 e . - - d 3oy p
: g 1071314 RO 1958400 :fkgo intraduttare RX2 Coudé G14%10,2cm
: . LNy ADTO30102 T ' GRS Jem -
l_ 8 1081518 ROM- 2065985 Ago inticdutiore RX STRAKGHT G1821% 2em
. CND-AD1630102 1. ] : o, .
5 108-1416  RDM- 2069978 Ago infradutiore RX STRAIGHT G16%8.9¢m
o CND- AOT0302 | ... .
5 1182235 ROM- 2072856 Chiba Needies Gom
-y CND-AOTO3G2 | ... . N
5 ! 1152260 ROM- 2072853 | Chiba Needles 15,2em
- N |
I g - CNR-AD103B108 |, .. .
10 ’ 1001518 ROM. 2089040 | 290 mtrgdu?h_are RK

trasmiessa alla Darezmne ASSL Nuwre che di

Acgms!r Servizl_Sanilari

nghcate s ) ’ s - C
aj‘in primig, il henelserviziols pparecchiatura NON geve essgra di rilevanzg ATS [se i:il fievanza ATS ia richiests deve gssere preventivemente
sporrd per {inoftro alle com it : 5

8} Qualora NON SiA R:LEVANZA ATE, D a:enei:ﬂgpnsi!lvolappﬂregchlgmyg. ‘e%g, richiesto deve avere un costo presunto di IMPORTO ANNUG

nferrnre 3 €£40.000 (IVA esr;?usa) )
MB,: Specificdre, ubbhgato;lamau;e. goantiia, codice ﬁRELﬁS, CHERDMIRESERTORIO




ASLRuoro -

§} Traltast oi beng BEDICATOIUNICQINFUNGIRILE, ex A-83, 6.2, 18t b), del D; Las. n* Suzb1a st 0O O

" cAso alfarmativo spiecifivare DITTA___tugmas — € relative COD. PRODOTTO.

§) Richiasta per fotto usice 5 i, D pil ittt & D m

himiny

7] ACCESSOR! E MATERIAL D CONSUMD NECESSAR] -

8) COSTO PRESLNTD: _ . chgaé Feaoy

81 FARBISOGNO: MENSE [ semestrare Camuae g jeumiennate | kasionace il
—

103 CGUICEfi’KOGE’!'TDIFZN‘ANZIAMEN_TO:“'fof_iﬂ"iidi‘bil'a_ﬁ_ci_a & 2o siruinani _(speciﬁca’re}:

1) EVENTUALL ALLEGATI fnet rigpatia ez vigenle noraliva pivacy): _SCHEDE TECNIGHE
. )

b GiServiziolho, (o sua Deizgalp)

il

A

N.B.: Le tirgaioni £.0.0.0, 8o Franeeseo df Neora-e del Servizio Ehrmaueyziw-Qsﬁﬁdéllero_per guants of propris competenza quatora riteving

che fa presente richiosts SVItenzE i3 necesgitd d!‘érmpr'aiiani--w'ﬂ“df lementi mancant; H-) ir:regréraa’complerare). Rrovvederanng alis sua
res:itu‘zi‘aueﬁ'rrzegrazfunéfcnmp_fetame’n(b af fini-del bupn @5itd stesso defia rithlests,

PARTE RISERVATA A Direxiéne A.0:11.0, ﬁéd Franingsso i fuars {Bidenziase svenfuan note efn slemeny mancanli nelia richiesta at fini dalia
resutuzinner_mlegrazinnetcompfeiamenlc Yeila richiesta. aftrimanti e primers parere favorevole)

Firma Direzigne P00, (o suo Beilggaio)

ARTE RISERVATA ALLA Dirazigne Servizio F rmaciz ospedaliera AS_S_L Nuoro (Evidenziare sventuat neie e/ elementi mancantt neda richiasla ai
finy delly resli’maonaﬁntegrazfanefcoma!eiamen_!n elfa richiests, alteiment! esprimere parere favarevole)

i DEtegsto)

PARTE RISERVATA ALLA'biREZfGNE ASS). NUSRO PER L'AYTORIZZATIONE Al LIACQUISTS:

Firfna det Direttore ASSL Nudro

&




~ Lifetech

SCHEDA TECNICA
AGH! INTRODUTTORI R.K™

Lo NOME DEL DISPOSITIVO MEDICO

AGH] INTRODUTTORI R.K.™

2 INDICAZIONI DUSO

Gl aghs epidaraii RICT sono stali progettat e brevettat per Pinfusione di farmzei nello spazio
epidurale, direttamente o tramile un catetere. La punta di questa famiglia di aghi & stala amotondata

rispetta: @ un normale Tushy.

3. CODICEDEL DISPOSITIVO MEDICO © .

S €y Imid

Cuhive ').-.\.ffrumu ljlispﬁ,éi-'t-iw-z-}i'l o ;tiﬁuﬁfénn_;g\ R LND RUM
"o 1 Ago Hlrodiittors R.K. do 156G e ¢

. e

M i 13 RK.TH §3um , ADID3GI02 | 206984]
+ | Mandrno metaliice
e taleta attaccabile
o Agmy introduttore R, da 160G ¢

4.9 cm :
[E3IES R FAN RUK ™ o | Mandring metallico - ABIO3UI02 69932

a  adlotla ataceeabile

s} Age introduttore R.K. da 16G s
e i : .. dh4dom R . - : -
o R.K,""" L, =, 1 Mandrinc metallica . ABIO3BI02 ) 2068940 |
’ U e T aletta attactabile - ) C - T

4. CONFORMITA

G aghi RUK.™ sono provvisti dl marcatwa CE secande Ia Direttiva 93/42/CEE, recepita con D.Las.

46/97. come gertilicato da BS1NL 2797 (Certificaio CF Nao, 69667 3: scadersn, 26 Maggio 2024

5. DESCRIZIONE E CARATTERISTICHE DEL DISPOSITIVO

Gli aghi RK™ (fig. 1) sono stati progetiath ¢ breveltati per un inserimento atrawmalico, preciso e

facilitatw del cateiere nello spazio epidurale: [a paste inferiore dells punta (parte taglisnie) ¢ stata




arrotondita vigpetio- ad un novmale. Tuohy mentre lo parte superiore & siata smussata per evitare di

provocare dunei al catelere in fasy di pusizionamento ( fig. 2),

P T R —

Figura 1Age LI . o : Fignry 2 Dettaghio punra of gn age RIC

Questa tipulogia di aghi & radiopaca ¢ presenta degli indicatori visivi di profonditd ¢ delle freece
sull impugnatera ehe indicano 1a direzione de_i.i’a;partu-;ﬁ {fig. 1) inolire it mandrino di guesta
farmighia di dispositivi ¢ metallico.

- materiale utilizzato per ta costrazione & aceiaio inossidabile 304V od inoltre su tulli gli aghi &

assicurata I assenya di fatex ¢ PYC,

La seguente tabelta ipdiea e mistie disponibili

COLORE

Codier Noawe Disposifiv - LIRRO NGHEZY k
Ld AL ,1.4;}0\_1 v CALIBRO LUNGHEZZA MANDRING
156-1413 RE™ 153G 8% em Arungione
RS R : 156G .9 em Grigio
100-1516 R 186G [1,4am Girigia

6. CLASSIFICAZIONE DEL DISPOSITIVO

Gl aghi introdutiori R.E™ sono. un disposifive medico di classe lla ed il codice CND di
appartenenza & il seguente: AGT030102 — AGHT E KIT PER ANESTESIA PERIDURALE.

Tutti 1 dispositivi sono registrati presso il repertorio ministeriale dei dispositivi medict.

%




7. STERILIZZAZIONE £ SCADENZA

Ogal ago € monouso ¢ viene forito in busta sigillata. Il metodo di sterilizzuzione & Ossido di Edilene
{L10}. Dopo 'uso va smaltito. neli*appesite contenitore per rifiuti confaminat o taglienti, secondo le
fince @itida approvate dalla Struitura Sanitaria.

Non ulilizzare H &t se ha superato ladata di seadenza o se fe confezioni non risuitassero integre,

N SPLCIFICHE DI CONFEZIONAMENTO

Oani agn monwuse sterife viens inserito in busta sigillata ali’interao di una confezione da 10 pezzi.

9. CONDIZIONI SPECIFICHE Di CONSERVAZIONE
La confezione canienente i kit va conservata in un lyego fresco ¢ asciutle, al riparo da fonli i calore

adl wni wmperatura non inferiore i 10° C-e non superiore ai 32°-C,
Non impicgare se la confezione risulta aperta o danneggiata,

10. FABBRICANTE E DISTRIBUTORE.

Nome dispositivo Nefﬁé.clind'iri'zzo fabbricante Nowe e'md,.m&f“n distributore !
R T R o e italiano .
_ THERAS LIFETECH SRL
AGHTINTRODUTTORI ‘Epimed Intenational, Ine. Unipersonale
RK. ™™ 141 Sal Landric Drive Viale Matteotti 19
Johnstown, NY 12095 | 43039 Salsomaggiore Terme
(PR)




é‘f‘s

Lifetech.

SCHEDA TECNICA AGH] BLUNT

1. NOME DEL DISPOSITIVO MEDICO

AGHI PER BLOCCHI NERVGS! BLUNT .

2. INDICAZIONI D'USO

LAGO DEBLUNT ¢ un ago con punta 8 matita non tagliente con foro laterale che

consente al farmaco di essere distribuito attorno alla punta dell'ago e direttamente su!

bersaglic nervoso, La punta smussa consente di aumentare il feedback tattile man
mano che l'ago passa attraverso i vari piani di tessuto.

3. CCDRICI DEL DISPOSITIVO MEDICO

3.1 AGHI BLUNT PER 8LOCCHI NERVOS] t'O'N'PUNTA CURVA

Leodice

Prodotio

01172080

117-2880

0 117-2245

o TiR2ED)

117-2535%

'I}gnfdﬁ;_i’hééféée, '
Commerciale
© Blunt Coude® 20G -

Blunt €oudé? 20G

Blunt Couda® 20G
- -  intfoduttare da 8" (20,3

Blunt Coida® 226
Biunt Coudd® 224G
Blunt Coudé® 226G

Blunt Ceude® 25G

. Ago punta curve senze

: Agﬂ punta curva senza

* Deseriziéne Prodotia | '

* Ago punta curva con
introduttore da 45"

Age punta curva eoh
infroduttore da " (15,2
Ago punta curva con

Ago punta curva senza
introduttore da 37 (7,6
cmi
introduttore da 4,57
e

introduttoreda 6" (15,2
.. .. cm) o
Age punta-curva con
introduttore da 3,57 {8.9 -
emj

3.2 AGHI BLUNT PER BLOCCHI NERVOSI CONPUNTA DRITTA

Codica
Prodotto
116-2045

116-2080

116-2680

Benominazione
Commerciate

Bium Straight 20G

Blunt Straight:20G

Blunt Straight 206G

Deserizione Prodetio

‘Agopuntadritacen

i

introduttore da 4,5"
o Jhdom)
Ago pinta dritta con

! introduttore da 6" {15,2

em)
Age punta dritta cen

introdutiore da B7 (20,3 |

cmj

CHND

A 010302
A 010302
A 016302
A010302

A 010302

A 016302

A 010302

L END |

AG10302

A 010302

A010302

RDM

77484
77484
77484
77484
77484
77484

77484

RDM

77484
77484

77484




- Ago.punta dritta sehza
116-2230 Blunt Stisight 226G introdutiore da 3" (7,4 A Q10302 77484
. em)
e Age punta dritta senza.
! 442245 Blunt Straight 226 . introdutiore da 45" A 010302 77484
_ . Ago punia dritta senza | 1
W 1782240 Blunt Straight 22G - introdutiore da 47 (15,2 A (10302 : 77484
Ago punta driita senza | 7
introduttore da 6,4 em AQ10302 77484
Ago punta. dritta con
introduttore da B,%cm A 010302 77484

V31620457 Blunt Straight 25G

§ T18:2080°  Blunt Syaight 256G

3.3 INTRODUTTOR! EPIDURALI PER AGH! BLUNT DA 22G

Codice Denominazione Descrizione Prodotte |
Prodotto Commarciale S CND RBDM
s . , Introdutiare percod.
o fageigys:  Inveducerfor22G o a6, AD10302 77060
T : nerve block neadles 2230

) b one | Introduttoré per cod.
Introducer for 226G 1172245 & cod. 114,

® 135:1837: ADI0302 77040

[T CR VT S

nerveblockneedies " 2e0 S
e * Introduttore percod. o _ : i
135-1857 Int:oduce_u.rfor 22(3 117-2245 e cod. 116" A 010302 77060
nerve block negdles 00 4F
o 2260 .
o Introduttora per cod. ] .
Introducer for 226G 116-2245 e cod. 116- ADI0302 77050

nerve block nesdles o 22."_“'@ o

4. CONFORMITA

Gli aghi Blunt song prowvisti di marcatura CE secondo la Direttiva 93/482/CEE ’
 recepita con D.Lgs. 46/97, come certificato BSI- Certificate # 696473 | CE (93/42/EEC MDD).
Song dispositivi di classe Ha ai sensi della regola 6, conformi afle dispasizioni defl'allegato I

della direttiva i dispositivi medici 93/42 / CEE.

5. DESTINAZIONE DUSQ"

Sone.realizzati per linserimeanto nells spa

zio epidurale dj agenti che induceno anestesia ‘
regionale, direttamente otramite Un catetere. : '

&, DESCRIZIONE DEL DISPROSITIVO

Gli aghi per blocchi nervosi srussati sono fabbyricati con una punta smussata per ridurre
al minime il rischio di tessuto, danni ai nervi o assorbimento articolare. Questo disegne
puo ridurre fe complicanze del trattamento del dolore acuto e cronico come iniezion
Intra-arteriose e / o intra-neuronali, T T o L
Questi aghi presentano un Coudé® (fig.2} o una punta distale atraumatica diritta(fig.3),
un'apertura latersle circolare perla massima portata, segni di profonditd e una freceia

stampata sul mezzo che indica la direzions della curva e a pora di infusiorie.




- Figiﬁ*ﬁ_ 2 Déttaglin de!!’agé puata Condd 7 o Fignrg3 Bettaglic defi'age puata dritia

7._CONTROINDICAZIONI. .+ = & .

Uutilizzo degli aghi epidurali & controindicdts in pazienti: riluttanti, poco collaborativi o non in
grade di dare il proprio consense; con infezioni sistemiche o locali, disordini emorragici,
allergie ai farmaci che vengoene impiegati durante la procedura, fobia degli aghl o disordini
anatomici che posseno ostacolare il successo della procedura.

Per informazioni dettagliate fare riferimenté aj consueti libri di testo.

8 AVVERTENZE

1. NON SOTTOPORRE (L PAZIENTE A RISONANZA MAGNETICA CON (L DISPOSITIVO
INSERITO. ' S o o :
2. IL DISPOSITIVO DEVE ESSERE UTILIZZATO SOLO DA PERSONALE APPOSITAMENTE
QUALIFICATO. ~ o S

3. Dati i rischi di contatto con agenti patogeni'trasmessi attraverso il sangue, gli operatori
sanitar] devono attenersi regolarmente alle “Precauziont universali nei riguardi del sangue e di
altri liquidi organici” durante I'uso e lo smaltimento del prodetto.

9. PRECAUZIONI

1. Avere a disposizione ossigeno e atirezzature di rlanimazions

2. Per informazioni dettagliate sulle tecniche specifiche da applicare e le precauzioni da
adottare nelle procedure si consiglia di consultare libri di testo e la letteratura madica in
materia. : '

10. ISTRUZIONI DUSO

1. Preparare asetticamente il sito diintezione. Allo scopo si pud utilizzare un telo fenestrato.
Utilizzare un ulteriore tels non fenestrato se si desidera un'area sterile pili ampia.

2. Lafreccia nera e la tacca in rilievo sul connettore dell’'ago indicano il senso d'inclinazione
della cannula. -




3. Posizionare 'ago seguendo fa tecnica desiderata. Ver:ﬂcare che il poesiziocnamento sia
cerretto.

4. Rimuovere 'ago dal paziente altermine della procedura.

11. CARATTERISTICHE DISPOSITIVO

MATERIALE AGHI Acciac inossidabile 304Y
LATEX FREE Si i
PVC FREE Si

12, STERIUZZAZIONE E SCADENZA

Cgni ago € monouso e viene farnito in busta sagiiiata i metodo di steni;zzaaone & Ossido di
Etilene (EtO). Dopo H'uso va smaliite nell'apposito contenitore per rifiuti contaminati ¢ taglient;,
secando le linee guida approvate dalla Strutturs Sanitaria.

Non utilizzare i kit se ha superato la data di scadenza o se le confezioni non risultassero integre.

13. SPECIFICHE DI CONFEZIONAMENTQ

Ogm ago monouso sterile viene :nserrto in buste Stgdlata Bl iriterno diuna coifezione da 10 pezzi.
14, CONDiZIGNi SPEC!F!CHE DI CONSERVAZIONE . _ b

Canseware Iontano da fmn‘h dt calore ed umxdzta
Non impiegare se la confezione risulta aperta o danneggia"ta.

15. FABBRICANTE E DISTRIBUTORE

Nome dispositivo Nome e indirizzo fabbricante Nome e ;m?lrl%zor disrioutore
. : italfano
AGH! BLUNT Epimed Intenationd!, lne. - THERAS LIFETECH SRL -
141 Sal Landrio Drive. Viale Matteotti 19
.iehnstown, NY 12095 43(}39 Saisomaggmre Terme (PR}




SCHEDA TECNICA AGHI CHIBA

1. NOME DEL DISPOSITIVO MEDICO -

AGHI PER BLOCCHI NERVOSI CHIBA

2. INDICAZIONI D'USO

Gli aghi Chibia seno comunemente usat! came aghi per il blocto dei nervi e nelle procedure del
discogramma, hanno una conriessiane Luer lock & una puntd deil'ago B-beval,
Gli aghi seno radiopachi con segni di profondita’e hanno una punta trocar.

3. CODICI DEL DISPOSITIVO MEDICO
3.1 AGH! BELLA D PER BLOCCHI NERVOS! CON PUNTA CURVA

Codice Denominazione @ Descrizione Prodotto |

Prodoitoe - Commerciale o _ CND RDM
N CHIBA-NERVE - 1Ago da 8,89 cm - AD10302 2072856
BLOCK NEEDLES,. . . N
122G ‘ ' _
W CHIBA - NERVE  1Agoda 15,24 ¢m _
BLOCK NEEDLES 1 Introduttare  AO010302 ;2072858
22G -

4. CONFORMITA

Gli aghi Chiba sorio provvisti di marcatura CE secondo la Direttiva 93/42/CEE _

, recepita con Dxlgs. 46/97, come certificato BSI- Certificate # 696673 | CE (93/42/EEC WMIDD).
Sona dispesiivi di classe lla ai sensi dells regala 6, conformi alle dispéasizioni deil'allegato |
della direttiva-sui dispositivi medici 93/42 7 CEE.

5. DESTINAZIONE D'USO

Sena reelizzati per Iinserimento di agenti che inducono anestesia regionale, direttamente o
tramite un catetere.

& DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Gli zghi per blocchi nervosi o per discogramma presentanc una punta trocar con.marcator di
profondita (fig.1).



Figura 1 Ago con introduttore

7. CONTROINDICAZIONI

Uutilizzo degli aghi & controinidicato in pazienti: riluttanti, poce collaborativi o nan in grado di
dare il proprio consense; con infezioni sistemiche o locali, disordini emarragici, allergie ai
{armaci che verigono impiegati durante la procedura, fobia degli aghi o disardini anatamici che
pessono ostacoiare il successe della procedura.

Per informazioni dettagiiate fare riferimento ai consueti libri di teste.

8. AVVERTENZE

. NON SOTTOPCRRE Il PAZIENTE A RISONANZA MAGNETICA CON IL DISPOSITIVO
INSERITO.

2. 1L DISPOSITIVO DEVE ESSERE UTiLEZZATO SOLC DA PERSONALE APPOSITAMENTE
QUALIFICATO.

3. Dati f rischi di contatto con agenti patogeni wasmesst attraverso il sangue, gl operatori
sanitar! devono attenersi regolarmente alle “Precauzioni universall nei riguardi del sangue e di
altri hiquidi organic” durante I'uso e lo smaltimento del prodotta.

7. PRECAUZION]

1. Avere a cisposizione ossigeno e atirezzature di rlanimazione.

2. Per informazion :Jettag!;ate sulie tecniche specifiche da appficare e le precauzioni da
adottare nellg procedure si consiglia di consuitars libri di testo e la letteratura medica in
rnateria. Coe : :

10, ISTRUZIONI D'USO -

T

i, Preparare asetticamente il sito di inieziene. Allo scopo si pud utilizzare un telo fenastrato,
Utilizzare un ulteriore telo nan fenestrato se si desidera un'area sterile phl: ampia.

2. Lafreccia ners e la taceca in rilievo sul connsttare dell ‘ago fndlcano il senso d'inclinazione
dells cannula.

3. Posizicnare 'ago seguendo la tecnica desiderata. Verificare che il posizionamento sia
carratto. .

4. Rimuovere Iago al paziente al termine dells procedura.




11. CARATTERISTICHE DISPOSITIVO .

MATERIALE AGHI . | Acciao inossidabile 304V
MATERIALE . - | Accieo inossidabile 308V
INTRODUTTORE -

| LATEX FREE BE

PVC FREE , Si

12. STERILIZZAZIONE E SCADENZA

i metedo di sterilizzazione é Ossido di Eiilene (E1O). Dopo F'uso va smaltito nelf'apposito
cantenitore per riffuti contafminati otaglient, secondo le linee guida approvate dalla Struttura
Sanitaria. ’

Non utilizzare il kit se ha superato la dats di-scadenzs o se le confezioni nen risultassers integre.

13. SPECIFICHE Di CONFEZIONAMENTO

Qgni 8go menouso sterile viene inserite in busta sigiliata all'internao di una confezione da 10 pezzi.

14, CONDIZIONI SPECIFICHE DI CONSERVAZIONE

La confezione contenente il kit va conservata in an luogo fresco e asciutto, al ripare da fonti di
calore ad una temperatura non inferiore ai 16° C e non superiore a1 32°C.
Nor impiegare se {a confezione risulta aperta o danneggiata.

15. FABBRICANTE E DISTRIBUTORE

| . e Nome e indirizzo distributore
Nome dispositive Morme e Ingdirizzo fabbricante raliane
AGHI PER BLOCCH! THERAS LIFETECH SRL
NERVOS! CHIBA Epimed Intenational, Inc. Unipersenale
141 Sal Landrio Drive Viale Matteoti 19
Johnstown, NY 12095 £3039 Salsomaggiore Terme
(PR}




Lifetech

SCHEDA TECNICA
AGHI INTRODUTTOR! RX STRAIGHT

I. NOME DEL DISPOSITIVO MEDICO

AGHIINTRODUTTOR] RX STRAIGHT

2. INDICAZIONI D'USO

Gli aghi epidurali RX-Straight sono stati progettati e brevettati per Iinfusione di farmaci nello spazio
epidwale, direltamente o tramite un cateters. La punta di questa famiglia di aghi & stata smussata ed

accorciata rispetto a un normale Tuchy,

3. CODICI DEL DISPOSITIVO MEDICO © @ ..»

Nowe Dispositivo: . . - Contoiwg. .. . |  cND RDM

o [ Ago intodutiore RY, Steaighit da
1G-1415 R¥ Stimight 15G e 8.9 em A01030102 2068078
C Fooot 1 Alelta attaceabile ali’ago: :

e |Agoe introdulfore RX Straight da
15Geiidem

i AD1830102 2069980
= 1 Aletia attaccabile all’ago

H06-1505 | RX Striighy

s 1 Apointedeltors RX Straightda

, 140 e
LOG- 1615 RX Srenight - t3Gelddem I ABIO3ON02 | 2069984
_ ¢ | Aletts ausccabile all’ago

4 | Ago introduliore RX Straight da

166 ©8,9 om ADI30i02 | 2069976

e ldif RX Straigiit .
‘ ¢ 1 Aletta attaccabile ali*ago
7 = 1 Ago introduttore RX Staight da
064516 | RX Suaight feGetlgen - AQI038102 | 2069982
S L ’ .E” ' = 1 Alou atficeabié all ago ’ - -

R s | Ago introduttore R Straight da L
1 g 18Ge8Pem . - _ o -
RX Srraight : ' i F o ADLD0102 2069979

1061418 F em,
. o s | Aletta attaccabile all’zgo




& 1 Ago initébdutiore RX Sti»ai'g-!at da
106-1518 | RX Stwight - | ... - Sosibfem | aowsorez | 2069083
' e ] Aletta atzaccab:le afl’ af:,o -

S Ve .Agofiniroﬁmmm R Biegight du
e s . i8Ge 152 ¢ . ;
RY Staight oo SP0eRRZem . ADI030102 | 3069085

g1 LS EDL
- s | Aleitg aityechbile all’ago

4, CONFORMITA

Gli aghi RX Suraight sono provvisti di marcatura CE secondo lz Direttiva 93/42/CEE. recepita con
D.Lgs. 46/97. come certificato da BSI NL 2797 (Certificato CE Na. 696673; seadenza 26 Maggio
2024y,

3. DESCRIZIONEE (.ARATTER;ST]CHE DEL DISPOSITIVO

Gl aghi RX Stxuxg}i (fs_:, i) sono stzm pmﬂettatx & b;cvettatx per un inserimento atraumahcn pmuao
¢ facilitato da] catctere nello spazm epsdurale ia parte mfemmc dciia punta {parte tagliente} ¢ stata
aceorciata rlspetto ad un normale Tuohy mentle ia parte superiore & stata smussata per evitare di

ProvoCare danni al mtetcrc. in fasc di posizionamento {fig. 2).

Tuohy it

_ Pigura 2 Confronts fra T punta oi 4 narmaie Tooly eouan
Figura FAgo RX Straight ags RX

Questa tipstogia di aghi & radiopaca e presenta degli indicatori visivi di profonclita e delle frecce

sull*impugnatura che indicano la direzione dell’apertura {fig. 1).
I matoriale utilizzato per la costruzione & acciaio inossidabile 304V ed inoiwe su tutti gli aghi &

assicurata Masseénza di latex e PVC.




La seguente tabella indica je misure disponibili

Codice |  Nome Dispositivo " CALIBRO LUNGHEZZA Mf\%%)%?ﬁ()
61413 RX Strnight 15G 8,9 cm Aranciong
106-1513 RX Straight 15G 11,4 em Argncione
106-1615 RX Steaighe L5G 15,2 cin Arantione
106+ 14 14 RX Suaight _ 16G 8.9 cm Grigia
106-1516 RX Strajght 166 {14 em Grigio
6-1418 RX Straight - : T 18G §0am Rosa
1061518 | RX Straight “ 56 Y 4 em : - Résa
106-1418 RX Straight 158G 152 em : Rosa

6. CLASSIFIC AZIONE DEL DISPOSITIVO

Gli aghi int"rodutmri RX Stfaight sono un dispogitivo medico. di classe lla ed il codice TND di
apparlenenza & s il seguente: AO?G;OXOZ AGHIE KIT PER AINESTESIA PERIDURALE.

Tulti i diS}Jo:,mw sonG registrati pressoil Lep.erzorm mm:_stenaie dei diprSlLIV] medici,

7. STERILIZZAZIONE € SCADENZA

Ogni ago ¢ monouso e viene fornito in busta sigillata, Il metodo di sterilizzaziohc & Ossidoe di Stitene
{E1O). Dopo 'uso va simaliito sell’appesito contenitore pcr rifiuti contaminati o taglienti, seconde le

linee guida approvate dalla Strutura Samtana

Non utilizzace il kit se ha superato la, data di scadenzao se iﬁ confezioni non usultasﬁﬁxo inlegre,

.




8. SPECIFICHE DI CONFEZIONAMENTG

Ogni ago monouso sterile viene inserito in busta sigillata 3l interino diuna confezione da 10 pezzi.
: _ i

9. CONDIZIONI SPECIFICHE DI CONSERVAZIONE

Lu confezione contenente il kit va conservata.in dir luogo fresco e asciutio, al riparo da fonii di calore

ad una temperatura non inferiore ai 10° C ¢ non superiore ai 32° C.
Non impicgare se la confezione risulta aperia o danneggiata.

10. FABBRICANTE E DISTRIBUTORE

Nowme dispositivo

Nome ¢ indirizzo fabbricante

Mome ¢ indirizze disivibutore
Haliauo

AGH] INTRODUTTORI
RX Birpight

Epimed Intenational, Inc.
141 Sal Landrio Drive
Johnstown, NY 12095

THERAS LIFETECH SRL
Unipersonaie
Viale Matieolti 19
43039 Salsomagaiore Terme
(PR}




| Lifetech

SCHEDA TECNICA RX-2 COUDE‘®

1. NOME DEL DISPOSITIVO MEDICO

AGHI INTRODUTTORI RX-2 COUDE"®

2. INDICAZIONI D'USG

Gli aghi epidurali RX-2 ™ COUDE® sono statl progetiati e brevettati per linfusione di farmaci nello
spazio epidurale, dirgttamente o tramite un catetere. La punta di questa famiglia di aghi & stata
curvata per facilitare 'accessa allo spazic epidurale ¢ migliorare Iz direziona bilita del catetere.

Inoftre, | cateteri con lume da 14G sono stati swluppatl per facilitare I lntrcduzmne g il

posizionamento di slettrocateteri per $CS.

LT

3. CODIC! DEL DISPOSITIVO MEDIED -,

3 N‘)'me o bl T , 7. : _~" ‘\ . v . . .

. Dispositivg | C‘ontenf_.ito . CND RDM

T B o -1 Agointroduttore RX-2

.. Coudéda13G e 10,2cm

= 1 Aletta attaccabile all'ago A01G30102 | 1955487

o Doppio ofturatore _

. ¢ 1 Ago introduttore RX-2

' 107-1613 | RX-2 COUDE'® Coude da 13Ge 15,2 am AD1030102 | 1955513
‘ » 1 Aletta attacesbile allago | L

> Dappie gttiiratere T L

«  1Ago intradutrore RX:2

Coudéda14G e 10;2em . |, .. ian _
e 1 Aletts attaccabiie allago ‘ AQ1030102 1‘9554%
4 Doppio otturature

e 1 Ago introduttore RX-2

: Coudz da 14G e 15,2 em
. . T ) A :
107-1614 | BRX:2 COUDFE s 1 Aletta attaccabile alltago AD10306102 1955465

« Doppio ofturdtors

Codi:ce

1071313 | RX-2COUDE®

107:1374° | RX-2 COUDE® |

s 1 Agointroduttore RX-2

. Coudé da 15G 2 8,9 c¢m
B 3 =7+ . A B . _ 19
‘ 107 4141{5 Rz CQU?E o e T Aletta atfatc.abnie aflago 401030102 55495

e Doppxo otiifatare _ ;

: e 1 Aga mtradutmre da 16(3 e} :
F1474 1 RXS ‘@ . : _ 30 1955503

J107-14%6 4 RX-2 COUDE . 1 A!ef:ta attaccablie aH ago AQ1030102

J Dspp:o oi‘turatore P




e i Agc mtfeduﬁare da18G e~
- B%em: :
s 1 Aletia attaccablle ail ago
s Doppao @tturatore '

1079478 RX2 CoOubEre: | A01030102 | 1955509

4. CONFORMITA

Gli aghi RX-2 Coudé® sono provvisti di marcatura CE secondo la Direttiva 93/42/CEE, recepita con
Dlgs. 46/%97, come ceﬂ:lﬁcatm da BS1 NL 2797 {Certificaio CE No. §96673; scadenza 26 Maggio
2024y o .

5. DESCRIZIONE E-CARATFERISTICHE.DEL DISPOSITIVG

Gli aghi RX-2 Coudé® {*F’ ig. ‘i} sono statl progettati e brevettatl pet un inserimento atraumatico,

praciso e facilitato def catetere nello spazio epiduraie sono dotati di due mandrini di cui:

o it primo, gid montata dentro I'ago, rende la punta tagliente per un facile inserimento nella
cute; questo mandrino presenta una celorazione che contraddistingue il lume defl'age

= il secondo, pits lungo della lunghezza dellago, viene inserito e saldato all'ago tramite
avvitamento. L'utilizzo di questo etturatore rende 'ago atraumatico evitando che la punta

danneygi strutture anatomiche nella manovra di rotazions

Figura 1 Ago RX-2 Coud®

Questa particolare famiglia di aghi, presenta inoltre un‘apertura distale modificata rispetto ad un

normale ago di Tuohy {fig, 2).




Figura 2 Dettaglio della punta deli'ago con l'inserimento del seconda mandrine

La parte esterna della punta & taghiente, mentre la parté interna & smussata per evitare lesioni al
catetere peridurale.

Guesta tipologia di aghi & radiopaca e presentz degli indicatori visivi di profondita e delle frecce
sulfimpugnatura che indicano ls direzione della curvatura e dell'apertura (fig. 1)

L'ago pud essere posizionato in moda tale che I’apehura formi una superficie piana parallela al
legamento flavo e alla dura, limitando cosi le probal_f;siiité di danneggiare questultima. Una volta
che l'age & arrivato nello spazio epidurals, si pud. Ihsér’grﬁe il secondo mandrino che pud essere
ruotato per indirizzare il catetere verso il sito targst. | ,:' C L

Il materiale utilizzato per Ja castruaene & accra;o moss;ciabale BGAW ed inaltre su tutti gli aghi &

assicurata 'assenza di latex e PVC

La seguente tabella indica le misure disponibili

Cadics “Norms Dispo;itivo CALBRO | LUN_GHE?_ZA | mﬁgé?%ﬁo
(1071313 | RX:2COUDE® | 6 ) 10Zem Viola
107-1613 RX-2 COUDE® .. | 136 . 15,2 cm Viola
110741314 | RX2 C.C}UDE’@. 2% 146-,--"”‘- : |- 102em Verde
1071614 | ':Rxfzcoup;*? ' 14@ T as2em | verde
Lorers] mocomes | 1 | amm | wencom




—

V[107-1a16 | Rx2coupEe 166 | B9em Grigio
V1071418 | RX-2COUDE® . |. 18G " 89em Rosa
| : :

é. CLASSEF!CAZFONE DEi_ DiSPOSiT}VO

Gli aghi mtrcduttori RX-2" Caudé® sono un d:spesntwo medico di classe ila ed il codice CND di
appar‘tenenza &l seguen‘ke %?036?02 AGH E K!T PER ANESTES A PERIDURALE.

7. STERILIZZAZIONE E SCADENZA

l metodo di sten!;zzazzone & Ossido da Et:!ene !EtOJ Dope l'uso va smaltito nellapposito
conteriitore per "rifiuti contammail o taglienti, seconds & Tinee guida approvate dalla Struttura

Sanitaria. _
Non utilizzare it kit se ha superato la date di scadenza o se le confezioni non risultassero integre.

8. SPECIFICHE D} CONFEZIONAMENTO

Ogni age monouso sterile viene inserito in busta sigillata all'interno di una confezione da 10 pezzi.

9. CONDIZIONI SPECIFICHE DJ CONSERVAZIONE |

La confezione contenente il kit va conservata in un i.uogo fresco e asciutto, al riparo da fonti di
calore ad una temperatura non inferiore ai 10° C e non superiore al 32° C
Nonimpiegare se fa confezione risulta aperta o dahneggiata.

10. FABBR’{CANTE E DISTRIBUTORE

. . - : . e . . Nome e indirizzo distributore
Nome dispositive Nome e indirizzo fabbricante italiano
. , - - THERAS LIFETECH SRL
AGHI INTRODUTTORI Epimed Intenational, inc. " Viale Matteotti 19
RX-2™ COubgre 141 Sal Landrio Drive 43039 Salsomaggiore Terme
Johnstown, NY 12095 (FR)




SCHEDA TECNICA AGHI BELLA De

! NOME DEL DISFOSITIVO MEDICO

AGHI PER BLOCCH NERVOSI BELLA De®

2. INDICAZION! D'UsO

L'AGO BELLA D® & un 290 quincke a punta occlusa con un'unica porta laterale periniezion
direzionali.

Bella-D* & progettato peraiutare a evitare iniezioni intra-arteriose & intraneursl, lormendo al
contempo la consegna def farmaco nel sito target. Gli aghi sono radiopachi con segni di
profondita. Le frecce syl mozze indicano. la direzione della smussatura, defis curve e defla porta
laterale. Sono inoltre confezianati con ali attaceabifi. -

3. CODICIDEL DISF‘O‘S%T_NO MEDICO

B AGH SELLA D PER BLOCCH! NERVOS! CON PUNTA CURVA

: Codice | Denomifiazione ~Descritione Prodotto

~Prodotto . Commgrcisle R SR R <1 RDM
' "' ' “1Age punta curva da
" . . 2,57 (&6 cm) A 010302 1955374
121 i N o :
\21.2225 Betia U;;gqude" - 1 Aletta attaccablle
' all'ago
1Ago punta curva da
e e X e 3.5°(9cm) A 010302 1955393
8 1 €T2035 Be{la-l”_);ééoude‘w 1 Aletts attaccabile
alfago ‘
A 1 Ago punta eurya da
CRIOZIE L Befia € criise | S5 (1T em A816302 1955394
Foraddh - Belia gﬁzg‘o"de 1 Aletta attaccabile
L alfage . = -0
. _ 7 1Age punts curvada .
n1 Az 5 Coudae 28 bemy o ‘
.25 7 & o L kL . - X
tel-2325  Bella %"Sgo“d‘e 1 Alettasttaccabite 2010302 o o
, oallage
' ' 7 1TAgo punts curva da :
121.0534 Beils 0% Coude® 35" {? em) ; o
Flmeda © 258G 1 Adetta attaccabile ADTG302 1955397

allago

4. CONFORMITA

Gli sghi Beila £ sano pravvisti di marcatura CE secondo iz Direttiva 93/42/CEE _
recenda con Dl gs. 46/97. come certificato BSi- Certificate # 696672 | CE {93/42/ECC MOD.}.
sone dispositiv di classe fa ai sensi delia regola é, conformi alle disposizion: delt'allegato 1i

della diveitiva sui dispositivi medici 93!’42_1"‘CEE.



5. DESTINAZIONE D'USO

Sono realizzati per Finserimento nello spazio epidurale di agenti che inducono anestasia
regionale, direttamente o framite un catétere. L o

6. DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Gli aghi per Blacchi nervasi smussati sono fabbricati con una punta smussata per ridurre al
minirno il rischio di tessutg, danni ai nervi o asscibimento articclare. Queste disegno pud
ridurre le complicanze del trattamente. dei dolare acuto e cronico come iniezioni intra-arieriose
e / o intra-nieuronall. L

Questi aghi presentano una puhta distale Coudé® {fig. 1}, un'apertura iaterale circolars per la
massima portata, segni di profonditd e una fréceia stampata che indica la direzione delia curva @

la porta di infusione{fig.2).

o

Figurs 2 Detiaglio della fuoriuscita del farmaco

7. CONTROINDICAZION

L'wiilizzo degli aghi & controindicato in pazienti: riluttanti, poco cellaborativi o nen in g?rad.o di
dare il proprio consensa; ¢on infezioni sistemiche © lacali, disordini emorragici, allergie al, .
farmaci che vengone impiegati durante fa procedura, fobia degli aghi o disordint anatomici che
passeno ostacolare il successo della procedura. _

ser informarioni dettagliate fare rifetimento ai consuet! libri di testo.



B AVWERTENZE

1. NON SOTTOPORRE 1L PAZIENTE A RISONANZA MAGNETICA CON IL DISPOSITIVO
INSERITO.

2. iL DISPQSITIVO DEVE ESSERE UTILIZZATO SOLO DA PERSONALE APPOSITAMENTE
QUALIFICATO.

3. Dati i rischi di contatto con agenti patogeni trasmessi attraverso il sangue, gli operateri
sanitan devono attenersi regolarmente alle *Precauzioni universali nei riguardi det sangue e di
altri Bauidi organic” durante Fusa e lo smallimente del prodotte,

G. PRECAUZIONI

1. Avere a disposizione ossigeno e attrezzature di rianimazione.

2. Per informazion} dettagliate sulle tecniche specifiche da applicare  le precauzioni da
adotiare nelle procedure si consiglia di consultere libri di teste e la letteratura medica in
materia.

1C. ISTRUZIONI D'USC

1. Preparare asetticamente il sito di iniezione. Allo scopo si pud atilizzare untele fenestrato.
Utilizzare un ulteriore telo non fenestrato se si desidera un'area sterile pitt ampia.

2. Laireccis mera ¢ la tacca inriljevao sul.connettore dell’'ago, indicano i sense d'inclinazione
delia cannula. ' ' . S

3. Posizionare lago BELLA-D® seguendo la tedhica desiderata. Vetificare che il
| posizignamento sia corretto. '

4 ".Ri‘nﬂl{jq-ae'fe' fago BELLAD® dal _péz-i_éhi,e al'termine della procedura.

11. CARATTERISTICHE DISPOSITIVO.

MATERIALEAGHT ,A_éciao inlqssi&éb'i"le-'a(jfl\f
LATEXFREE -~ /& o
PVCFREE . [§

12. STERILIZZAZIONE E SCADENZA

Il metodo di sterilizzazione & Osside di Etilene (EtO): Dopo.l'use va smaltito nellapposity
contenitore per rifiuti contaminati-o taglienti, secondo le linee guida approvate dalla Struttura
Sanitaria. 7 ‘ ) __

Non utilizzare if kit se ha superato la data di scadenza o'se le confezioni non risultasserc Integre.

13 SPECIFICHE DI CONFEZIONAMENTO - .-

Cgni age monowyso sterile vieae inserita in busta sigillata ailinterno di una confezione da 10 pezzi.



4. CONDIZIONI SPECIFICHE DI CONSERVAZIONE

La confezione contenente if kit va conservata in un fuogo fresco e asciutto, al riparc da fonti di
caloraad una tersperatura nonirferiore al 10° £ e non superiore 3i 32° C.
Non impiegare se la confezione risulta aperta ¢ danneggiata.

15. FABBRICANTE € DISTRIBUTORE

, " , : N e etrDut
‘i Nome dispositiva Nome e indirizzao fabbricante | omeem ,mém Istrbuters
; itatiano
AGHI PER BLOCCHI . . THERAS LIFETECH SRL
NERVQS! BELLA D® Epimed Intenationsl, lnc. Unipersonale
141 Sal Landric Drive Viale Matteoti 19
Johnstown, NY 12095 43039 Salsomaggiore Terme
{PR)




Lifetech

SCHEDA TECNICA CATETER! TUN-L-
XLes24

I NOME DEL DISPCSITIVO MERICO

CATETERE TUN-L-X1L9/24

2. INDICAZIONIEDUSO

| cateteri peridurali TUN-L-XL®/24 sono dei dispositivi progettati per effettuare procedure di
periduralisi per il trattamento sintomatico del dolore cronico e acuto. La periduroiisi o adesiolisi
peridurale & una procedura antalgica mini invasiva che si attua mediante un catetere dadicato
che vieng introdotto per via sacrale.

La wecnica prevede la somministrazione di una miscela farmacolegica con anestetici e cortisonici

’a'lunga durata d az;one meduante _'

catetere pamcoiare posizionato in prossimita delle aree

;‘fbbi o:sche o

3 }E }JaZl’-’-‘ﬂU caf}dndah a questo tng'd' ""r@ced '.a;sono que!i& affetti; da sindrome da fallimento
post- c“ururg{ca {una cond:zaone che'si determina proprto a causa del fallimento &i un intervento
chirurgico inizialmente orientato a risolvere la patologia che determina it dolore), oppure da

fibrosi peridurali e aderenze radicolar] di altra origihe o stenosi spinali.

3. CODICI DEL DISPOSITIVO MEDICO

“Codice | Nome Dispositive Contenuto CND RDM

+ ] Catetere o] Racz TUN-L-
Lt CATE iy XLe/24 ‘ _

L EE2542 1 CATETERI ?UN'L | = 1connettore Stingray NO20201 | 1980371

e : - XLesza kL N

' ' Coa Depp;o mandrmo S ' iR

4. CONFORMITA -

1 cateteri peridurali di RACZ™ sono prawisti di marcatura CE secondo la Direttivas 93/42/CEE,
rece:nta con Dulgs. 46/9? _comg certsficato da BSl NE_ 2?9? ( Certificato CE No. 696673,
scadenza 26 Maggio 2024) ' ' |

5. DESCRIZIONE E CARATTERISTICHE DEL DISPOSITIVO

| cateteri Epidurali di Racz® sono cestituiti da un manofilamento di acciaio inossidabile di tipo

chirurgico con una cepertura fluoropolimerica doppia. La punta distale non & ricoperta e si




presenta morbida, liscia ed arrotondata con le spire dilatate per consentire la diffusione

ottimale dei keuid: iniettati hello spazic peridurale {fig. 1),

Figuta 1. Dettaglic punta catetere

Nel lume interno vi & un nastro di sicurezza fissato ad entrambe le estremita dal cateters per
aumentarme la forze in regime di "tr_ézione e fimitarne lo stiramanto longitudinale. Incitre il
dispositive si presenta radiopaco, resistente al kinking e al collasso grazie al materisle metallico
di cut & costiluio & alla sua caraﬁeristiea forma a sp‘srale. il doppic mandrino consente di rattare

pit livelli conlo stesso estetere.

Codice Nome Dispositiva | - Caratteristiche | Calibro | Lunghezza

Modeilo di cateters di lunghezza
maggiore per raggiungers spot
pid lontani.- La punta presenta’
yha dilatazione maggiore delle
spire. per far difforidere il
CATETER! TUN-L- | farmaco pit facilmente. Modello

XL€/24 equipaggiato  con  doppio
mandrino.  ¢he risulta essere
essenziale nei casl in cui il primo
si vada a plegare a cause di
posizionarent particolarmente
complessi

155-2542 19G 845 cm

Le caratteristiche salienti de! dispositivosono:

o Anima realizzatz da una molla con spire in acciaio inessidabile temprato e dotato di
memoria glastica.

« Rivestimento fluoropolimerica di colore dorato temprato per un controlio superiore

della direzione in torsione

i
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- Punts arretondata, atraumatica e ad alta capacita deflettiva con dilatazione maggiore

delle spire




= Resistenza al kinking ed al collasse

» Radiopacitéd perimmagini flucroscopichie nitide @ accuratezza di posizionamento

s Assenza di reattivita ai neurolitici: fenole, alcool, glicerole, sce.

= Nastro di sicurezza in acciaio inossidabile chirurgice erdo luminaie per aumentare la
resistenza del catetere alla trazione longitudinale e limitarne il rischio di rottura

+  Doppio mandrine metallico in dotazione facilmente inseribile attraverso il connettore
Stingray.

« lLatex Free.

6. CLASSIFICAZIONE DEL DISPOSITVO

| cateteri peridurali <f RACL™ sone un dispositive medico di classe flz ed il codice CND di
appartenenza & il seguente: NO20201 - SISTEMI EPIDURAL O PERIDURALL

Tuttl | dispositivi sono registrati presso il repertorio ministeriale del dispasitivl medici.

7. STERILIZZAZIONE

Ogni catetere di Racz™ & monouso e viene fornite in busta sigillata. Il 'metodo di sterilizzazione
& Ossido di Etilene (EtO). Dopo-l'use va smaltita pellapposito contenitore per rifiyti contaminati,
secongdo le.dinee guidaa g_pr,o_vate.daiia;Struttu}na Sanitaria.

Nen utilizzars il kit se ha superato la data di scadenza o se le confezioni non risultassero iniegre.

8. SPECIFICHE DI CONFEZIONAMENTO

Ogni cateters viene inserito in busta sigillata all'intérné di una confezione da 10 peza.

5. CONDIZIONI SPECIFICHE. DI CONSERVAZIONE

La confezione contenente il kit va conservata in un luogo fresco & ‘ascigtto, al riparo da fonti di
calore ad una températira nen inferiore a1 10° €€ non-superiore af 32° C

10, FABBRICANTE E DISTRIBUTORE

oy . N indivizzs fabbricant " Nome e indirizzo distributore
1 Nome dispositive | Nome e indirizzo fab ricante |  hatiano

Epimed Intenational, nc. THERAS LIFETECH SRL

TCATETERI TUN-L-XLer2d | 141 $al Landrio Dive Vigle Matteott 19
. : . Johrstown, NY.12095 . . 43039 Salsomagyiore Terme
{PR)




Lifstech

SCHEDA TECNICA CATETER! BREVI-
XL™Bro

1. NOME DEL DISPOSITIVO MEDICO

CATETERE BREVI-XL™Pro

2. INDICAZION YUSO -

| cateteri pericurali BREVI-XL™Pro sono dei dispositivi progettati per effettuare procedure di
peridurolisi per jl trattamento sirtomatico det g;'iélpfe‘,g:ronicp & acute. La peridurotisi o adesiolisi
peridurale & una procedura antalgica mini i'nvg;siva che si aitu,al mediante un catetere dedicaté
che viene introdotto per via sacrale.

La tecnjca prevede la somministrazione di una miscela farmacologica con anestetici e cortisonici
a lunga duraia d'azione mediante un catetere particelare posizionato in prossimita delle aree
1 p.a;fen’ti génﬁiﬁéfi a x'q'ue-stoi tapu di‘-‘p;}écé-duré“'séno ‘t.:iu'ell‘i affetti da é:iﬁdrome da faflimento
pdst-chifurgi%a {una condizione che si determina proprio a causa del fallimento di un intervento
chirurgica inizialmente orientato a risolvere la patologia che determina il dolore), oppure da

fibrosi periduraii'e aderenze radicolari di aitra origine o stencsi spinali.

3. CODICI DEL DISPOSITIVG MEDICO

Codice Nome Dispositive Contenute CND ROM
s 1 Cateters di Racz BREVI-
1552350 | CATETERIBREVI- L ™Pro
155:2350 e o 2 Stilet NOZO201 | 1980361
XL™Pro e | connettore Stingray

4, CONFORMITA

et . R .
| cateteri peridurall di RACZ™ sono prowyighi di marcatura CE secondo la Direttiva 93/42/CEE,
recapita con D.lgs. 46/97, come certificate da BSI NL 2797 (Certificato CE No. 696673;
scadenza 26 Maggio 2024). .

5. DESCRIZIONE E CARATTERISTICHE DEL DISPOSITVO .

| cateteri Epidurali di Racx® sono costituiti da un manafilamento di accisio inossidabile di tipo

chirurgico con una copertura fluoropolimerica doppia. La punta distale non & ricoperta e s

e
RPN




presenta morbida, fiscia ed arrotendai’a‘%an le spire dilatate per consentire fa diffusione

ottimale del liquidi inietiati nellospazio pe@urafe {fig. 1},

Figura 1. Dettaglio punta catetere

Nel lume interno vi & un nastro di sicurezza fissato ad entrambe le sstremits de! catetere per
aumentame la forza in regime di trazione e limitarne lo stiramento {ongitudinale. Inoltre if
dispositivo si presenta radiopaco, resistente aj kinking e al collasso grazie al materizle metallico

di cui & costituito e alla sua caratteristica forma a spirale. .

Codice Nome Dispositive Caratleristiche - Calibro | Lunghezza
' ' Catetere derivaime daf BREVIX L "
e BREVI -STF. Presenta un
doppic stiletto uno rigido e uno
« | roorhide. Come con alii cateter::_‘ -
| Brevi, i “BREVI-XL™ Pro &
progeitate.  per farnire  una
155-235C CATETER! BREVI- | maggiore durata, ,fa:l:d.lta di 196 35.5 cm
XETMP gy posizionamente- = controllo
direzicnale.

il corpo del catetere mantiene
'comunque Juna | punta
arrotondata ed  atraumatica.
.| Dedicate per postz:onamenti
‘ mqftodsff“ coftos;

U § _..\" R
Le caratteristiche salienti de! dispositivo'sone:

» Anima realizzata da una molla con spire in acciaio inossidabile temprato e dotato di
memaoria elasties, resistenza al kinking ed &l collasso .
»  Rivestimento fluopolimerico di coiara de::rai‘o temprato per un contrallo superiore della

dlremone intorsione _ T _ _
s Punta arratondata, atraumatica ¢ ad alta capacita dgﬁé&ivga_ .




= . Radiopacitd perimmagini flucrescopiche nitide e accuratezza di posizionamento

©  Asserza di reattivitd 21 neurslitici: fenolo; alcoo!, glicerolo, ecc,

s Nastro di sicurezza in accialé inossidabile chirurgico endo luminale per aumentare I
resistenza del catetere alia traz;one longitudinale e limitarne il risehio di rottura

s E}oppio mandrme ung rsgtdc: & uno morbido

e latex Free

6. CLASS!FE‘CAZiO.NE. DEL D.tSPGS?TiVO

| cateteri peﬂdurah di RACZ™ s0NC un d:Spositave medico di classe lla ed i codice CND di
appattenenza & | segueme N02020% ‘5 STEMI EP!DURAL! O PERIBURALL
Tutti | dispositivi sono registrati presso il repertorio ministeriale dei dispositivi medic.

7. STERILIZZAZIONE

QOgni catetere di Racz™ & monodsoe e viene fornito in busta sigiflata. Il metodo di sterilizzazione
& Osside di Etilene (EtO). Dopo Tuso va smaltito neflapposite contenitere per rifiuti contaminati,
secondo le linee guida .apps:ovatefda"l_{gji Struttara Sanifara.

Non utilizzare /| kit se ha superato la data di scadenza o se le confezioni non risultassero integre.

8. SPECIFICHE DI CONFEZIONAMENTO

Ggni cateters viene inserlto in busta sigillata allinterrio di una confezione da 10 pezzi.

9. CONDIZIONI SPECIFICHE Di CONSERVAZIONE

La confeziane contenente il kit va conservata in un luogo fresco e asciutto, &l riparo da fonti di
calore ad una temperatura non inferiore ai 10° C e non superiore ai 32° C.

10. FABBRICANTE E DISTRIBUTORE

Noame e indirizzo distributore

Nome dispositivo Nome e indirizze fabbricante R
faliano

Epimed Intenational, Inc. THERA_S Lifetech S.r.l.
CATETERI BREVI- 141 Sal Landrio Drive Unipsrsonale
XL ™Prg Johnstown, NY 12095 . Viale Matteotti 19
' ' : 43039 Salsomaggiore Terme
{PR}

g




Lifetech

SCHEDA TECNICA CATETER!
- BREVI-KATH®

1.NOME DEL DISPOSITIVO MEDICO

CATETERE BREVEKATH®

2 NDICAZION! D'USC

| cateteri peridurzli BREVI-KATH® sano dei dispositivi progettati per effettuare procedure di
peridurolisi per i trattamento sintomatico def dolore ¢ronico e acute, La peridurslisi o adesiolisi
peridurale & una procedura antalgica mini invasiva che si attua mediante un catetere dedicato
che viene introdotto per via sacrale. 7 | _

L2 tecmca prevede la somministrazione di una miscela farmacologica con anesteticl e cortisonici
3 unga durata d'szione medlante un catetere partlcciare pésizionato in prossimitd delie aree

‘ -ﬁbrotiche

: l paz*entt candnda‘ii a questo tspv;,dz procedura SO0 que!li affettt da sipdrome. da falimento

past-chiturgica (LIF\B candizione che i deterrnma proprlo a causs del falliriedito di ur intervente
chirrgice inizialmente orientato a risolvere la patologia che determing il delore). oppure da

fibrosi peridurali e aderenze radicolari di altra origine ¢ stenosi spinali.

3.CODIC DEL DISPOSITIVE MEDICO

Codice Norme Dispositive | o - Contenuto : CND RDM
1 s 1Catetere di Racz BREVI- |
; o CATETER] BREVI- ‘ KATH . . . i s
| 15522393 : : 1 980364
% 1352393 Ny KATH® e connsttere Stmgray N??OZO ? 8036
Lo

4. CONFORMITA

| cateteri peridurali di RACZ™ sono. prowvisti,di margatura CE.sacondao la Direttiva 93/42/CEE,
recapita can Di.Lgs. 46/97, come certificato da BSI NL 2797 [ Certificate CE No. 696673
scadenza26:Maggio 2024).. . - '

5 DESCRIZIONE E CARATTERISTICHE DEL DISPOSITIVO




| cateteri Epidurali di Racz® scne costituiti da un monefilamento di acciaio inossidabile di tipo
chirurgico con Uia ccpertura f!uopohmerica doppia L3 ptmta drsraie non & Aeoperta e si
presanta morbtda liscia ed afrotondaty con e spire leggermente dilatate per consentire la

diffusione ottlmale dei hqu‘idz mietfatl neﬂo spazm pendurale (fig. 1).

Figura 1. Dettaglio punta catetere -

Net lume interno vi & un nastro di, sicurezza fissato ad entrambe le estremita del catetere per
aurmentgrne la forza in regime di trazione e limitarne lo stiramento longitudinale. Inoltre il
dispesitivo si presenta radiopaco, resistente al kinking e al collasso grazie al materiale metallico

di cui & costituito € alia sua caratteristica forma a spirale.

Codice [ Nome Dispositive |+ Caratteristiche " Calibro | Lunghezza
‘Modelle  dal  corpo molto
robustt con punta morbida. La
o ~ tlunghezza ridotta facilita
155-2393 CATEEAETR:__}EREW“ ulteriormente il posizianamento 7G 355em
e o rende ottimale per l'utilizzo
i di breve termine {procedure da
f un giorno}

Le caratteristiche salienti del digpositivo sono:

«  Anima realizzata da una molia con spire in acciaio inossidabile temprato e doteto di

mermpria elastica.

»  Rivestimerio fluoropolimerice di colore dorato temprato per un controlio superiore
della direzione in torsione

= Punta arrotondata, atraumatica e ad alta capacita deflettiva

¢ Resistgnza al kinking ed al callasso

« Radiopacitd perimmagini flugroscopiche nitide e accuratezza di posizianamento



+ Assenza di reattivita ai neurelitici: fenolo, alcool, glicerola, ecc.
< Nastro di sicurezza in accizio inossidabile chirurgico endo luminale per aumentare s
resislenza del catetere sllz trazione longitudinale e limitarne H rischio di rottura

=« Lartex Fres,

6 LASSIFICAZIONE DEL DISPOSITIVO

I cateteri peridurali di RACZ™ sone un dispositivo medico di classe lla ed il codice CND dj
appartenenza & if seguente: NO20207 - SISTEMI EPIDURALI O PERIDURALL

Tutti i dispositivi seno registrati presse || repertorio ministeriale dei dispesitivi medici.

7 STERILIZZAZIONE

Ogni catetere di Racz™ & moneuso e viene fornito in busta sigillata. I metodo di sterilizzazione
& Ossido di Etlene (EtO). Dopo f'uso va smaltite nell’spposito contenitore per rifivti contaminati,
secondo le linee gusda approvate daiia Struttura Samtarla

Non utnhzzare i kit se ha superate ia data d| scadenza o se ie confezeom nen risuliassero integre.

8.SPECIFICHE DI-CONFEZIONAMENTO: -

Cgni catetere viene inserito in busta sigillata all'interno di una confezione dz 10 pezai.

9.CONDIZIONI SPECIFCHE DI CONSERVAZIONE

Lz confeziene contenente il kit va censervata in un luogo frésco e dsciutto, "ai'ri;iiaro da fonti di
calorerad una temperatura non mfengre ai 10°.C¢ non superiofe air32° €. '

m FABBRF{:AN?E E DISTRIBUTORE o

' ' ' indirizzo distributore
Nome dispositive Nome e indirizzo fabbricante | Nome e mc_im%zc istrbutore
i R, Haliano
: o : Epimed Intenational, inc.  {  THERAS LIFETECH SRL
CATETERI BREVI-KATH® | ** 14153l i andric Drive Vizle Matieotti 19
- " Johnstown, NY 12095, 1 43039 Sslsomaggiore Terme
. (PR}




Lifetech

SCHEDA TECNICA CATETERI VERSA-KATH®

1. NOME DEL DISPOSITIVO MEDICQ

CATETERI VERSA-KATHS
2 INDICAZIONIDUSO

Cateteri peridurali per adesiclisl per il trattatmento sintomatico del dolore cronico & acuto. | cateter
epidurali di Racz song armati, radiopachi e caratterizzati da una malla con spire in acciaic inossidabile
temprato e dotato di memoria eiasttca Uestremita destale é ﬂess;blle, arrotondata e atraumatica mentre la
configurazione deiie spire. conferisce una, mass;ma ﬁesssbii:ta in fase di guida ¢ la possrbl ita di infusione
laterale, Catetere dedicato allutilizzo nel distretto cervicale sia in appraccio epidurale che in spproccio
sransforaminale. Grazie af sottile calibro del catetere, VERSA-KATH® puo’ essere introdotto atiraverso un
ago RX Coude'® da 18G.

3. CODICI DEL DISPOSITIVO MEDICO

Codice " Nome Dispesitve | Canterits ‘ CND RDM
o + 1 Catetere di Racz Versa-Kath da 31

15627127 | CATETERI VERSAKATH® cm o N020201 | 207190
. + 1 comnettore Stingray

n . . s 1 Ca‘teteré di Racz Versa-Kath da 61
1562124 CATETER} VERSA-KATH® cm ‘ NOZOZ01 207190
~» 1 connettore Stingray

4. CONFORMITA

| cateteri peridurali di RACZ™ sona provvisti di marcatura CE secondo la Divettiva 93/42/CEE, recapita con
D.Lgs. 45/97, come certificato Intertek - Certificate % 1214 L CE{93/42/EEC MDD).

5. DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

| cateteri Epidurall di Racz® dal punto di vista costruttivo sono costituiti ofa un monofilamento di acciaio
inossidabile ultra resistente di tipo chirargico, utilizzande un materiale 2 memoria slasiica, con una
coperiura fotopolimeriea doppia. |! rivestimento del cateidre si estende olire allz punta etraumatica per
una maggiore resistenza alla trazione e alls rotiura. Lz punts del catetere, dal corpo morbido e flessibile,

presenta un foro per consentire lz diffusione ottimale direzionate dei liquidi iniettati (fig. 1).




VERSA-KATH-

Apartura i Punta

Corpo del Catetere Marbide ¢ Hlassibile

. Figura 1. Dettaghio punta cataters.

6. CLASSIFICAZIONE DEL DISPOSITIVO

I cateteri peridurali di RACZ™ sono un dispositvito medico di classe il ed if codice CND di appartenenza &
il seguente: NO20201 - SISTEMI EPIDURALI O PERIDURALL
Tutti | dispositivi sono registrati presso il repertorio ministeriale dei dispasitivi medici.

7. DESTINAZIONE DUSO

I pazienti candidati a questo tipo di procadura seno quelli affetti da FBSS (Failed Back Surgery Syndroma),
fibrosi peridurali, aderenze radicolari, stenosispina!i i guall non sianc orientati ad un intervento chirurgico.
prow:sta d| una. bucma efficacia. §i ribadiste comunque che la

n questi casi la.procedura g & dtmostr

procedura di pendurohss va msersta ai!’ -‘terna di un pr@gramma dil miensa rlablhtazaenef

B. CARATTERISTICHE DEL DISPOSITIVG MERICO —

Anirma realizzate da una molla con spire in acciaio Inossidabile temprato e dotato di memoria elastica.
Rivestimento fluoropolimerica temprato per un controlio superiore della direzione i torsione

Punta flessibile, liscia ¢ atraumatica.

Resistenzs al kmkmg ed af coltasso ,

Radiopaco, per avere immagini nitide in fluoroscopia e consentwe una accuratezza di posaznonamento

Assenza di reattivita ai neurolitic: fenolp, aiccol g!sceroie ece.

[UNGHAEZZA T T ARG
31 em 7 26
61 cm _ o 216

| dispositivo & Latex Free,

9. STERILIZZAZIONE




Ogni catetere di Racz™ ¢ monotise-e viene férnits in busta saglllata il metode di éte;ijizzaz%'one é Ossido
di Etilene (EtO). Dopo luse va smaimo nef!’app.osstg cer_\temtcre-per-nﬁuti contaminati, 'secondo le linge
guida approvate daila Struttura Samtar:a B o f ‘ C

Non utilizzare i kit se Ha stiperato la dafa d; scadenza oY se ie ;:enfezmm non nsuliassero :megre

Cow

10. SPECIFICHE D} CONFEZIONAMENTO

Ogni catéters viene inserito in busta sigillata allinterno di una-confezione da 10 pezzi,

11. CONDIZION! SPECIFICHE DI CONSERVAZIONE

L'ago e il kit perla medicazione vanno conservati nella loro confezione in un luoge fresco e asciutto, al
viparo da fonti di calore. La piastra di ritormo pud essere conservats a temperatura non infericre a 5° C e
nen superiore 5. 35° C

12. FABBRICANTE E DISTRIBUTORE

‘ ‘ Y indirizzo distributore
Nome dispositive Nomee'in.dirizzo-fabbricante ome e m’{?m?‘w iStrbuter 4
. 1 : ) dtslianc k
Eplmed intanatrenai inc_ THERAS LIFETECH SRL
CATETERI VERSAKATH® | 141 Sal Landrio Drive Viale Matteotti 19
. Johnstown, NY 1289‘5 _ 43039 Salsomaggiore Terma {PR)
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