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

Oggetto: CONVENZIONE SO.RE.SA. PER LA FORNITURA QUADRIENNALE DI AGHI,
SIRINGHE, AGHI CANNULA E AGHI PER ANESTESIA OCCORRENTI ALLE
AA.SS.LL./AA.OO./AA.O0.UU./IRCSS DELLA REGIONE CAMPANIA. ADESIONE AZIENDALE
EX DEL. DEL D.G. N. 486/2022 E 860/2022 - LOTTI N. 52-54. CAMBIO CODICE — BECTON
DICKINSON ITALIA S.P.A.

Direttore UOC PROVVEDITORATO ED ECONOMATO

A conclusione di specifica istruttoria, descritta nella narrazione che segue, si rappresenta che ricorrono i presupposti finalizzati
all’adozione del presente provvedimento, ai sensi dell’art. 2 della Legge n. 241/1990 e s.m.i. e, in qualita di responsabile del
procedimento, dichiara I’insussistenza del conflitto di interessi, ai sensi dell’art. 6bis della legge 241/90 e s.m.i

PREMESSO CHE

- So.re.sa. S.p.A. con Determinazione del Direttore Generale n. 5 del 14/01/2022 ha
aggiudicato la “procedura aperta per la fornitura quadriennale di aghi, siringhe, aghi
cannula e aghi per anestesia, occorrenti alle AA.SS.LL./AA.OO./AA.OO.UU./IRCCS della
Regione Campania”;

- con Deliberazione del D.G. n. 486 del 15/06/2022 qui integralmente richiamata e trascritta,
questa Aorn ha aderito alla Convenzione SO.RE.SA S.p.A. per la fornitura quadriennale di
aghi, siringhe, aghi cannula e aghi per anestesia, tra 1’altro al lotto n. 52 “Ago spinale con
punta Quincke da G18 a G27 x 90 mm”, in capo alla ditta Becton Dickinson Italia S.p.A, in
qualita di aggiudicataria;

- So.Re.Sa S.pA. con determina n. 177 del 30 agosto 2022 ha preso atto della Sentenza del
TAR Campania n° 05345/2022 che nell’accogliere il ricorso Rg n.976/202, proposto dalla
Becton Dickinson Italia Spa, ha contestualmente annullato I’aggiudicazione del lotto n. 54,
disposta in favore della Smiths Medical Italia srl, aggiudicando il relativo lotto n. 54 sub. 1
“Ago spinale con punta atraumatica a matita tipo whitacre con o senza introduttore da G22
90 mm” e n. 54 sub. 2 “Ago spinale con punta atraumatica a matita tipo whitacre con
introduttore da G25 a G27 x 90 mm” in capo all’operatore economico Becton Dickinson
Italia Spa, risultato secondo in graduatoria;

- con successiva deliberazione n. 860 del 28/10/2022, qui integralmente richiamata e
trascritta, questa Aorn ha confermato 1’adesione alla Convenzione SO.RE.SA S.p.A. per la
fornitura quadriennale di aghi, siringhe, aghi cannula e aghi per anestesia, per le quantita
indicate nella suddetta deliberazione del DG n. 486/2022, prendendo atto dell’intervenuta
determinazione di So.re.sa. n. 177/2022 relativamente al lotto n. 54;

RILEVATO CHE

- lastessa SO.RE.SA., con PEC del 06/06/2024 (allegato n. 1) - relativamente alla fornitura di
che trattasi - ha autorizzato, previa richiesta della Ditta Becton Dickinson Italia S.p.A.
(Allegato 1), il cambio codice “senza variazione dei dispositivi”, come sotto riportato:

Determinazione Dirigenziale

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
EXISTING SKU DESCRIPTION NEW SKU
405148 NEEDLE SPINAL 22GA 5IN QUINCKE 400366
405149 NEEDLE SPINAL 22GA 7IN QUINCKE 400367
405211 NEEDLE SPINAL 20GA 6IN QUINCKE 400368
405234 NEEDLE SPINAL 25GA 4-11/16IN QUINCKE 400369
408360 NEEDLE SPINAL 18GA 6IN QUINCKE 400370
409442 NEEDLE SPINAL 25GA 4-11/16IN WHITACRE 400372
409443 NEEDLE SPINAL 27GA 4-11/16IN WHITACRE 400371

CONSIDERATO CHE “il cambio codice” di che trattasi non comporta alcuna spesa aggiuntiva
per I’ Azienda, rimanendo invariate le condizioni economiche e di fornitura;
RITENUTO, pertanto, di prendere atto della richiesta di cambio codice, autorizzata dalla SORESA
S.p.A. (gia Allegato n.1) - proposta dalla Ditta Becton Dickinson Italia S.p.A., aggiudicataria dei
Lotti n. 52 e 54 della “Procedura aperta per la fornitura quadriennale di aghi, siringhe, aghi
cannula e aghi per anestesia, occorrenti alle AA.SS.LL./AA.OO./AA.OO.UU./IRCCS della Regione
Campania”, come riportato in premessa e qui integralmente trascritto;
ESAMINATA tutta la documentazione innanzi richiamata allegata alla presente ed in atti giacente;
ATTESTATO CHE la presente determinazione e formulata previa istruttoria ed estensione
conformi alla normativa legislativa vigente in materia;

DETERMINA
per le causali in premessa, che qui si intendono integralmente richiamate e trascritte, di:
I - PRENDERE ATTO - relativamente alla fornitura in questione, della richiesta di cambio
codice, autorizzata dalla SORESA S.p.A. (gia Allegato n.1) - proposta dalla Ditta Becton
Dickinson Italia S.p.A., aggiudicataria dei Lotti n. 52 e 54 della “Procedura aperta per la fornitura
quadriennale di aghi, siringhe, aghi cannula e aghi per anestesia, occorrenti alle
AA.SS.LL./AA.OO./AA.OO.UU./IRCCS della Regione Campania”, come riportato in premessa e qui
integralmente trascritto;
IT — PRECISARE CHE il cambio codice in parola non comporta alcuna spesa aggiuntiva per
I’ Azienda, restando invariate le condizioni economiche e di fornitura;
IIT - TRASMETTERE copia del presente atto al Collegio Sindacale, come per legge, ed alla

U.O.C. Farmacia Ospedaliera.
L’Estensore
Dott.ssa Maria Cioffi
D’ORDINE DEL DIRETTORE
U.O.C. PROVVEDITORATO - ECONOMATO
Dott.ssa Teresa Capobianco
IL RESPONSABILE
UOS ECONOMATO -PATRIMONIO
Dott. Leonardo Violante

Determinazione Dirigenziale

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.





(RRERNALY UILRRART REGIONE CAMPANIA
AZIENDA OSPEDALIERA DI RILIEVO NAZIONALE E DI ALTA SPECIALIZZAZIONE

“SANT'ANNA E SAN SEBASTIANO”
CASERTA CASERTA

Determinazione Dirigenziale

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.





All. 1 URA
LA RNIT
1 Autorizzazioné cambio codice - CONVEN'L\ONE PER | PER

T¥O
S CANNULAE AGH!
w AGHI, SIRIN GHE, AGHI HLPE s
A‘Njgg}f{égyg ‘A(l;(‘;:CD(l)RRRENTl ALLE AA.SS.LL./ AA.OO./ AA.O0

DELLA REGIONE CAM? ANIA,

Da area\ega\e@pec.soresa.'\t <area\ega\e@pec.soresa.\t>

i icolli@pec.\t>

A provveditorato.ospeda\ede‘\co\\‘\@pec.\t <prowed\tora_to.o.speda\ede\CO\\\@P v
protoco\\o@pec.aslavellino.it <protoco\\o@pe;.as\ave\\mo.\t>, R
d‘\rez‘\one.genera\e@pec.as\ave\\‘mo.'\t <d\reZ\0n<?.generale@pec.as\a\l%b\n .Ven,t o
direz'lone.generale@pec.as\bene\lento.'\t <d’\re1\one.qenera\e@pec.as eng ks
direzionegenerale@pec.as\caserta.it <direzionegenera\e@pec.as\case\"ta.\b,_
aslnapolilcentro@pec.aslna1centro.it <as\napo\i1centro@'pec.a§\nalcentro.lt>,
protocollo@pec.aslnapollBsud.it <protocol\o@pec.as\napoh3sud.|t>, :
direzionegenerale@pec.aslsalerno.it <direzionegenera|e@pec.aslsa\erno.|t>,

protocollogenerale@pec.aslsalerno.it <protocol\ogenera\e@pec.aslsalerno.it>,
direzionegenerale@pec.istitutotu mori.na.it

<direzionegenerale@pec.istitutotumori.na.it>, aocardarelli@pec.it <aocardare||'|@pec.it>,
santobonopausilipon@pec.it <santobonopausilipon@pec.it>, ospedalideicolli@pec.it
<ospedalideico|li@pec.it> , info@pec.sangiovannieruggi.it
<info@pec.sangiovannieruggi.it>, protocollo.generale@pec.

aorn moscati.it
<protocollo.generale@pec.aornmoscati.it>, direzionegenerale@pec.ao-rummo.it

<direzionegenerale@pec.ao-rummo.it>, protocollo@pec.ao-rummo.it

<protocollo@pec.ao—rummo.it>, direzionegenerale@ospedalecasertapec.it
<direzionegenerale@ospedalecasertapec.it>, aou.protocouo@pec.it
<aou.protoco|lo@pec.it> ' protocollo.policliniconapoli.it@pec.it

<protocollo.policnniconapoli.it@pec.it>, direzionegenerale@pec.aslnapo|i2nord.it
<direzionegenerale@pec.aslnapoliZnord.it> ,

direzioneamministrativa@pec.aslnapoliZnord.it
<direzioneamministrativa@pec.aslnapoliZnord.it>
Data giovedi 6 giugno 2024 - 11:41

Con la presente si trasmette la nota SoReSa—0009108-2024 06-06-2024 con i relativi
allegati.

Distinti saluti.

sORESH

Soxiety Regionale pel 1a Sanita S.RA
Direzione Affari Legali

autorizzazione_cambio_codici_rif_BD_ITALIA.pdf ‘
Comunicazione_ricodiﬁca_si gned.pdf
Scheda_tecnica_aghi_spinali_signed.pdf
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SoReSa

L' art. 23 del Codice delllAmministrazione Digitale (Decreto Legislativo 7 marzo 2005, n. 82 e s.m.i.), riconosce alle copie
analogiche di documenti informatici (es. la stampa di un certificato, un contratto, ecc.) la stessa efficacia probatoria dell'originale
informatico da cui sono tratti se la loro conformit non viene espressamente disconosciuta (in giudizio). Diverso il caso in cuila
conformit all'originare informatico, in tutte le sue componenti, sia attestata da un pubblico ufficiale autorizzato. In questo caso,
infatti, per negare alla copia analogica di documento informatico la stessa efficacia probatoria del documento sorgente si rende
necessaria la querela di falso.

Questo regime, di carattere generale, incontra alcune deroghe rispetto alle copie analogiche di documenti amministrativi
informatici.

L'art. 23-ter del CAD prevede che sulle copie analogiche di documenti amministrativi informatici possa essere apposto un
contrassegno a stampa (detto anche timbro digitale o glifo) che consente di accertare la corrispondenza tra le copie analogiche
stesse e l'originale informatico (in esso deve essere codificato, infatti, il documento informatico o le informazioni necessarie a
verificarne la corrispondenza all'originale in formato digitale). La verifica avviene grazie ad appositi software che leggono le
informazioni contenute nel timbro digitale. | software necessari per I'attivit di verifica devono essere gratuiti e messi liberamente a

disposizione da parte delle amministrazioni.

bl % | Copia conforme di un documento amministrativo informatico formata ai sensi dell'articolo 23-ter, comma 5
& | del CAD.
"% ||| presente contrassegno digitale Datamatrix contiene informazioni utili alla verifica della corrispondenza
&3¢ | del documento all'originale digitale conservato dall'amministrazione proprietaria dello stesso.
i |l contrassegno pu essere letto con qualsiasi applicazione in grado di decodificare il formato Datamatrix e
con gli smartphone dei principali costruttori.
:|In alternativa possibile collegarsi al sistema DgsWebOS dell'amministrazione e ricercare dopo
l'autenticazione il documento

= de
oA e L

Impronta del documento digitale originale: Oecef8ef43fbec6e43b3621b72b2c526

Identificativo del documento digitale originale: 578004
Protocollo: SoReSa-0009108-2024 06-06-2024 11:29:42

Documento generato dal sistema DgsWebOS in data: 06-06-2024 11:33:01
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= BLIREEES50Re5a-0009108-2024 del 06/06/2024 11

Societa Regionale per la Sanita S.P.A.

Ai Sig.ri Direttori Generali

Ai Sig.ri Provveditori

AA.SS.LL., AA.0O0., AA.00.UU., IRCSS
a mezzo pec

e p.c.
Spett.le BECTON DICKINSON ITALIA spa
A mezzo pec: BDufficiogare@legalmail.it

Oggetto: Autorizzazione cambio codice - CONVENZIONE PER LA FORNITURA QUADRIENNALE DI “AGHI,
SIRINGHE, AGHI CANNULA E AGHI PER ANESTESIA” OCCORRRENTI ALLE
AA.SS.LL./AA.00./AA.00.UU./IRCSS DELLA REGIONE CAMPANIA, REP 11/22 e che i lotti i lotti di interesse
sonoiln.52 eil n. 54,

Con riferimento alla Convenzione in oggetto
vista la comunicazione cambio codici presentata dalla societd BECTON DICKINSON ITALIA spa ed
acquisita al protocollo interno con n. SoReSa-0008907-2024 04-06-2024
si autorizza il cambio codici, secondo le previsioni del Capitolato Tecnico di gara, alle medesime condizioni
economiche contrattuali.
In allegato:
e comunicazione cambio codici SoReSa-0008907-2024 04-06-2024
Distinti saluti.

: R
Ha. S.p.A.
I Bespomsadile gl | eswcarsione dee glivirait

Avv. Fabio Aprea

DIREZIONE AFFARI LEGALI SO.RE.SA. SPA
So.Re.Sa. S.p.a. con socio unico
Sede legale: Centro Direzionate / isola G3 ~ Napoli (R0143) # Tel: 08121 38 174

Capitale sociale 500,000,00 interamente versati - Cadice Fiscale e Partita LA, D4786681215 - Iscritta al Registo delle imprese di Napoli H

IREGIONE CAMPANIA] / @ WWW.SOresait o fo.comésoresospa o twitter.comysSoresuSpo @ Soresa Spo 18O 9001
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SoReSa

L' art. 23 del Codice delll Amministrazione Digitale (Decreto Legislativo 7 marzo 2005, n. 82 e s.m.i.), riconosce alle copie
analogiche di documenti informatici (es. la stampa di un certificato, un contratto, ecc.) la stessa efficacia probatoria dell'originale
informatico da cui sono tratti se la loro conformit non viene espressamente disconosciuta (in giudizio). Diverso il caso in cuila
conformit all'originare informatico, in tutte le sue componenti, sia attestata da un pubblico ufficiale autorizzato. In questo caso,
infatti, per negare alla copia analogica di documento informatico la stessa efficacia probatoria del documento sorgente si rende
necessaria la querela di falso.

Questo regime, di carattere generale, incontra alcune deroghe rispetto alle copie analogiche di documenti amministrativi
informatici.

L'art. 23-ter del CAD prevede che sulle copie analogiche di documenti amministrativi informatici possa essere apposto un
contrassegno a stampa (detto anche timbro digitale o glifo) che consente di accertare la corrispondenza tra le copie analogiche
stesse e l'originale informatico (in esso deve essere codificato, infatti, il documento informatico o le informazioni necessarie a
verificarne la corrispondenza all'originale in formato digitale). La verifica avviene grazie ad appositi software che leggono le
informazioni contenute nel timbro digitale. | software necessari per l'attivit di verifica devono essere gratuiti e messi liberamente a

disposizione da parte delle amministrazioni.

o f . _,a’._ A Copia conforme di un documento amministrativo informatico formata ai sensi dell'articolo 23-ter, comma 5
= [del CAD.
Il presente contrassegno digitale Datamatrix contiene informazioni utili alla verifica della corrispondenza
- del documento all'originale digitale conservato dall'amministrazione proprietaria dello stesso.
Il contrassegno pu essere letto con qualsiasi applicazione in grado di decodificare il formato Datamatrix e
con gli smartphone dei principali costruttori.
'y L In alternativa possibile collegarsi al sistema DgsWebOS dell'amministrazione e ricercare dopo
th l'autenticazione il documento

b=
A

Impronta del documento digitale originale: 4aee40c49a131f0f67c1177346ee6e0e
Identificativo del documento digitale originale: 577400
Protocollo: SoReSa-0008907-2024 04-06-2024 09:59:21

Documento generato dal sistema DgsWebOS in data: 04-06-2024 12:31:46





x LN o = - o -
3 = - - | A [ g Y . ! E] R :‘Iu'- i a5 =k B B i
- . o 0~ ' '
i - 3 v v
i - = N ) o ¥ 45
| "L shAHGL
| p . B o - - o

g «i'u. pomoraoly [ iih-n T8, & BET, mEesn T owm oA =Rt AH -..ﬂ i e A i TR i) b BE A
-%WUT'! L H-:\Z*l \:‘.C'ﬂ“-wm‘i”‘ el fron il B L"t“ i edeepltrten g W) 'um'u's*a L J‘L’%""‘ﬁl'{\: oy U mi"iﬁﬂ’h\’(ﬁ
EfiLs o e b Syl (ARG L e e S L S G s:-m ik a9 "a Vrdd S wf-lﬁ AL ol

o AL Al LORADN s i R b i ke Ao lle e MneOnEs R et i ,.u.av’_m.e w,m:ﬁ-tm Bu domsknen,

-aé}r'.m le M;H\nr'-v; DTS TG et o B B AT Y _u,w_ié l_“niﬁf"ﬂw‘ o) n‘- SREIREE ,2‘ B slih -E\n-um it !j'dht@m W s
Pl s i St AN
R L L PEL TR Sl B3 Alle GUUEEE UReniE SOUR SUrnE .,m Bag AR <2 i misl

. _ . o ‘4‘3&.5\"‘ ki
ol adadunl B Sholis gt . 1t s i Soemasnl & ‘-ﬂmﬂmﬁfmm 's'-'-cq T “\MUG!C- iy ‘!;~- vabEs s

celohicin Sighs o Be B reReRbainen B - b 1R el s vk (G 2 sl lgvidl Seina CISSREOAETD ¥ LAgARIAOD

| remkaman soin et @ e Alin S clne e B ARTE] R Sl wese e I e r--u'; g“"' WETHTO L B B

Bhcenenat 4 i fen B Ul ©F RS . O 5 LIS e -Lu\ﬁ.}gﬁ: =ttt '1‘-. e wert e b wi s ‘* | S P

° 15:]&{_.:1@,}?.1:‘.1}4- M TR BN N g retE e '-.r'lr..‘\m..‘ \mrw & wh""LF‘ < —@Elq m\d.!l:"ﬁi amm; VT S "Lh TR

: U w'w #v'm rﬁ*m it "ﬁn- il

1 5
- b g s Wt bt i — - w % | —_ P L .|. -
B - o T et o
R B R e R A Y T 'i“ - “d‘ gﬂ-"{“'_ "H‘il
. i BT “ w? e -.".,.,J«..?* )
: Py L e i N S R S P ~’i 1’ ;
P e 5 e el 2 2B A L G, e L o
o i T el ¢ RN T Pl oy e g Tt B il T W'H- .- 5 " R
Y - e e B ey b A g 12 ‘m,., __u B B
R S T e R e e SRR N A '1-1““ '}:1- ,_l ,_HF:.* *"*l, -
l B B gl B YT EITRN MAS .
i ' SR -\.-L :4.
" = - . W —— W - ~ e e = - -- - = . = e - e WA e s R

stapiaaSnl “?"“‘H RO LT olihe b 34 EUAE ,.,..4"¥.. (SRR DIt VAT v I e &mnfmrr'i

A R R A R ‘.-!,;aeguu L R et e ] -\\i"“'J('I i vk
N .‘ B - .l'_- '}51:'- N .|: T: 'I ."-“':!?"!_ E b r-l.‘ i} et l: !“ '~.‘H ’\wl'_ e ?—‘ﬁ G '| -" '(M‘m-}'&"ﬂ*ﬁq N

oy -

-REpciE AT ELNRLAC e U@ riaiinndy) amsudd el oy mer 1 R






woruse

Becton Dickinson Italia S.p.A. Via Enrico Cialdini, 16

Societd a socio unico soggetta ailattn SOReSa-0008907-2024 del 04/06/2024 09
didirezlone e coordinamento Tel, 02 48240.1 - Fax. 02 48.20.5248
di Becton Dickinson Europe Holdings SAS - Francia pec BDdirezionegenerale@legalmail it

www.bd.com/its

& BD

Facciamo progredire
il mondo della salute®

Spett.le
SORESA

PEC: ufficiogare@pec.soresa.it
soresa@pec.soresa.it

Milano, 03/06/2024
Ns Rif. T077000.W3

Vs. Rif. 0007960-2024 del 23/05/2024
OGGETTO: RICHIESTA CHIARIMENTI — COMUNICAZIONE CAMBIO CODICI

Il sottoscritto GIORGIO BENIGNI nato a Bergamo il 20/06/1977, C.F. BNGGRG77H20A794X, in qualita di Amministratore Delegato
e legale Rappresentante della BECTON DICKINSON ITALIA S.p.A, societa a socio unico soggetta a direzione e coordinamento di
Becton Dickinson Europe Holdings Sas, con sede legale in Milano MI 20161 Via Enrico Cialdini, 16 - Codice Fiscale e Partita IVA
n. 00803890151, ai sensi del DPR 445/2000, consapevole delle responsabilita che assume e delle sanzioni penali stabilite dalle
Leggi vigenti nei confronti di chi attesta il falso

in riferimento alla comunicazione di cambio codice inviata all’Azienda Ospedaliera San Pio di Benevento

COMUNICA CHE che la convenzione di riferimento & la CONVENZIONE PER LA FORNITURA QUADRIENNALE DI “AGHI, SIRINGHE,
AGHI CANNULA E AGHI PER ANESTESIA” OCCORRRENTI ALLE AA.SS.LL./AA.0O./AA.00.UU./IRCSS DELLA REGIONE CAMPANIA,
REP 11/22 e che i lotti i lotti di interesse sono il n. 52 e il n. 54,

INOLTRE DICHIARA che trattasi di cambio codice senza variazione dei dispositivi. Rimangono identici: prodotto, imballo,
processo ed etichettatura (sebbene I'etichetta riportera il nuovo codice, marchio CE, ecc.)

405148 NEEDLE SPINAL 22GA 5IN QUINCKE 400366
405149 NEEDLE SPINAL 22GA 7IN QUINCKE 400367
405211 NEEDLE SPINAL 20GA 6IN QUINCKE 400368
405234 NEEDLE SPINAL 25GA 4-11/16IN QUINCKE 400369
408360 NEEDLE SPINAL 18GA 6IN QUINCKE 400370
409442 NEEDLE SPINAL 25GA 4-11/16IN WHITACRE 400372
409443 NEEDLE SPINAL 27GA 4-11/16IN WHITACRE 400371

Per completezza di informazioni si allega scheda tecnica.

In fede,

BECTON DICKINSON ITALIA spa
Firmato digitalmente dal Legale Rappresentante
Dr. Giorgio BENIGNI

BNL {GRUPPO BNP PARIBAS) IBAN IT87 D01005 01600 000000010285

INTESA SANPAOLO IBAN 1T42 Q 03069 D9400 000026954150

Capitale sociale €73:386.000 Interamente versato

Codice fiscale e partita IVA e registro imprese di Milane n. 00803890151

Registro AEE IT 8030000004302 — Registro Pile IT 10020P00002096 - REA Milano n. 819437
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& BD

Aghi spinali BD® e introduttori di aghi spinali BD®,

sterili, monouso

Numero TDS: V201-012 - Rev. 02
2022-giugno

1. Informazioni generali

1.1 revi

Numero di catalogo BD i

Uso previsto

401995, 402050, 402051,
405065, 405069, 405075,
405076, 405084, 405104,
405112, 405113, 405240,
405243, 405244, 405245,
405246, 405247, 405248,
405249, 405250, 405251,
405252, 405253, 405254,
405255, 405256, 405257,
405258, 405259

Gli aghi spinali BD® sono utilizzati per accedere alle strutture
anatomiche al fine di introdurre farmaci, agenti di contrasto per
immagini, fili guida o cateteri.

405260, 405261

Gli introduttori per aghi spinali BD® sono prodotti per essere
utilizzati insieme agli aghi spinali BD®. Gli introduttori BD® sono
utilizzati per facilitare la penetrazione degli aghi spinali BD®.

400366, 400367, 400368,
400369, 400370, 400371,
400372, 405148, 405149,
405211, 405234, 408360,
409442, 409443

L’ago spinale BD® & uno strumento tubolare cavo metallico sterile,
tagliente e a punta smussa, progettato per somministrare agenti
anestetici o analgesici in modalita intratecale (nello spazio al di
sotto della membrana aracnoide del cervello e del midollo spinale).
E solitamente fenestrato e utilizzato per la somministrazione a
breve termine, solitamente composto di metallo e materiali plastici.
Il dispositivo & monouso.

1.2

Descrizione generale

Gli aghi spinali BD® sono dispositivi

medici utilizzati per specifiche procedure mediche

terapeutiche o diagnostiche, come la somministrazione di agenti anestetici o analgesici per
via intratecale (nello spazio sotto la membrana aracnoide del cervello e del midollo spinale)

per l'anestesia spinale (perdita totale

dolore).

Eseguita da un anestesista,

0 parziale della sensibilita) e I'analgesia (assenza di

I'anestesia e |'analgesia spinali prevedono l'inserimento di

anestetici locali o narcotici nello spazio spinale, localizzando lo spazio subaracnoideo o spinale
per mezzo di un ago spinale. L’ago spinale e costituito da due componenti importanti: I’'ago e
lo stiletto. L'ago & costituito da un ago cavo in acciaio inossidabile con un mozzo in plastica o

metallo a un’estremita dell’ago e una punta specifica configurata

all’estremita opposta.

Il presente documento & di proprieta di BECTON DICKINSON e non pud essere riprodotto o divulgato a terze
parti diverse da quelle presenti nella lista di distribuzione elencata senza I'autorizzazione scritta di BECTON

DICKINSON.
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Numero documento: V200QARA-SWI-01-A

Lo stiletto & in acciaio massiccio o & costituito da un ago in plastica doppia. Lo stiletto viene
inserito all‘interno dell’ago spinale per poi essere ‘orientati tramite una piccola chiave e una
tacca. La chiave indica anche la posizione della smussatura sia per I’ago spinale che per lo
stiletto. Le smussature sono progettate in modo da consentire allo stiletto di riempire

I'estremita aperta dell’ago spinale quando lo stiletto viene posizionato saldamente all'interno
dell’ago per |'uso.

All‘interno della famiglia di aghi spinali BD® vengono prodotte diverse sottofamiglie che si
differenziano per:

o Applicazione: ago spinale per uso generale o per uso neonatale.

« Punta: punta smussata (punta “Quincke”) o punta tipo matita (punta “Whitacre").
« Configurazione della confezione: solo ago spinale, ago spinale + introduttore.

Gli introduttori per aghi spinali BD® sono costituiti da una cannula smussata, che in questo
caso & di tipo Quincke, provvista di una protezione per |'ago.

Fi . Int Lt i b inali BD®
Gli aghi spinali BD® e introduttori di aghi spinali BD® sono monouso e sterili.
1l presente documento & di proprieta di BECTON DICKINSON e non pud essere riprodotto o divulgato a terze

parti diverse da quelle presenti nella lista di distribuzione elencata senza |'autorizzazione scritta di BECTON
DICKINSON.
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Numero documento: V200QARA-SWI-01-4

Livello di R

Aghi spinali Quincke BD®
405247 ﬁﬁﬁéi‘ﬁﬂi?&?%ﬁﬁﬁw &on 18G Rosa 3,00 75 N.D.
405248 gi?niﬁmlsec?; con Ritmitipo 186G Rosa 3,50 90 N.D.
phirse A eS0T CORBUgAIHDR 18G Rosa 6,00 152 N.D.
405249 | AdO spinale Quincke BD® con 196 | Cream 3,00 75 N.D.
punta tipo 19GA 3.00IN !
405250 g%?nii:‘ilge?; EoRune i 19G Cream 3,50 90 N.D.
405251 gﬂ‘i’nii‘e”;'gs?i Egrre e R 20G Giallo 1,50 38 N.D.
405252 Sgﬁtnggﬂezggz‘g'fgoslﬁ@) Pl 20G Giallo 3,00 75 N.D.
405253 gi?nZﬁg‘Z'gGiD; Gel i 20G Giallo 3,50 90 N.D.
. @ :
bt t g gﬂ?niﬁg‘azﬁGtiff’” Ryfa:HRo 206 | Marrone 6,00 152 N.D.
405254 g%?niﬁg";';GBADf O 226 Nero 1,50 38 N.D.
405255 Sgstgpg%ﬂezgé‘}{“;‘fgoﬁﬁqp s 22G Nero 3,00 75 N.D.
405244 gi?niﬁg’g';ioj S egitige 226 Nero 2,50 63 N.D.
405256 g%?nziZZ'zeGiD; Sen Py Ra 226G Nero 3,50 90 N.D.
e e L P T TR R
Sl | ushe SR R e et
T R LN e o P
405246 g%?niﬁg‘g'schﬁ‘\’ngﬁ”ta iRe 25G Ararécion 3,00 75 N.D.
405257 gﬂ?ﬂiiie"az';Gingg?Np“”ta fipe 256G Arancion 3,50 90 N.D.
405084 A Ghlincke con 1t Rl i el e 0 1251 /32 mm
3.50IN :
ohaset | oG SHinEl con Bl lne 256 Blu 4,69 119 N.D.
405258 gﬂ?niig‘g'eeGiDigglan“”ta L 266, | Brofize 3,50 90 N.D.
sialos g%?niﬁ?ifn%Et%g?tfringasgzoa- 266G Rlonze 3,50 0 1.25 IN /2302G mm
1/21IN
405259 g%‘i’nzi‘eng'%i": S 27G Grigio 3,50 90 N.D.
e o e P e S
1/21IN

Il presente documento & di proprieta di BECTON DICKINSON e non puo essere riprodotto o divulgato a terze
parti diverse da quelle presenti nella lista di distribuzione elencata senza I'autorizzazione scritta di BECTON

DICKINSON.
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Aghi spinali Whitacre BDe
Ago spinale a punta di
401995 matita BD® Whitacre 22G Nero 3,50 90 N.D.
22GA 3-1/2IN
Ago spinale a punta di )
405104 matita BD® Whitacre 24G Viola 3,50 90 N.D.
24GA 3-1/2IN
Ago spinale a punta di
402050 matita BD® Whitacre 25G Blu 3,50 90 N.D.
25GA 3-1/2IN
409442 / Ago spinale a punta di
400372 matita BD® Whitacre 25G Blu e 113 L
25GA 4-11/16IN
Ago spinale a punta di matita 20G
405076 con introduttore BD® i Blu o %0 1.251IN / 32 mm
Whitacre 25GA 3-1/2IN
Ago spinale a punta di matita 20G
405112 con introduttore BD® Whitacre 256 Bl 406 i 1.251IN /32 mm
25 GA 4-1/16IN
Ago spinale a punta di .
402051 matita BD® Whitacre 27G Grigio 3,50 90 N.D.
27GA 3-1/2IN
409443 / Ago spinale a punta di 3
4003711 matita BD® Whitacre 27G Grigio 4,69 119 N.D.
27GA 4-11/16IN
Ago spinale a punta di matita i 22G
405075 | con introduttore BD® A ol £50G0 e %0 1,23 N4 32 M
Whitacre 27GA 3-1/2IN
Ago spinale a punta di matita 5 22G
405113 con introduttore BD® Whitacre 27G Grigio 4,06 103 1.25 IN / 32 mm
27 GA 4-1/16IN
Introduttori di aghi spinali BD®
Introduttore di aghi spinali
405260 BD® 20GA 1.25IN 20G Naturale 1,25 32 N.D.
Introduttore di aghi spinali
405261 BD® 22GA 1.25IN 22G Naturale 1,25 32 N.D.
Aghi spinali neonatali soe
405243 Ago spinale neonatale BD® 25G Blu 1,00 25 N.D.
25GA 1IN
405245 Ago spinale neonatale BD™ 25G Blu 2,00 51 N.D.
25GA 2IN

1l presente documento & di proprieta di BECTON DICKINSON e non pud essere riprodotto o divulgato a terze
parti diverse da quelle presenti nella lista di distribuzione elencata senza |'autorizzazione scritta di BECTON
DICKINSON.
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Per conformarsi ai requisiti NSAI, BD cambiera i numeri di codice di 7 aghi spinali. I nuovi
codici hanno nuove istruzioni per l'uso e una nuova marcatura CE.

L’unica modifica riguarda il numero di codice, ma quanto segue rimane invariato: prodotto,
imballaggio, processo ed etichettatura (anche se I'etichetta pud cambiare a causa di nuovi
codici, marcatura CE, ecc.).

A partire da novembre 2022, non sara pill possibile effettuare acquisti utilizzando i vecchi
numeri di codice. Tuttavia, sara possibile acquistare con i nuovi codici gia prima di questo
momento, se lo si desidera.

405148 Ago spinale BD® con punta tipo Quincke 22GA 5IN 400366
405149 Ago spinale BD® con punta tipo Quincke 22GA 7IN 400367
405211 Ago spinale BD® con punta tipo Quincke 20GA 6IN 400368
405234 Ago spinale con punta tipo Quincke 25GA 4.69IN 400369
408360 Ago spinale BD® con punta tipo Quincke 18GA 6IN 400370
409442 Ago spinale a punta di matita BD® Whitacre 25GA 4-11/16IN 400372
409443 Ago spinale a punta di matita BD® Whitacre 27GA 4-11/16IN 400371

1l presente documento & di proprieta di BECTON DICKINSON e non pud essere riprodotto o divulgato a terze
parti diverse da quelle presenti nella lista di distribuzione elencata senza |'autorizzazione scritta di BECTON
DICKINSON.
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405065
405069
405084
405240
382333: Indirizzo:
405245 Certificato CE Becton Dickinson S.A.
405246 con AEMPS Camino de Valdeoliva s/n
405247 (0318) 28750 San Agustin del
405248 Indirizzo: Certificato n.: Guadalix
405249 Becton Dickinson S.A. 95 06 0005 CP Madrid, Spagna
405250 Camino de Valdeoliva s/n . ' :
405251 28750 San Agustin del Abbinato al n. di Certificato ISO 13485 N°:
405252 Guadalix certificato: 2010 2012 07 0013 EN
405253 Madrid, Spagna 02 0701 ET e
vk 7 .D.
405254 I?er SKU cor! )
405255 I’'assemblaggio avviene
405256 Certificato ISO 13485 N°: presso:
405257 2012 07 0013 EN _
405258 BD Caribe Ltd.
405259 g\za;l 31 km
L Cartificaty Ck P.O. Box 4010 Juncos,
G con AEMES Puerto Rico 00777-4010
40507 ertificato n.: .
405076 95 06 0005 CP ﬁfﬁﬂg’fg 11:(())513485
405104* : .
405112* Abbinato al n. di
405113%* certificato: 2010
02 0700 ET
Indirizzo: e
G Indirizzo:
Comio e vl e
405260 28750 San Agustin del Certificato CE 28750 San Agustin del
405261 Guadalix com ARMES Guadalix N.D.
Madrid, Spagna (0318) Madrid, Spagna
Certificato n.: !

Certificato ISO 13485 N°:
2012 07 0013 EN

95 06 0005 CP

Certificato ISO 13485 N°:

2012 07 0013 EN

1l presente documento & di proprieta di BECTON DICKINSON e non pud essere riprodotto o divulgato a terze
parti diverse da quelle presenti nella lista di distribuzione elencata senza |'autorizzazione scritta di BECTON

DICKINSON.
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400366
400367 Certificato CE
40036 Indirizzo: o) BD Caribe, LTD.
400370 Becton Dickinson and Co. Certificato n.: Road 31 km 24.3
400371 L Beciah Drive SEpaR . P.O. Box 4010 Juncos, Becton Dickinson
400372 Franklin Lakes i Puerto Rico 00777-4010 | Distribution Center
405148 New Jersey 07417 T USA Laagstraat 57
405149 USA AEMPS (0318) B-9140 Temse,
405211 g e Certificato ISO 13485 Belgio
ifi o. .o o

405234 rslTjriglcza?t:gsISO 13485 N°: 2010 02 0698 ET N°: MD19.1805
408360 ' 2010 02 0699 ET
409442 2017 06 0860 ET
409443

Nota:

» Trattandosi di dispositivi di classe ITI, sono provvisti di un certificato CE e di un
certificato d’esame di tipo CE.

1.4 teriali

* Per aghi spinali BDe SKU 400366, 400367, 400368, 400369, 400370, 400371,
400372, 405148, 405149, 405211, 405234, 408360, 409442 e 409443:

Cannula
Cono Polipropilene + colorante
Ago Protezione Polipropilene
Adesivo Materiale epossidico (se non realizzato con stampaggio a iniezione)
Filo Acciaio inossidabile
Stiletto Maniglia Polipropilene
Adesivo Materiale epossidico (se non realizzato con stampaggio a iniezione)

* Per aghi spinali BD® SKU 401995, 402050, 402051, 405065, 405069, 405075,
405076, 405084, 405104, 405112, 405113, 405240, 405243, 405244, 405245,
405246, 405247, 405248, 405249, 405250, 405251, 405252, 405253, 405254,
405255, 405256, 405257, 405258 e 405259:

Cannula Acciaio inossidabile
Ago Cono Polipropilene
Protezione Polipropilene
] Filo Acciaio inossidabile
Stiletto Maniglia Polipropilene + colorante

1l presente documento & di proprietd di BECTON DICKINSON e non puo essere riprodotto o divulgato a terze
parti diverse da quelle presenti nella lista di distribuzione elencata senza |'autorizzazione scritta di BECTON
DICKINSON.
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« Perintroduttori di aghi spinali BDe SKU 405260 e 405261:

Cono Polipropilene
Cannula Acciaio inossidabile
Protezione Polipropilene

1.5  Materiali a rischio

I materiali a rischio sono sostanze chimiche o sostanze identificate come potenzialmente in
grado di causare effetti a lungo termine sull'uomo o sull'ambiente.

Ftalati

Sulla base degli sforzi perseguiti nella raccolta dei dati attuali e/o delle informazioni
ricevute dai nostri fornitori alla data del 25 gennaio 2022, BD non ha identificato la
presenza di

« acido 1,2-benzendicarbossilico, estere diesilico (ramificato e lineare) (CAS#

68515- 50-4),
« acido 1,2-benzendicarbossilico, esteri alchilici di-C6-8 ramificati (CAS# 71888-
896),

. acido 1,2-benzendicarbossilico, esteri alchilici di-C6-11 ramificati e lineari
(CAS# 68515-42-4),

« acido 1,2-benzendicarbossilico, esteri alchilici di-C6-10 (CAS# 68515-51-5),

acido 1,2-benzendicarbossilico, diesteri misti di decile, esile e ottile (CAS#

68648- -93-1),

Ftalato di benzilbutile (BBP) (CAS# 85-68-7),

Di(2-etilesil) ftalato (DEHP) (CAS# 117-81-7),

Di(2-metossietil) ftalato (DMEP) (CAS# 117-82-8),

Di-n-esil ftalato (DnHP) (CAS# 84-75-3)

Ftalato di dibutile (DBP) (CAS# 84-74-2)

Ftalato di diisobutile (DIBP) (CAS# 84-69-5)

Diisopentile ftalato (DIPP) (CAS# 605-50-5)

Ftalato di dipentile (DPP) (CAS# 131-18-0)

N-pentil-isopentilftalato (CAS# 776297-69-9) oppure

Ftalato di dicicloesile (DCHP) (CAS# 84-61-7)

negli articoli e nella confezione con i codici prodotto di cui sopra, in una concentrazione

singola superiore allo 0,1% w/w.

Lattice

Sulla base dei nostri continui sforzi di raccolta dati e/o delle informazioni ricevute dai
nostri fornitori al martedi 25 gennaio 2022, il lattice di gomma naturale e il lattice
non fanno parte della formulazione del materiale per gli articoli con i codici
prodotto citati.

Bisfenolo A

Sulla base degli sforzi perseguiti nella raccolta dei dati attuali e/o delle informazioni
ricevute dai nostri fornitori alla data del 25 gennaio 2022, BD non ha identificato la
presenza di

« 4,4'-isopropilidendifenolo (BPA) (CAS# 80-05-7)
negli articoli e nella confezione con i codici prodotto di cui sopra, in una concentrazione
singola superiore allo 0,1% (w/w).

Per i prodotti SKU 405112, 405113, 405234, 405243, 405245 e 409443:

1l bisfenolo A (BPA), CAS# 80-05-7, &€ un componente di una materia prima utilizzata per
I'adesivo. In base alle informazioni ricevute dai nostri fornitori e ai risultati dei test
condotti da BD, il livello di BPA & inferiore allo 0,1% w/w (<1000 ppm). Questi livelli sono
al di sotto di una concentrazione minima che non comporta un’esposizione o una tossicita
significative dal punto di vista clinico. Non & necessaria alcuna etichettatura per la Prop
65 della California. Non é richiesta alcuna dichiarazione REACH SVHC.

1l presente documento & di proprieta di BECTON DICKINSON e non pud essere riprodotto o divulgato a terze
parti diverse da quelle presenti nella lista di distribuzione elencata senza |'autorizzazione scritta di BECTON

DICKINSON.
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Le materie prime utilizzate nella fabbricazione di questi dispositivi non contengono alcun
tessuto animale ma possono contenere quantita molto piccole di sostanze chimiche
ottenute da materie prime di derivazione animale. Questi prodotti vengono fabbricati
utilizzando resine polimeriche che possono contenere guantita molto piccole di acido
stearico o sostanze correlate derivate da grasso animale. I nostri fornitori di resina hanno
confermato che queste sostanze chimiche sono state prodotte attraverso cicli multipli in
condizioni rigorose come quelle specificate nell'Allegato C.5 della norma EN I1SO 22442-
1:2020 e nella Sezione 6 EMA 410/01 Rev.3. Pertanto, queste materie prime soddisfano
0 superano i requisiti della norma EN ISO 22442-1 ed EMA 410/01 Rev. 3. Sulla base di
tali informazioni, si ritiene che tali prodotti non presentino alcun rischio in relazione alle
EST/BSE (Encefalopatie Spongiformi Trasmissibili) o ad altre malattie di origine animale.
Inoltre, tali sostanze chimiche derivate prodotte in conformitd alle norme e alle linee
guida sopra citate sono considerate irrilevanti nel determinare la classificazione di un
dispositivo medico (secondo MDD 93/42/CEE, MDR 2017/745 e UE n. 722/2012).

I dispositivi medici e I'imballaggio di cui sopra non sono stati progettati né fabbricati

Sostanze di origine
animale BSE/TSE

Cloruro di polivinile intenzionalmente con additivi o materie prime contenenti PVC. Il PVC non & stato
(PVC) aggiunto intenzionalmente a questi dispositivi medici.
1.6 ioni sul |

Sulla base degli sforzi perseguiti nella raccolta dei dati attuali e/o delle informazioni ricevute
dai nostri fornitori alla data del 25 gennaio 2022, BD non ha identificato alcuna sostanza
chimica negli articoli e nelle confezioni con i numeri prodotto a cui si fa riferimento
precedentemente, in una singola concentrazione superiore allo 0,1% in peso/peso (w/w) che
sono state elencate come SVHC e incluse nell™Elenco delle sostanze candidate" pubblicato
dall'Agenzia europea per le sostanze chimiche (ECHA) il 8 luglio 2021 ai sensi dell’Art. 59
(1,10) del Regolamento (CE) N. 1907/2006 (REACH).

Il presente documento & di proprieta di BECTON DICKINSON e non puo essere riprodotto o divulgato a terze
parti diverse da quelle presenti nella lista di distribuzione elencata senza |'autorizzazione scritta di BECTON
DICKINSON.
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1.7 Biocompatibilita

I prodotti medici BD sono conformi ai requisiti della norma per la tossicita, la pirogenicita e la
biocompatibilitd dei dispositivi medici, serie ISO 10993 - Valutazione biologica dei dispositivi
medici.

1.8 Metodo di sterilizzazione

Gli aghi spinali BD® e gli introduttori di aghi spinali BD® sono sterilizzati con ossido di
etilene. 1l processo di sterilizzazione & convalidato secondo la norma EN ISO 11135-1:
“Sterilizzazione dei prodotti sanitari - Ossido di etilene - Parte 1: Requisiti per lo sviluppo, la
convalida e il controllo sistematico del processo di sterilizzazione per i dispositivi medici”. I
residui di EtO rientrano nei limiti delle normative vigenti.

I dati a supporto della risterilizzazione di questi prodotti da parte del cliente sono disponibili
tramite accordi sulla qualita tra il cliente e BD. Il cliente & responsabile della convalida dei
propri processi di sterilizzazione, evitando di utilizzare parametri pill rigorosi di quelli definiti
da BD.

1.9 Durata e condizioni di conservazione

La durata di conservazione degli introduttori di aghi spinali BDe & stata valutata da studi di
stabilita al fine di verificarne la funzionalita, le proprieta fisico-chimiche e microbiche nel
tempo.

Gli aghi spinali BD® e gli introduttori di aghi spinali BD® hanno una durata di conservazione di 5
anni.

Nota:
o La trasformazione da parte dell’utente, come la risterilizzazione, potrebbe influire
sulla durata di conservazione del prodotto/dei prodotti.
« BD raccomanda di conservarle in un luogo asciutto e caldo, non esposto a luce intensa.

1l presente documento & di proprieta di BECTON DICKINSON e non pud essere riprodotto o divulgato a terze
parti diverse da quelle presenti nella lista di distribuzione elencata senza |'autorizzazione scritta di BECTON
DICKINSON.
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1.10 Norme

Come da estratto della Dichiarazione di conformita (DOC_ATF00011 Spinal needles-
UPDATED (11-23) final) collegata al certificato CE numero 252.797, 2010 02 0698 ET, 2010
02 0699 ET e 2017 06 0860 ET per SKU 400366, 400367, 400368, 400369, 400370,
400371, 400372, 405148, 405149, 405211, 405234, 408360, 409442 e 409443:

EN ISO 1707:1996

Raccordi conici con conicita al 6 % (Lue‘r.)b per siriﬁg”.he; agh‘i e determinate altre
apparecchiature mediche - Raccordi di blocco

EN ISO 20594-1:1993

Raccordi conici con conicita al 6% (Luer) per siringhe, aghi e determinate altre
apparecchiature mediche.

EN 556~
1:2001/AC:2006

Sterilizzazione dei dispositivi medici - Requisiti per i dispositivi medici che recano
I'indicazione "Sterile" - Parte 1: Requisiti per i dispositivi medici sterilizzati
terminalmente

ISO 10993-1:2018

Valutazione biologica dei dispositivi medici - Parte 1: Valutazione e collaudo
nell'ambito di un processo di gestione del rischio

EN ISO 11737-2:2020

Sterilizzazione dei dispositivi medici - Metodi microbici- Parte 2: Prove di sterilita
eseguite nel corso della convalida di un processo di sterilizzazione

1SO 13485:2016

Dispositivi medici - Sistemi di gestione per la qualita - Requisiti per fini
regolamentari.

EN ISO 15223-1:2016

Dispositivi medici - Simboli da usare con le etichette dei dispositivi medici, in
fase di etichettatura e con le informazioni da fornire- Parte 1: Requisiti
generali

EN 1041:2008

Informazioni fornite dal produttore dei dispositivi medici

EN ISO 11138-2:2017

Sterilizzazione dei prodotti sanitari - Indicatori biologici - Parte 2: Indicatori
biologici per processi di sterilizzazione con ossido di etilene

EN ISO 11607-1:2020

Imballaggi per dispositivi medici sterilizzati terminalmente - Parte 1: Requisiti
per materiali, sistemi di barriera sterili e sistemi di imballaggio

EN ISO 11607-2:2020

Imballaggi per dispositivi medici sterilizzati terminalmente - Parte 2: Requisiti di
convalida per il formato, la tenuta e i processi di assemblaggio

EN ISO 11737-1:2018

Sterilizzazione dei dispositivi medici - Metodi microbici - Parte 1 =:
Determinazione di una popolazione di microrganismi sui prodotti

ISO 9626:1991 AMD1
2001

Tubi per aghi in acciaio inossidabile per la produzione di dispositivi medici

EN ISO
11135:2014/A1:2019

Sterilizzazione di prodotti sanitari - Ossido di etilene - Requisiti per lo sviluppo, la
convalida e il controllo sistematico dei processi di sterilizzazione per i dispositivi
medici

ISO 14971:2019

Dispositivi medici. Applicazione della gestione dei rischi ai dispositivi medici.

EN ISO 22442-1:2020

Dispositivi medici che utilizzano tessuti animali e loro derivati - Parte 1: Applicazione
della gestione del rischio

ISO 7864:1993

Aghi ipodermici sterili monouso - Requisiti e metodi di prova (conformi allo standard
tranne che per la geometria della punta e i codici colore)

I1SO 6009:2016

Aghi ipodermici monouso - Codici colore per |'identificazione

ISO 14155:2020

Sperimentazione clinica di dispositivi medici per soggetti umani

EN ISO 11138-1:2017

Sterilizzazione dei prodotti sanitari - Indicatori biologici - Parte 1: Requisiti
generali

IEC 62366-1:2015 +
AMD 2020

Dispositivi medici — Parte 1: Applicazione dell'ingegneria dell'usabilita ai dispositivi
medici - Modifica 1

Nota:

Le norme di cui sopra riflettono la situazione al momento della redazione del presente documento.
Ulteriori informazioni o aggiornamenti sono disponibili su richiesta nella dichiarazione di conformita.

1l presente documento e di proprieta di BECTON DICKINSON e non pud essere riprodotto o divulgato a terze
parti diverse da quelle presenti nella lista di distribuzione elencata senza l'autorizzazione scritta di BECTON
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Come da estratto della Dichiarazione di conformita (EU_DoC_BD_Spinal_Needles_Quincke_
Type_Point_Rev_9) collegata al certificato CE numero 95 06 0005 CP e al certificato CE
numero 2010 02 0701 ET per SKU 405065, 405069, 405084, 405240, 405243, 405244,
405245, 405246, 405247, 405248, 405249, 405250, 405251, 405252, 405253, 405254,
405255, 405256, 405257, 405258 e 405259:

EN 556-
1:2001/AC:2006

Sterilizzazione dei dispositivi medici - Requisiti per i dispositivi medici che recano
I'indicazione "Sterile" - Parte 1: Requisiti per i dispositivi medici sterilizzati
terminalmente

Serie EN ISO 10993

Valutazione biologica dei dispositivi medici

EN ISO 11737-2:2009

Sterilizzazione dei dispositivi medici - Metodi microbici- Parte 2: Prove di sterilita
eseguite nel corso della convalida di un processo di sterilizzazione

EN ISO
13485:2016/AC:2018

Dispositivi medici - Sistemi di gestione per la qualita - Requisiti per fini
regolamentari.

EN ISO 15223-1:2016

Dispositivi medici - Simboli da usare con le etichette dei dispositivi medici, in
fase di etichettatura e con le informazioni da fornire- Parte 1: Requisiti
generali

EN 1041:2008 +
A1:2013

Informazioni fornite dal produttore dei dispositivi medici

EN ISO 11138-2:2017

Sterilizzazione dei prodotti sanitari - Indicatori biologici - Parte 2: Indicatori
biologici per processi di sterilizzazione con ossido di etilene

EN ISO 11607-1:2020

Imballaggi per dispositivi medici sterilizzati terminalmente - Parte 1: Requisiti
per materiali, sistemi di barriera sterili e sistemi di imballaggio

EN ISO 11607-2:2020

Imballaggi per dispositivi medici sterilizzati terminalmente - Parte 2: Requisiti di
convalida per il formato, la tenuta e i processi di assemblaggio

EN ISO 11737-1:2018

Sterilizzazione dei dispositivi medici - Metodi microbici - Parte 1 =:
Determinazione di una popolazione di microrganismi sui prodotti

EN ISO 9626:2016

Tubi per aghi in acciaio inossidabile per la produzione di dispositivi medici

UNE-EN ISO
11135:2015

Sterilizzazione di prodotti sanitari - Ossido di etilene - Requisiti per lo sviluppo, la
convalida e il controllo sistematico dei processi di sterilizzazione per i dispositivi
medici

EN ISO 14971:2019

Dispositivi medici. Applicazione della gestione dei rischi ai dispositivi medici.

EN ISO 6009:2016

Aghi ipodermici monouso - Codici colore per |'identificazione

Nota:

Le norme di cui sopra riflettono la situazione al momento della redazione del presente documento.
Ulteriori informazioni o aggiornamenti sono disponibili su richiesta nella dichiarazione di conformita.

1l presente documento e di proprieta di BECTON DICKINSON e non pud essere riprodotto o divulgato a terze
parti diverse da quelle presenti nella lista di distribuzione elencata senza |'autorizzazione scritta di BECTON
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Come da estratto della Dichiarazione di conformita (EU_DoC_BD_SpinaI_Needles_Whitacre_
Type_Point_Rev_7) collegata al certificato CE numero 95 06 0005 CP e al certificato CE 2010
02 0700 ET per SKU 401995, 402050, 402051, 405075, 405076, 405104, 405112 e 405113:

EN 556- Steri lzzazibne dei dlsboélt|v1 rhedncu

Requisiti per i dispositivi medici che recano
1:2001/AC:2006 l'indicazione "Sterile" - Parte 1: Requisiti per i dispositivi medici sterilizzati
terminalmente
Serie EN I1SO 10993 Valutazione biologica dei dispositivi medici

v Sterilizzazione dei dispositivi medici - Metodi microbici- Parte 2: Prove di sterilita
EN ISO 11737-2:2009 eseguite nel corso della convalida di un processo di sterilizzazione
EN ISO Dispositivi medici - Sistemi di gestione per la qualitad - Requisiti per fini
13485:2016/AC:2018 regolamentari.
o Dispositivi medici - Simboli da usare con le etichette dei dispositivi medici, in
EN ISO 15223-1:2016 fase di etichettatura e con le informazioni da fornire- Parte 1: Requisiti
generali

i':ég?;zzoos + Informazioni fornite dal produttore dei dispositivi medici

Bt Sterilizzazione dei prodotti sanitari - Indicatori biologici - Parte 2: Indicatori
EN ISO 11138-2:2017 biologici per processi di sterilizzazione con ossido di etilene

e Imballaggi per dispositivi medici sterilizzati terminalmente - Parte 1: Requisiti
EN IS0 11607-1:2020 per materiali, sistemi di barriera sterili e sistemi di imballaggio

i Imballaggi per dispositivi medici sterilizzati terminalmente - Parte 2: Requisiti di

EN ISO 11607-2:2020 convalida per il formato, la tenuta e | processi di assemblaggio
Sterilizzazione dei dispositivi medici - Metodi microbici - Parte 1 =:
Determinazione di una popolazione di microrganismi sui prodotti

EN ISO 11737-1:2018

EN ISO 9626:2016 Tubi per aghi in acciaio inossidabile per la produzione di dispositivi medici
UNE-EN ISO Sterilizzazione di prodotti sanitari - Ossido di etilene - Requisiti per lo sviluppo, la
convalida e il controllo sistematico dei processi di sterilizzazione per i dispositivi
11135:2015 T
EN ISO 14971:2019 Dispositivi medici, Applicazione della gestione dei rischi ai dispositivi medici.
EN ISO 6009:2016 Aghi ipodermici monouso - Codici colore per l'identificazione
Nota:

Le norme di cui sopra riflettono la situazione al momento della redazione del presente documento.
Ulteriori informazioni o aggiornamenti sono disponibili su richiesta nella dichiarazione di conformita.

Il presente documento & di proprieta di BECTON DICKINSON e non pud essere riprodotto o divulgato a terze
parti diverse da quelle presenti nella lista di distribuzione elencata senza |'autorizzazione scritta di BECTON
DICKINSON.
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Come da estratto della Dichiarazione di Conformita (EU_DoC_BD_Spinal_Needles_
Introducer_Rev_7) collegata al Certificato CE n. 95 06 0005 CP per SKU 405260 e 405261:

EN 556-
1:2001/AC:2006

Sterilizzazione dei dispositivi medici - Requisiti per i dispositivi medici che recano
l'indicazione "Sterile" - Parte 1: Requisiti per i dispositivi medici sterilizzati
terminalmente

Serie EN 1SO 10993

Valutazione biologica dei dispositivi medici

EN ISO 11737-2:2009

Sterilizzazione dei dispositivi medici - Metodi microbici- Parte 2: Prove di sterilita
eseguite nel corso della convalida di un processo di sterilizzazione

EN ISO
13485:2016/AC:2018

Dispositivi medici - Sistemi di gestione per la qualitd - Requisiti per fini
regolamentari.

EN ISO 15223-1:2016

Dispositivi medici - Simboli da usare con le etichette dei dispositivi medici, in

fase di etichettatura e con le informazioni da fornire- Parte 1: Requisiti
generali

EN 1041:2008 +
A1:2013

Informazioni fornite dal produttore dei dispositivi medici

EN ISO 11138-2:2017

Sterilizzazione dei prodotti sanitari - Indicatori biologici - Parte 2. Indicatori
biologici per processi di sterilizzazione con ossido di etilene

EN ISO 11607-1:2020

Imballaggi per dispositivi medici sterilizzati terminalmente - Parte 1: Requisiti
per materiali, sistemi di barriera sterili e sistemi di imballaggio

EN ISO 11607-2:2020

Imballaggi per dispositivi medici sterilizzati terminalmente - Parte 2: Requisiti di
convalida per il formato, la tenuta e i processi di assemblaggio

EN ISO 11737-1:2018

Sterilizzazione dei dispositivi medici - Metodi microbici - Parte 1 =:
Determinazione di una popolazione di microrganismi sui prodotti

EN ISO 9626:2016

Tubi per aghi in acciaio inossidabile per la produzione di dispositivi medici

UNE-EN ISO
11135:2015

Sterilizzazione di prodotti sanitari - Ossido di etilene - Requisiti per lo sviluppo, la
convalida e il controllo sistematico dei processi di sterilizzazione per i dispositivi
medici

EN ISO 14971:2019

Dispositivi medici. Applicazione della gestione dei rischi ai dispositivi medici

EN ISO 7864:2016

Aghi ipodermici monouso sterili

Nota:

Le norme di cui sopra riflettono la situazione al momento della redazione del presente documento.
Ulteriori informazioni o aggiornamenti sono disponibili su richiesta nella dichiarazione di conformita.

1l presente documento & di proprieta di BECTON DICKINSON e non pud essere riprodotto o divulgato a terze
parti diverse da quelle presenti nella lista di distribuzione elencata senza |'autorizzazione scritta di BECTON
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1.11 Classificazione

Gli aghi spinali BD® sono classificati come dispositivi medici di Classe III ai sensi della

regola 6 dell’Allegato IX della Direttiva sui dispositivi medici 93/42/CEE e successive
modifiche.

Gli introduttori per aghi spinali BD® (SKU 405260 e 405261) sono classificati come dispositivi
medici di Classe Ila ai sensi della regola 6 dell’Allegato IX della Direttiva suj dispositivi medici
93/42/CEE e successive modifiche.

1.12 Codice GMDN

Secondo la norma ISO 15225 (Dispositivi medici - Gestione della qualita - Struttura dei dati
della nomenclatura dei dispositivi medici), gli aghi spinali BD® e gli introduttori di aghi spinali
BD® presentano i seguenti riferimenti:

Per gli aghi spinali BD®:
Codice GMDN: 35212
Termine GMDN: Ago per anestesia spinale, monouso

Per gli introduttori di aghi spinali BD® (SKU 405260 e 405261 A
Codice GMDN: 45018
Termine GMDN: Guida dell'ago non impiantabile, monouso

1.13 Pratiche di fabbricazione

L'intero processo di fabbricazione e di collaudo segue le pratiche di fabbricazione come specificato

di seguito:

* Le materie prime in entrata sono verificate attraverso l'ispezione e il collaudo dei
materiali e i nostri fornitori sono approvati attraverso il nostro sistema di gestione
dei fornitori.

e Oltre alle ispezioni automatiche on-line, vengono eseguite ispezioni in-process in
aggiunta al collaudo finale del prodotto al fine di garantire la conformita alle
specifiche approvate.

e I dettagli di fabbricazione e di collaudo di ogni lotto di prodotto sono registrati su un
registro dei lotti che viene conservato in conformita alle nostre procedure di controllo
dei documenti.

* BD utilizza un sistema di audit interni ed esterni al fine di mantenere la conformita.

e BD conferma che continuera ad aderire agli standard internazionali pertinenti in
materia di progettazione e fabbricazione dei suoi prodotti.

1.14 Altre informazioni

e (Materiale) Le schede dei dati di sicurezza non sono richieste per questo prodotto.

* La certificazione di contatto con i prodotti alimentari (Regolamento della Commissione
UE 1183/2012 sui "materiali e oggetti in materiale plastico destinati al contatto con gli
alimenti" e la Direttiva 2002/72/CE (e successive modifiche) "relativa ai materiali e
agli oggetti in materiale plastico destinati al contatto con gli alimenti”) non & richiesta
in quanto i prodotti BD sono utilizzati per l'iniezione e l'aspirazione di fluidi per uso
generale da fiale, ampolle e parti del corpo sotto la superficie cutanea.

Il presente documento & di proprieta di BECTON DICKINSON e non pud essere riprodotto o divulgato a terze
parti diverse da quelle presenti nella lista di distribuzione elencata senza |'autorizzazione scritta di BECTON
DICKINSON.
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« Le buone pratiche di fabbricazione definite da FDA Pharmaceutical non sono applicabili
ai dispositivi medici.

2. Imballaggio

2.1 Configurazione di imballaggio

.. {quantita’
Aghi spinali Quincke BD®
405247 Ago spinale Quincke BD® con punta tipo 18GA 1 25 200 Si 39704
3.00IN
405248 Ago spinale BD® con punta tipo Quincke 18GA 1 25 200 Si 39704
3.50IN
42503:?700/ Ago spinale BD® con punta tipo Quincke 18GA 1 10 50 Si 42322/
6IN 2160868
405249 Ago spinale Quincke BD® con punta tipo 19GA 1 25 200 Si 39704
3.00IN
405250 Ago spinale BD® con punta tipo Quincke 19GA 1 25 200 Si 39704
3.50IN
405251 Ago spinale BD® con punta tipo Quincke 20GA 1 25 200 Si 39704
1.50IN
405252 Ago spinale Quincke BD® con punta tipo 20GA 1 25 200 Si 39704
3.00IN
405253 Ago spinale BD® con punta tipo Quincke 20GA 1 25 200 Si 39704
3.50IN
405211/ . ® ) ’ :
400368 Ago spinale BD® con punta tipo Quincke 20GA 1 10 50 Si 42322/
6IN 2160866
405254 Ago spinale BD® con punta tipo Quincke 22GA 1 25 200 Si 39704
1.50IN
405255 Ago spinale Quincke BD® con punta tipo 22GA 1 25 200 Si 39704
3.00IN
405244 Ago spinale BD® con punta tipo Quincke 22GA 1 25 200 Si 39704
2.50IN
405256 Ago spinale BD® con punta tipo Quincke 22GA 1 25 200 Si 39704
3.50IN
420501;686/ Ago spinale BD® con punta tipo Quincke 22GA 1 10 50 Si 42322/
5IN 2160864
405149 / A : o . . .
400367 go spinale BD® con punta tipo Quincke 22GA 1 10 50 Si 42322/
7IN 2160865
405240 Ago spinale BD® con punta tipo Quincke 23GA 1 25 200 Si 39704
3.50IN
405246 Ago spinale con punta tipo Quincke 25GA 3IN 1 25 200 Si 39704
405257 Ago spinale BD® con punta tipo Quincke 25GA 1 25 200 Si 39704
3.50IN
Ago spinale BD® con punta tipo Quincke 5
405064 con introduttore 25GA 3.50IN . & 240 & 39704
42[;502329/ Ago spinale con punta tipo Quincke 25GA 1 10 50 Si 42322/
4.69IN _ 2160867
405258 Ago spinale BD® con punta tipo Quincke 26GA 1 25 200 Si 39704
3.50IN
Ago spinale BD® con punta tipo Quincke .
405065 | op introduttore 26GA 3-1/21IN 1 25 200 Si 39704
405259 Ago spinale BD® con punta tipo Quincke 27GA 1 25 200 Si 39704
3.50IN
Ago spinale BD® con punta tipo Quincke ’
405069 | op introduttore 27GA 3-1/21IN ! 25 200 Si 39704

1l presente documento & di proprieta di BECTON DICKINSON e non pud essere riprodotto o divulgato a terze
parti diverse da quelle presenti nella lista di distribuzione elencata senza |'autorizzazione scritta di BECTON
DICKINSON.





Aghi spinali Whitacre BDe

401995 Ago spinale a punta di matita BD® Whitacre 1 25 200 Si 39694
22GA 3-1/2IN
405104 Ago spinale a punta di matita BD® Whitacre 1 25 200 Si 1958019
24GA 3-1/2IN
402050 Ago spinale a punta di matita BD® Whitacre 1 25 200 Si 1958013
25GA 3-1/2IN
409442 / Ago spinale a punta di matita BD® Whitacre s
2160872
Ago spinale a punta di matita con .
705076 |introduttore BO® Whitacre 2504 3-1/21N ; £ 204 &) 1358017
Ago spinale a punta di matita con .
405112 introduttore BD® Whitacre 25 Ga 4-1/16IN . 29 200 5 1958020
402051 Ago spinale a punta di matita BD® Whitacre 1 25 200 Si 1958015
27GA 3-1/2IN
409443 / Ago spinale a punta di matita BD® Whitacre X
1 10 50 Si 42339/
400371 -
27GA 4-11/16IN 2160871
Ago spinale a punta di matita con 3
405075 lintroduttore BD® Whitacre 27GA 3-1/2IN iy Z2 <98 Sl 1958016
Ago spinale a punta di matita con s
95113 |introduttore BD® Whitacre 27 GA 4-1/16IN 1 4 290 £ 1958021
Introduttori di aghi spinali BD®
405260 Introduttore di aghi spinali BD® 20GA 1.25IN 1 25 200 Si 39712
AAAAA 405261 Introduttore di aghi spinali BD® 22GA 1.25IN 1 25 200 Si 39712
' Aghi spinali neonatali BD®
405243 Ago spinale neonatale BD® 25GA 1IN 1 25 200 Si 39704
405245 Ago spinale neonatale BD® 25GA 21N 1 25 200 Si 39704
*”"No”: Le istruzioni per I'uso possono essere disponibili ma non come inserto.
2.2 Materiali di imballaggio
e Per aghi spinali BD® SKU 400366, 400367, 400368, 400369, 400370, 400371, 400372,
405148, 405149, 405211, 405234, 408360, 409442 e 409443:
P it * Nastro superiore: Tyvek / Perfect Seal PS75
9CC0 Lnita *__Nastro inferiore: plastica termoformabile / pellicola Perfecform 36615
Confezione Cartone
Scatola di spedizione | Cartone ondulato
Istruzioni per 'uso Carta

1l presente documento & di proprieta di BECTON DICKINSON e non puo essere riprodotto o divulgato a terze
parti diverse da quelle presenti nella lista di distribuzione elencata senza |'autorizzazione scritta di BECTON
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Per aghi spinali BD® SKU 401995, 402050, 402051, 405065, 405069, 405075,
405076, 405084, 405104, 405112, 405113, 405240, 405243, 405244, 405245,
405246, 405247, 405248, 405249, 405250, 405251, 405252, 405253, 405254,

405255, 405256, 405257, 405258 e 405259:

. __ Materiale -
Pacco unita llicola (poliammide/polietilene/polipropilene/Tyvek)
Confezione Cartone
Scatola di spedizione | Cartone
Istruzioni per l'uso Carta

e Per introduttori di aghi spinali BD® SKU 405260 e 405261:

Pacco unita "P'éllicbla' '(pdlibropiléne/pdiietilene) e Tyvek
Confezione Cartone
Scatola di spedizione | Cartone
Istruzioni per l'uso Carta
2.3 Esempio di etichettatura

Etichette: Secondo la direttiva europea sui dispositivi medici, le etichette sono multilingue.

Etichetta dell’imballaggio principale (nastro superiore) estratta dal documento DGW1566 relativo
al riferimento 405069:

& BD Spinal Needle =g [REF| 405069

N

Spinal Needlewith Introducar « Agaja Espinal con Introductor =

Agulha Espinal coms Intradutor = Asguille Spinale avec Introductaur « @r A H € - 5N % ()1)00382904050696
fikanile mit Fuhrungskanide » Ago Spinale con Introduttore » i -} 276 x 3.50 e A YYYY-MM-DD
Spinale Naald met Introduces » Spinalnél med infarare « Quincte 2 0.40 x 90 o

Spinatkanyle med Intioducer » Spinaalineula ehjoinneutalia « @ 0318 % 2 X mm YYYY-MM-DD
Wrna crep AHOP L08 CTHER Ty =

4 GHECTAINM § HOMNGEKTS C J0HLOM ¥ VHTDOZOCRPOM 5wl Becton Dickinson 4., Camina 1234567

E
8

3 daVeldeoliva sin, 28750 San Agustin
2 del Guadalix. Madrid, Spain - bd.com
DGW156603 700016428

8D Spinat Needle (Quincke} » BeEAGvrt coduovwTitiag

Mapaxévnan jie eooywea » Cnlsaneka ronka 3| poM » PY e OC3 2010/08026
Intoducer] v 31122015

Matpa ! 1
introdiisertl Spirial igne « Ac spinal cu dispozitiv de Introducere

1l presente d

ocumento & di proprieta di BECTON DICKINSON e non pud essere riprodotto o divulgato a terze
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Confezione estratta dal documento DGF596 relativo al riferimento 405069:

o
SNt 3 0 KSR o S SO ot S
¥ty onoo

Etichettatura estratta dal documento DGL2907 relativo al riferimento 405069;

/- Spinal Needle with Intraducer 4
* Aguja Espinal con Introductor
* Agulha Espinal com Introdutor t - : . L

* Aiguille Spinale avec introducteur

* Spinalkanile mit Fihrungskaniile

* Ago Spinale con Introduttore

¢ Spinale Naald met Introducer

* Spinalnal med inférare

* Spinalkanyle med Introducer

* Spinaalineula ohjainreulalla

* Wrna cTepunbHan OHOPA30BAA A CHUHHO-MO3raBOM

TYHKLIMM ¥ AHECTE3UY B KOMINAGKTE C 30HOM 1 : AR
wHTpopbincepon BD Spinal Needle (Quincke)

* Behdva ooguovwniaiag Napakévrnanc
HE Eloaywea AN

* CnitanbHa ronka 3 IHTROACEPpOM (17)123456(10)1 234567(30)25

g

=

s
30382904050697

\\c:ﬂ YYYY-MM = YYYY-MM 1234567 )

* Introdiserli Spinal lgne
* Ac spinal cu dispozitiv de introducere
* Spinaini jehla se zavadécem
(01)

* Spinalta vezetotavel

Il presente documento & di proprieta di BECTON DICKINSON e non puo essere riprodotto o divulgato a terze
parti diverse da quelle presenti nella lista di distribuzione elencata senza |'autorizzazione scritta di BECTON
DICKINSON.
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Imballaggio di spedizione estratto dal documento DGC354 relativo al riferimento 405069:

7 5
;§ ) A N U T Y .
<ol | | ]
. ©BD Needles | @BD Needies | ©BD Needles . ©BD Needles
‘_ et e [ "1 ™ o &
| IASUSETR C0M OO0 | i
i FRMFRETAYEL REQU TN E i
i { VORI | i
i § HANECEUAR COR A Tl TIRKAT BN | {
{ FOORKHITE AN AR WABIHAA U K { i
| HANTERAS YARSAR T AN DHE ORRTRNE | |
H : ASGTIAN % 1 | {
| ! IR R | |
e ¥ | |
H@&@c eos\u@ %v IE L | 200 o A
, wwwwww i <J ..................... S ———— .
i X 2% 7 /s
{ i i ; Y
Y i / /!
; 1 i /
i 4 ¥ v/.-‘

1l presente documento & di proprieta di BECTON DICKINSON e non pud essere riprodotto o divulgato a terze
parti diverse da quelle presenti nella lista di distribuzione elencata senza |'autorizzazione scritta di BECTON
DICKINSON.
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Etichetta estratta dal documento DGL2921 relativo al riferimento 405069:

/

REF| 405069

* Spinal Needie with Introducer

* Aguja Espinal con introductor

*+ Agulha Espinal com Introdutor

« Aiguille Spinale avec Introducteur
* Spinalkanaie mit Fohrungskangic
* Ago Spinale con Introduttare

* Spinale Naald met Introducer

* Spinalnédl med inforare

* Spinalkanyle med Introducer

* Spinaalineula oblalnneulaila

T

(17)123456(10)1234567(30)200

* Wina ciepunbaan ogriopasosan ANA CTMHHO-MOITOBOM

TiYHRUMY M BHECTEINN B KOMRNENTE C 30HROM #
vHTROAbiotepa: BD Spinal Needle (Quincke)

* BEAOVO OGEUOVLITIONIC Tlapakgvrnane e SIayEa

*» CriMans+a ronka 3 MTpomocenom

» IntrodUserli Spinal igne

* Ac spinal cu dispozitiv de Introducere
* Spinainf [ehla se zavadatem

* Spinaltn vezetétavel

T

Eia.

\

(01)50382904050691 g
\:z:iJ YYYY-MM RYYYY-MM 071234567 |
e

1l presente documento & di proprieta di BECTON DICKINSON e non puod essere riprodotto o divulgato a terze
parti diverse da quelle presenti nella lista di distribuzione elencata senza |'autorizzazione scritta di BECTON
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Istruzioni per |'uso dal documento DGP1

& BD Spinal Needle

58 relativo al riferimento 405069:
28D Spinal Needle

» SPINAL NEEDLE Quincke Tyre Point + SPINALNA T3UA 5 konice 020 Quindke & Spural Neagie Tnraduces o« TavBdrce spinaine Bl
» AGLOA ESPINAL, puriia ts Quineke » SFIRAAUNOEL Quincie: tisspt otsuga » Yotducton de agus esimal « vodiia subaratnctdne ighe
» Aguina espinol g poaia Quincke. » SPINALINES ADATOR Quinche tipe v Intzodubos de Agpsiha Fspinsl » Spinacindeio Jutndal
» AIGUILLE SPINALE Biseau de Quincke getukas Quincka|  latnductedr poas Alguike « Ggnalines adatotos irtubataiies
» SPINALKANOLE it Guincheschisd « SFINALA ADATA or Quinche Upa smait: « Fohengskandis Fit Sainot » Spindity adaror ety
;. « Innfering for spinaindlt
» AGQO SPINALEPLNG UEo Quindhe « SPINAUNAL mad spiss ov « Il stione pet Ago Sptrie * Spanl Tgoe fnticdssest
» Spinae nockl met Quiacke put Qunched « Jniioduces voor spinale ki FRITTYN veon
» SPINALNAL med Quirces shpod spels « SPINAL TGNE Quincke TInrLlg « jafacore 4 spinatatt » TS ANCD 30 CTHAGRHG HEAE
+ SPINALKANYLE med Quinde iS5 At «Siy S - 5 Lo a3 e « introducer i spinakanyle « UNpdnik 20 splngiowigiu
+ SPTNAALINEULA, fancke tyypomer: 3tk  CTUAHATINA RTAK Fbe CHAtA: FPSE « Sananiinesion ohjznneula » CNUMI3ORGE STIATAY WHe.
o CTIMHATBHAT HITIA £ X093 D o ChsinEke UTPORSOTED R CMLOTEROR . mpm“:l defrtmducere pentry
Quncke » Splnaing kaks & Quancie viiemr: « Biompepiar Sadvag opi G A
» SEACNA CEOVONOTIAIAL NAPAKENTHEME ) (quue rmtmmsamal ake Coduovunaiag MazasRanang o A0 CAKGRARS TSR
e ks xomos Quincke » Ac spinalizu Vi Lip Quincke 3 Rpueadriondo 9. * HNTRAALI0CEP A CIERRALKSLL
« Igla padpajprynowkowaz Kaeowky « Semalric igh s srom Quincks Pory” prapae CAMDPAIEEX AN FA S
typu Quinche pott o CTHEAERT TERRT 3 FATMANE THTY HEIKE « Gernctd beveresd MOIrDRGI H ACMBCTERON Ty st
» Spindi til pwd!ewww « AUAC CICEMASHER SAMOPIRTEAS: § « Z5vnded spinddni jebly ROHECTEINM
» SPINALNG JEHLA 5 Quirncke Brolen KEMAAERTE € SOHGOM AN CONHHO-
» Spingine ihia s heotom typu uindke PATBH 1 PONETIBHOR yHIAYH
4 et e BD Spinal Neadie Quincke)
@ BD Whitacre Needle @ BD Spinal Needle
»WHITACSE Penci Folnt Spinal Needie » Spinaing kgl WhRao 5 konico w ShiAn; Nesdiewith Wttdices » SEEnINEST hoas Ss¥stizcendmena
» Agujn weptna WHITATRE cunta ape. ¥ Ob¥R st w Aguja Espinatcon Tt ductor » Tgnaling adela s wediife
‘w Aguiha sspincl de ponia de ¥pi » Whitarre Penct-Point-spinaainfel » Agt'ha Espina; com Tntodutor *Muguras smadzenil pUAKCLos ndato at
WHITACRE « Spinziing agota s Whitacr: Waitods « &iguiie Spinale vec {ntrsduceur Ievaditaj
« Miguille spinale WHITACRE, patrte toyon Jplestuke tpo gatiuiy « Spincrkanule mit g » Spinainal mad innferingstylss
«WHITACRE Spinafianiie mit Bla-iftspize -« Wihitacre i cdato ar imule + AZo Spinzis con femdittons » ingmdaseni Spinal fgne +
»Ago spincle WHITACRE on punt o mekita formas smait  Spintoie Kagid mes Tntoducise Jibde ga doetaidgle
+WHITACRE spinaie noald met pot « WHITAGRE spincindl med » Sgina’ndlmed inférore » CMHIINA SITHG C HETROAIOIED.
{oadpunt biyantophs ? Prad poimt « spinakonyle med Introducer » Spinaina igia 5 uvadrikor
«WHITACRE spinainl med penst pomnt spsts  « WHITACRE Katem Ucli: Spnal fgne « Soinoatnedia ohiamnneuiada » AR TSEATIRNN0 AU,
«WHITACHE spinoikaryie mad peoct S A O Agalil A8 pall 5 g1 " 2 G WG RO P
point 4 + CRANRNIG ¥d C MOMBR0ARotss: i\ dua ozguosTiaio Tiapar (enons « A¢ spinatal disparitre de 1ntroducere Intedoser
» WHITACRE sprmashineuin, yy satyyp- BpRE TN WHITACRE 7 motpwng  Spenalra Kl so ivodnikam
e kark: « Whitacre gainaliagla s pencll pait = Igig poddp £1M s Frp
» CREHAansan v & KIRHASIIHGH. wihon © SOIART verattitives) MU €7 CRNIBHIN DANOPRICRIN AR CTIHHRD"
JotouKost tama Whiteae » WhItazre 4apsasaan 1Tl Coiosel o Splecy jehia o2 2ovaditemn HOIDRDH TYRLALIE W THRCTEZAN B RIMOAEN 2
» HbVR DOguVLTAIE NApaRivenoTq ML « Spindios fhis 5o 2avdrdzatam £ MMABY ¥ TPagIncefow BD Spina! Neadie
‘oo Wivtage Rencil Folnt «ACspinel de tip pencil point Whltoae = Splnai 1gd 2 vedliom Whuliche)
» Igia podpajecsyndwhont typy »SpHatng igha Whsacre  Fencit Point”
WHITALRE 1 orcdwia p a0 RN 3 BATOHANC VY
» Spinil ki zeruzs vegil hegaye! Whitauetipus  onseys Whitaue
« Epinbinl jebia k v Whitarse £ ®
» Spinding ihia s tuzkoy tym rotom NCPAIZICKTE T J0MLTN 111N CHIHRO
‘Whaacr OO W ARSI HOH Y RILIH
BD Whitao: Needie
& BD Neonatal € BD Whitacre Needle
» Naonatal Lurmbas puncture naedie « Naujagirsiy juosmentnes punkeifis '7 « Whitocre Fencil Point Spinad » Atraumarickd spindlnd jehvio Whitacre s»
»Agule para puniin lumba: neapatal aduta é Headhe with intiuducar ravosetem
»Aqui3 de punglio iorbar neonata! » Neanaidilh Jumblirds punkaljas scicta « Agafi espiot Whitacne puria » Spindina thia s guiatan koncakou:a
» Atguitie de porction lombolee pou « N& for neonaral lombaipunksjon Nognotal Fapha con Introdecion zavbceator Whitocre Wwhilads
néonatnlogle » Neonatal Lursbes ponkstyon ignest » Amdho esph ol de peata delapls » Sprnolne Ky vorom Whitace Pandi Pont
» Meonata-Lumbcipunktionskanic i i Al (SRR Whatocre com Introdutor + Whitacre perci-point-tipuga spinaaindel +
»Agoput punture kmbare sepnatac o VAR 0 PO LY PY. « Alguiks spioale Whitocte, pointe keos sisestussendmega
» Noaid veor ool umbesal-puncie Jamegonsin z crayan eves. Inbicducteut »Whitgere” sralkeaneios formos spialiaé
» Nmonatal imsaipunetionsnol = 1gia 20 neonotalny kimeaing = Whitacte Spinakorudle mir odata su pedkiu
» Meonatal bmbalpunkturkanyle punkiipa Blestitsptze mit Fabrungskantie » Whitacre koouseeido mugeras smanzeny
» Nennatoahuetbaaliceuic: o HEaRCTUIE FOREITEA) PTG » Ago Spincte Whitacre con puato punkeijas adata ar evadilaj
» M7 e N0 BRABROA ML AEHANTOH AHE amatite & Intracuticre « W/hiocrs blyartspiss spraindl med Tntroduer
¥ HI0POWALHIBD: v Ac prolib punciiz lombiord 1 nou » Whitdore ipinais mad met wnfarmgabyls:
» BAGVEL aoduikAg rapaxbvmoTK. sl patizadpant met Introducer » ntrdiisertt Whitarre Katem Ugls Spinat Hne
Y » i3l 2o hambaiou purkaiu 2o » Whange spindindl med penct Sl O Mt g S ol S Rgelad 3
v Iz do nakluc lpdipnionych 1 novoiodencad poirt spets med inforare o CAHWZAMA 1200 € MOTMBANOICBEN GRux i Whilaoe
aoworodkan « FONG 7R MOMARSHO) P » WHITACRE spinchkany’e mad penclh HUHITpOAKCEp
» Lumbatpunkck-t Gsziintekhez HIBCHOPOREENIY paird siip rad witrodizer « Vihazre spinaina kila s penci paiotvihom
« Jehia pro necraalnl embalni punkd + AR CTPHNGAAA CARONAI0BTH & » WHITACRE spiocdlmedia, 1 v odntkom
» il e nennatBing umbiou prakcie DARLAEKTE € JOHATHM AN CHIIHD Syndtyyppinen koss Ohjstoneniolia » Ay nwne iy apHars,
gl 20 hanba o punkatio novewjeathor OO Y TMEALHON TN LiE PANG € HAE ' il
« Mmanntaaise lambaorpunktsoan ndel BD Necontal Smvcsaznis e Whitnics £ srpagplcapom e AC spincl de tp peecit paint Whitacre cu
« BV DoSVoVATIAIRE CROVSKAKAS dispaztn dz Intraducee
Thepae JIONg TN TUROU WhITaC(e: » Whitacrs sptnaing igla 50 Penct Pamt vemom
Penc paint ge REaye e 1uvodatkom
» {nja podpajecryndwhons 7 kohcdmkq & CRIHRIBAD FENNA2 ATHOM Ty DAlRL
B Pencl Point z oalaem Whktacre Vhitaae 3 HIPagOLCpoV
1iglq prewodage. « VArnG CrepiisRai DAOZITIONTA B HOMNERTS
wWhitaae ceruaheqyd” spndfil veretfidvel  CYAEIV AW ol

W miomBaEsHaW anec eI 20 Whitocre Neadie
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OBSERVE UNIVERSAL PRECAUTIONS ON ALL PATIENTS
REPORT NEEDLE STICKS IMMEDIATELY AND FOLLOW ESTABLISHED PROTOCOL.
- Percutoneous puncture with a contaminated needle may lead to serious iliness such as

hepatitis, HIV (AIDS), or other infectious disenses.
- Resheathing needles Is hazardous.
NON-PYROGENIC - STERILE:

Unless package has been opened or damaged.
DO NOT RESTERILIZE,

As with any spinal pracedure, to help avoid needle breakage, DO NOT ATTEMPT TQ

STRAIGHTEN A BENT NEEDLE.

Care should be taken to avoid needle damage. Repeated repositioning may increase the risk of
needle breakage. Observe needie carefully during procedures.
Remove spinal needle and intraducer needte together. Replace with a new needle.

ENSURE SYRINGE 1S SEATED FIRMLY IN NEEDLE HUB.

Ta be used by properly qualified and trained health professionals.
CAUTION: Federal (LLSA.} law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

Re-use may lead to infection or other iliness/injury.

Do riot use if package is domaged.

No utilizar si el envase estd dafiado,

Nao utilizar s2 a embalagem estiver danificada;

Ne pas utiliser st 'emballage est endommagé,

Bel beschadigter Verpackung nicht verwenden.

Non utilizare se la confezione & danneggiata.

Niet gebrulken indien de verpakking beschadigd is.
Fér ef anvindas om forpackningen ar skadad.

M tkke anvendes, twis pakningen er skadet.

Eisoa kdyttaa, jos pakkaus on vahingoittunut.

He UCNonLI0BaTH, 2C/ YRAKOBKA NOBpeMASHT.
Mnv xpnaiuonoicite 1o mpotév av 1y cuakevasia sivag KQTEOTpoyévy.
Nie stosowac, jezeli opakowania zostako uszkodzone.
Ne haezraija fel amannyiben a csomag serult,

Nepouzivajte, ak ja obal poskodeny,
c € 0318

STERILE

® [

s

Maapug, Mcnanua

Nepouzivejte, je-ii obal poskozen.
Ne uparabljajte, ¢e jo ovejnina poskedovana,
Mitte kasutada, kul pakend on kahjustatud,
Negalima naudoti. jei pakuoté pazeista.
Neizmantot. ja lepakojums ir bojats.
Ma ikke brukes hvis pakken er skadet.
Ambalaj Hasarlysa Kullanmaym.
4l 3 all 0K (LIPS
A4 He Ce MIN0A3BA, OKS BNAKDBRATE & HAPYLIEHT,
Ne koristite ako je ambalaza ottatena
Kopabst 6yzbuirar wmasmanaa BYALINABI KORAANBAHBIA,
Nu utilizati daca ambalaiul este deteriorat.
Ne koristiti ako Je pakovanje otteceno.
He BAKOPHCTOBYBATH, AKILO YNGKOBKA NOWIKGAIEHA,

@

UATR.116

Becton Dickinson S.A., Camina de Valdeoliva, s/n, 28750 San Agustin del Guadalix, Madrid, Spain
Bexron Jukuucon CA, Kamuno ae Banbgeonusa, o/v, 28750 Can Arycrun aens [yaganuxc,

Bekron JikiHcon CA., Kamito ge Bansgeoniea, ¢/H, 28750 Can Arycrin gens Fyaaanixe,

Magapug, Icnawis

BD Switzerland Sarl, Terre Bonne Park A4, Route de Crassier 17, 1262 Eysins, Switzerland

% For Switzerland: Imported by: Becton Dickinson AG.Binningerstrasse 94, 4123 Allschwil, Switzerland

YrionHoMoueHHas oprasmsatins: 000 «Bekton BArxmnrcon Bocroxn, 127018, PO, Mockaa,

yn. flavnues, 012, crp.d

YnosHoBmKeHMit npepcrasHuk B Yipaiui: TOB “Kparis Mearexnika”, 8yn. BarrosyTiscoua 17-21,

611 nosepx, 04107, Kuie, Yrpaina

Wrne CTepunbHbie OAHOPA30BbIS ANA CITMHHO-MO3TOBCH U AoMBanbHOM MYHKUWM W aHecTesuu 8

KOMAONEKTax ¥ HMHTPOABIOCE Pt

BD and the BD Logo are trademarks of Becton, Dickinson and Cornpany, © 2022 BD. Al rights reserved. bd.com
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REVISIONE

RIEPILOGO DELLA
MODIFICHE

01

Prima versione con nuovo modello

02

Aggiornamento di:

.C...........

1.1 Uso previsto

1.2 Descrizione generale

Certificazione 1.3

1.4 Materiali

1.5 Materiali a rischio

1.6 Informazioni sul regolamento REACH
1.8 Metodo di sterilizzazione

9 Durata e condizioni di conservazione
10 Standard

11 Classificazione

12 Codice GMDN

1 Configurazione BarcodA

2

3

1.
1.
1.
1:
2.
2.2 Materiali di imballaggio
2.3 Esempi di etichettatura

Eliminazione del prodotto SKU 405111 da tutte le schede tecniche
perché non viene venduto in Europa.

1l prgse‘nte documento & di proprieta di BECTON DICKINSON e non pubd essere riprodotto o divulgato a terze
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REGIONE CAMPANIA

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

Determina Dirigenziale N. 809 del 22/08/2024

Proponente: |1 Direttore UOC PROVVEDITORATO ED ECONOMATO

Oggetto: CONVENZIONE SO.RE.SA. PER LA FORNITURA QUADRIENNALE DI AGHI, SIRINGHE, AGHI
CANNULA E AGHI PER ANESTESIA OCCORRENTI ALLE AA.SSLL./AA.OO./AA.OO.UU./IRCSS
DELLA REGIONE CAMPANIA. ADESIONE AZIENDALE EX DEL. DEL D.G. N. 486/2022 E
860/2022 - LOTTI N. 52-54. CAMBIO CODICE —BECTON DICKINSON ITALIA SP.A.

PUBBLICAZIONE
In pubblicazione dal 22/08/2024 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
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