REGIONE CAMPANIA

AZIENDA OSPEDALIERA DI RILIEVO NAZIONALE E DI ALTA SPECIALIZZAZIONE
m “SANT'ANNA E SAN SEBASTIANO”
CASERTA

Determina Dirigenziale N. 835 del 27/10/2021

Proponente: |1 Direttore UOC PROVVEDITORATO ED ECONOMATO

Ogoetto: DELIBERA N.394 DEL 12.11.2020 CAMBIO CODICE LOTTO A11DITTA AIESI HOSPITAL
SERVICE SAS.

PUBBLICAZIONE
In pubblicazione dal 27/10/2021 e per il periodo prescritto dalla vigente
normativa in materia (art.8 D.Lgs 14/2013, n.33 e smi)

ESECUTIVITA'
Atto immediatamente esecutivo

TRASMISSIONE

Latrasmissione di copia della presente Deliberazione € effettuata al Collegio
Sindacale e ai destinatari indicati nell'atto nelle modalita previste dalla
normativavigente. L'inoltro alle UU. OO. aziendali avverrain formadigitale
ai sensi degli artt. 22 e 45 D.gs. n° 82/2005 e s.m.i. e secondo il regolamento
aziendale in materia

UOC AFFARI GENERALI
Direttore Eduardo Chianese

ELENCO FIRMATARI

Teresa Capobianco - UOC PROVVEDITORATO ED ECONOMATO
Eduardo Chianese - UOC AFFARI GENERALI

Il presente atto, in formato digitale e firmato elettronicamente, costituisce informazione primaria ed originale ai sensi dei combinati disposti degli artt.
23-ter, 24 e 40 del D.Lgs. n. 82/2005. Eventuale riproduzione analogica, costituisce valore di copia semplice a scopo illustrativo.



REGIONE CAMPANIA
AZIENDA OSPEDALIERA DI RILIEVO NAZIONALE E DI ALTA SPECIALIZZAZIONE
m “SANT'ANNA E SAN SEBASTIANO”
CASERTA

Oggetto: DELIBERA N.394 DEL 12.11.2020 CAMBIO CODICE LOTTO All DITTA AIESI
HOSPITAL SERVICE SAS.

Direttore UOC PROVVEDITORATO ED ECONOMATO
Premesso che

= con Delibera n. 394 del 12.11.2020 e stata aggiudicata la fornitura di Dispositivi Medici sez. A e C;

= |"UOC Farmacia Ospedaliera con nota protocollo n.28886 del 15.10.2021 ha trasmesso
comunicazione della Ditta Aiesi Hospital Service Sas in merito alla proposta di sostituzione del
prodotto aggiudicato al lotto A11 “kit per toracentesi” nell'ambito della suddetta fornitura (allegato
1);

= |a stessa UOC, nella suddetta nota, ha inoltre dichiarato che il prodotto proposto in sostituzione e
conforme;

= |a ditta Aiesi Hospital Service Sas ha comunicato che la sostituzione non comporta variazioni di
spesa cosi come indicato nell’allegato 1;

Attestato che
= |a presente proposta di determinazione € formulata previa istruttoria ed estensione conformi alla
normativa legislativa vigente in materia e puo essere pubblicata integralmente;

DETERMINA

1. di prendere atto della comunicazione della ditta Aiesi Hospital Service Sas relativa alla sostituzione
del codice prodotto aggiudicato al lotto A11 nell'ambito della fornitura di Dispositivi Medici sez. A e
C;

2. di precisare che la sostituzione non comporta incrementi di spesa né variazione delle condizioni
economiche di fornitura;

3. di prendere atto del parere espresso dal Direttore del’lUOC Farmacia Ospedaliera in merito alla
suddetta sostituzione;

4. di trasmettere copia del presente atto al Collegio Sindacale, come per legge, alla Farmacia
Ospedaliera.

Il funzionario estensore
Carlo Mazzarella
Il Direttore f.f. UOC Provveditorato ed Economato
Dott.ssa Teresa Capobianco

Determinazione Dirigenziale

1] presente atto, in formato digitale e firmato elettronicamente, costituisce informazione primaria ed originale ai sensi dei combinati disposti degli artt.
23-ter, 24 e 40 del D.Lgs. n. 82/2005. Eventuale riproduzione analogica, costituisce valore di copia semplice a scopo illustrativo.
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AZIENDA OSPEDALIERA DI RILIEVO NAZIONALE E DI ALTA SPECIALIZZAZIONE

“SANT'ANNA E SAN SEBASTIANO”
CASERTA CASERTA

Determinazione Dirigenziale

1] presente atto, in formato digitale e firmato elettronicamente, costituisce informazione primaria ed originale ai sensi dei combinati disposti degli artt.
23-ter, 24 e 40 del D.Lgs. n. 82/2005. Eventuale riproduzione analogica, costituisce valore di copia semplice a scopo illustrativo.
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Al Direttore yocC
Provveditorato Economato

Oggetto: CAMBIO CODICI EDITTA AIESI GARA DISPOSITIVI MEDICI SEZ. AEC LOTTO A1l. KIT PER
TORACENTESI

Si segnala che la ditta AIES! in data 15/10/2021 ha comunicato Vindisponibilita del prodotto
ordinato ed ha proposto in alternativa un prodotto di cui sia allega alla presente scheda tecnica e
certificato CE.

In merito al prodotto offerto si comunica che lo stesso ¢’ conforme alle specifiche previste dal
capitolato e pertanto si chiede con urgenza determina di cambio codice al fine di poter procedere

con un NUOVO ordinativo.

15/10/2021

\L DIRETTORE UOC Farmacia

Dott.ssa A. Dello Stritto
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Oggetto Fwd: Re: INVIO NOTA

Mittente <accettazi0nefarmacia@ospedale.caserta.it>
Destinataric  Giovanna Capone <giovanna.capone@aorncaserta.it>
Data 15/10/2021 08:47

* Chimed.pdf(~660 KB)

* scheda tecnica SET TORACENTESL. pdf(~265 KB)
« CE.pdf(~2,2 MB)

-------- Messaggio originale -------.

Oggetto: Re: INVIO NOTA

Data: 2821-18-14 16:33

Mittente: Commerciale <commercisle@aiesi.it>

Destinatario: aggg;tazigngfarmagig@ggpedalg.caserta.it, Provveditorato
<prgvveditorato@g§pgdale.caserta.it>

Spett. UoC Farmacia,
siamo mortificati per il disagio causato anche se non dipeso da noi.

In allegato inoltriamo la comunicazione ricevuta dal produttore Chimed
per 1l'indisponibilit3 del prodotto a noi aggiudicato.

Al fine di assicurare la continuits delle forniture di cui trattasi,
proponiamo in alternativa il prodotto Knowmedical di pari
caratteristiche, si allega scheda tecnica per opportuna valutazione.

Restano invariati patti e condizioni.

I1 prodotto in sostituzione & disponibile, il produttore ci ha
assicurato che in casog accettiate la sostituzione, riuscira a fornire
entro e non oltre 7 gs.

In attesa di Vs riscontro in merito auguriamo una buona giornata.

Cordiali saluti

I1 14/16/2821 11:36, accettazione?armacia@osoedale.caserta.it ha

scritto:

SI INVIA "SOLLECITO URGENTE SALDO ORDINE KIT PER TORACENTEST™
CORDIALI SALUTI
UOC FARMACIA




KNOWMEDIC/

t, 10,2021

-

SCHEDA TECNIC

A

Prodotto:
Codice:

Descrizione:

Produttore:

Classe:

Certificato CE:

Lista dei Componenti:

Processo Produttivo:

Confezionamento singolo:

Confezionamento:
Durata del prodotto:
Sterilizzazione:

Test:

Codice CND:

Speiein Coarpinv

EXTENSION LINE - “KIT PER TORACENTESI/PARACENTES!”

EL804025-0
Kit per torcentesi/paracentesi con sacca da 5000 mi con valvola
di non ritorno e rubinefio di scarico, con aghi 14G-16G-18G da

80mm, siringa 60mi Luer lock.

Knowmedical S.r.l.

Via Guido Rossa, 36 - 46019 Viadana (MN) italy
Tel 0039/375/781774 Fax 0039/375/7 85933
Partita |L.V.A.: 01 576010209

Dispositivi medici monouso — classe lta
Certificato Nr.

02/03/2021 dall
Sanita”

QCT-0164-21 addendum
ente noftificatc Nr. 0373

05-21 rilasciate il
" stitute Superiore di

Sacca mi.5000 {(PVC trasparente)

Rubinetto di scaricoa T (Polipropilene)

{ uer Lock Maschio (ABS trasparente)

Luer Lock Femmina {PVC trasparente rigido}
Capsula labirintica per L.L. (Polietilene bassa densitd)
Tappo luer fock maschio chiuso (ABS bianco)
Rubinetto a 3 vie (Policarbonato DP1 + Polietilene alta
densita)

Tubo 3x4,1 (PVC)

Ago 14G-16G-1 8G (acciaio Inox)

Siringa m1.60 {(Polipropilene * gomma)

| prodotti sono assemblati in Camera Bianca classe 1SO8.

Busta carta neutra cm.25x70 con etichetta (Carta medicale
stampata + film trasparente PP/PE)

25 pezzi per cartone cm . A0X60X27H
5 anni
Ossido di Etilene

Test fisici in accordo alle norme 1SO 594-1, 1SO 594-2, EN1707,
ISO 8536/4, DIN 58362/1. Test chimici e biologici in accordo alla
Farmacopea ltaliana Ufficiale e Farmacopea Europea Ufficiale
(edizioni correnti), U.S.P. XXH, SO 11737-1, EN1174-1

A03020101
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A KNOWMEDICAL

Ed. 20.202¢

Iscrizione al repertorio D.M.: 18268/R

Disegno tecnico:

]

Descrizione

Q.ta

SACCA RACCOLTA LIQUIDI 5000 mi. CON
VALVOLA ANTIREFLUSSO

RUBINETTO DI SCARICO A “T”

FASCETTA REGGISACCA

i

FILTRO IDROREPELLENTE PER
DISPERSIONE GAS

MANIGLIA CON ASTA RIGIDA

TUBQ 3x4,1 cm.100 PVC

LUER LOCK MASCHIO 4.1

CAPSULA LABIRINTICA PER LLM

OO~ & (Wi -

LUER LOCK FEMMINA 4,1

10 | TUBO 3x4,1 cm.50 PVC

11 | TAPPO LLM CHIUSO

12 _|RUBINETTO 3 VIE LUER LOCK

el e e E Y 1 O Y N DI B

SIRINGA 80 ML. LUER LOCK
13 | CONFEZIONATA SINGOLARMENTE in
blister

-

AGO 14Gx80mm — VERDE
14 | CONFEZIONATO SINGOLARMENTE in

g o s blister
® :: B e AGO 16Gx80mm - BIANCO
i i 15 | CONFEZIONATO SINGOLARMENTE in 1
Ny / blister
NS AGO 18Gx80mm ~ ROSA
By 16 | CONFEZIONATO SINGOLARMENTE in 1
blister
e
Codice Descrizione

EL804025-0 |Kit per torcentési/péracentesi con sacca da 5000 mi con valvola di non ritorno e
rubinetto di scarico, con aghi 14G-16G-18G da 80mm, siringa 60ml Luer lock.

WNOMW MEDICANL Sociore. o wnercisie fnternasionaic Iaspser
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Istituto Superiore di Sanita

Certificato n°®
Certificate no.

QCT-0164-21

DICHIARAZIONE CE DI
CONFORMITA’
SISTEMA COMPLETO DI
GARANZIA DI QUALITA’

secondo I Allegato 11 escluso (4) della Direttiva Europea
93/42/CEE e suceessive medifiche ed integrazioni,
(recepita in ltatia con il D.Lgs. n. 46 del 24.02.1997 ¢
successive madifiche ed integrazioni}

L’Istituto Superiore di Sanita,
Organismo Notificato 0373, certifica che

il sistema completo di garanzia della qualita
attuato da

Addendum n®
addendunm no.

Maod, 2201 -

Organismo Notificato 0373
Notified Body (1373

Data prima emissione

05-21 Fiyst issue date 02.03.2021
Data ¢i emissione carrenie g3 ¢3.2621
Current issue daie :
Data di scadenza 26.05.2024

Expiry date

EC DECLARATION OF

CONFORMITY

FULL QUALITY ASSURANCE
SYSTEM

according to Annex ff excluding{4} o o[ EC Directive
93/42/EEC and subsequent moditications and integrations.

(rransposed 1 daly by the DA gs. n. 46 issyed an
2021997 and subseguens medificaiions ahd Bucgrafions)

The Istitute Superiore di Sanite,
Notified Body 0373, certifiey that
the toiad guality assuraice SYSm
gufireed by

Sede Legale/ Regisicred ( Mlice: Via Giuseppe Verdi, 15— 46019 Viadana (MN} ftaiia

Altre sedi del Fabbricante

‘ KNOW MEDICAL S.rL ‘
;
|

Sede Operativa/ Opesasive Difice

,),“./J ‘:.

< Vig Guido Rosse, 36 Zona Industrieke Gerbolina - 46019 Viadurna (MN) tulia

tes of the Mamfactiirer

per il dispositive/i

Jor the devicets)

i fredi altegato recnicol ses tochuicul sheet)” ]

& conforme ai requisiti applicabili delia
Direttiva Europea 93/42/CEE ¢ successive
modifiche ed integrazioni.

* § tallegaiu teciticn & piriy iotrgraaiy del presente Certiticats

L2 e Reoxa Juaky = reh F a3

v b Comptiaioe With the appifoabis
requirementy of Coune il Dived

and subsequent modificanons aud nfegr

il Direttore dell’Organismo Notificato
T B¥ivectar af Neditiod Body

(Dott.ssa Roberta Marcoaldi)

MARCOALDI ROBERTA
02.03.2021 10:56:44
uTC
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Mod, 2201 - 188

5‘““0&’0 Organismo Notificato 0373
g " Notified Body 0373
X N
Istituto Superiore di Sanita
ALLEGATO TECNICO TECHNICAL SHEET
Il Certificato n°® Addendum n°
The Certificate no. QCT-0164-21 addendum no. 05-21
di cui il presente allegato tecnico é parte of which this technical sheet is an integral
integrante, € da considerarsi riferito sole part, refers only to the following product(sj
al/ai  seguente/i prodotto/i soggetto/i a that are subject 1o surveillance:
sorveglianza:
Classe Ila (Class Ha)
Nome prodotto Codice
(Product name) (Codey
Set per urologia artroscopia e laparoscopia, sterili ELXXXXYY O
Set for urology arthroscopy and laparoscopy, sterile

Il codice di cui sopra ha il seguente significato, come da criteri di codifica presentati dalla Ditta ¢ conservati presso
queste Organismo Notificato:

EL:Extension Line; XXXX: numeri che indicano le caratteristiche del prodotto; Y¥: numeri (da 01 a 99} che indicano le
possibili varianti; O: lettera che indica la sterilizzazionce ad Osside di Etilene.

Valutazione della conformita. vedi MOD-341-01-01 n°® 157721
Conformity assessment: MOD-341-01-01 n. 157/2]

Il Direttore defl’Organismo Notificato
The Director of Notified Body
{Dott.ssa Reberta Marcoaldi)
MARCOALDI ROBERTA

02.03.2021 10:57:28
uTC

Tssiruto Supcnioe dh Sanio - viads Regina Elena, 299 ~ 00141 Ronwe fraly ~ tol. /lax, + 3906429620038 — wy w,iss it

AT 300 R R G e g pobepens O el L ORMY p:,’:



Azienda ceriificata

7) CHIMED'
g o

Livorno, 13 ottobre 2021

Spett.le

ALESI HOSPITAL SERVICE S.a.s.
Via Tescione

81100 Caserta (CE)

Oggetto: Set toracentesi codice MS/302/8C

Come gia telefonicamente anticipato e in relazione al ns. dispositivo medico codice articolo
MS/302/80, con la presente confermiamo la momentanea non disponibilita del prodotto in

oggetto, a causa di difficolta nel reperimento di alcuni componenti.

Restando a disposizione per qualsiasi ulteriore informazione, inviamo cordiali saluti.

CHIMED S.r.i.
Frg. ) Giecomo B {3
‘}ﬂ{ninis‘ira‘:m /&" }

Ry

LTIy S e s

Chimed S.r.l.
S‘ 3 ; s e
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Qggetto Re: INVIO NOTA
Mittente Commerciale <commerciale@aiesi.it>

Destinatario <accettaz'|onefarmacia@ospedale.caserta.it>,Provveditorato
<provveditorato@ospedale.caserta.it>

Data 14.10.2021 16:33

e Chimed.pdf(~680 KB)
o scheda tecnica SET TORACENTESI.pdf(~273 KB)
o CE.pdf(~2,3 MB)

Spett. UOC Farmacia,
siamo mortificati per il disagio causato anche se non dipeso da noi.
In allegato inoltriamo la comunicazione ricevuta dal produttore Chimed per I'indisponibilita del prodotto a noi aggiudicato.

Al fine di assicurare la continuita delle forniture di cui trattasi, proponiamo in alternativa il prodotto Knowmedical di pari caratteristiche, si allega scheda
tecnica per opportuna valutazione.

Restano invariati patti e condizioni.

Il prodotto in sostituzione & disponibile, il produttore ci ha assicurato che in caso accettiate la sostituzione, riuscira a fornire entro e non oltre 7 gg.
In attesa di Vs riscontro in merito auguriamo una buona giornata.

Cordiali saluti

Antonio Scognamigiio
Sales Manager

AIESI HOSPITAL SERVICE S.a.s. s
Via Fontanelle al Trivio, 60 - 80141 Napoli (italy)

Tel. (+39) 081.26.75.36 - Fax (+39) 081.553.59.36 _ ®
f)ctor

E-mail: info@aiesi.it - Pec: aiesi@legalmail.it - Sito web: www.aiesi.it

nformativa Privacy: Desideamo whormaris che fe Infrnarion: CONTRMETE IN QUASID MESTAEHIO SOND THCIVEE £ sa7anno trattate nel rispetto del Regotamento (WE) 2018/879

0 persnae fisiche ¢ iguards al trattamenta del dat personal ¢ del D425 1. 196/2003 ["Codice detia Privacy”} ed ad ush eseiusive ded destiantaric.
e ggho Ui fosse pervenuto per entore, La preghiama di gliminario senza copiario e di non inoltrario 3 ters, dandocene gemiimente comunizazions.
Privacy Disclaimen We with to nform you that the information contained in this message are condidential and will be treated in complisnce witl DGPR 2016/678 an the
pretection of individaals with regerd w the grocessing of persenat data ang Ruigs 1962003 {Privacy Cote™) snd for the exclusive wse of the recipiont, i 1his message

was received By mistake, please delete it withowt topying It 360 do not forward it 1o third garties, giving us king COMMUNBICHDON.

b!i Rispatta lambients, non Sampara questa punall se non @ streftamente necessaric. Please consider the environment before printing this el

Il 14/10/2021 11:36, accettazionefarmacia@ospedale.caserta.it ha scritto:

SI INVIA "SOLLECITO URGENTE SALDO ORDINE KIT PER TORACENTESI"
CORDIALI SALUTI
UOC FARMACIA




w R - 'y B ., '}
i = i, e B
- b o
i N, hk
.y
b LSt s
- .
4 i . . i
v e . L e .
vy Ten r N N
[ P LI
- . =l
L= e M L =1 - g - y
- ) .
Y g £ T n AN St 4, . -
" w! i .
i
T il L0 g T P g - . o f
- . -
i i g
t ", LAY
'
=t = s
1= . - L B T N B
- “ 1,
‘- LS Y or i "
i LY 1 . . N
) - . 4% N
i
TP B »
LS T Ak fa
R 8
- = . B E . - - " = -~ -
- 1 =
T
'y
PR LR b
L
== "W B 5l
¥, -
2 . o - a
¥ .
_ ddp. Sy
= e Ak - = - e Ny o ._ i
N - - " [ PR o :
- *u 1 - -
' I N :
- . - . " f C
- o R (e 31 - . £ - 1=t
wh =y - Tty ) i - i O :
i "
- 3 E
" LIS - . I i I T [ 2 | .
= Ll
N B s - - B o
: N B .
. -t 3
FS - . B B
i . -
1 - ' ey
o N - S .
W' SR S \_,,_ * Svhm e i
L LA BT = .= -
. . = i
., i [N
i
4
i
i
]
B .



i ® Azienda certificata
H“MED ISO 13485:2016
5 G
Livorno, 13 ottobre 2021

Spett.le

AIESI HOSPITAL SERVICE S.a.s.
Via Tescione

81100 Caserta (CE)

Oggetto: Set toracentesi codice MS/302/80
Come gia telefonicamente anticipato e in relazione al ns. dispositivo medico codice articolo
MS/302/80, con la presente confermiamo la momentanea non disponibilita del prodotto in

oggetto, a causa di difficolta nel reperimento di alcuni componenti.

Restando a disposizione per qualsiasi ulteriore informazione, inviamo cordiali saluti.

CHIMED S.r.L

!sf Giscomo Bertgli
/Rpminisirat
. jf') £ o~ li‘ i

’

Chimed S.r.l.

Sede Legale, Amministrativa e Tel. +39 0586 427.333 C.F. e P.IVA 00417190483
Stabilimento di Produzione: Fax +39 0586 427.177 Capitale Sociale € 46.481,12 int.ver.
Via dell’Artigianato n” 49 e-mail: info@chimed.it Iscrizione al Registro delle imprese di

57121 Livorno - ltalia internet www.chimed.it Livorno 00417190493 — R.E.A. N. 62328
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KNOWMEDICA

Ed. 10,2021

SCHEDA TECNICA

Prodotto:
Codice:

Descrizione:

Produttore:

Classe:

Certificato CE:

Lista dei Componenti:

Processo Produttivo:

Confezionamento singolo:

Confezionamento:
Durata del prodotto:
Sterilizzazione:

Test:

Codice CND:

EXTENSION LINE - “KIT PER TORACENTESI/PARACENTESI”
EL804025-0

Kit per torcentesi/paracentesi con sacca da 5000 ml con valvola
di non ritorno e rubinetto di scarico, con aghi 14G-16G-18G da
80mm, siringa 60ml Luer lock.

Knowmedical S.r.l.

Via Guido Rossa, 36 - 46019 Viadana (MN) Italy
Tel 0039/375/781774 Fax 0039/375/785933
Partita I.V.A.: 01576010209

Dispositivi medici monouso — classe lla

Certificato Nr. QCT-0164-21 addendum 05-21 rilasciato il
02/03/2021 dall'ente notificato Nr. 0373 “Istituto Superiore di
Sanita”

- Sacca ml.5000 (PVC trasparente)

- Rubinetto di scarico a T (Polipropilene)

- Luer Lock Maschio (ABS trasparente)

- Luer Lock Femmina (PVC trasparente rigido)

- Capsula labirintica per L.L. (Polietilene bassa densita)

- Tappo luer lock maschio chiuso (ABS bianco)

- Rubinetto a 3 vie (Policarbonato DP1 + Polietilene alta
densita)

- Tubo 3x4,1 (PVC)

- Ago 14G-16G-18G (acciaio Inox)

- Siringa ml.60 (Polipropilene + gomma)

| prodotti sono assemblati in Camera Bianca classe ISO8.

Busta carta neutra cm.25x70 con etichetta (Carta medicale
stampata + film trasparente PP/PE)

25 pezzi per cartone cm.40X60X27H
5 anni
Ossido di Etilene

Test fisici in accordo alle norme ISO 594-1, ISO 594-2, EN 1707,
ISO 8536/4, DIN 58362/1. Test chimici e biologici in accordo alla
Farmacopea ltaliana Ufficiale e Farmacopea Europea Ufficiale
(edizioni correnti), U.S.P. XXIl, ISO 11737-1, EN1174-1

A03020101

KNOW MEDICAL Societda Commerciale Internazionale Import — Export S.r.l.
Sede legale: Via Giuseppe Verdi, 13 — 46019 Viadana (MN) ltaly
Sede amministrativa e stabilimento produttivo: Via Guidoe Rossa, 36 Zona Industriale Gerbolina 46109 Viadana (MN) Italy
Tel, +39 03735 781774 — Fax =39 0373 7835933 — E-mail: infoknowinedical.com ~ Web: www knowmedical.com i
C.F./P.IVA 01376010209 — Iscrizione al R.E.A. di Mantova Nr. 167664 il 04/04/1990
Capitale Sociale € 10.400,00 fut. vers, - Jserizione al R.L/C.CLAA. di Mantova Nr. MNG30 ~ 14698 il 19/02/1996




LA

A KNOWMEDICAL

Ed. 16,2021

il

Iscrizione al repertorio D.M.: 18268/R

Disegno tecnico:

4
°

Descrizione Q.ta

SACCA RACCOLTA LIQUIDI 5000 ml. CON

VALVOLA ANTIREFLUSSO

RUBINETTO DI SCARICO A “T”

FASCETTA REGGISACCA

FILTRO IDROREPELLENTE PER
DISPERSIONE GAS

MANIGLIA CON ASTA RIGIDA

TUBO 3x4,1 cm.100 PVC

LUER LOCK MASCHIO 4,1

(N[O A [WIN] —

CAPSULA LABIRINTICA PER LLM

9 |LUER LOCK FEMMINA 4,1

10 | TUBO 3x4,1 cm.50 PVC

11 | TAPPO LLM CHIUSO

el el el el el NV Y Y ™= I - [N 'y

12 | RUBINETTO 3 VIE LUER LOCK

SIRINGA 60 ML. LUER LOCK
13 | CONFEZIONATA SINGOLARMENTE in
blister

-

AGO 14Gx80mm — VERDE
14 | CONFEZIONATO SINGOLARMENTE in 1
blister

AGO 16Gx80mm — BIANCO
15 | CONFEZIONATO SINGOLARMENTE in 1
blister

AGO 18Gx80mm — ROSA

16 | CONFEZIONATO SINGOLARMENTE in 1
blister

Codice Descrizione

EL804025-O | Kit per torcentesi/paracentesi con sacca da 5000 ml con valvola di non ritorno e
rubinetto di scarico, con aghi 14G-16G-18G da 80mm, siringa 60ml Luer lock.

KNOW MEDICAL Societa Commerciale Internazionale Import — Export S.r.L.
Sede legale: Via Giuseppe Verdi, 13 — 46019 Viadana (MN) Italy
Sede apuninistrativa ¢ stabilimento produttivo: Via Guido Rossa, 36 Zonz Industriale Gerboling 46109 Viadana (MN) Italy
Tel +39 0375 781774 — Fax +39 0375 785933 ~ E-mail: infodiknowmedical.com — Web: www knowmedical.com
C.F/P IVA 01576010209 - Iscrizione al R.E.A. di Mantova Nr. 167664 il 0470471990
Capitale Sociule € 10.400,00 iut. vers. — lserizione al R.L/C.CLLALA. di Mantova Ny, MNG30 - 14698 il 1902/1996
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Istituto Superiore di Sanit2

ACO-ISS - 02/03/20271 - 0008248
Class: ONG373 ON.12

Mod, 2201 - I88

Organismo Notificato 0373
Notified Body (373

Certificato n° _ Addendum n® M8 prims eymiasione 02.03.2021
Certificate no. QCT-0164-21 addendum no.  95-21 {)a:; Siix:li.isi{;ne comente g5 03 2021
Current issue dare ;
Data di scadenza 26.05.2024 :
Expiry date e
DICHIARAZIONE CE DI ECDECLARATION OF
CONFORMITA’ CONFORMITY
SISTEMA COMPLETO DI FULL QUALITY ASSURANCE
GARANZIA DI QUALITA’ SYSTEM
according to Annex H excluding (4) of EC Directive
secondo I’ Allegato I1 escluso (4) della Direttiva Europea 93/42/EEC and subsequent modifications and integrations. o

93/42/CEE e successive modifiche ed integrazioni,
(recepita in Jtalia con il D.Lgs. n. 46 del 24.02.1997 e
successive modifiche ed integrazioni

L’Istitute Superiore di Sanita,

(wransposed in ltalv by the D.Legs, n. 46 issued on
24.02.1997 and subsequent moditications and integrations)

The Istituto Superiore di Sanita,

Organismo Notificate 0373, certifica che Notified Body 0373, certifies that \
il sistema completo di garanzia della qualita the total quality assurance svsiem 2
attuato da enforced by

KNOW MEDICAL S.r.l. 3

Sede Legale/ Registered Office: Via Giuseppe Verdi, 15 - 46019 Viadana (MN) Italia

Altre sedi del Fabbricante /Other sites of the Mamufucturer:
Sede Operativa/ Overative Ofiice: Via Guido Rossa, 36 Zona Industriale Gerbolina — 46019 Viadana (MN) Italia

per il dispositivo/i

Jor the device(s)

N (vedi ullegato tecnico/ sec technical sheet)” ]

e conforme ai requisiti applicabili della
Direttiva Europea 93/42/CEE e successive
modifiche ed integrazioni.

* L'allegato tecnico & parte integrante del pry

Tlse veainicud shewr is an BRI pare of 1his

Istituto Superiore di Sanita — viale Regina Elena, 299 — 00161 Roma Ftaly - tel. / fax, +390639902108 — www.iss.it

is in compliance with the applicable
requirements of Council Directive 93/42/EEC o
and subsequent modifications and integrations.

Il Direttore dell’Organismo Notificato ;
The Director of Notified Body R
(Dott.ssa Roberta Mareoaldi)

. MARCOALDI ROBERTA
02.03.2021 10:56:44
uTC
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Istituto Superiore di Sanita

ALLEGATO TECNICO TECHNICAL SHEET
1l Certificato n® Addendum n°
The Certificate no. QCT-0164-21 addendum no. 05-21
di cui il presente allegato tecnico ¢ parte of which this technical sheet is an integral
integrante, ¢ da considerarsi riferito solo part, refers only to the following product(s)
al/ai seguente/i prodotio/i soggetto/i a that are subject to surveillance:
sorveglianza:
| Classe Ila (Class Ila) |
Nome prodotto Codice
(Product name) (Code)
Set per urologia artroscopia e laparoscopia, sterili EL XXXXYY O
Set for urology arthroscopy and laparoscopy. sterile J

11 codice di cui sopra ha il seguente significato, come da criteri di codifica presentati dalla Ditta conservati presso
questo Organismo Notificato:

EL-Extension Line; XXXX: numeri che indicano le caratteristiche del prodotto; YY: numeri (da 01 a 99) che indicano le
possibili varianti; O: lettera che indica la sterilizzazione ad Ossido di Etilene.

Valutazione della conformita: vedi MOD-341-01-01 n° 157/21
Conformity assessment: MOD-341-01-01 n. 157/21

11 Direttore dell’Organismo Notificato
The Director of Notified Body
(Dott.ssa Roberta Marcoaldi)

MARCOALDI ROBERTA
02.03.2021 10:57:28
uTC

Jstituto Superore di Sanita — viale Regina Elena, 299 — 00161 Roma Ttaly — tel./ fax. +390649902108 — www.iss.it
MOD-332-07-05 Certificato QCT escluso punto 4 rev.02 del 11.03.2019 p- 272
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