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Agenzia Regionale dell’Abruzzo per la Committenza
Soggetto Aggregatore della Regione Abruzzo




Consultazione preliminare di mercato finalizzata all’acquisizione di aghi e siringhe occorrenti alle Aziende Sanitarie della Regione Abruzzo.
(iniziativa avente ad oggetto dispositivi medici che rientrano nei codici CPV da 33100000-1 a 33199000-1 quali definiti nel regolamento (CE) n. 2195/2002 e di valore stimato pari o superiore a 5.000.000 EUR al netto dell’IVA e quindi soggetta alla misura dello strumento per gli appalti internazionali («misura IPI»), sotto forma di esclusione delle offerte presentate da tutti gli operatori economici originari della Repubblica popolare cinese ai sensi dell’articolo 6, paragrafo 6, lettera b), del regolamento (UE) 2022/1031). 


ALLEGATO A 
		ISTANZA DI PARTECIPAZIONE ALL’AVVISO
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Il/La sottoscritto/a ________________________________, nato/a a ________________________, Prov. _____, il ________________, domiciliato per la carica presso la sede legale sotto indicata, in qualità di __________________________ e legale rappresentante della ______________________, con sede in __________________________, Prov. ____, via _____________________, n. ______, CAP ________, codice fiscale n. ______________________ e partita IVA n. _________________, presso cui elegge domicilio, di seguito denominata “Impresa”,
· ai sensi e per gli effetti degli articoli 46 e 47 del d.P.R. 445/2000, consapevole delle conseguenze amministrative e delle responsabilità penali previste in caso di dichiarazioni mendaci e/o formazione od uso di atti falsi, nonché in caso di esibizione di atti contenenti dati non più corrispondenti a verità, previste dagli articoli 75 e 76 del medesimo Decreto; 
CHIEDE
· di partecipare alla consultazione preliminare di mercato finalizzata all’acquisizione di aghi e siringhe occorrenti alle Aziende Sanitarie della Regione Abruzzo.

E DICHIARA

1. di indicare di seguito il recapito – completo di indirizzo, numero di telefono, email e PEC – e, qualora desideri ricevere le informazioni inerenti il dialogo tecnico, il nominativo del referente da contattare.
_______________________________________________________________________________________________

_______________________________________________________________________________________________

_______________________________________________________________________________________________


2. di allegare la seguente documentazione che attesta lo svolgimento dell’attività nel settore di interesse dell’iniziativa di acquisto.
_______________________________________________________________________________________________

_______________________________________________________________________________________________



3. [bookmark: _Ref496787048]di essere informato, ai sensi e per gli effetti dell’articolo 13 del decreto legislativo 30 giugno 2003, n. 196, che i dati personali raccolti saranno trattati, anche con strumenti informatici, esclusivamente nell’ambito della presente gara, nonché dell’esistenza dei diritti di cui all’articolo 7 del medesimo decreto legislativo.


4. di formulare le seguenti osservazioni all’elenco prodotti parimenti di seguito riportato:







	CND 
	Lotti
	voce
	descrizione
	Specifiche tecniche minime pena esclusione
	(A)
CAPACITA’ DI OFFERTA
(SI/NO) *

	A01010101
	1
	AGHI IPODERMICI 
	Aghi ipodermici senza meccanismo di sicurezza (18G-19G-21G x 38-40mm)
	"Aghi  sterili  a triplice affilettatura, in acciaio inox. Cono  compatibile  con connessioni luer e luer lock con copriago in materiale plastico idoneo, che deve staccarsi facilmente. L'ago deve essere saldamente fissato al bariletto e dotato di robustezza tale che, se piegato ad angolo retto, non si spezzi. La punta dell'ago deve essere atraumatica ed il cono di colore convenzionale a seconda della misura. Deve essere di facile penetrazione.
 Devono essere sterili, latex free, senza rilascio di ftalati, monouso. 
Ove previsto (lotti 2-3-4-5), l’ago deve essere dotato di dispositivo di sicurezza per la prevenzione delle punture accidentali durante e dopo l’uso.
Rispondenza alle direttive 93/42 e/o al Regolamento UE n. 2017/745 sui dispositivi medici (Medical Device Regulation, “MDR”)
confezionamento massimo 100 pezzi
Documentazione tecnica ed etichetta (non sovrapposta) in lingua italiana.
Non deve predisporre ad un uso scorretto o improprio
Il meccanismo di sicurezza (ove previsto) deve avere anche le seguenti caratteristiche:
• deve essere parte integrante e non accessorio del dispositivo;
l'attivazione deve essere automatica o attuabile con una sola mano, agevole ed intuitiva;
•deve fare in modo che le mani dell’operatore si trovino sempre in posizione arretrata rispetto alla parte acuminata/tagliente del dispositivo;
•l’attivazione del dispositivo di sicurezza deve essere affidabile, avvenire al primo tentativo e essere volontariamente provocata. Richiesti CND e Numero di Repertorio.
	

	
	2
	AGHI IPODERMICI 
	Aghi ipodermici con meccanismo di sicurezza  (23G-25G x 25 mm) 
	
	

	
	3
	AGHI IPODERMICI 
	Aghi ipodermici con meccanismo di sicurezza  (da 18G a 27G x 38-40 mm) 
	
	

	
	4
	AGHI IPODERMICI 
	Aghi ipodermici con meccanismo di sicurezza  16Gx40mm
	
	

	
	5
	AGHI IPODERMICI 
	aghi ipodermici con meccanismo di sicurezza 
misure varie vasta gamma, almeno 7 delle misure di seguito riportate
22G x 32mm
26G x 25mm
27G x 25mm
25G, 26G e 27G x 16mm
20G e 21G x 25mm
27,  28G e 30 x 12mm
	
	

	
A019006
	6
	AGO PER MESOTERAPIA 
	ago per mesoterapia misure
27Gx4mm
27Gx6mm
	Ago per mesoterapia con cannula in acciaio e cono in materiale plastico.
Il dispositivo deve essere sterile, monouso, in confezione singola, latex free e  senza rilascio di ftalati. Confezione massima 100 pz
Rispondenza direttiva 93/42 e/o al Regolamento UE n. 2017/745 sui dispositivi medici (Medical Device Regulation, “MDR”)
Documentazione tecnica ed etichetta (non sovrapposta) in lingua italiana.
Richiesti CND e Numero di Repertorio."
	

	A01010102
	7
	AGHI IPODERMICI  per penna da insulina 
	Ago per penne da insulina con sistema di sicurezza da G29 a G33 x da 4mm a 13mm
	"Ago ipodermico sterile per penna. Deve essere termosaldato e sufficientemente robusto da non spezzarsi se piegato ad angolo retto.
- Deve avere pareti sottili tali che il lume interno sia più largo per uno scorrimento di insulina più ampio e veloce.
- Deve essere compatibile con tutti i dispositivi di iniezione a penna per insulina in commercio.
Devono essere sterili, latex free, senza rilascio di ftalati, monouso. 
 L’ago deve essere dotato di dispositivo di sicurezza per la prevenzione delle punture accidentali durante e dopo l’uso.
Rispondenza alle direttive 93/42 CL e s.m.i. DE 2010/32/EU.
Documentazione tecnica ed etichetta (non sovrapposta) in lingua italiana.
confezionamento massimo 100 pezzi. Richiesti CND e Numero di Repertorio.
	

	A010102
A010199
	8
	AGHI A FARFALLA 
	aghi a farfalla con copriago  con meccanismo di sicurezza misure da   19G  a 27 G 
	"Ago a farfalla per infusione.
- Alette: laterali, in materiale plastico ad uso medicale, ergonomiche, con codice colore secondo gli standard internazionali per l’immediato riconoscimento del calibro, morbide e conformate per un buon fissaggio, antiscivolo e di facile impugnatura per facilitare l'inserimento (inserimento con tecnica a farfalla)
- Prolunga di estensione: integrata al dispositivo, con lunghezza minima di 30cm (con tolleranza +/- 10%), di materiale platico idoneo ad uso medicale, trasparente, flessibile e non collabente alla torsione, privo di memoria,compatibile con attacco luer lock, munito di tappo di chiusura a perfetta tenuta.
L’ago deve essere dotato di dispositivo di sicurezza per la prevenzione delle punture accidentali durante e dopo l’uso.
Rispondenza alle direttive 93/42 e/o al Regolamento UE n. 2017/745 sui dispositivi medici (Medical Device Regulation, “MDR”)
Documentazione tecnica ed etichetta (non sovrapposta) in lingua italiana.
Confezionamento massimo 100 pezzi 
Inoltre deve avere anche le seguenti caratteristiche:
• deve essere parte integrante e non accessorio del dispositivo;
l'attivazione deve essere automatica o attualbile con una sola mano, agevole ed intuitiva;
•deve fare in modo che le mani dell’operatore si trovino sempre in posizione arretrata rispetto alla parte acuminata/tagliente del dispositivo;
•l’attivazione del dispositivo di sicurezza deve essere affidabile, avvenire al primo tentativo e essere volontariamente provocata. Richiesti CND e Numero di Repertorio.
	

	A010103
	9
	AGHI E KIT PER SISTEMI IMPIANTABILI 
	ago di huber angolato con sistema di sicurezza ad alto flusso doppia via di infusione con prolunga  
misure:
19G e 20G lunghezza  operativa della cannula  misure varie da 12 a 32 mm
22G lunghezza  operativa della cannula misure varie da 12 a 25 mm 
	Ago angolato a 90° per sistemi impiantabili tipo Huber provvisto di meccanismo di sicurezza.
Ago di Huber, per l’accesso al setto dei sistemi totalmente impiantabili, a punta non carotante, con angolatura di 90°, dotato di un sistema di impugnatura e idoneo fissaggio
costituito da alette o da una base allargata monouso sterile dotato di idoneo dispositivo di sicurezza ed ad alto flusso e doppia via  Prolunga di estensione ad una via: integrata
al dispositivo, adatto alla somministrazione di lipidi e chemioterapici, di materiale platico
idoneo ad uso medicale, flessibile e non collabente alla torsione, privo di memoria,) per infusioni ad alta pressione (PSI minima di 300) compatibile con attacco luer lock. Dotato di morsetto di chiusura. 
DM sterile, monouso, in confezione singola, latex-free e senza rilascio di ftalati, atossico, apirogeno, in confezione max 100 pz.
Rispondenza direttiva 93/42 e/o al Regolamento UE n. 2017/745 sui dispositivi medici (Medical Device Regulation, “MDR”)
Documentazione tecnica ed etichetta (non sovrapposta) in lingua italiana. 
Richiesti CND e Numero di Repertorio.
	

	A010103
	10
	AGHI E KIT PER SISTEMI IMPIANTABILI 
	ago di huber  angolato con sistema di sicurezza ad alto flusso MONOVIA con prolunga  MISURE 20G lunghezza  operativa della cannula (da 12 a 32 mm) 
	Ago angolato a 90° per sistemi impiantabili tipo Huber provvisto di meccanismo di sicurezza.
Ago di Huber, per l’accesso al setto dei sistemi totalmente impiantabili, a punta non carotante, con angolatura di 90°, dotato di un sistema di impugnatura e idoneo fissaggio
costituito da alette o da una base allargata monouso sterile dotato di idoneo dispositivo di sicurezza ed ad alto flusso monovia   Prolunga di estensione ad una via: integrata
al dispositivo, adatta alla somministrazione di lipidi.
Il DM deve essere idoneo ad uso medicale, flessibile e non collabente alla torsione,( privo di memoria,) per infusioni ad alta pressione (PSI minima di 300) 
compatibile con attacco luer lock. Dotato di morsetto di chiusura.
DM sterile, monouso, in confezione singola, latex-free e senza rilascio di ftalati, atossico, apirogeno, in confezione max 100 pz.
Rispondenza direttiva 93/42 e s.m.i.
Documentazione tecnica ed etichetta (non sovrapposta) in lingua italiana. 
Richiesti CND e Numero di Repertorio.  
	

	A010104-A0199
	11
	AGHI PER PRELIEVO DA FLACONE
AGHI PER INFUSIONE E PRELIEVI - ALTRI
	 ago da trasferimento 18GX40MM           
	Il DM deve essere dotato di cannula in acciao inox, punta smussa per  ridurre il rischio di punture accidentali nelle fasi di prelievo del farmaco e della ricostruzione. 
Deve avere cono trasparente con codice colore, di forma standard, compatibile con attacchi luer e luer-lock., dotato di copriago.
DM sterile, monouso, in confezione singola, latex-free e senza rilascio di ftalati, atossico, apirogeno, in confezione max 100 pz.
Rispondenza direttiva 93/42 e/o al Regolamento UE n. 2017/745 sui dispositivi medici (Medical Device Regulation, “MDR”)
Documentazione tecnica ed etichetta (non sovrapposta) in lingua italiana. 
Richiesti CND e Numero di Repertorio. 
	

	A010104-A0199
	12
	AGHI PER PRELIEVO DA FLACONE
AGHI PER INFUSIONE E PRELIEVI - ALTRI
	 ago da trasferimento 16GX40MM           
	Il DM deve essere dotato di cannula in acciao inox, punta smussa per  ridurre il rischio di punture accidentali nelle fasi di prelievo del farmaco e della ricostruzione. 
Deve avere cono trasparente con codice colore, di forma standard, compatibile con attacchi luer e luer-lock., dotato di copriago.
DM sterile, monouso, in confezione singola, latex-free e senza rilascio di ftalati, atossico, apirogeno, in confezione max 100 pz.
Rispondenza direttiva 93/42 e/o al Regolamento UE n. 2017/745 sui dispositivi medici (Medical Device Regulation, “MDR”)
Documentazione tecnica ed etichetta (non sovrapposta) in lingua italiana. 
Richiesti CND e Numero di Repertorio. 
	

	A010104-A0199
	13
	AGHI PER PRELIEVO DA FLACONE
AGHI PER INFUSIONE E PRELIEVI - ALTRI
	ago da trasferimento18x40mm             
dotato di filtro da 5micron (µ)
	Ago monouso sterile in acciaio per prelievo da flacone, antifrustolo, con punta non tagliente, cono in materiale plastico. Di sufficiente robustezza da permettere una facile perforazione dal punto di prelievo di ogni tipo di flacone, ago saldamente fissato al bariletto.
Dotato di  filtro anti-particolato da 5 micron.
DM sterile, monouso, in confezione singola, latex-free e senza rilascio di ftalati, atossico, apirogeno, in confezione max 100 pz.

Rispondenza direttiva 93/42 e/o al Regolamento UE n. 2017/745 sui dispositivi medici (Medical Device Regulation, “MDR”)
Documentazione tecnica ed etichetta (non sovrapposta) in lingua italiana. 
Richiesti CND e Numero di Repertorio.
	

	A01020101
	14
	AGHI E KIT PER BIOPSIA TRANCIANTE
	DISPOSITIVO SEMIAUTOMATICO biopsia epatica ecoguidata e su tessuti molli secondo la tecnica di menghini tipo biomol misure:
17Gx 90MM
17Gx150MM
18Gx150MM                                
	Il Dispositivo deve essere dotato  di centrimetratura e fermo profondità, mandrino solidale al pistone della siringa, a punta preferibilimente piramidale, con marker ecogeno.
Dispositivo atraumatico in punta, cannula esterna flessibile e rimovibile, sterile, monouso, latex-free, confezione  singola, senza rilascio di  ftalati.
Documentazione tecnica ed etichetta (non sovrapposta) in lingua italiana.
Rispondenza  Direttiva 93/42 e/o al Regolamento UE n. 2017/745 sui dispositivi medici (Medical Device Regulation, “MDR”)
Richiesti CND e Numero di Repertorio. 
	

	A010203
	15
	AGHI E KIT PER BIOPSIA CUTANEA
	PUNCH PER BIOPSIA CUTANEA misure:
1,5mm
2mm
3mm
5mm
6mm
8mm
	Dotato di manico in plastica. Devono permettere il prelievo di una quantità ottimale di campione. La misura deve essere riportata su ogni dispositivo al fine di facilitarne l'identificazione.
Devono essere maneggevoli, sterili m/uso, latex-free, senza rilascio di  ftalati, in confezione singola.
Il DM deve essere dotato di dispositivo di sicurezza per la prevenzione delle punture accidentali durante e dopo l’uso.
Inoltre deve avere anche le seguenti caratteristiche:
• deve essere parte integrante e non accessorio del dispositivo;
•l’attivazione deve essere automatica o attuabile con una sola mano, agevole ed intuitiva;
 •deve fare in modo che le mani dell’operatore si trovino sempre in posizione arretrata rispetto alla parte acuminata/tagliente del dispositivo;
•l’attivazione del dispositivo di sicurezza deve essere affidabile, avvenire al primo tentativo e essere volontariamente provocata.
Rispondenza alla Direttive 93/42  e/o al Regolamento UE n. 2017/745 sui dispositivi medici (Medical Device Regulation, “MDR”)
Documentazione tecnica ed etichetta (non sovrapposta) in lingua italiana.
Richiesti CND e Numero di Repertorio.
	

	A01020101 
	16
	AGHI E KIT PER BIOPSIA TRANCIANTE
	DISPOS SEMIAUTOMATICO BIOPSIA A GHIGLIOTTINA    misure:
14GX100mm
14GX150mm
14GX200mm
16GX150mm
16GX200mm
18GX100mm
18GX150mm 
18GX200mm
18GX250mm
20GX150mm 
20GX200mm 
21GX150mm     
	Ago da biopsia semiautomatico per tessuti molli tipo tru-cut, doppia profondità di penetrazione regolabile (1-2cm), impugnatura ergonomica, leggera ad anelli, con marker ecogeno
Dispositivo atraumatico in punta, sterile, monouso, latex-free, confezione singola, senza rilascio diftalati.
Documentazione tecnica e scheda tecnica (non sovrapposta) in lingua italiana.
Rispondenza Direttiva 93/42 e/o al Regolamento UE n. 2017/745 sui dispositivi medici (Medical Device Regulation, “MDR”)
Richiesti CND e Numero di Repertorio.
	

	A01020101 
	17
	AGHI E KIT PER BIOPSIA TRANCIANTE
	DISPOSITIVO DA BIOPSIA AUTOMATICO per tessuti molli tipo trucut (tipo maxcore, medone)
Calibri da 14 G a 20 G, lunghezze da 6 cm a 25 cm.
	Dispositivo a scatto automatico su tessuti molli. Dotato di centrimetratura, di fermo sicurezza, marker ecogeno su mandrino. Utilizzabile con una sola mano.
Profondità di penetrazione di 22mm
Il dispositivo deve garantire il prelievo di campioni istologici consistenti (dichiarazione da scheda tecnica)
Dispositivo sterile, monouso, latex free, confezione singola, senza rilascio di ftalati
Documentazione tecnica  ed etichetta (non sovrapposta) in lingua italiana.
Rispondenza direttiva 93/42 e/o al Regolamento UE n. 2017/745 sui dispositivi medici (Medical Device Regulation, “MDR”)
Richiesti CND e Numero di Repertorio."
	

	A01020101
	18
	AGHI E KIT PER BIOPSIA TRANCIANTE
	SISTEMA AUTOMATICO PER BIOPSIA TRANCIANTE A GHIGLIOTTINA MONOUSO TIPO  MONOPTY, misure:
da 16G a 22G lunghezze da 100 a 200mm
	Dispositivo automatico monouso dotato di ago in acciaio, ecoriflettente con riferimento di profondità, con molla per l'affondamento della camicia.
Possibilità di differenziare la lunghezza del prelievo
Dispositivo sterile, monouso, latex-free, confezione  singola, senza rilascio di  ftalati.
Documentazione tecnica ed etichetta (non sovrapposta) in lingua italiana.
Rispondenza  Direttiva 93/42 e/o al Regolamento UE n. 2017/745 sui dispositivi medici (Medical Device Regulation, “MDR”)
Richiesti CND e Numero di Repertorio.
	

	A01020101
	19
	AGHI E KIT PER BIOPSIA TRANCIANTE
	AGO SEMIAUTOMATICO A GHIGLIOTTINA PER BIOPSIA DEI TESSUTI MOLLI CON INTRODUTTORE misure:
da 14G a 20G lunghezze da 100 a 250mm  
	Ago in acciaio medicale con punta centimetrata ed affilatura percutanea (punta trocar); regolatore di profondità; marker ecogeno; corredato da ago coassiale per biopsie a prelievi multipli; codice colore; sterile, monouso, in confezione singola; latex-free, senza rilascio di  ftalati.
Documentazione tecnica  ed etichetta (non sovrapposta) in lingua italiana.
Rispondenza direttiva 93/42 e/o al Regolamento UE n. 2017/745 sui dispositivi medici (Medical Device Regulation, “MDR”)
Richiesti CND e Numero di Repertorio.
	

	A01020102
	20
	AGHI E KIT PER AGOASPIRAZIONE
	AGO PER BIOPSIA CITOLOGICA A DIAMETRO VARIABILE 20G/22Gx100mm
	Deve essere caratterizzato da una variazione di 2 G di diametro tra la punta ed il corpo della cannula, deve essere completo di mandrino estraibile perfettamente accoppiato all'ago e dotato di marker ecogeno. L'ago deve essere centimetrato e dotato di fermo scorrevole; il dispositivo deve avere cono luer trasparente con codice colore.
Deve essere sterile, monouso, in confezione singola, latex free e senza rilascio di ftalati
Rispondenza Direttiva 93/42 e/o al Regolamento UE n. 2017/745 sui dispositivi medici (Medical Device Regulation, “MDR”)
Documentazione tecnica ed etichetta (non sovrapposta) in lingua italiana.
Richiesti CND e Numero di Repertorio.
	

	A01020102 
A010204
	21
	AGHI E KIT PER AGOASPIRAZIONE
AGHI E KIT PER AMNIOCENTESI E VILLOCENTESI
	AGO PER BIOPSIA CITOLOGICA  con punta tipo chiba misure:
da 18G a 25G, lunghezze da 100mm a 250mm
	Il dispositivo deve essere dotato di cannula centimetrata in acciaio flessibile, con fermo profondità, cono luer-lock trasparente con codice colore, punta non tranciante tipo chiba adatta a facilitare la penetrazione, mandrino in acciaio, estraibile accoppiato alla cannula con cono con codice colore e marker ecogeno. Dispositivo utilizzabile per aminiocentesi e villocentesi.
Confezione singola, sterile, monouso, , latex-free, senza rilascio di ftalati . 
Documentazione tecnica  ed etichetta (non sovrapposta) in lingua italiana.
Rispondenza direttiva 93/42 e/o al Regolamento UE n. 2017/745 sui dispositivi medici (Medical Device Regulation, “MDR”)
Richiesti CND e Numero di Repertorio.
	

	A01020102
	22
	AGHI E KIT PER AGOASPIRAZIONE
	AGO PER BIOPSIA  mammella e tiroide punta lancet misure
25Gx50mm
25Gx70mm
	Dispositivo  per ago-aspirazione della mammella e della tiroide. Ago centrimetrato con punta lancet, siringa con alette per evitare l'utilizzo dei dispositivi ""a pistola"".
Confezione singola, sterile, monouso, latex-free, senza rilascio di ftalati 
Documentazione tecnica  ed etichetta (non sovrapposta) in lingua italiana.
Rispondenza direttiva 93/42 e/o al Regolamento UE n. 2017/745 sui dispositivi medici (Medical Device Regulation, “MDR”)
Richiesti CND e Numero di Repertorio.
	

	A01020102   
	23
	AGHI E KIT PER AGOASPIRAZIONE
	DISPOSITIVO MANUALE per biopsia su tessuti molli secondo la tecnica del menghini modificato misure
da 15G a 22G, lunghezze x150-200 mm
	Il dispositivo deve essere dotato di centrimetratura e fermo di profondità, mandrino a punta adatta a facilitare la penetrazione, solidale al pistone della siringa, dotato di marker ecogeno. 
Dispositivo atraumatico in punta, cannula esterna flessibile e rimovibile. 
Dispositivo sterile, monouso, latex-free, in confezione singola, senza rilascio ftalati
Documentazione tecnica ed etichetta (non sovrapposta) in lingua italiana.
Rispondenza direttiva 93/42 e/o al Regolamento UE n. 2017/745 sui dispositivi medici (Medical Device Regulation, “MDR”)
Richiesti CND e Numero di Repertorio.
	

	A01020201
	24
	AGHI E KIT PER BIOPSIA ILIACO-STERNALE                 
	AGO PER ASPIRATO MIDOLLARE  da sterno o cresta iliaca misure:
16Gx70/80mm
16Gx100mm
15Gx100mm
	Dispositivo in acciaio medicale provvisto di sistema di penetrazione ed avvitamento con possibilità di controllo, in maniera affidabile, della  profondità di penetrazione tramite scala millimetrica. La punta dell'ago ed il mandrino devono essere dotati di idonea affilatura.
Il dispositivo deve avere impugnatura ergonomica ai fini di consentire un corretto controllo dello stesso. Il dispositivo deve essere sterile, monouso, in confezione singola, latex free e  senza rilascio di ftalati.
Rispondenza direttiva 93/42 e/o al Regolamento UE n. 2017/745 sui dispositivi medici (Medical Device Regulation, “MDR”)
documentazione tecnica ed etichetta (non sovrapposta) in lingua italiana.
Richiesti CND e Numero di Repertorio.
	

	A01020202
	25
	AGHI E KIT PER ESPIANTO MIDOLLARE 
	AGO per esecuzione contemporanea di BIOPSIA OSSEA + ASPIRATO MIDOLLARE tipo paragon 9x100mm                                                                          
	Il dispositivo deve permettere con una sola manovra di effettuare sia la biopsia ossea che l'aspirato midollare. Deve essede dotato di mandrino e di sistema di intrappolamento dell'osso, in acciao medicale, con cannula centimetrata, impugnatura ergonomica.
Il dispositivo deve essere sterile, monouso, in confezione singola, latex free e senza rilascio di ftalati.
Rispondenza direttiva 93/42 e/o al Regolamento UE n. 2017/745 sui dispositivi medici (Medical Device Regulation, “MDR”)
documentazione tecnica ed etichetta (non sovrapposta) in lingua italiana.
Richiesti CND e Numero di Repertorio.
	

	A01020202
	26
	AGHI E KIT PER ESPIANTO MIDOLLARE 
	AGO PER ESPIANTO di midollo osseo, misure:
14Gx55mm
15Gx40mm
15Gx55mm
	deve essere in acciaio con più fori laterali in prossimità della punta ai fini di consentire una abbondante aspirazione. Il mandrino, estraibile, deve essere dotato di punta piramidale ai fini di consentire una introduzione facilitata attraverso la parete ossea. Presenza di mandrino di ricambio.
Il dispositivo deve avere una impugnatura ergonomica per una presa ed una manovrabilità sicura. Presenza di un connettore luerlock per una connessione sicura della siringa. 
Il dispositivo deve essere sterile, monouso, in confezione singola.
Deve essere latex free e senza rilascio di ftalati.
Rispondenza direttiva 93/42 CE e/o al Regolamento UE n. 2017/745 sui dispositivi medici (Medical Device Regulation, “MDR”)
Documentazione tecnica ed etichetta (non sovrapposta) in lingua italiana 
Richiesti CND e numero di repertorio
	

	A01020202
	27
	AGHI E KIT PER ESPIANTO MIDOLLARE 
	AGO PER ESPIANTO di midollo osseo, misure:
11Gx100mm
13Gx100mm
	deve essere in acciaio con più fori laterali in prossimità della punta ai fini di consentire una abbondante aspirazione. Il mandrino, estraibile, deve essere dotato di punta piramidale ai fini di consentire una introduzione facilitata attraverso la parete ossea. Presenza di mandrino di ricambio.
Il dispositivo deve avere una impugnatura ergonomica per una presa ed una manovrabilità sicura. Presenza di un connettore luerlock per una connessione sicura della siringa. 
Il dispositivo deve essere sterile, monouso, in confezione singola.
Deve essere latex free e senza rilascio di ftalati.
Rispondenza direttiva 93/42 CE e/o al Regolamento UE n. 2017/745 sui dispositivi medici (Medical Device Regulation, “MDR”).
Documentazione tecnica ed etichetta (non sovrapposta) in lingua italiana 
Richiesti CND e numero di repertorio
	

	A01030101
	28
	AGHI E KIT PER ANESTESIA SPINALE 
	AGHI SPINALI  PUNTA DI SPROTTE con introduttore misure:
22GX90mm 
25GX90mm 
25GX103mm 
25GX120mm 
27GX90mm 
27GX103mm 
	Ago per anestesia spinale con punta atraumatica tipo Sprotte. 
Gli aghi devono essere dotati delle seguenti caratteristiche:  
•               Ago in acciaio inossidabile con cono in materiale trasparente per visualizzare il reflusso del liquido cefalorachidiano 
•               Pareti perfettamente levigate per evitare la presenza di residui di lavorazione
•               Presenza di ago introduttore
•               Atraumaticità della punta
•               Mandrino di pari lunghezza dell'ago che deve essere dotato di indicatore di posizionamento, di impugnatura con codice colore; deve potersi innestare sul cono dell'ago con attacco luer lock.
 Il dispositivo deve essere sterile, monouso, in confezione singola, latex free e  senza rilascio di ftalati.
Rispondenza direttiva 93/42 e/o al Regolamento UE n. 2017/745 sui dispositivi medici (Medical Device Regulation, “MDR”)
documentazione tecnica ed etichetta (non sovrapposta) in lingua italiana.
Richiesti CND e Numero di Repertorio.

	

	
	29
	AGHI E KIT PER ANESTESIA SPINALE 
	AGO SPROTTE LENTE+ INTRODUTTORE misure:
25GX90mm
27GX120mm
29GX90mm                                 
	
	

	A01030101
	30
	AGHI E KIT PER ANESTESIA SPINALE 
	AGHI SPINALI  PUNTA Whitacre con introduttore misure:
25GX90mm
25GX103mm        
27GX90mm        
27GX103mm        
29GX90mm               
	Aghi per anestesia spinale con cannula e mandrino in acciaio inox, cono in materiale plastico trasparente per visualizzare il reflusso del liquido cerebro-spinale. Il mandrino di pari lunghezza dell'ago deve scorrere senza attrito lungo tutta la sua lunghezza e deve essere dotato di indicatore di posizionamento, deve essere dotato di impugnatura con codice colore e deve potersi innestare sul cono dell'ago che deve avere attacco luer lock. L'ago deve essere dotato di resistenza e rigidità necessaria alla penetrazione e nello stesso tempo dotato di flessibilità; deve essere dotato di idoneo cappuccio di facile rimozione. Devono essere adottati idonei accorgimenti per identificare la posizione della punta e del foro durante il posizionamento.
Il dispositivo deve essere sterile, monouso, in confezione singola, latex free e  senza rilascio di ftalati.
Rispondenza direttiva 93/42 e/o al Regolamento UE n. 2017/745 sui dispositivi medici (Medical Device Regulation, “MDR”).
documentazione tecnica ed etichetta (non sovrapposta) in lingua italiana.
Richiesti CND e Numero di Repertorio.
	

	
	31
	AGHI E KIT PER ANESTESIA SPINALE 
	AGHI SPINALI  PUNTA Whitacre senza introduttore misure:
22GX90mm
25GX103mm        
 27GX103mm        
	Aghi per anestesia spinale con cannula e mandrino in acciaio inox, cono in materiale plastico trasparente per visualizzare il reflusso del liquido cerebro-spinale. Il mandrino di pari lunghezza dell'ago deve scorrere senza attrito lungo tutta la sua lunghezza e deve essere dotato di indicatore di posizionamento, deve essere dotato di impugnatura con codice colore e deve potersi innestare sul cono dell'ago che deve avere attacco luer lock. L'ago deve essere dotato di resistenza e rigidità necessaria alla penetrazione e nello stesso tempo dotato di flessibilità; deve essere dotato di idoneo cappuccio di facile rimozione. Devono essere adottati idonei accorgimenti per identificare la posizione della punta e del foro durante il posizionamento.
Il dispositivo deve essere sterile, monouso, in confezione singola, latex free e  senza rilascio di ftalati.
Rispondenza direttiva 93/42 e/o al Regolamento UE n. 2017/745 sui dispositivi medici (Medical Device Regulation, “MDR”)
documentazione tecnica ed etichetta (non sovrapposta) in lingua italiana.
Richiesti CND e Numero di Repertorio.
	

	A01030101
	32
	AGHI PER TERAPIA INTRADISCALE
	AGHI SPINALI PUNTA QUINCKE  misure:
18GX90mm
19GX90mm
20GX38mm
20GX90mm
22GX90mm
22GX180mm
25GX75mm
25GX90mm
	Ago sterile monouso in acciaio inossidabile con punta tagliente atraumatica (facile penetrazione, minore resistenza, senza possibilità di introdurre silicone nel liquido cefalo-rachidiano), sottile e a triplice affilatura di Quincke. Cono trasparente in polipropilene. L'ago spinale è dotato di mandrino sottile e flessibile. Dotato di fermo di sicurezza, cannula con indicatore di posizione, codice di colore internazionale, connessione luer-lock. 
Il dispositivo deve essere sterile, monouso, in confezione singola, latex free e  senza rilascio di ftalati.
Rispondenza direttiva 93/42 e/o al Regolamento UE n. 2017/745 sui dispositivi medici (Medical Device Regulation, “MDR”)
documentazione tecnica ed etichetta (non sovrapposta) in lingua italiana.
Richiesti CND e Numero di Repertorio.
	

	A01030102
	33
	AGHI E KIT PER ANESTESIA PERIDURALE   
	AGHI PERIDURALI  PUNTA DI TUOHY CNF.SING.STER, misure:
da 18G a 21 G, lunghezzeda 80 a 130mm
	Aghi peridurali di Tuohy sterili misure varie lunghezze varie.   Ago in acciaio inox con punta tagliente, affilata, con curvatura Tuohy per ridurre rischi di puntura accidentale della dura madre e per permettere il facile inserimento del catetere nello spazio peridurale, atraumatico, con marcatura centimetrata ben evidente e senza asperità per tutta la sua lunghezza per permettere la determinazione della profondità raggiunta.
Cono di connessione in materiale plastico idoneo, trasparente per consentire un controllo rapido ed accurato del flusso del liquido cerebrospinale, con alette rigide a supporto dell’impugnatura.
Mandrino con impugnatura in materiale plastico idoneo che deve innestarsi sul cono dell’ago in modo che il suo taglio sia perfettamente allineato al taglio dell’ago, per evitare ostruzione del lume dell’ago da parte di frammenti tissutali, in  acciaio inox o altro materiale idoneo. Destinato all’anestesia epidurale ed inserimento di un catetere epidurale.
Il dispositivo deve essere sterile, monouso, in confezione singola, latex free e  senza rilascio di ftalati (Confezionamento primario: praticità del sistema di apertura a garanzia del mantenimento della sterilità del contenuto. Il confezionamento deve garantire al momento dell’apertura la permanenza dell’assemblaggio tra copri ago/ago e mandrino/ago.
Confezionamento secondario/terziario: riduzione dell’impatto degli imballaggi secondari e terziari;                Rispondenza direttiva 93/42 e/o al Regolamento UE n. 2017/745 sui dispositivi medici (Medical Device Regulation, “MDR”)                                                                                                                                                                      documentazione tecnica ed etichetta (non sovrapposta) in lingua italiana.
Richiesti CND e Numero di Repertorio.
	

	A01030102
	34
	AGHI E KIT PER ANESTESIA PERIDURALE   
	AGHI SPINALI PUNTA DI TUOHY CNF.SING.STER. 18GX 150MM 
	Aghi peridurali di Tuohy sterili misure varie lunghezze varie.   Ago in acciaio inox con punta tagliente, affilata, con curvatura Tuohy per ridurre rischi di puntura accidentale della dura madre e per permettere il facile inserimento del catetere nello spazio peridurale, atraumatico, con marcatura centimetrata ben evidente e senza asperità per tutta la sua lunghezza per permettere la determinazione della profondità raggiunta.
Cono di connessione in materiale plastico idoneo, trasparente per consentire un controllo rapido ed accurato del flusso del liquido cerebrospinale, con alette rigide a supporto dell’impugnatura.
Mandrino con impugnatura in materiale plastico idoneo che deve innestarsi sul cono dell’ago in modo che il suo taglio sia perfettamente allineato al taglio dell’ago, per evitare ostruzione del lume dell’ago da parte di frammenti tissutali, in  acciaio inox o altro materiale idoneo. Destinato all’anestesia epidurale ed inserimento di un catetere epidurale.
Il dispositivo deve essere sterile, monouso, in confezione singola, latex free e  senza rilascio di ftalati (Confezionamento primario: praticità del sistema di apertura a garanzia del mantenimento della sterilità del contenuto. Il confezionamento deve garantire al momento dell’apertura la permanenza dell’assemblaggio tra copri ago/ago e mandrino/ago.
Confezionamento secondario/terziario: riduzione dell’impatto degli imballaggi secondari e terziari;             Rispondenza direttiva 93/42 e/o al Regolamento UE n. 2017/745 sui dispositivi medici (Medical Device Regulation, “MDR”).;                                                                                                                                                                                 documentazione tecnica ed etichetta (non sovrapposta) in lingua italiana.
Richiesti CND e Numero di Repertorio.
	

	A01030102
	35
	AGHI E KIT PER ANESTESIA PERIDURALE   
	SET PER ANESTESIA PERIDURALE CONTINUA  PUNTA DI TUOHY 16 -18G X 80-90MM
	Kit sterile per anestesia peridurale continua costituito da: 
1) ago Tuohy 16G-18G x 80-90mm circa
2)  catetere 20G x 90-100 cm. con fori laterali, connessione catetere Thuoy
3) filtro antibatterico
4) siringa 10cc a bassa resistenza
5)dispositivo di fissaggio catetere. 
Il dispositivo deve essere sterile, monouso, in confezione singola, latex free e  senza rilascio di ftalati (Confezionamento primario: praticità del sistema di apertura a garanzia del mantenimento della sterilità del contenuto. Il confezionamento deve garantire al momento dell’apertura la permanenza dell’assemblaggio tra copri ago/ago e mandrino/ago.
Confezionamento secondario/terziario: riduzione dell’impatto degli imballaggi secondari e terziari;                    Rispondenza direttiva 93/42 e/o al Regolamento UE n. 2017/745 sui dispositivi medici (Medical Device Regulation, “MDR”).                                                                                                                                                                             documentazione tecnica ed etichetta (non sovrapposta) in lingua italiana.
Richiesti CND e Numero di Repertorio.

	

	
	
	
	FILTRO STERILE DI RICAMBIO PER KIT ANESTESIA PERIDURALE
	
	

	
	
	
	CATETERE EPIDURALI STERILI 20G-24G X90-100CM
	
	

	A01030103
	36
	 KIT PER ANESTESIA COMBINATA 
	AGHI E KIT PER ANESTESIA COMBINATA PERIDURALE E SPINALE G27 PUNTA DI TUOHY 16-18G X140MM
	Sistema combinato spinale-peridurale sterile con raccordo rotante, con bloccaggio dei due aghi che permette la localizzazione delle infusioni, costituito da:         
1) Ago di Tuohy da 16G o 18G varie lunghezze dotato di impugnatura con aletta staccabile;                                                                      
2) Dispositivo a perdita di resistenza con bassissimo coefficiente di attrito;                                                                                                              
3) Catetere epidurale trasparente  resistente all'inginocchiamento, chiuso in punta con 3 fori laterali nella parte terminale;                                                                   
4) Connettore, filtro piatto trasparente con membrana da 0,2 micron e possibilità di aspirazione/iniezione;                                                                
5) Ago spinale da 26G o 27G atraumatico mandrinato punta lancio o punta matita. Il cono dell'ago spinale deve essere trasparente per l'individuazione del liquor alla profondità d'inserimento della punta nella dura madre.                                                                                  
 6) Dispositivo di fissaggio del catetere
Il dispositivo deve essere sterile, monouso, in confezione singola, latex free e  senza rilascio di ftalati (Confezionamento primario: praticità del sistema di apertura a garanzia del mantenimento della sterilità del contenuto. Il confezionamento deve garantire al momento dell’apertura la permanenza dell’assemblaggio tra copri ago/ago e mandrino/ago.
Confezionamento secondario/terziario: riduzione dell’impatto degli imballaggi secondari e terziari;                     Rispondenza direttiva 93/42 e/o al Regolamento UE n. 2017/745 sui dispositivi medici (Medical Device Regulation, “MDR”).                                                                                                                                                                                  documentazione tecnica ed etichetta (non sovrapposta) in lingua italiana.
Richiesti CND e Numero di Repertorio.


	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	A010302
	37
	AGHI E KIT PER BLOCCO DI PLESSO
	KIT CATETERE PER ANESTESIA PLESSICA CONTINUA TECNICA "OVER THE NEEDLE"
MISURE:
18GX50mm +/-10%
18GX90 mm +/-20%
18Gx135mm +/-20%
	Costituito da:
• Ago tipo facet, ecoriflettente, elettrostimolabile, isolato, centimetrato, con attacco luer-lock per linea di infusione dell'anestetico locale.
• Catetere ecoriflettente , centimetrato , flessibile ,  con più fori distali
• Connettore 
• Filtro antibatterico 
• Sistema di fissaggio del catetere alla cute
 la ditta aggiudicataria dovrà fornire in comodato d’uso gratuito numero  20 elettroneurostimolatori totali (5 per ogni ASL) per le esigenze delle 4 ASL e  dovrà provvedere alla loro manutenzione e la sostituzione in caso di malfunzionamento.
Rispondenza alla Direttiva 93/42 CE e s.m.i.
Documentazione tecnica in lingua italiana.
Le ditte dovranno indicare CND e Repertorio.
Devono essere latex-free e senza rilascio di ftalati.
Devono essere in confezione singola, sterili, monouso.
Rispondenza alla Direttiva 93/42 CE e/o al Regolamento UE n. 2017/745 sui dispositivi medici (Medical Device Regulation, “MDR”).
Documentazione tecnica in lingua italiana.
Le ditte dovranno indicare CND e Repertorio.
	
	

	A010302
	38
	AGHI E KIT PER BLOCCO DI PLESSO
	KIT CATETERE PER ANESTESIA PLESSICA CONTINUA TECNICA "THROUGH THE NEEDLE"
MISURE:
18GX50mm +/-10%
18GX90 mm +/-20%
18Gx135mm +/-20%
	Costituito da:
• Ago tipo Thuoy, isolato, ecoriflettente, elettrostimolabile, centimetrato, dotato di raccordo per iniezione di anestetico e cavo di connessione con elettrostimolatore, con sistema di inserimento del catetere.
• Catetere ecoriflettente, centimetrato ,spiralato, elettrostimolabile, flessibile ,  con più fori distali
• Connettore 
• Filtro antibatterico 
• Sistema di fissaggio del catetere alla cute.
Devono essere latex-free e senza rilascio di ftalati.
Devono essere in confezione singola, sterili, monouso.

 N.B. la ditta aggiudicataria dovrà fornire in comodato d’uso gratuito numero  20 elettroneurostimolatori totali (5 per ogni ASL) per le esigenze delle 4 ASL e  dovrà provvedere alla loro sostituzione in caso di malfunzionamento.
Rispondenza alla Direttiva 93/42 CE e/o al Regolamento UE n. 2017/745 sui dispositivi medici (Medical Device Regulation, “MDR”).
Documentazione tecnica in lingua italiana.
Le ditte dovranno indicare CND e Repertorio.
	
	

	A010302
	39
	AGHI E KIT PER BLOCCO DI PLESSO
	AGHI PER BLOCCHI PERIFERICI ECOGUIDATI CON AGO ECORIFLETTENTE ED ELETTROSTIMOLABILE 
misure:
da 20 G a 25 G, lunghezze da 25 a 150mm
	Devono essere costituiti da cannula metallica in acciaio inox con cavo elettrico di collegamento all’elettroneurostimolatore presaldato sull’ago.
 Devono essere di facile introduzione attraverso il piano cutaneo.
Devono avere linea di infusione con attacco luer lock e devono essere dotati di cappuccio di protezione.
Devono essere latex-free e senza rilascio di ftalati.
Devono essere in confezione singola, sterili, monouso.
 N.B. la ditta aggiudicataria dovrà fornire in comodato d’uso gratuito numero  20 elettroneurostimolatori totali (5 per ogni ASL) per le esigenze delle 4 ASL e  dovrà provvedere alla loro manutenzione e la sostituzione in caso di malfunzionamento.
Rispondenza alla Direttiva 93/42 CE e/o al Regolamento UE n. 2017/745 sui dispositivi medici (Medical Device Regulation, “MDR”)
Documentazione tecnica in lingua italiana.
Le ditte dovranno indicare CND e Repertorio.
	
	

	A010302
	40
	AGHI E KIT PER BLOCCO DI PLESSO
	AGHI PER BLOCCO PARACERVICALE UTER. TIPO Vblok  
20GX4 mm
	Ago per anestesia paracervicale, con cappuccio di protezione e sistema di sicurezza, applicato su prolunga rigida in materiale plastico provvista di raccordo luer lock prossimale per attacco con siringa. 
Il dispositivo medico deve essere monouso, sterile, apirogeno, senza rilascio di ftalati, in confezione singola e deve essere latex free.
Rispondenza direttiva 93/42 CE e s.m.i.e DE 2010/32/EU e/o al Regolamento UE n. 2017/745 sui dispositivi medici (Medical Device Regulation, “MDR”)
Documentazione tecnica ed etichetta (non sovrapposta) in lingua italiana 
Richiesti CND e numero di repertorio
	
	

	A010399
	41
	AGHI E KIT PER ANESTESIA ALTRI 
	AGHI PER BLOCCO PARACERVICALE UTER. TIPO Cerviblok misure:
30G x 4mm
30G x 6mm    


	Ago per anestesia paracervicale, con cappuccio di protezione e sistema di sicurezza, applicato su prolunga rigida in materiale plastico provvista di raccordo luer lock prossimale per attacco con siringa. 

Il dispositivo medico deve essere monouso, sterile, apirogeno, senza rilascio di ftalati, in confezione singola e deve essere latex free.
Rispondenza direttiva 93/42 CE e s.m.i.e DE 2010/32/EU e/o al Regolamento UE n. 2017/745 sui dispositivi medici (Medical Device Regulation, “MDR”)
Documentazione tecnica ed etichetta (non sovrapposta) in lingua italiana 
Richiesti CND e numero di repertorio
	
	

	A01020299
A010202
	42
	AGHI E KIT PER BIOPSIA OSTEO-MIDOLLARE - ALTRI
	AGO PER BIOPSIA midollare con dispositivo tipo trapsystem misure:
8Gx100mm
11Gx100mm
13Gx100mm
	Ago biopsia osteo-midollare con dispositivo tipo trapsystem,  provvisto di sistema per evitare la manovra di lussazione. In acciaio medicale con punta a bocca di pesce, cannula rastremata centimetrata, mandrino a punta piramidale, filo di estrazione centimetrata, impugnatura ergonomica.
 Dispositivo monouso, sterile in confezione singola, latex free e senza rilascio di  ftalati.
documentazione tecnica ed etichetta (non sovrapposta) in lingua italiana.
Rispondenza direttiva 93/42 e/o al Regolamento UE n. 2017/745 sui dispositivi medici (Medical Device Regulation, “MDR”)
Richiesti CND e Numero di Repertorio.
	
	

	A018002
	43
	GUIDE PER AGHI 
	AGO COASSIALE 
	Cannula in acciaio con pareti ultrasottili e manipolo in materiale plastico
Ago interno in acciaio con punta trocar marker radiopachi sulla cannula esterna ad ogni centimetro.
Selettore di profondità di penetrazione in grado di scorrere sulla cannula esterna.
Codice colore identificativo  
Dispositivo sterile, monouso, latex free, confezione singola, senza rilascio di ftalati
documentazione tecnica  ed etichetta (non sovrapposta) in lingua italiana.
Rispondenza direttiva 93/42 e/o al Regolamento UE n. 2017/745 sui dispositivi medici (Medical Device Regulation, “MDR”)
Richiesti CND e Numero di Repertorio.
	
	

	A019002
	44
	AGHI PER AGOPUNTURA
	Ago per agopuntura misure:
25G x 13 mm
30G x 25 mm
30 G x 40 mm
	Ago monouso, sterile, in acciaio di grado medicale, con impugnatura in rame o altro materiale idoneo, con o
senza tubetto guida in materiale plastico idoneo. La punta dell’ago deve essere tale da permettere un’agevole
scorrevolezza tra i tessuti.
Il dispositivo deve essere sterile, monouso, in confezione singola, latex free e  senza rilascio di ftalati. Confezione massima 100 pz
Rispondenza direttiva 93/42 e/o al Regolamento UE n. 2017/745 sui dispositivi medici (Medical Device Regulation, “MDR”)
documentazione tecnica ed etichetta (non sovrapposta) in lingua italiana.
Richiesti CND e Numero di Repertorio.
	
	

	A019011
	45
	AGHI E KIT PER INFUSIONE OSSEA E VERTEBROPLASTICA
	AGHI IN ACCIAIO INOX PER INIEZIONE INTRAOSSEA ADATTABILI AL TRAPANO, CON LINE A DI CONNESSIONE E STABILIZZATORE. 
MISURE  15G lunghezze 15, 25 mm e 45 mm
	"Gli aghi devono essere  in acciaio inox ad uso medicale e ad uso intraosseo, adattabili al driver, con linee di connessione e stabilizzatore.
Il dispositivo deve essere sterile, monouso, in confezione singola, latex free e  senza rilascio di ftalati. Confezione massima 100 pz
Rispondenza direttiva 93/42 e/o al Regolamento UE n. 2017/745 sui dispositivi medici (Medical Device Regulation, “MDR”)
documentazione tecnica ed etichetta (non sovrapposta) in lingua italiana.
Richiesti CND e Numero di Repertorio."
	
	

	
	
	TRAPANO
	SISTEMA PER INFUSIONE INTRAOSSEA
	Il Dispositivo a batteria progettato per l’accesso vascolare intraosseo con tre set di aghi disponibili dovrà essere fornito con la modalità del service gratuito e la ditta aggiudicataria dovrà garantire la manutenzione e la sostituzione in caso di malfunzionamento e/o scadenza.
	
	

	A019012
	46
	aghi e sistemi per localizzazioni dei noduli mammari e di altre strutture
	DISPOSITIVO PER LOCALIZZAZIONE PRE-OPERATORIE di lesioni mammarie non palpabili tipo "alm set" non riposizionabile. 
Misure da 18G a 21 G lunghezze da 50 mm a 150 mm
	Il dispositivo dotato di marker ecogeno, deve essere costituito da ago completo di repere non riposizionabile per la localizzazione pre-operatoria delle lesioni non palpabili della mammella. 
Ago centrimetrato con punta affilata flessibile e atraumatica. Il repere metallico deve avere punta a V e Z dotato di almeno due tacche di profondità. Il cono luer deve essere trasparente e deve permettere una facile introduzione del repere. Il set deve essere dotato di cannula di irrigidimento per la protezione del repere durante l'intervento chirurgico, deve consentire l'aspirazione o l'iniezione di liquidi.
Il dispositivo deve essere sterile, monouso, in confezione singola, latex free e  senza rilascio di ftalati.
Rispondenza direttiva 93/42 e/o al Regolamento UE n. 2017/745 sui dispositivi medici (Medical Device Regulation, “MDR”)
documentazione tecnica ed etichetta (non sovrapposta) in lingua italiana.
Richiesti CND e Numero di Repertorio.
	
	

	A019012
	47
	aghi e sistemi per localizzazioni dei noduli mammari e di altre strutture
	DISPOSITIVO PER LOCALIZZAZIONE PRE-OPERATORIE di lesioni mammarie non palpabili tipo "alm set"  riposizionabile. 
Misure da 18G a 21 G lunghezze da 50 mm a 150 mm
	Il dispositivo dotato di marker ecogeno  deve essere  costituito da ago completo di repere riposizionabile, con introduttore,   per la localizzazione pre-operatoria delle lesioni non palpabili della mammella, 
Ago centrimetrato con punta affilata flessibile e atraumatica. Il repere metallico deve avere punta a V e Z dotato di almeno due tacche di profondità. Il cono luer deve essere trasparente e deve permettere una facile introduzione del repere. Il set deve essere dotato di cannula di irrigidimento per la protezione del repere durante l'intervento chirurgico, deve consentire l'aspirazione o l'iniezione di liquidi.
Il dispositivo deve essere sterile, monouso, in confezione singola, latex free e  senza rilascio di ftalati.
Rispondenza direttiva 93/42 e/o al Regolamento UE n. 2017/745 sui dispositivi medici (Medical Device Regulation, “MDR”)
documentazione tecnica ed etichetta (non sovrapposta) in lingua italiana.
Richiesti CND e Numero di Repertorio.
	
	

	assemblato
	48
	 
	KIT AGO PER BIOPSIA TESSUTI MOLLI
	Kit ago semiautomatico per biopsia mammaria composto da: sistema semiautomatico costituito da ago in acciaio a ghigliottina  per la biopsia dei tessuti molli, con impugnatura ad anelli in policarbonato, utilizzabile con una sola mano, ed ago introduttore con mandrino a punta trocar in acciaio, con cono luer lock. Sterili, monouso, latex free, confezionati in busta unica. La cannula esterna dell’ago a ghigliottina non deve essere rimovibile ma solidale all’impugnatura per una maggiore sicurezza del paziente e dell’operatore; deve essere centimetrata ed ecogenata. Il dispositivo  deve possedere ecogenatura idonea ad identificarlo lungo l'intero tragitto. Deve possedere molla interna atta a garantire prelievi multipli e punta dell’ago a triplice affilatura. Lo stiletto interno deve avere un’area di prelievo di 2 cm. L’ago introduttore deve essere ecogenato e centimetrato, punta trocar, e parte distale della cannula non tagliente, indicatore di profondità scorrevole, 1 telo in TNT cm 100x100; 5 compresse di garza cm 10x10 a 4 strati; 1 siringa da 10 ml cono centrale luer slip; 1 ago da insulina 25Gx16mm con sistema di sicurezza; 1ago da 21Gx40mm con sistema di sicurezza;  1 ago spinale punta Quincke misura 20Gx90mm circa. Ciotola in materiale plastico capacità 10ml. 1 pellicola trasparente con adesivo 15x10 cm.  Il kit deve essere composto da materiale sterile e confezionato singolarmente. Aghi da 10-15 cm, con calibro di 14 e 16G con adeguato introduttore coassiale.  Richiesti CND e Numero di Repertorio.
	
	

	A019012
	49
	aghi e sistemi per localizzazioni dei noduli mammari e di altre strutture
	Marcatore di sito bioptico ecoguidato  misure: 
16-18 G, lunghezza 10-14 cm   
	Marcatore di sito bioptico ecoguidato, in nitinol e dotato di meccanismo antimigrazione e sistema di sicurezza per il rilascio controllato della clip.
 Deve  avere le seguenti caratteristiche : ancoraggio ai tessuti con ridotto rischio  di dislocazione , assenza di gel, collagene o polimeri riempitivi; sistemi di sicurezza per il rilascio controllato della clip, visibile con le varie metodiche di imaging. 
Dispositivo sterile, monouso, latex-free, confezione  singola, senza rilascio di  ftalati.
documentazione tecnica ed etichetta (non sovrapposta) in lingua italiana.
Rispondenza  Direttiva 93/42 e/o al Regolamento UE n. 2017/745 sui dispositivi medici (Medical Device Regulation, “MDR”)
Richiesti CND e Numero di Repertorio.  
	
	

	A02010205
	50
	SIRINGHE DA INFUSIONE ED IRRIGAZIONE MONOUSO CON SISTEMA DI SICUREZZA
	siringa monouso sterile 5 ml  con ago di sicurezza premontato. 22G x 32 mm     
	"Siringhe da infusione ed irrigazione, monouso sterili, dotate di fermo stantuffo con dispositivo di sicurezza;            ago atraumatico con triplice affilatura                                               
Il dispositivo deve essere sterile, monouso, in confezione singola, latex free e  senza rilascio di ftalati.
L’ago deve essere dotato di dispositivo di sicurezza per la prevenzione delle punture accidentali durante e dopo l’uso.
Inoltre deve avere anche le seguenti caratteristiche:
• deve essere parte integrante e non accessorio del dispositivo;
•l’attivazione deve essere automatica o attuabile con una sola mano, agevole ed intuitiva;
 •deve fare in modo che le mani dell’operatore si trovino sempre in posizione arretrata rispetto alla parte acuminata/tagliente del dispositivo;
•l’attivazione del dispositivo di sicurezza deve essere affidabile, avvenire al primo tentativo e essere volontariamente provocata.
I dispositivi devono essere sterili, monouso, in confezione singola
Devono essere latex-free e senza rilascio di ftalati.
Rispondenza direttiva 93/42 CE  e/o al Regolamento UE n. 2017/745 sui dispositivi medici (Medical Device Regulation, “MDR”)
Documentazione tecnica ed etichetta (non sovrapposta) in lingua italiana 
Richiesti CND e numero di repertorio "

	
	

	
	
	
	siringa monouso sterile 2,5/3  ml  con ago di sicurezza premontato. 22G x 32 mm             
	
	
	

	
	
	
	siringa monouso sterile 10  ml  con ago di sicurezza premontato. 21G x 38 mm             
	
	
	

	
	
	
	siringa monouso sterile 20  ml  con ago di sicurezza premontato. 21G x 38 mm                         
	
	
	

	A02010205
	51
	SIRINGHE DA INFUSIONE ED IRRIGAZIONE MONOUSO SENZA SISTEMA DI SICUREZZA
	Siringa da tubercolina con spazio morto con ago premontato removibile 1 ml con ago G26/27 x da10 a 13 mm IDG ≤ 0,01 ml.                                                                                             
	Siringhe da infusione ed irrigazione, monouso sterili per tubercolina con doppia scala ml/UI, dotate di fermo stantuffo; ago removibile atraumatico dotato di triplice affilatura.       
Capacità 1 ml.
Il dispositivo deve essere sterile, monouso, in confezione singola, latex free e  senza rilascio di ftalati.
L’ago deve essere dotato di dispositivo di sicurezza per la prevenzione delle punture accidentali durante e dopo l’uso.
Inoltre deve avere anche le seguenti caratteristiche:
• deve essere parte integrante e non accessorio del dispositivo;
•l’attivazione deve essere automatica o attuabile con una sola mano, agevole ed intuitiva;
 •deve fare in modo che le mani dell’operatore si trovino sempre in posizione arretrata rispetto alla parte acuminata/tagliente del dispositivo;
•l’attivazione del dispositivo di sicurezza deve essere affidabile, avvenire al primo tentativo e essere volontariamente provocata.
I dispositivi devono essere sterili, monouso, in confezione singola
Devono essere latex-free e senza rilascio di ftalati.
Rispondenza direttiva 93/42 CE  e/o al Regolamento UE n. 2017/745 sui dispositivi medici (Medical Device Regulation, “MDR”)
Documentazione tecnica ed etichetta (non sovrapposta) in lingua italiana 
Richiesti CND e Numero di Repertorio.
	
	

	A02010205
	52
	SIRINGHE DA INFUSIONE ED IRRIGAZIONE MONOUSO CON SISTEMA DI SICUREZZA
	Siringa da tubercolina con ago termosaldato con meccanismo di sicurezza 1 ml con ago G26/27 x da 10 a 13 mm                                                                                
	Siringhe da infusione ed irrigazione, monouso sterili per tubercolina con doppia scala ml/UI, dotate di fermo stantuffo; ago termosaldato atraumatico dotato di triplice affilatura. Capacità 1 ml.
Il dispositivo deve essere sterile, monouso, in confezione singola, latex free e  senza rilascio di ftalati.
L’ago deve essere dotato di dispositivo di sicurezza per la prevenzione delle punture accidentali durante e dopo l’uso.
Inoltre deve avere anche le seguenti caratteristiche:
• deve essere parte integrante e non accessorio del dispositivo;
•l’attivazione deve essere automatica o attuabile con una sola mano, agevole ed intuitiva;
 •deve fare in modo che le mani dell’operatore si trovino sempre in posizione arretrata rispetto alla parte acuminata/tagliente del dispositivo;
•l’attivazione del dispositivo di sicurezza deve essere affidabile, avvenire al primo tentativo e essere volontariamente provocata.
I dispositivi devono essere sterili, monouso, in confezione singola
Devono essere latex-free e senza rilascio di ftalati.
Rispondenza direttiva 93/42 CE  e/o al Regolamento UE n. 2017/745 sui dispositivi medici (Medical Device Regulation, “MDR”)
Documentazione tecnica ed etichetta (non sovrapposta) in lingua italiana 
Richiesti CND e Numero di Repertorio.
	
	

	A020109
	53
	SIRINGHE MONOUSO PER TUBERCOLINA
	Siringa da tubercolina  senza ago                       
	Siringhe da infusione ed irrigazione, monouso sterili per tubercolina con doppia scala ml/UI, dotate di fermo stantuffo.
Capacità 1 ml.
Il dispositivo deve essere sterile, monouso, in confezione singola, latex free e  senza rilascio di ftalati.
Devono essere latex-free e senza rilascio di ftalati.
Rispondenza direttiva 93/42 CE e/o al Regolamento UE n. 2017/745 sui dispositivi medici (Medical Device Regulation, “MDR”)
Documentazione tecnica ed etichetta (non sovrapposta) in lingua italiana 
Richiesti CND e Numero di Repertorio.
	
	

	A02010202
	54
	SIRINGHE DA INFUSIONE ED IRRIGAZIONE MONOUSO CON CONO LUER lock
	Siringa senza ago cono luer lock 3 ml IDG 0,1 ml 
	Il DM deve essere a tre pezzi: Corpo Siringa-Cilindro, Pistone-Stantuffo, Gommino di tenuta. Deve essere In materiale plastico ad uso medicale, trasparente, chimicamente stabile tale da non cedere sostanze o comportare residui, né determinare reazioni chimiche a contatto con i prodotti in esse contenute nel periodo di utilizzo. Il Corpo siringa-Cilindro con superficie interna liscia ed uniforme, priva di alcun difetto che possa comprometterne la tenuta. Cilindro lubrificato con silicone di tipo medicale idrorepellente nella quantità massima prevista dalla FUI e non superiore a 25 mg/cm2. 
Con scala graduata ben visibile, nitida leggibile anche in presenza del contenuto; indelebile al contatto di disinfettanti o durante le manovre di manipolazione. Il Pistone-Stantuffo deve essere provvisto di fermo che ne eviti la fuoriuscita dal cilindro, a perfetta tenuta tale da non fare fuoriuscire liquido e deve scorrere all’interno del cilindro in modo regolare ed uniforme. Spinto al fondo non deve lasciare residuo del liquido contenuto nel cilindro. Il Gommino di tenuta deve essere costituito da un anello di gomma sintetica conformato alla parte terminale del cilindro e deve garantire una perfetta tenuta e uno scorrimento facile, regolare ed uniforme.
Il valore minimo della scala graduata (Intervallo di graduazione = IDG) è definito nella descrizione del prodotto
Il dispositivo deve essere sterile, monouso, in confezione singola, latex free e  senza rilascio di ftalati.
Devono essere latex-free e senza rilascio di ftalati.
Rispondenza direttiva 93/42 CE  e/o al Regolamento UE n. 2017/745 sui dispositivi medici (Medical Device Regulation, “MDR”)
Documentazione tecnica ed etichetta (non sovrapposta) in lingua italiana 
Richiesti CND e Numero di Repertorio.
	
	

	A02010202
	55
	
	Siringa senza ago cono luer lock 5 ml IDG ≤ 0,2 ml
	Il DM deve essere a tre pezzi: Corpo Siringa-Cilindro, Pistone-Stantuffo, Gommino di tenuta. Deve essere In materiale plastico ad uso medicale, trasparente, chimicamente stabile tale da non cedere sostanze o comportare residui, né determinare reazioni chimiche a contatto con i prodotti in esse contenute nel periodo di utilizzo. Il Corpo siringa-Cilindro con superficie interna liscia ed uniforme, priva di alcun difetto che possa comprometterne la tenuta. Cilindro lubrificato con silicone di tipo medicale idrorepellente nella quantità massima prevista dalla FUI e non superiore a 25 mg/cm2. 
Con scala graduata ben visibile, nitida leggibile anche in presenza del contenuto; indelebile al contatto di disinfettanti o durante le manovre di manipolazione. Il Pistone-Stantuffo deve essere provvisto di fermo che ne eviti la fuoriuscita dal cilindro, a perfetta tenuta tale da non fare fuoriuscire liquido e deve scorrere all’interno del cilindro in modo regolare ed uniforme. Spinto al fondo non deve lasciare residuo del liquido contenuto nel cilindro. Il Gommino di tenuta deve essere costituito da un anello di gomma sintetica conformato alla parte terminale del cilindro e deve garantire una perfetta tenuta e uno scorrimento facile, regolare ed uniforme.
Il valore minimo della scala graduata (Intervallo di graduazione = IDG) è definito nella descrizione del prodotto
Il dispositivo deve essere sterile, monouso, in confezione singola, latex free e  senza rilascio di ftalati.
Devono essere latex-free e senza rilascio di ftalati.
Rispondenza direttiva 93/42 CE  e/o al Regolamento UE n. 2017/745 sui dispositivi medici (Medical Device Regulation, “MDR”)
Documentazione tecnica ed etichetta (non sovrapposta) in lingua italiana 
Richiesti CND e Numero di Repertorio.
	
	

	A02010202
	56
	
	Siringa senza ago cono luer lock 10 ml IDG ≤ 0,5 ml
	Il DM deve essere a tre pezzi: Corpo Siringa-Cilindro, Pistone-Stantuffo, Gommino di tenuta. Deve essere In materiale plastico ad uso medicale, trasparente, chimicamente stabile tale da non cedere sostanze o comportare residui, né determinare reazioni chimiche a contatto con i prodotti in esse contenute nel periodo di utilizzo. Il Corpo siringa-Cilindro con superficie interna liscia ed uniforme, priva di alcun difetto che possa comprometterne la tenuta. Cilindro lubrificato con silicone di tipo medicale idrorepellente nella quantità massima prevista dalla FUI e non superiore a 25 mg/cm2. 
Con scala graduata ben visibile, nitida leggibile anche in presenza del contenuto; indelebile al contatto di disinfettanti o durante le manovre di manipolazione. Il Pistone-Stantuffo deve essere provvisto di fermo che ne eviti la fuoriuscita dal cilindro, a perfetta tenuta tale da non fare fuoriuscire liquido e deve scorrere all’interno del cilindro in modo regolare ed uniforme. Spinto al fondo non deve lasciare residuo del liquido contenuto nel cilindro. Il Gommino di tenuta deve essere costituito da un anello di gomma sintetica conformato alla parte terminale del cilindro e deve garantire una perfetta tenuta e uno scorrimento facile, regolare ed uniforme.
Il valore minimo della scala graduata (Intervallo di graduazione = IDG) è definito nella descrizione del prodotto
Il dispositivo deve essere sterile, monouso, in confezione singola, latex free e  senza rilascio di ftalati.
Devono essere latex-free e senza rilascio di ftalati.
Rispondenza direttiva 93/42 CE   e/o al Regolamento UE n. 2017/745 sui dispositivi medici (Medical Device Regulation, “MDR”)
Documentazione tecnica ed etichetta (non sovrapposta) in lingua italiana 
Richiesti CND e Numero di Repertorio.
	
	

	A02010202
	57
	SIRINGHE DA INFUSIONE ED IRRIGAZIONE MONOUSO CON CONO LUER Lock
	Siringa senza ago cono luer lock 20 ml IDG ≤ 1,0 ml
	Il DM deve essere a tre pezzi: Corpo Siringa-Cilindro, Pistone-Stantuffo, Gommino di tenuta. Deve essere In materiale plastico ad uso medicale, trasparente, chimicamente stabile tale da non cedere sostanze o comportare residui, né determinare reazioni chimiche a contatto con i prodotti in esse contenute nel periodo di utilizzo. Il Corpo siringa-Cilindro con superficie interna liscia ed uniforme, priva di alcun difetto che possa comprometterne la tenuta. Cilindro lubrificato con silicone di tipo medicale idrorepellente nella quantità massima prevista dalla FUI e non superiore a 25 mg/cm2. 
Con scala graduata ben visibile, nitida leggibile anche in presenza del contenuto; indelebile al contatto di disinfettanti o durante le manovre di manipolazione. Il Pistone-Stantuffo deve essere provvisto di fermo che ne eviti la fuoriuscita dal cilindro, a perfetta tenuta tale da non fare fuoriuscire liquido e deve scorrere all’interno del cilindro in modo regolare ed uniforme. Spinto al fondo non deve lasciare residuo del liquido contenuto nel cilindro. Il Gommino di tenuta deve essere costituito da un anello di gomma sintetica conformato alla parte terminale del cilindro e deve garantire una perfetta tenuta e uno scorrimento facile, regolare ed uniforme.
Il valore minimo della scala graduata (Intervallo di graduazione = IDG) è definito nella descrizione del prodotto.
Il dispositivo deve essere sterile, monouso, in confezione singola, latex free e  senza rilascio di ftalati.
Devono essere latex-free e senza rilascio di ftalati.
Rispondenza direttiva 93/42 CE   e/o al Regolamento UE n. 2017/745 sui dispositivi medici (Medical Device Regulation, “MDR”)
Documentazione tecnica ed etichetta (non sovrapposta) in lingua italiana 
Richiesti CND e Numero di Repertorio.
	
	

	A02010202
	58
	
	Siringa senza ago cono luer lock 30 ml IDG ≤ 1,0 ml
	Il DM deve essere a tre pezzi: Corpo Siringa-Cilindro, Pistone-Stantuffo, Gommino di tenuta. Deve essere In materiale plastico ad uso medicale, trasparente, chimicamente stabile tale da non cedere sostanze o comportare residui, né determinare reazioni chimiche a contatto con i prodotti in esse contenute nel periodo di utilizzo. Il Corpo siringa-Cilindro con superficie interna liscia ed uniforme, priva di alcun difetto che possa comprometterne la tenuta. Cilindro lubrificato con silicone di tipo medicale idrorepellente nella quantità massima prevista dalla FUI e non superiore a 25 mg/cm2. 
Con scala graduata ben visibile, nitida leggibile anche in presenza del contenuto; indelebile al contatto di disinfettanti o durante le manovre di manipolazione. Il Pistone-Stantuffo deve essere provvisto di fermo che ne eviti la fuoriuscita dal cilindro, a perfetta tenuta tale da non fare fuoriuscire liquido e deve scorrere all’interno del cilindro in modo regolare ed uniforme. Spinto al fondo non deve lasciare residuo del liquido contenuto nel cilindro. Il Gommino di tenuta deve essere costituito da un anello di gomma sintetica conformato alla parte terminale del cilindro e deve garantire una perfetta tenuta e uno scorrimento facile, regolare ed uniforme.
Il valore minimo della scala graduata (Intervallo di graduazione = IDG) è definito nella descrizione del prodotto.
Il dispositivo deve essere sterile, monouso, in confezione singola, latex free e  senza rilascio di ftalati.
Devono essere latex-free e senza rilascio di ftalati.
Rispondenza direttiva 93/42 CE e  e/o al Regolamento UE n. 2017/745 sui dispositivi medici (Medical Device Regulation, “MDR”)
Documentazione tecnica ed etichetta (non sovrapposta) in lingua italiana 
Richiesti CND e Numero di Repertorio.
	
	

	A02010202
	59
	SIRINGHE DA INFUSIONE ED IRRIGAZIONE MONOUSO CON CONO LUER Lock
	Siringa senza ago cono luer lock 50/60 ml IDG ≤ 1,0 ml
	Il DM deve essere a tre pezzi: Corpo Siringa-Cilindro, Pistone-Stantuffo, Gommino di tenuta. Deve essere In materiale plastico ad uso medicale, trasparente, chimicamente stabile tale da non cedere sostanze o comportare residui, né determinare reazioni chimiche a contatto con i prodotti in esse contenute nel periodo di utilizzo. Il Corpo siringa-Cilindro con superficie interna liscia ed uniforme, priva di alcun difetto che possa comprometterne la tenuta. Cilindro lubrificato con silicone di tipo medicale idrorepellente nella quantità massima prevista dalla FUI e non superiore a 25 mg/cm2. 
Con scala graduata ben visibile, nitida leggibile anche in presenza del contenuto; indelebile al contatto di disinfettanti o durante le manovre di manipolazione. Il Pistone-Stantuffo deve essere provvisto di fermo che ne eviti la fuoriuscita dal cilindro, a perfetta tenuta tale da non fare fuoriuscire liquido e deve scorrere all’interno del cilindro in modo regolare ed uniforme. Spinto al fondo non deve lasciare residuo del liquido contenuto nel cilindro. Il Gommino di tenuta deve essere costituito da un anello di gomma sintetica conformato alla parte terminale del cilindro e deve garantire una perfetta tenuta e uno scorrimento facile, regolare ed uniforme.
Il valore minimo della scala graduata (Intervallo di graduazione = IDG) è definito nella descrizione del prodotto
Il dispositivo deve essere sterile, monouso, in confezione singola, latex free e  senza rilascio di ftalati.
Devono essere latex-free e senza rilascio di ftalati.
Rispondenza direttiva 93/42 CE  e/o al Regolamento UE n. 2017/745 sui dispositivi medici (Medical Device Regulation, “MDR”)
Documentazione tecnica ed etichetta (non sovrapposta) in lingua italiana 
Richiesti CND e Numero di Repertorio.
	
	

	A02010203
	60
	SIRINGHE DA INFUSIONE ED IRRIGAZIONE MONOUSO CON CONO CATETERE
	Siringa senza ago 50/60 ml cono catetere IDG ≤ 2 ml.
	Il DM deve essere a tre pezzi: Corpo Siringa-Cilindro, Pistone-Stantuffo, Gommino di tenuta. Deve essere In materiale plastico ad uso medicale, trasparente, chimicamente stabile tale da non cedere sostanze o comportare residui, né determinare reazioni chimiche a contatto con i prodotti in esse contenute nel periodo di utilizzo. Il Corpo siringa-Cilindro con superficie interna liscia ed uniforme, priva di alcun difetto che possa comprometterne la tenuta. Cilindro lubrificato con silicone di tipo medicale idrorepellente nella quantità massima prevista dalla FUI e non superiore a 25 mg/cm2. 
Con scala graduata ben visibile, nitida leggibile anche in presenza del contenuto; indelebile al contatto di disinfettanti o durante le manovre di manipolazione. Il Pistone-Stantuffo deve essere provvisto di fermo che ne eviti la fuoriuscita dal cilindro, a perfetta tenuta tale da non fare fuoriuscire liquido e deve scorrere all’interno del cilindro in modo regolare ed uniforme. Spinto al fondo non deve lasciare residuo del liquido contenuto nel cilindro. Il Gommino di tenuta deve essere costituito da un anello di gomma sintetica conformato alla parte terminale del cilindro e deve garantire una perfetta tenuta e uno scorrimento facile, regolare ed uniforme.
Il valore minimo della scala graduata (Intervallo di graduazione = IDG) è definito nella descrizione del prodotto
Il dispositivo deve essere sterile, monouso, in confezione singola, latex free e  senza rilascio di ftalati.
Devono essere latex-free e senza rilascio di ftalati.
Rispondenza direttiva 93/42 CE  e/o al Regolamento UE n. 2017/745 sui dispositivi medici (Medical Device Regulation, “MDR”)
Documentazione tecnica ed etichetta (non sovrapposta) in lingua italiana 
Richiesti CND e Numero di Repertorio.
	
	

	A02010201
	61
	SIRINGHE DA INFUSIONE ED IRRIGAZIONE MONOUSO CON CONO LUER
	Siringa senza ago 50/60 ml cono luer eccentrico IDG ≤ 1 ml
	Il DM deve essere a tre pezzi: Corpo Siringa-Cilindro, Pistone-Stantuffo, Gommino di tenuta. Deve essere In materiale plastico ad uso medicale, trasparente, chimicamente stabile tale da non cedere sostanze o comportare residui, né determinare reazioni chimiche a contatto con i prodotti in esse contenute nel periodo di utilizzo. Il Corpo siringa-Cilindro con superficie interna liscia ed uniforme, priva di alcun difetto che possa comprometterne la tenuta. Cilindro lubrificato con silicone di tipo medicale idrorepellente nella quantità massima prevista dalla FUI e non superiore a 25 mg/cm2. 
Con scala graduata ben visibile, nitida leggibile anche in presenza del contenuto; indelebile al contatto di disinfettanti o durante le manovre di manipolazione. Il Pistone-Stantuffo deve essere provvisto di fermo che ne eviti la fuoriuscita dal cilindro, a perfetta tenuta tale da non fare fuoriuscire liquido e deve scorrere all’interno del cilindro in modo regolare ed uniforme. Spinto al fondo non deve lasciare residuo del liquido contenuto nel cilindro. Il Gommino di tenuta deve essere costituito da un anello di gomma sintetica conformato alla parte terminale del cilindro e deve garantire una perfetta tenuta e uno scorrimento facile, regolare ed uniforme.
Il valore minimo della scala graduata (Intervallo di graduazione = IDG) è definito nella descrizione del prodotto
Il dispositivo deve essere sterile, monouso, in confezione singola, latex free e  senza rilascio di ftalati.
Devono essere latex-free e senza rilascio di ftalati.
Rispondenza direttiva 93/42 CE e/o al Regolamento UE n. 2017/745 sui dispositivi medici (Medical Device Regulation, “MDR”)
Documentazione tecnica ed etichetta (non sovrapposta) in lingua italiana 
Richiesti CND e Numero di Repertorio.
	
	

	A02010203 
	62
	SIRINGHE DA INFUSIONE ED IRRIGAZIONE MONOUSO CON CONO CATETERE
	Siringa senza ago 100 ml cono catetere IDG ≤ 2 ml
	Il DM deve essere a tre pezzi: Corpo Siringa-Cilindro, Pistone-Stantuffo, Gommino di tenuta. Deve essere In materiale plastico ad uso medicale, trasparente, chimicamente stabile tale da non cedere sostanze o comportare residui, né determinare reazioni chimiche a contatto con i prodotti in esse contenute nel periodo di utilizzo. Il Corpo siringa-Cilindro con superficie interna liscia ed uniforme, priva di alcun difetto che possa comprometterne la tenuta. Cilindro lubrificato con silicone di tipo medicale idrorepellente nella quantità massima prevista dalla FUI e non superiore a 25 mg/cm2. 
Con scala graduata ben visibile, nitida leggibile anche in presenza del contenuto; indelebile al contatto di disinfettanti o durante le manovre di manipolazione. Il Pistone-Stantuffo deve essere provvisto di fermo che ne eviti la fuoriuscita dal cilindro, a perfetta tenuta tale da non fare fuoriuscire liquido e deve scorrere all’interno del cilindro in modo regolare ed uniforme. Spinto al fondo non deve lasciare residuo del liquido contenuto nel cilindro. Il Gommino di tenuta deve essere costituito da un anello di gomma sintetica conformato alla parte terminale del cilindro e deve garantire una perfetta tenuta e uno scorrimento facile, regolare ed uniforme.
Il valore minimo della scala graduata (Intervallo di graduazione = IDG) è definito nella descrizione del prodotto
Il dispositivo deve essere sterile, monouso, in confezione singola, latex free e  senza rilascio di ftalati.
Devono essere latex-free e senza rilascio di ftalati.
Rispondenza direttiva 93/42 CE   e/o al Regolamento UE n. 2017/745 sui dispositivi medici (Medical Device Regulation, “MDR”)
Documentazione tecnica ed etichetta (non sovrapposta) in lingua italiana 
Richiesti CND e Numero di Repertorio.
	
	

	A02010201
	63
	SIRINGHE DA INFUSIONE ED IRRIGAZIONE MONOUSO CON CONO LUER
	Siringa senza ago cono luer centrale 3 ml IDG ≤ 0,1ML
	Il DM deve essere a tre pezzi: Corpo Siringa-Cilindro, Pistone-Stantuffo, Gommino di tenuta. Deve essere In materiale plastico ad uso medicale, trasparente, chimicamente stabile tale da non cedere sostanze o comportare residui, né determinare reazioni chimiche a contatto con i prodotti in esse contenute nel periodo di utilizzo. Il Corpo siringa-Cilindro con superficie interna liscia ed uniforme, priva di alcun difetto che possa comprometterne la tenuta. Cilindro lubrificato con silicone di tipo medicale idrorepellente nella quantità massima prevista dalla FUI e non superiore a 25 mg/cm2. Con scala graduata ben visibile, nitida leggibile anche in presenza del contenuto; indelebile al contatto di disinfettanti o durante le manovre di manipolazione. Il Pistone-Stantuffo deve essere provvisto di fermo che ne eviti la fuoriuscita dal cilindro, a perfetta tenuta tale da non fare fuoriuscire liquido e deve scorrere all’interno del cilindro in modo regolare ed uniforme. Spinto al fondo non deve lasciare residuo del liquido contenuto nel cilindro. Il Gommino di tenuta deve essere costituito da un anello di gomma sintetica conformato alla parte terminale del cilindro e deve garantire una perfetta tenuta e uno scorrimento facile, regolare ed uniforme.
Il valore minimo della scala graduata (Intervallo di graduazione = IDG) è definito per ciascun volume di siringa nei singoli lotti.
Il dispositivo deve essere sterile, monouso, in confezione singola, latex free e  senza rilascio di ftalati.
Devono essere latex-free e senza rilascio di ftalati.
Rispondenza direttiva 93/42 CE  e/o al Regolamento UE n. 2017/745 sui dispositivi medici (Medical Device Regulation, “MDR”)
Documentazione tecnica ed etichetta (non sovrapposta) in lingua italiana 
Richiesti CND e Numero di Repertorio.


	
	

	
	
	SIRINGHE DA INFUSIONE ED IRRIGAZIONE MONOUSO CON CONO LUER
	Siringa senza ago cono luer centrale 5 ml IDG ≤ 0,1ML
	
	
	

	
	
	SIRINGHE DA INFUSIONE ED IRRIGAZIONE MONOUSO CON CONO LUER
	Siringa senza ago cono luer eccentrico 10 ml IDG ≤ 0,5 ml
	
	
	

	
	
	SIRINGHE DA INFUSIONE ED IRRIGAZIONE MONOUSO CON CONO LUER
	Siringa senza ago cono luer eccentrico 20 ml IDG ≤ 1 ml
	
	
	

	
	
	SIRINGHE DA INFUSIONE ED IRRIGAZIONE MONOUSO CON CONO LUER
	Siringa senza ago cono luer eccentrico 30 ml IDG ≤ 1 ml
	
	
	

	A02010603
	64
	SIRINGHE MONOUSO PER INSULINA CON SISTEMA DI SICUREZZA
	Siringa per insulina 100UI/ml da 0,3 ml senza spazio morto con ago termosaldato o equivalente provvisto di meccanismo di sicurezza da G29 a G31 da 8mm a 13mm
	Il DM deve essere a tre pezzi: Corpo Siringa-Cilindro, Pistone-Stantuffo, Gommino di tenuta. Deve essere In materiale plastico ad uso medicale, trasparente, chimicamente stabile tale da non cedere sostanze o comportare residui, né determinare reazioni chimiche a contatto con i prodotti in esse contenute nel periodo di utilizzo. Il Corpo siringa-Cilindro con superficie interna liscia ed uniforme, priva di alcun difetto che possa comprometterne la tenuta. Cilindro lubrificato con silicone di tipo medicale idrorepellente nella quantità massima prevista dalla FUI e non superiore a 25 mg/cm2. Con scala graduata ben visibile, nitida leggibile anche in presenza del contenuto; indelebile al contatto di disinfettanti o durante le manovre di manipolazione. Il Pistone-Stantuffo deve essere provvisto di fermo che ne eviti la fuoriuscita dal cilindro, a perfetta tenuta tale da non fare fuoriuscire liquido e deve scorrere all’interno del cilindro in modo regolare ed uniforme. Spinto al fondo non deve lasciare residuo del liquido contenuto nel cilindro. Il Gommino di tenuta deve essere costituito da un anello di gomma sintetica conformato alla parte terminale del cilindro e deve garantire una perfetta tenuta e uno scorrimento facile, regolare ed uniforme.
Il valore minimo della scala graduata (Intervallo di graduazione = IDG) è definito per ciascun volume di siringa nei singoli lotti.
L’ago in acciaio inox deve essere direttamente saldato in corpo unico al cilindro, lasciando uno spazio morto uguale a zero.
Il dispositivo deve essere sterile, monouso, in confezione singola, latex free e  senza rilascio di ftalati.
Devono essere latex-free e senza rilascio di ftalati.
Rispondenza direttiva 93/42 CE  e/o al Regolamento UE n. 2017/745 sui dispositivi medici (Medical Device Regulation, “MDR”)
Documentazione tecnica ed etichetta (non sovrapposta) in lingua italiana 
Richiesti CND e Numero di Repertorio.
	
	

	A02010205
	65
	SIRINGHE MONOUSO PER INSULINA CON SISTEMA DI SICUREZZA
	Siringa per insulina 100UI/ml da 1 ml senza spazio morto  con ago termosaldato o equivalente provvisto di meccanismo di sicurezza G29 x da 12 a13 mm
	Il DM deve essere a tre pezzi: Corpo Siringa-Cilindro, Pistone-Stantuffo, Gommino di tenuta. Deve essere In materiale plastico ad uso medicale, trasparente, chimicamente stabile tale da non cedere sostanze o comportare residui, né determinare reazioni chimiche a contatto con i prodotti in esse contenute nel periodo di utilizzo. Il Corpo siringa-Cilindro con superficie interna liscia ed uniforme, priva di alcun difetto che possa comprometterne la tenuta. Cilindro lubrificato con silicone di tipo medicale idrorepellente nella quantità massima prevista dalla FUI e non superiore a 25 mg/cm2. Con scala graduata ben visibile, nitida leggibile anche in presenza del contenuto; indelebile al contatto di disinfettanti o durante le manovre di manipolazione. Il Pistone-Stantuffo deve essere provvisto di fermo che ne eviti la fuoriuscita dal cilindro, a perfetta tenuta tale da non fare fuoriuscire liquido e deve scorrere all’interno del cilindro in modo regolare ed uniforme. Spinto al fondo non deve lasciare residuo del liquido contenuto nel cilindro. Il Gommino di tenuta deve essere costituito da un anello di gomma sintetica conformato alla parte terminale del cilindro e deve garantire una perfetta tenuta e uno scorrimento facile, regolare ed uniforme.
Il valore minimo della scala graduata (Intervallo di graduazione = IDG) è definito per ciascun volume di siringa nei singoli lotti.
L’ago in acciaio inox deve essere direttamente saldato in corpo unico al cilindro, lasciando uno spazio morto uguale a zero.
Il dispositivo deve essere sterile, monouso, in confezione singola, latex free e  senza rilascio di ftalati.
Devono essere latex-free e senza rilascio di ftalati.
Rispondenza direttiva 93/42 CE  e/o al Regolamento UE n. 2017/745 sui dispositivi medici (Medical Device Regulation, “MDR”)
Documentazione tecnica ed etichetta (non sovrapposta) in lingua italiana 
Richiesti CND e Numero di Repertorio.
	
	

	A02010205
	66
	SIRINGHE MONOUSO PER INSULINA CON SISTEMA DI SICUREZZA
	Siringa per insulina 100UI/ml da0,5 ml senza spazio morto con ago termosaldato o equivalente provvisto di meccanismo di sicurezza da G29 a G31 x da 8mm a 13mm
	Il DM deve essere a tre pezzi: Corpo Siringa-Cilindro, Pistone-Stantuffo, Gommino di tenuta. Deve essere In materiale plastico ad uso medicale, trasparente, chimicamente stabile tale da non cedere sostanze o comportare residui, né determinare reazioni chimiche a contatto con i prodotti in esse contenute nel periodo di utilizzo. Il Corpo siringa-Cilindro con superficie interna liscia ed uniforme, priva di alcun difetto che possa comprometterne la tenuta. Cilindro lubrificato con silicone di tipo medicale idrorepellente nella quantità massima prevista dalla FUI e non superiore a 25 mg/cm2. Con scala graduata ben visibile, nitida leggibile anche in presenza del contenuto; indelebile al contatto di disinfettanti o durante le manovre di manipolazione. Il Pistone-Stantuffo deve essere provvisto di fermo che ne eviti la fuoriuscita dal cilindro, a perfetta tenuta tale da non fare fuoriuscire liquido e deve scorrere all’interno del cilindro in modo regolare ed uniforme. Spinto al fondo non deve lasciare residuo del liquido contenuto nel cilindro. Il Gommino di tenuta deve essere costituito da un anello di gomma sintetica conformato alla parte terminale del cilindro e deve garantire una perfetta tenuta e uno scorrimento facile, regolare ed uniforme.
Il valore minimo della scala graduata (Intervallo di graduazione = IDG) è definito per ciascun volume di siringa nei singoli lotti.
L’ago in acciaio inox deve essere direttamente saldato in corpo unico al cilindro, lasciando uno spazio morto uguale a zero.
Il dispositivo deve essere sterile, monouso, in confezione singola, latex free e  senza rilascio di ftalati.
Devono essere latex-free e senza rilascio di ftalati.
Rispondenza direttiva 93/42 CE e/o al Regolamento UE n. 2017/745 sui dispositivi medici (Medical Device Regulation, “MDR”)
Documentazione tecnica ed etichetta (non sovrapposta) in lingua italiana 
Richiesti CND e Numero di Repertorio.
	
	

	A02010502
	67
	SIRINGHE E KIT PER EMOGASANALISI CON AGO CON SISTEMA DI SICUREZZA
	Siringa pre-eparinata per emogasanalisi  2,5/3 ml con ago G22/G23 provvisto di meccanismo di sicurezza
	In materiale plastico ad uso medicale; trasparente chimicamente stabile a bassa permeabilità gassosa; con attacco luer lock. Deve contenere anticoagulante secco idoneo a non interferire con la determinazione di elettroliti, calcio ionizzato, lattato glucosio e non ci devono essere reazioni chimico/fisiche con i prodotti in esso contenuti. Inoltre deve essere garantita l’immediata solubilità del campione senza diluirlo né lasciare coaguli. Il valore minimo della scala graduata (Intervallo di graduazione = IDG) deve essere di ≤ 0,1 ml; deve essere dotata di un sistema per l’espulsione dell’aria residua (ventilata/autoventilante).
La confezione dovrà contenere un accessorio per la rimozione in sicurezza dell’ago dopo l’uso (es. cubetto).
La confezione per ciascun riferimento dovrà contenere un tappo di chiusura a perfetta tenuta del campione.
I dispositivi offerti dovranno essere Sterili, Monouso, Latex free, Apirogeni, Atossici, Privi di Ftalati.
Dovranno essere conformi a quanto previsto dalla seguente normativa:
- Direttiva CE 93/42/CEE e/o al Regolamento UE n. 2017/745 sui dispositivi medici (Medical Device Regulation, “MDR”)
Richiesti CND e numero di repertorio.
	
	

	  A02010701
	68
	SIRINGHE PRERIEMPITE DI FISIOLOGICA STERILE
	SIRINGHE PRERIEMPITE  DI SOLUZIONE FISIOLOGICA STERILE(3-5-10 ML)     PER IL LAVAGGIO DEI DISPOSITIVI PER ACCESSO VASCOLARI
	Dispositivo per il lavaggio CvC, PORT,CVP contenente soluzione fisiologica sterile, dotato di attacco luer Iock e di caratteristiche tali da impedire, al termine del lavaggio,il reflusso ematico.
Dispositivo dotato di cappuccio protettivo di forma e dimensioni idonee tali da garantire la sterilità della via di somministrazione.
Le siringhe devono essere dotate di cono LL e tappo di chiusura, gommino latex free dotato di tripla fascia, trattate internamente e sul gommino con silicone lubrificante per facilitarne lo scorrimento, stantuffo in polipropilene di misura tale da evitare la compressione del gommino ed eliminare il reflusso al termine del lavaggio.
Necessario nei seguenti volumi di soluzione fisiologica 3-5-10 ML.
Etichettato in lingua italiana deve riponare chiaramente le indicazroni necessarie per evitare errori di pratica clinica.
Il dispositivo deve essere sterile, monouso, in confezione singola, latex free e  senza rilascio di ftalati. Confezione massima 100 pz
Rispondenza direttiva 93/42 e/o al Regolamento UE n. 2017/745 sui dispositivi medici (Medical Device Regulation, “MDR”)
Documetazione tecnica ed etichetta (non sovrapposta) in lingua italiana.
Richiesti CND e Numero di Repertorio.
	
	

	A020108
	69
	SIRINGHE PER NUTRIZIONE ENTERALE
	Siringhe attacco en-fit 1ML
	Siringa per nutrizione enterale dotata di sistema di connessione ENFit con le seguenti caratteristiche: 
- impossibilità di essere collegata ad un sistema luer lock; 
- realizzata in materiale compatibile con tutti i tipi di soluzione per nutrizione enterale; 
- corpo della siringa in polipropilene trasparente con fermo stantuffo; 
- stantuffo in polipropilene di colore viola dotato di due anelli di tenuta in gomma sintetica atossica; lubrificante: silicone atossico di grado medicale con proprietà fisiche e chimiche inerti in quantità inferiore a 0,25 mg/cm2; 
- graduazione indelebile di colore nero di facile lettura; 
- nessun volume residuo nel corpo siringa;
Devono essere latex-free e senza rilascio di ftalati.
Rispondenza direttiva 93/42 CE e/o al Regolamento UE n. 2017/745 sui dispositivi medici (Medical Device Regulation, “MDR”)
Documentazione tecnica ed etichetta (non sovrapposta) in lingua italiana 
Richiesti CND e numero di repertorio 
	
	

	
	
	
	Siringhe attacco en-fit 2,5ML
	
	
	

	
	
	
	Siringhe attacco en-fit 5ML
	
	
	

	
	
	
	Siringhe attacco en-fit 10ML
	
	
	

	
	
	
	Siringhe attacco en-fit 20ML 
	
	
	

	A020108
	70
	SIRINGHE PER NUTRIZIONE ENTERALE
	Siringhe attacco en-fit (50ML o 60ml )
	Siringa per nutrizione enterale dotata di sistema di connessione ENFit con le seguenti caratteristiche: 
- impossibilità di essere collegata ad un sistema luer lock; 
- realizzata in materiale compatibile con tutti i tipi di soluzione per nutrizione enterale; 
- corpo della siringa in polipropilene trasparente con fermo stantuffo; 
- stantuffo in polipropilene di colore viola dotato di due anelli di tenuta in gomma sintetica atotossica; lubrificante: silicone atossico di grado medicale con proprietà fisiche e chimiche inerti in quantità inferiore a 0,25 mg/cm2; 
- graduazione indelebile di colore nero di facile lettura; 
- nessun volume residuo nel corpo siringa;
Devono essere latex-free e senza rilascio di ftalati.
Rispondenza direttiva 93/42 CE e/o al Regolamento UE n. 2017/745 sui dispositivi medici (Medical Device Regulation, “MDR”)
Documentazione tecnica ed etichetta (non sovrapposta) in lingua italiana 
Richiesti CND e numero di repertorio  
	
	

	A0280
	71
	DISPOSITIVI PER NUTRIZIONE 
	Tappo maschio per siringhe per nutrizione enterale 
	Tappo maschio per siringhe per nutrizione enterale con connessione di sicurezza ENFit. 
Colore viola in modo da consentire un’identificazione immediata per l’uso enterale. 
Devono essere latex-free e senza rilascio di ftalati.
Rispondenza direttiva 93/42 CE e/o al Regolamento UE n. 2017/745 sui dispositivi medici (Medical Device Regulation, “MDR”)
Documentazione tecnica ed etichetta (non sovrapposta) in lingua italiana 
Richiesti CND e numero di repertorio  
	
	

	A030401
	72
	KIT PER INFUSIONE
	AGO PER INFUSIONE SOTTOCUTANEA DI MEDICINALI 
ago 27/28G lunghezza 5/6mm
ago 27/28G lunghezza 8/9mm
	Aghi in acciaio inox con angolatura di 90° dotati di sistema di fissaggio idoneo e di prolunga della lunghezza di cm 60 circa con raccordo luer lock, in materiale plastico adatto all'infusione di medicinali, ad una via, per pompa.
Misure:ago 27/28G lunghezza 5/6mm
                   ago 27/28G lunghezza 8/9mm
Il dispositivo medico deve essere monouso, sterile, apirogeno, senza riulascio di ftalati, in confezione singola e deve essere latex free. 
Rispondenza alle direttive 93/42 CL e s.m.i. 
Documetazione tecnica ed etichetta (non sovrapposta) in lingua italiana.
Richiesti CND e Numero di Repertorio.     

	
	

	A07050202
C0180
	73
	TAPPI/OTTURATORI CON VIA DI ACCESSO / DISPOSITIVI PER SISTEMA ARTEROVENOSO
	Dispositivo per accesso vascolare a circuito chiuso a pressione neutra
	Trasparente nella parte del percorso del farmaco (controllo visivo)
La superficie superiore deve essere liscia, piana e priva di spazi interstiziali. Deve avere un basso volume di riempimento, deve essere privo di spazi morti. Non deve avere parti metalliche (utilizzabile in mri), deve essere compatibile con gli alti flussi(>ml/ora), resistente alle alte pressioni (almeno 300 psi).
Deve avere utilizzo certificato non inferiore a 7 giorni, compatibile con lipidi e chemioterapici. Deve essere a zero reflusso.
Deve essere monouso, sterile, in confezione singola.
Deve essere latex-free, senza rilascio di ftalati.
Rispondenza direttiva 93/42 CE e/o al Regolamento UE n. 2017/745 sui dispositivi medici (Medical Device Regulation, “MDR”)
Documentazione tecnica ed etichetta (non sovrapposta) in lingua italiana 
Richiesti CND e numero di repertorio 
	
	

	C01010103
	74
	AGHI CANNULA PER ACCESSO VENOSO PERIFERICO CON PROLUNGA INTEGRATA
	AGO CANNULA  a due vie con sistema di sicurezza, per gli accessi vascolari periferici con prolunga integrata, con sito di iniezione ad Y
Misure richieste:
                                                                                     
calibro 18G, lunghezza catetere da 25 a 30mm
calibro 20G, lunghezza catetere da 25 a 30 mm
calibro 22G, lunghezza catetere da 19 a 25 mm
calibro 24G, lunghezza catetere da 19 mm
	Ago cannula  a due vie con sistema di sicurezza, per gli accessi vascolari periferici con prolunga integrata, con sito di iniezione ad Y
Deve avere le seguenti caratteristiche:
•catetere in poliuretano, radiopaco, trasparente, privo di memoria in caso di inginocchiamento
•ago interno in acciaio, estraibile, con triplice affilatura  
• camera trasparente per visualizzare il ritorno venoso
•prolunga integrata flessibile con sito di iniezione ad Y, con clamp di chiusura, con attacchi luer-lock femmina, con tappino di protezione
•alette morbide  con codice colore internazionale
Deve essere dotato di un dispositivo di sicurezza per la prevenzione delle punture accidentali durante e dopo l'uso, avente le seguenti caratteristiche:
•deve essere parte integrante e non accessorio del dispositivo
•l'attivazione deve essere automatica o attuabile con una sola mano, agevole ed intuitiva
•deve fare in modo che le mani dell'operatore si trovino sempre in posizione arretrata rispetto alla parte acuminata/tagliente del dispositivo
 •deve fare in modo che il gesto di attivazione sia il più precoce possibile
•l'attivazione del dispositivo di sicurezza deve essere affidabile (deve avvenire al primo tentativo e deve essere volontariamente provocata)
L'utilizzo del dispositivo di sicurezza deve essere affidabile e deve fare in modo che l'operatore non venga a contatto nè con il corpo nè con la punta dell'ago. 
Il dispositivo medico deve essere monouso, sterile, apirogeno, senza rilascio di ftalati, in confezione singola e deve essere latex free.
Rispondenza direttiva 93/42 CE e s.m.i.e DE 2010/32/EU e/o al Regolamento UE n. 2017/745 sui dispositivi medici (Medical Device Regulation, “MDR”)  
Documentazione tecnica ed etichetta (non sovrapposta) in lingua italiana 
Richiesti CND e numero di repertorio
	
	

	C0101010202 
	75
	AGHI CANNULA PER ACCESSO VENOSO PERIFERICO CON SISTEMA DI SICUREZZA 
	AGO CANNULA  in poliuretano monovia con sistema di sicurezza con o senza alette di fissaggio
Misure richieste:
calibro 16G, lunghezza catetere 30  ± 5% mm
calibro 16G, lunghezza catetere 45 ± 5% mm
calibro 18G, lunghezza catetere  30 ± 5% mm
calibro 18G, lunghezza catetere 48 ± 5% mm
calibro 20G, lunghezza catetere da 25 a 32 mm ± 5% mm
calibro 22G, lunghezza catetere 25 ± 5% mm
La ditta dovrà possedere almeno una delle due misure per lo stesso calibro indicato 
	Ago cannula sterile monovia in poliuretano, radiopaco,con cono di materiale plastico trasparente con attacco luerlock.
Deve avere codice colore secondo standard internazionali, deve avere ago a triplice affilatura.
Dopo l'inserzione, il flusso sanguigno non deve fuoriuscire dal cono dell'ago.
Deve essere dotato di un dispositivo di sicurezza per la prevenzione delle punture accidentali durante e dopo l'uso, avente le seguenti caratteristiche:
•deve essere parte integrante e non accessorio del dispositivo
•l'attivazione deve essere automatica o attuabile con una sola mano, agevole ed intuitiva
•deve fare in modo che le mani dell'operatore si trovino sempre in posizione arretrata rispetto alla parte acuminata/tagliente del dispositivo
 •deve fare in modo che il gesto di attivazione sia il più precoce possibile
•l'attivazione del dispositivo di sicurezza deve essere affidabile (deve avvenire al primo tentativo e deve essere volontariamente provocata)
L'utilizzo del dispositivo di sicurezza deve essere affidabile e deve fare in modo che l'operatore non venga a contatto nè con il corpo nè con la punta dell'ago. 
Il dispositivo medico deve essere monouso, sterile, apirogeno, senza riulascio di ftalati, in confezione singola e deve essere latex free. 
Rispondenza direttiva 93/42 CE e/o al Regolamento UE n. 2017/745 sui dispositivi medici (Medical Device Regulation, “MDR”)
Documentazione tecnica ed etichetta (non sovrapposta) in lingua italiana 
Richiesti CND e numero di repertorio
Otturatori devono essere in confezione singolsa, sterili, monouso, latex free, senza rilascio di ftalati.
	
	

	C0101010202 
	76
	AGHI CANNULA PER ACCESSO VENOSO PERIFERICO CON SISTEMA DI SICUREZZA 
	AGO CANNULA  in poliuretano monovia con sistema di sicurezza, con e senza alette di fissaggio
Misure richieste:
calibro 22G, lunghezza catetere da 20 a 25 mm ± 5% mm
	
Deve essere  radiopaco, deve avere cono di materiale plastico trasparente con attacco luerlock, deve avere codice colore secondo standar internazionali, deve avere ago a triplice affilettatura. Dopo l'insersione, il flusso sanguigno non deve fuoriuscire dal cono dell'ago.
Deve essere dotato di un dispositivo di sicurezza per la prevenzione delle punture accidentali durante e dopo l'uso, avente le seguenti caratteristiche:
•deve essere parte integrante e non accessorio del dispositivo
•l'attivazione deve essere automatica o attuabile con una sola mano, agevole ed intuitiva
•deve fare in modo che le mani dell'operatore si trovino sempre in posizione arretrata rispetto alla parte acuminata/tagliente del dispositivo
 •deve fare in modo che il gesto di attivazione sia il più precoce possibile
• deve fare in modo da attivare una barriera efficace, permenente ed irreversibile tra operatore-ago e ago-ambiente durante le manovre di elimianazione e smaltimento del dispositivo
•deve essere dotato di un segnale (udibilee/o visibile) che consenta di verificare l'avvenuta attivazione del meccanismo di sicurezza
•l'attivazione del dispositivo di sicurezza deve essere affidabile (deve avvenire al primo tentativo e devveeessere volontariamente provocata)
L'utilizzo del dispositivo di sicurezza deve seere affidabile deve fare in modo che l'operatore non venga a contatto on la punta dell'ago.
Il dispositivo di sicurezza non deve creare ingombro e deve permettere l'incanulamento in sicurezza dei pazienti pediatrici e neonatali. 
Il dispositivo  deve essere in confezione singola,sterile, apirogeno,latex free e  senza rilascio di ftalati, 
Rispondenza direttiva 93/42 CE e/o al Regolamento UE n. 2017/745 sui dispositivi medici (Medical Device Regulation, “MDR”)
Documentazione tecnica ed etichetta (non sovrapposta) in lingua italiana 
Richiesti CND e numero di repertorio
	
	

	C0101010202 
	77
	AGHI CANNULA PER ACCESSO VENOSO PERIFERICO CON SISTEMA DI SICUREZZA 
	AGO CANNULA monovia  con sistema di sicurezza per le esigenze delle UU.OO. Patologia neonatale, Pediatria e Chirurgia Pediatrica  con e senza alette di fissaggio
Misure richieste:
calibro 24G, lunghezza catetere da 19 a 20mm ± 5% mm
	
Deve essere  radiopaco, deve avere cono di materiale plastico trasparente con attacco luerlock, deve avere codice colore secondo standar internazionali, deve avere ago a triplice affilettatura. Dopo l'insersione, il flusso sanguigno non deve fuoriuscire dal cono dell'ago.
Deve essere dotato di un dispositivo di sicurezza per la prevenzione delle punture accidentali durante e dopo l'uso, avente le seguenti caratteristiche:
•deve essere parte integrante e non accessorio del dispositivo
•l'attivazione deve essere automatica o attuabile con una sola mano, agevole ed intuitiva
•deve fare in modo che le mani dell'operatore si trovino sempre in posizione arretrata rispetto alla parte acuminata/tagliente del dispositivo
 •deve fare in modo che il gesto di attivazione sia il più precoce possibile
• deve fare in modo da attivare una barriera efficace, permenente ed irreversibile tra operatore-ago e ago-ambiente durante le manovre di elimianazione e smaltimento del dispositivo
•deve essere dotato di un segnale (udibilee/o visibile) che consenta di verificare l'avvenuta attivazione del meccanismo di sicurezza
•l'attivazione del dispositivo di sicurezza deve essere affidabile (deve avvenire al primo tentativo e devveeessere volontariamente provocata)
L'utilizzo del dispositivo di sicurezza deve seere affidabile deve fare in modo che l'operatore non venga a contatto nè con il corpo nè con la punta dell'ago.
Il dispositivo di sicurezza non deve creare ingombro e deve permettere l'incanulamento in sicurezza dei pazienti pediatrici e neonatali. 
Il dispositivo  deve essere in confezione singola,sterile, apirogeno,latex free e  senza rilascio di ftalati, 
Rispondenza direttiva 93/42 CE e/o al Regolamento UE n. 2017/745 sui dispositivi medici (Medical Device Regulation, “MDR”)
Documentazione tecnica ed etichetta (non sovrapposta) in lingua italiana 
Richiesti CND e numero di repertorio.
	
	

	C0101010202 
	78
	AGHI CANNULA PER ACCESSO VENOSO PERIFERICO CON SISTEMA DI SICUREZZA 
	AGO CANNULA  monovia per le esigenze delle UU.OO. Patologia neonatale, Pediatria e Chirurgia Pediatrica, Anatomia Patologia  con e senza alette di fissaggio
Misure richieste:
26Gx20mm ± 5% mm ± 5% mm
	
Deve essere  radiopaco,  deve avere cono di materiale plastico trasparente con attacco luerlock, deve avere codice colore secondo standar internazionali, deve avere ago a triplice affilettatura. .
Il dispositivo  deve essere in confezione singola,sterile, monouso, apirogeno,latex free e  senza rilascio di ftalati, 
Rispondenza direttiva 93/42 CE e/o al Regolamento UE n. 2017/745 sui dispositivi medici (Medical Device Regulation, “MDR”)
Documentazione tecnica ed etichetta (non sovrapposta) in lingua italiana 
Richiesti CND e numero di repertorio.

	
	

	A070501
	79
	TAPPI/OTTURATORI NON PERFORABILI
	Tappo per rubinetto luer lock  maschio femmina
	Tappo per rubinetto luer lock con membrana maschio femmina.
Deve essere in materiale plastico, a perfetta tenuta, sterile, monouso, latex-free e senza rilascio di ftalati. Deve essere in confezione singola ed in dispenser da massimo 100 pezzi.
ll dispositivo  deve essere in confezione singola,sterile, monouso, apirogeno,latex free e  senza rilascio di ftalati, 
Rispondenza direttiva 93/42 CE e/o al Regolamento UE n. 2017/745 sui dispositivi medici (Medical Device Regulation, “MDR”)
Documentazione tecnica ed etichetta (non sovrapposta) in lingua italiana 
Richiesti CND e numero di repertorio. 
	
	

	A07050201
A070599
	80
	TAPPI/OTTURATORI PERFORABILI CON AGO
TAPPI OTTURATORI ALTRO 
	
Tappo di chiusura con attacco Luer LocK maschio con membrana perforabile
	Deve essere in materiale plastico, a perfetta tenuta, sterile, monouso, latex-free e senza rilascio di ftalati. Deve essere in confezione singola ed in dispenser da massimo 100 pezzi.
ll dispositivo  deve essere in confezione singola,sterile, monouso, apirogeno,latex free e  senza rilascio di ftalati, 
Rispondenza direttiva 93/42 CE e/o al Regolamento UE n. 2017/745 sui dispositivi medici (Medical Device Regulation, “MDR”)
Documentazione tecnica ed etichetta (non sovrapposta) in lingua italiana 
Richiesti CND e numero di repertorio.
	
	

	V0101
	81
	BISTURI MONOUSO
	BISTURI S/ MECCANISMO DI SICUREZZA  SIST SICUR
figura:10
                 
	"Devono avere la lama saldata in acciao inox, rettrattile o copertura retrattile, con chiusura di sicurezza. La lama deve mantenere una perfetta affilatura anche dopo ripetuti passaggi. Il manico deve avere una impugnatura ergonomica, ambidestra, antiscivolo, deve avere una riga graduata per la misurazione della lunghezza del taglio.
Il dispositivo deve essere in confezione singola, sterile, monouso, latex-free, senza rilascio di ftalati. 
Rispondenza alle Direttive 93/42 e/o al Regolamento UE n. 2017/745 sui dispositivi medici (Medical Device Regulation, “MDR”)
Documentazione tecnica ed etichetta (non sovrapposta) in lingua italiana.
Richiesti CND e Numero di Repertorio."









	
	

	
	
	BISTURI MONOUSO
	BISTURI S/ MECCANISMO DI SICUREZZA  SIST SICUR FIG 11
	
	
	

	
	
	BISTURI MONOUSO
	BISTURI S/ MECCANISMO DI SICUREZZA  SIST SICUR FIG 12
	
	
	

	
	
	BISTURI MONOUSO
	BISTURI S/ MECCANISMO DI SICUREZZA  SIST SICUR FIG 13
	
	
	

	
	
	BISTURI MONOUSO
	BISTURI S/ MECCANISMO DI SICUREZZA  SIST SICUR FIG 14
	
	
	

	
	
	BISTURI MONOUSO
	BISTURI S/ MECCANISMO DI SICUREZZA  SIST SICUR FIG 15
	
	
	

	
	
	BISTURI MONOUSO
	BISTURI S/ MECCANISMO DI SICUREZZA  SIST SICUR FIG 16
	
	
	

	
	
	BISTURI MONOUSO
	BISTURI S/ MECCANISMO DI SICUREZZA  SIST SICUR FIG 17
	
	
	

	
	
	BISTURI MONOUSO
	BISTURI S/ MECCANISMO DI SICUREZZA  SIST SICUR FIG 18
	
	
	

	
	
	BISTURI MONOUSO
	BISTURI S/ MECCANISMO DI SICUREZZA  SIST SICUR FIG 21
	
	
	

	V0101
	82
	BISTURI MONOUSO
	BISTURI CON SIST SICUR FIG 10                      
	Devono avere la lama saldata in acciao inox, copertura o lama rettrattile, con chiusura di sicurezza. La lama deve mantenere una perfetta affilatura anche dopo ripetuti passaggi. Il manico deve avere una impugnatura ergonomica, ambidestra, antiscivolo, deve avere una riga graduata per la misurazione della lunghezza del taglio.
Il dispositivo deve essere in confezione singola, sterile, monouso, latex-free, senza rilascio di ftalati. 
Bisturi con sistema di sicurezza
In accordo con le disposizioni del Decreto Legislativo 81/2008, noto come “TESTO UNICO SULLA SALUTE E SICUREZZA SUL LAVORO” e delle linee guida ISPESL, Decreto Legislativo N° 19 del 19/01/2014 (Direttiva 2010/32/EU) e  linee guida dell'European Biosafety Network
•                Sistema di protezione lama attivabile con una sola mano
•                Schermo per lama integrato nel bisturi
•                Indicazione visiva, tattile e sonora del sistema di blocco
•                Ergonomico sia per chirurghi destrorsi che mancini
•                Mantenimento automatico della posizione di protezione
•                Blocco di protezione irreversibile per smaltimento sicuro secondo normativa
•                Protezione retrattile trasparente per consentire in ogni istante il controllo della posizione della lama di taglio
•                Impugnatura con manico antiscivolo ergonomica ed ambidestra

Rispondenza alle Direttive 93/42 e/o al Regolamento UE n. 2017/745 sui dispositivi medici (Medical Device Regulation, “MDR”)
Documentazione tecnica ed etichetta (non sovrapposta) in lingua italiana.
Richiesti CND e Numero di Repertorio.
	
	

	
	
	BISTURI MONOUSO
	BISTURI CON SIST SICUR FIG 11                  
	
	
	

	
	
	BISTURI MONOUSO
	BISTURI CON SIST SICUR FIG 12                 
	
	
	

	
	
	BISTURI MONOUSO
	BISTURI CON SIST SICUR FIG 15                   
	
	
	

	
	
	BISTURI MONOUSO
	BISTURI CON SIST SICUR FIG 20                    
	
	
	

	
	
	BISTURI MONOUSO
	BISTURI CON SIST SICUR FIG 21                
	
	
	

	
	
	BISTURI MONOUSO
	BISTURI CON SIST SICUR FIG 22                      
	
	
	

	
	
	BISTURI MONOUSO
	BISTURI CON SIST SICUR FIG 23
	
	
	

	
	
	BISTURI MONOUSO
	BISTURI CON SIST SICUR FIG 24
	
	
	

	V0103
	83
	LAME CHIRURGICHE
	LAME CHIRURGICHE  di sicurezza per bisturi fig 20
	Le lame devono essere dotate di dispositivo di sicurezza, tale da creare il minore ingombro possibile in modo da permettere la massima visibilità del punto di incisione. Devono essere in acciaio inox.
 In accordo con le disposizioni del Decreto Legislativo 81/2008, noto come “TESTO UNICO SULLA SALUTE E SICUREZZA SUL LAVORO” e delle linee guida ISPESL, Decreto Legislativo N° 19 del 19/01/2014 (Direttiva 2010/32/EU) e  linee guida dell'European Biosafety Network deve avere le seguenti caratteristiche:
•                Sistema di protezione lama attivabile con una sola mano
•                Schermo per lama integrato nel bisturi
•                Indicazione visiva, tattile e sonora del sistema di blocco
•                Ergonomico sia per chirurghi destrorsi che mancini
•                Mantenimento automatico della posizione di protezione
•                Blocco di protezione irreversibile per smaltimento sicuro secondo normativa
•                Protezione retrattile trasparente per consentire in ogni istante il controllo della posizione della lama di taglio
•                Impugnatura con manico antiscivolo ergonomica ed ambidestra
Rispondenza alle  Direttive 93/42 e/o al Regolamento UE n. 2017/745 sui dispositivi medici (Medical Device Regulation, “MDR”)
I manici devono essere graduati ed in acciaio inox compatibili con le lame richieste Impugnatura ergonomica, antiscivolo dotato di riga graduata per la misurazione della lunghezza del taglio, risterilizzabile, in confezione singola, latex-free.
documentazione tecnica ed etichetta (non sovrapposta) in lingua italiana.
Richiesti CND e Numero di Repertorio. 
	
	

	
	
	LAME CHIRURGICHE
	LAME CHIRURGICHE di sicurezza per bisturi  fig 22
	
	
	

	
	
	LAME CHIRURGICHE
	LAME CHIRURGICHE di sicurezza per bisturi  fig 23 
	
	
	

	
	
	LAME CHIRURGICHE
	LAME CHIRURGICHE di sicurezza per bisturi  fig 15
	
	
	

	
	
	LAME CHIRURGICHE
	LAME CHIRURGICHE di sicurezza per bisturi  fig 11
	
	
	

	
	
	LAME CHIRURGICHE
	LAME CHIRURGICHE di sicurezza per bisturi  fig 10
	
	
	

	
	
	LAME CHIRURGICHE
	LAME CHIRURGICHE di sicurezza per bisturi   fig 21
	
	
	

	
	
	LAME CHIRURGICHE
	LAME CHIRURGICHE di sicurezza per bisturi  fig 24
	
	
	

	
	
	LAME CHIRURGICHE
	LAME CHIRURGICHE totale FIGURE 20,22,23,15,11,10,21,24 
	
	
	

	
	
	LAME CHIRURGICHE
	MANICI compatibili con le suddette lame 20,22,23,15,11,10,21,24 
	
	
	

	V0103
	84
	LAME MONOUSO
	LAME CHIRURGICHE   fig 20 
	Lama da bisturi chirurgico in acciaio inox, carbon steel o equivalente.
Il dispositivo deve essere in confezione singola, sterile, monouso, latex-free, senza rilascio ftalati massimo 100 pezzi 
Rispondenza Direttiva 93/42 e/o al Regolamento UE n. 2017/745 sui dispositivi medici (Medical Device Regulation, “MDR”)
documentazione tecnica ed etichetta (non sovrapposta) in lingua italiana.
Richiesti CND e Numero di Repertorio. 
	
	

	
	
	
	LAME CHIRURGICHE   fig 21 
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	LAME CHIRURGICHE  fig 11 
	
	
	

	
	
	
	LAME CHIRURGICHE  fig 24
	
	
	

	
	
	
	LAME CHIRURGICHE fig 10
	
	
	

	
	
	
	LAME CHIRURGICHE totale 20,22,23,15,11,10,21,24 
	
	
	

	 
	
	
	MANICI compatibili con le suddette lame 20,22,23,15,11,10,21,24 
	
	
	

	V0199
	85
	DISPOSITIVI TAGLIENTI MONOUSO
	LANCETTE PRICK TEST  Acciaio
	ago per prick-test in acciaio
Il dispositivo deve essere sterile, monouso, in confezione singola,nichel free , latex free e  senza rilascio di ftalati, confezione massima di 2000 pezzi.
Rispondenza direttiva 93/42 e/o al Regolamento UE n. 2017/745 sui dispositivi medici (Medical Device Regulation, “MDR”)
documentazione tecnica ed etichetta (non sovrapposta) in lingua italiana.
Richiesti CND e Numero di Repertorio.
	
	

	V0199
	86
	DISPOSITIVI TAGLIENTI MONOUSO
	LANCETTE PRICK TEST  Plastica
	ago per prick-test in plastica
Il dispositivo deve essere sterile, monouso, in confezione singola,nichel free , latex free e  senza rilascio di ftalati, confezione massima di 100 pezzi.
Rispondenza direttiva 93/42 e/o al Regolamento UE n. 2017/745 sui dispositivi medici (Medical Device Regulation, “MDR”)
documentazione tecnica ed etichetta (non sovrapposta) in lingua italiana.
Richiesti CND e Numero di Repertorio.
	
	

	V9099
	87
	CURETTA
	CURETTE misure 
diametro 2mm
diametro 3mm
diametro 3,5mm
diametro 4mm
diametro 5mm
diametro 7mm
diametro 2mm
	Da utilizzare nelle procedure dermatologiche di piccola chirurgia, sufficientemente affilate, cappuccio protettivo, manico ergonomico in plastica, maneggevoli, sterili m/uso, latex-free, senza rilascio ftalati, in confezione singola, misura riportata sulla curetta al fine di facilitare identificazione.
Rispondenza direttiva 93/42 e/o al Regolamento UE n. 2017/745 sui dispositivi medici (Medical Device Regulation, “MDR”)
Documentazione tecnica ed etichetta 8non sovrapposta) in lingua italiana.
Richiesti CND e Numero di Repertorio.
	
	




NB per ciascun prodotto, occorre indicare (NELLA COLONNA A) se lo stesso è oggetto di produzione/commercializzazione da parte dell’operatore economico. 
E’ possibile inoltre validare o modificare le specifiche tecniche e funzionali minime previste per ciascun lotto precisando se le stesse siano da ritenersi minime a pena esclusione ovvero dovrebbero essere considerate quali requisiti premiali a punteggio (con relativa motivazione). 
E’ possibile inviare documentazione tecnica a supporto.
*qualora il prodotto non sia commercializzato occorre motivare se, a parere dell’istante, le specifiche tecniche indicate nel questionario siano ritenute potenzialmente limitative della concorrenza.


__________________, lì ________ 
Il Documento deve essere firmato digitalmente
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