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smtths Smiths Medical Italia S.r.l.
Sede legale e direzione generale
Via della Stazione, 2

04100 Latina Scalo (LT), Italia
Tel.: +39.0773.4084.350

Fax: +39.0773.4084.360

bringing technology to life

Spett.le

Agenzia Intercent-ER
Via Dei Mille, 21
40121 - BOLOGNA

Latina Scalo , 10/04/2015

OGGETTO: "PROCEDURA APERTA PER LA FORNITURA DI AGHI, SIRINGHE, AGHI CANNULA E
TAPPI PER CATETERE 3”

Dichiarazione indice riepilogativo elaborati presentati

La SMITHS MEDICAL ITALIA S.r.l, con sede legale e sociale in Latina Scalo, Via della Stazione n. 2, nella
persona del Procuratore Speciale CECILE FRANCESCHI, nata a Bron (Francia) il 19 Novembre 1974, residente
a Trezzano sul Naviglio (Milano), iscritta al Registro delle Imprese c/o la C.C.I.A.A. di Latina, numero di
iscrizione, codice fiscale e partita I.V.A. n. 02154270595, R.E.A. n. 149995, dipendente dall’Ufficio delle
Imposte Dirette - Agenzia delle Entrate ~ Ufficio di Latina, Via Amerigo Vespucci s.n.c., 04100 LATINA,
Capitale Sociale Euro 1.100.000,00 interamente versato, e domiciliato per la carica presso la sede legale,
consapevole delle responsabilita che assume e delle sanzioni stabilite dalla Legge nei confronti di chi attesta il
falso, ai sensi del DPR 445/2000 e successive modifiche ed integrazioni,

DICHIARA:

che la documentazione presentata & la seguente:

1) Dichiarazione attestante conformita prodotti ai requisiti richiesti;
2) Schede tecniche, illustrazioni, etichette dei prodotti offerti, istruzioni relative alla sicurezza,

3) Dichiarazione imballaggi dei prodotti;
4) Certificazioni CE e dichiarazione conformita alla normativa vigente dei prodotti offerti;

5) Offerta senza prezzi,
6) Indice riepilogativo elaborati presentati;

In fede,

Smiths Medical Italia S.r.l.
Cecile Franceschi
Procuratore Speciale
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p. Iva e Cod. Fisc.: 02154270595
Cap. Soc.: Euro 1.100.000,00 i. v.
Numero MeccanograficoT008427 C.C.I.A.A. 149995
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smtths Smiths Medical Italia S.r.I.
nringing tochnotogy 1o tite Sede legale e direzione generale
Via della Stazione, 2
04100 Latina Scalo (LT), Italia
Tel.: +39.0773.4084.350
Fax: +39.0773.4084.360

Spett.le

Agenzia Intercent-ER
Via Dei Mille, 21
40121 - BOLOGNA

Latina Scalo , 10/04/2015

OGGETTO: "PROCEDURA APERTA PER LA FORNITURA DI AGHI, SIRINGHE, AGHI CANNULA E
TAPPI PER CATETERE 3”

Dichiarazione rispondenza prodotti a quanto richiesto lotto 32 -

La SMITHS MEDICAL ITALIA S.r.l, con sede legale e sociale in Latina Scalo, Via della Stazione n. 2, nella
persona del Procuratore Speciale CECILE FRANCESCH]I, nata a Bron (Francia) il 19 Novembre 1974, residente
a Trezzano sul Naviglio (Milano), iscritta al Registro delle Imprese c/o la C.C.I.A.A. di Latina, numero di
iscrizione, codice fiscale e partita I.V.A. n. 02154270595, R.E.A. n. 149995, dipendente dall'Ufficio delle
Imposte Dirette - Agenzia delle Entrate — Ufficio di Latina, Via Amerigo Vespucci s.n.c., 04100 LATINA,
Capitale Sociale Euro 1.100.000,00 interamente versato, e domiciliato per la carica presso la sede legale,
consapevole delle responsabilita che assume e delle sanzioni stabilite dalla Legge nei confronti di chi attesta il
falso, ai sensi del DPR 445/2000 e successive modifiche ed integrazioni,

DICHIARA:

che i prodotti offerti, nel presente lotto, sono rispondenti ai requisiti previsti nell’Allegato Capitolato
Tecnico.

In fede,
Smiths Medical Italia S.r.l.

Cecile Franceschi
Procuratore Speciale

P. Iva e Cod. Fisc.: 02154270595
Cap. Soc.: Euro 1.100.000,00 i. v.
Numero MeccanograficoT008427 C.C.I.A.A. 149995
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smiiths Smiths Medical Italia S.r.L
hringing technotogy to fite Sede legale e direzione generale
Via della Stazione, 2
04100 Latina Scalo (LT), Italia
Tel.: +39.0773.4084.350
Fax: +39.0773.4084.360

Spett.le

Agenzia Intercent-ER
Via Dei Mille, 21
40121 - BOLOGNA

Latina Scalo , 10/04/2015

OGGETTO: "PROCEDURA APERTA PER LA FORNITURA DI AGHI, SIRINGHE, AGHI CANNULA E
TAPPI PER CATETERE 3"

Documentazione tecnica lotto 32 -

La SMITHS MEDICAL ITALIA S.r.l, con sede legale e sociale in Latina Scalo, Via della Stazione n. 2, nella
persona del Procuratore Speciale CECILE FRANCESCHI, nata a Bron (Francia) il 19 Novembre 1974, residente
a Trezzano sul Naviglio (Milano), iscritta al Registro delle Imprese c/o la C.C.I.A.A. di Latina, numero di
iscrizione, codice fiscale e partita I.V.A. n. 02154270595, R.E.A. n. 149995, dipendente dall’Ufficio delle
Imposte Dirette — Agenzia delle Entrate - Ufficio di Latina, Via Amerigo Vespucci s.n.c., 04100 LATINA,
Capitale Sociale Euro 1.100.000,00 interamente versato, e domiciliato per la carica presso la sede legale,
consapevole delle responsabilita che assume e delle sanzioni stabilite dalla Legge nei confronti di chi attesta il
falso, ai sensi del DPR 445/2000 e successive modifiche ed integrazioni,

DICHIARA:

di allegare alla presente la documentazione tecnica richiesta.
In fede,
Smiths Medical Italia S.r.l.

Cecile Franceschi
Procuratore Speciale

P. Iva e Cod. Fisc.: 02154270595
Cap. Soc.: Euro 1.100.000,00 i. v.
Numero MeccanograficoT008427 C.C.I.A.A. 149995
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smtths SCHEDA TECNICA
4558PG_4590PG

Siringa eparinata per il prelievo di sangue arterioso per
emogasanalisi,elettroliti e metaboliti. (3ml)

Filtro per I'eliminazione delle bolle d’aria

Speciale formula di eparina litica tamponata per I'esecuzione di 11 parametri
Ago pre-inserito = '

Siringa con attacco luer-lock

Garanzia di analisi accurate ed affidabili

Autoventilanti

of

Caratteristiche del prodotto

I sistema per prelievo arterioso Provent Plus permette di analizzare molteplici parametri ematici attraverso un
unico prelievo, grazie alla particolare formula dell’eparina contenuta nella siringa.

Si tratta di una eparina litica liofilizzata tamponata con dosaggio di 23.5 I.U. (International Unit) per cc di
capacita. Tale dosaggio, determinato dopo numerosi studi, & considerato ottimale, consentendo la massima
efficacia come fattore anticoagulante evitando interferenze nella determinazione degli elettroliti e glucosio.

La siringa & contrassegnata da marcature di riferimento ad intervalli di 0.1 ml con ulteriore evidenza numerica
ad intervalli di 0.5 ml.

Volume minimo di prelievo: 0.8ml.

Eparina totale siringa da 3cc: 70.5 Ul

Parametri eseguibili

EMOGASANALISI: pH/pCO2/p02
ELETTROLITI: Ca2+/Mg2+/Na+/K+/Cl-
CO-OSSIMETRIA: tHB/0O2Sat/COHB/MetHB
METABOLITI: Glucosio/Lattato

SISTEMA PROVENT Plus EDGE per Emogasanalisi

Dispositivo di protezione FILTER-PRO

L’esclusivo filtro idrofobo Filter-Pro contenuto nel kit, permette di espellere possibili residui d’aria presenti nel
prelievo, sfruttando le caratteristiche peculiari della membrana. I suoi micropori favoriscono I'eliminazione di
bolle chiudendosi successivamente, una volta a contatto con il campione, diventando TAPPO di sicurezza della
siringa.

Il campione diviene anaerobico e sigillato dall'ambiente esterno per un sicuro trasporto verso |'apparecchio
analizzatore.

Una membrana identica € posizionata sullo stantuffo della siringa con analoga funzione sigillante per evitare
sgocciolamenti accidentali, garantendo massima sicurezza per I'operatore.

Il Kit contiene:

e Siringa protetta attacco luer-lock (3 cc)

Ago pre-inserito (23gx1” - 25 mm) i - N
s FilterPro SHITH FIRLIA -
: TOC\H:—‘KOW b} .»(.-u...
et
~ecile Francesin -
ey : \9-‘ wlFid
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smtiths SCHEDA TECNICA
4558PG_4590PG

PROCESSO DI PRODUZIONE

L'estremita in gomma dello stantuffo viene lavata, siliconata trattata al calore e, assemblata sullo stantuffo,
inserita poi nella siringa, preparata con circa 23.5 unita per cc litio-eparina solida.

. Ago e stantuffo della siringa lubrificati con silicone
CONTROLLO QUALITA’
Il CQ si articola su tre punti:

1. VISIVO senza difetti di produzione
senza segni di contaminazione
senza malfunzionamenti di scorrimento del pistone/camicia
componenti idonei
leggibilita del lotto e data di scadenza
controllo corrispondenza scritte confezioni

2. DIMENSIONI controllo del peso dell’eparina
controllo del silicone utilizzato nella camicia

3. FUNZIONALE test di tenuta del pistone (sgocciolamento)
test di prova eparina

CONTROLLO DURATA

Il prodotto viene sottoposto ad un processo d’ invecchiamento precoce attraverso procedimenti di
riscaldamento e raffreddamento per verificare e/o stabilire la data di scadenza del lotto.

COMPATIBILITA’ CHIMICO FISICA

Esami effettuati dalla Complaints History Review dimostrano basso rischio e nessun caso registrato di
contaminazione microbiologica od inorganica.
Tali dati indicano che il prodotto non & soggetto a fattori interferenti e che la sicurezza & garantita per

I"applicazione clinica.

SIS MRENEAL ITALIA S.rl.

70 A ninre Speciale

L 100 Al -

a Bron (Francia) 1l 19-11-1974)
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Sm‘-ths SCHEDA TECNICA

4558PG_4590PG_
PRODUTTORE RAPPRESENTANTE EUROPEO
Smiths Medical ASD Smiths Medical International Ltd.
10 Bowman Drive, Keene, NH, USA Hythe, Kent CT21 6JL, UK
MATERIALI
Corpo della siringa Polipropilene Corpo FilterPro ABS
Stantuffo Polipropilene Filtro FilterPro Gomma di cellulosa
Guarnizione Gomma Ago Acciaio medicale
v
@ ) @ Rx
/DEH o"LY
CODICE DESCRIZIONE AGO VOLUME
PROVENT PLUS 3ML L/L 23.5 UI/ml eparina 7
4538PG liofilizzata 23Gx25mm 23Gx25mm (1) Sl
PROVENT PLUS 3ML L/L 23.5 UI/ml eparina ”
G ES liofilizzata 22Gx25mm crlocsulnie el
Sterilizzazione Confezione di vendita
Ossido di Etilene (ETO) ; Confezionamento primario: 1 scatola da 50 pezzi,
: : p— : = ———= == confezionati singolarmente in blister morbido di carta
Validita medicale/plastica
Confezionamento secondario: 1 cartone da 200

3 anni con confezionamento integro : pezzi (4 scatole da 50 pezzl)

Codice Classe | GMDN CND | Nro Repertorio c €
4558PG lla 31336 |A020105 1130977 0 413
4590PG lla 31336 | A020105 1130979

10 APR 0%

Rev 0 3

S



= — Al . —_ = e —————— = = — e

[ReF] 4558PG FOR EXPORT ONLY

PORTEX® C€
| PRO-VENT 3 m| L/L 0473

0.65mmX25mm (23GX1 IN.)

B @@:@ STERILEE0
Ry

( og momm. mmmoo 168(17)1 80200(10)2924681

(7] 2924681  mi]¥% 2045.02 & 5 2018-02

Notice: Heparin-N
This product contains heparin tested against the new USP reference
standard The actual potency of the heparin within the syringe is unchanged.

020 PA4558PG - REV. 000 11/13

Portex is a trademark of Smiths Medical
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ADE
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Caution * Do Not Reuse « Not
made with natural rubber
jatex « Do not use if package
is damaged - Sterilized using
ethylene oxide

el Smiths Medical ASD, inc. [EE1#) European Representative:
Keene, NH 03431 USA Hical Inta
www.smiths-medical.com

MADE IN USA

KIT DE PRELEVEMENT DE SANG ARTERIEL avec DE L'HEPARINE AU LITHIUM SECHE (Environ 23 Ul parmij

ARTERIELLES BLUTPROBENKIT mit GETROCKNETEM LITHIUMHEPARIN (Ungefdhr 23 L.E. pro mi)

KIT PER IL PRELIEVO DI SANGUE ARTER!OSO con EPARINA DI LITIO SECCA (Circa 23 Ul per mi)

UEGO PARA MUESTREQ DE SANGRE ARTERIAL con HEPARINA DE DESHIDRATADA (Aproximadamente 23 U, por mi}

[} ESTOJO PARA AMOSTRAGEM DE SANGUE ARTERIAL com HEPARINA DE LITO DESIDRATADA (Aproximadamente 23 U.l. por mi)
B KIT VOOR ARTERIELE BLOEDMONSTERS met DROGE LITHIUMHEPARINE (Ongeveer 23 I.E. permi}
K PROVTAGNINGSSET FOR ARTARPROVER med TORRT LITIUMHEPARIN (Cirka 23 IE per mi)
[l PROVETAGNINGSS /AT TIL ARTERIELLE BLODGASSER med VANDFRI [T@R] LITHIUMHEPARIN (Citka 23 LE. per mi}
B KIT AEITMATOAHWIAZ AEPION APTHPIAKOY AIMATOX [ HPH AIBIOYXO HITAPINH (Tlepinou 23 U.L/mi)

AR ARG

{01) 20351688 08116 9

Smiths Medical International Ltd.
Hythe, Kent CT21 6L, UK

(" PRO-VENT
3mi L/L

| 0.6mmx25mm
@36x11 _J

smiths medwcal




sisl Manufacturer:
Smiths Medical ASD, Inc.
Keene, NH 03431 USA

Hythe, Kent CT21 6JL, UK
‘www.smiths-medical.com

CT085 REV. 001 08/13

Smiths Medical design mark is a trademark of Smiths Medical.

EC |rep| European Representative:
~ Smiths Medical International Ltd.

10 APR 0%




§ CONTENTS:
| Arterial Blood Sampling Kit

m CONTENU:
G588 KIT DE PRELEVEMENT DE SANG ARTERIEL

EE} INHALT:
" ) ARTERIELLES BLUTPROBENKITMIT GETROCKNETEM
#78 CONTENUTO: -
KIT PER IL PRELIEVO DI SANGUE ARTERIOSG
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VALTIMOVERIKAASUJEN NAYTTEENOTTOVALINEET &5

MEPIEXOMENO:
KIT AEITMATOAHWIAS AEPION APTHPIAKOY AIMATOX

© 2013 Smiths Medical. All rights reserved.

“CE" WITHOUT NUMBER (1) COVERS
IN-VITRO DIAGNOSTIC SYRINGE.
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Smiths Medical International, Ltd.
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Kent, CT21 6JL, UK

Tel: +44 (0)1233 722100

www.smiths-medical.com
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Checl chart below to verify contents of kit;

Catalogue | Syringe Needle Needle | Needfe-Pro®

Number

[ sone | imius |
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23GX 1" (0.6mm X 25mm)
4619PG 1mi LS
4629PE
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HH
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iml L/S
4629PG 1mlL/s

4645PE 22GX 1" (0.7mm X 25mm)

4645PG

4698PE 236X 1" (0.6mm X 25mm)
23GX1* OSmmX25mm) | |

408PE | 3miLL
3Lt
| sserc T smilh | 336XT @emmxzsmm | [ %
smith | 26XT OAmmX2mm) ||

4618PF 25GX /8" (0.5mm X 16mm)
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| s6aPE | miUs | 226X7" @7mmX25mm) |
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HH

Siringa

| __somE | smius |
| e |

£ 3mlLL

ml
4646E 3mi LS
4080PE 3mi /L
4080PG
4619PE miLS | 256X 5/8* (05mm X 16mm)
4619PG 25GXS5/8 (OSmmX16mm) [ | X
4620PE ]
4629PG ]
464 | amis | 226Xt (07mmXosmm) | |
4645PG 3mlLs L X
4698PE
4698°G
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ISPOSITIVO LUER AD AVITAMENTO  L/S= DISPOSITIVO LUER A SCORRIME




{LIANO

PARINA SECCA

IT PER IL PRELIEVO DI CAMPIONI
I SANGUE ARTERIOSO per GAS

4 ELETTROLITI

fp i istruzioni ¢ ioni importanti per
'uso sicuro del prodotto. Prima di utilizzare il prodotto, leggere
nteramente le presenti Istruzioni per F'uso, incluse le avvertenze e
jli avvisi. La mancata osservanza di avvertenze, avvisi e istruzioni
»ud causare lesioni gravi o mortali al paziente e/o al medico.

OTA: DISTRIBUIRE IL PRESENTEVOLANTINO JNTUTTE LE.POSTAZIONI DEL PRODOTTO.

DESCRIZIONE:

I} kit per it prelievo di campioni di sangue arterioso con eparina
secca & un dispositivo diagnostico in vitro monouso, progettato
per il prelievo di sangue arterioso. Per un elenco dei componenti,
vedere la confezione del prodotto. Questo prodotto non & da
iniettare.

INDICAZIONI:

La siringa per il prelievo di sangue arterioso per siringhe con litio
_2parina secca & destinata al prelievo di sangue arterioso per la
misurazione di pOz, pCO2, pH, CO-ossimetria, elettroliti (Ca++,
Na+, K+, Cl- e Mg-++), magnesio totale e metaboliti {glucosio e
lattato). La litio eparina secca & neutralizzata per il calcio ionico. La
siringa & eparinizzata per un effetto anticoagulante.

CONTROINDICAZIONI:

‘Terapia anticoagulante

Arteriosclerosi periferica grave

Anamnesi di disturbi di coagulazione

Anamnest di spasmi arteriosi in seguito a puntura

AVVERTENZE:

Gli aghi incurvati o danneggiati possono causare lesioni, o

danni ai tessuti, o puntura accidentale con ago. Qualora I'ago

sia incurvato o danneggiato, gettarlo immediatamente in un
apposito contenitore per aghi.

! Lutilizzo non corretto degli aghi da procedura pud provocare la
puntura con un ago contaminato in grado di causare patologie
infettive. .

t  Liniezione accidentale di eparina pud provocare anomalie nella
coagulazione.

AVVISI:

| Seguire le procedure standard di controlio delle infezioni

specificate dai centri per il controllo e la prevenzione delle

patologie (USA} o da un centro locale equivalente.

Non riutilizzare: per il funzionamento corretto, i dispositivi

medicali richiedono caratteristiche specifiche dei materiali.

Queste caratteristiche sono state verificate solo per 'uso singolo.

Qualsiasi tentativo di risterilizzare il dispositivo per il successivo

riutilizzo pué influenzare negativamente lintegrita del dispositivo

o causare il deterioramento delle prestazioni.

PRECAUZIONI:

| Laprocedura deve essere eseguita solo da personale addestrato e
appositamente qualificato.

2 Controllare la cartella clinica per annotare |a terapia
anticoagulante o anomalie del sanguinamento.

3 Verificare se il paziente & stato recentemente sottoposto ad
aspirazione o, se & sotto ventilazione assistita, verificare se le
impostazioni sono state recentemente modificate. Pud provocare
variazioni dell'emogasanalisi; pertanto attendere 20 minuti prima
di prelevare un campione.

4 |valori dell'emogasanalisi indicano solo le condizioni del paziente
al momento del prelievo.

5  Controllare che I'ago sia dritto ed attaccato correttamente.

6 Prima dell'utilizzo, notare la posizione dello stantuffo della siringa.

. ISTRUZIONI PER L'USO:

1 Preparare l'etichetta del paziente. indicare eta e temperatura del
paziente, Indicare se un paziente & sotto ventilazione assistita,
specificando la % di 0,e il fivello di PEEP.

2 Spiegare la procedura‘al paziente e istruirlo a respirare
normalmente, evitando l'iperventilazione per tutta la procedura.

3 Selezionare il sito di iniezione. | tre siti di iniezione pit comuni,
in ordine di preferenza, sono: arteria radiale, arteria brachiale ed
arteria femorale. Nota: spingere sia selezionata I'arteria radiale,
controllare ia circolazione collaterale ulnare,

4 Palpare 'arteria e preparare i sito dell'iniezione seguendo la
procedura normale.

5  Preparare la siringa: .

7.5.1 Siringa Pulsator®: Spingere avanti e indietro jo stantuffo due o
tre volte per distribuire uniformemente il lubrificante, quindi
spingere lo stantuffo tutto avanti.

7.5.2 Siringa Pro-Vent® preimpostare [o stantuffo sul volume del
campione desiderato.

6 Inserire I'ago desiderato. Con un semplice movimento di torsione,

inserire I'ago nella siringa.

7  Prelevare un campione:

7.7.1 Inserire 'ago ad angolo piatto per ottenere una penetrazione

obliqua con una migliore emostasi.

CONTROLLARE SE FUORIESCE SANGUE DALLAGO e
interrompere immediatamente {'avanzamento delia siringa.
Lasciar riempire la siringa fino al volume desiderato.

Con fa mano libera, prepararsi a premere sul sito d'iniezione con
una garza non appena si toglie I'ago.

Rimuovere |'ago e mantenere una pressione moderata sul sito di
iniezione per 3-10 minuti, a seconda del paziente, controliando
periodicamente quando smette il sanguinamento. Controllare
le pulsazioni del paziente nella sede del prelievo ad intervalli
regolari.

Vedere le procedure illustrate di seguito per l'uso con i dispositivi

Needle-Pro® EDGE™ e Filter-Pro®.

.8 Assicurarsi che il campione di sangue si mescoli bene con Ieparina
nella siringa tenendo in mano ia siringa e ruotando il poiso per
20-30 secondi.

.9 Lanalisi del campione deve essere eseguita entro 30 minuti.
Qualora nell'analisi del campione siano inclusi altri analiti, occorre
modificare questo tempo. Seguire le linee guida NCCLS o il
protocollo del centro sanitario.
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POSSIBILI FONTI DI ERRORI E LIMITAZIONI:

Insufficiente miscelazione di campione di sangue ed eparina nella
siringa.

Inaccuratezza dellanalizzatore.

Valori non corretti in caso di rilevamento di temperature anomale.
Campione di sangue venoso o di sangue venoso misto.

Le bolle d'aria devono essere eliminate non appena possibile.
Non inviare al laboratorio campioni contenenti aria.

Temperatura del paziente non appropriata.

Mancanza di aggiustamento nel paziente sotto terapia con O,,.
{perventilazione del paziente durante la procedura.

Non appena possibile deve essere eseguita un‘analisi del lattato.
Hivelli terapeutici di aspirina (fino a 30 mg/dI di plasma) e di
acetaminofene (fino a 2 mg/dl di plasma) non interferiscono con i
valori ottentti.

L'ascorbato pud interferire, ma & eliminato per ta maggior

parte per via urinaria entro 4 ore dall'ingestione. A livelli di
saturazione dei tessuti, & dimostrato che I'ascorbato presenta una
concentrazione plasmatica di 1 - 1,5 mg/d!. E stato dimostrato che
a questo livelio I'ascorbato non interferisce con i risultati.

Devono essere evitati | campioni marcatamente emolizzati.

| campioni emolizzati possono contribuire a valori falsamente elevati.
Poiché un terzo de! magnesio sierico si lega all'albumina, i valori
sierici possono essere falsamente elevati in caso di disidratazione
e falsamente diminuiti in caso di emodiluizione con o senza
edema clinico ¢ ipcalbuminemia.

E noto che alcuni farmaci ed altre sostanze influenzino i livelli di
magnesio circolante.

INFORMAZIONI SULLEPARINA:

La fonte dell'eparina & la mucosa intestinale porcina.

L'eparina & riservata all'eparinizzazione delle siringhe, non & da
iniettare.

Qualora indicato, la litio eparina secca & utilizzata per { campioni di
sangue arterioso per la misurazione di pOz, pCOz, pH,
CO-ossimetria, dei principali efettroliti (Ca++, Na+, K+, Cl-e
Mg++), del magnesio totale e def metaboliti (glucosio e fattato).
La litio eparina secca & neutralizzata per il calcio ionico.
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“CE" SENZA NUMERO (1) S RIFERISCE
ALLE SIRINGHE DIAGNOSTICHE IN VITRO.
“CE” CON IL NUMERO (2)
SI RIFERISCE AGLI ALTRI
DISPOSITIV} MEDICI 0473
93/42/EEC(2)

STERILITA:
FARE RIFERIMENTO ALLA CONFEZIONE UNITARIA
PER LA DICHIARAZIONE APPLICABILE DI STERILITA

STERILE|EO

STERILITA:
I percarso det liquido della siringa e 'ago (se
previsto) sono sterili, a meno cheisingoli com-
ponenti siano stati aperti o danneggiati.

NEEDLE-PRO® EDGE™
DISPOSITIVO DI PROTEZIONE DELL'AGO

1.

2.

4.1

42

43

44

45

5.1

5.2

6.1

DESCRIZIONE:

1l dispositivo di sicurezza Needle-Pro® EDGE™ & un astuccio di
sicurezza monouso.

INDICAZIONI:

Questo dispositivo copte 'ago dopo la puntura per evitare
punture accidentaii.

CONTROINDICAZIONI:

Nessuna nota.

AVVERTENZE:

La puntura accidentale con un ago contaminato puo causare
patolagie infettive.

La rimozione intenzionale del dispositivo di sicurezza
Needle-Pro® EDGE™ pud causare la puntura accidentale

con un ago contaminato.

Gli aghi incurvati o danneggiati possono causare lesioni,

danni aj tessuti, o puntura accidentale con ago. In caso di ago
incurvato o danneggiato, non cercare di raddrizzare 'ago o di
inserire il dispositivo di sicurezza Needle-Pro® EDGE™ . Gettare
immediatamente I'ago in un apposito contenitore, 1l dispositivo di
protezione Needle-Pro® EDGE™ pud contenere un ago incurvato
e/o I'ago pud pungere il dispositivo di protezione causando la
puntura accidentale con un ago contaminato.

Y'utilizzo non corretto del dispositivo di protezione degli aghi pud
incurvare I'ago che sporgendo dal suc astuccio pud provocare la
puntura con un ago contaminato.

Non utilizzare la mano libera per premere F'astuccio suitago. Cid
pud causare la puntura con un ago contaminato.

AVVISE:

Seguire le procedure standard di controllo delle infezioni
specificate dai centri per il controllc e la prevenzicne delle
patologie (USA) o da un centro locale equivalente.

Non riutilizzare: per il funzionamento corretto, | dispositivi
medicali richiedono caratteristiche specifiche dei materiali.
Queste caratteristiche sono state verificate solo per I'uso singolo.
Qualsiasi tentativo di risterilizzare il dispositivo per il successivo
riutilizzo pud influenzare negativamente lintegrita del dispositivo
o causare il deterioramento delle prestazioni.

ISTRUZION! PER L'USO:

Dopo aver completato la procedura, premere I'ago nell'astuccio
utilizzando 1a tecnica di inserimento con una mano. Eseguire tale
tecnica premendo DELICATAMENTE |'astuccio contro una superficie
piana. Si pud udire un clic che indica linserimento dell’ago nel
dispositivo di protezione deiiago. QUANDO St PREME SULLASTUCCIO
{Fig. 1), LAGO VIENE SALDAMENTE INSERITO NELLEASTUCCIO (Fig. 2).

Fig.1 Fig.2

6.2  Confermare visivamente che l'ago sia
completamente inserito nell'astuccio
di protezione dell'ago.

6.3 Rimuovere dalla siringa il dispositivo
di sicurezza Needle Pro® EDGE™
con l'ago inserito afferrando il
connettore Luer del dispositivo con
il polfice e l'indice tenendo lontano
le dita libere dall’estremita del
dispositivo che contiene la punta
dell'ago (vedere Fig. 3).

64  Fissare il dispositivo Filter-Pro® -
vedere le istruzioni per I'uso del
dispositivo Filter-Pro® riportate
di seguito.

6.5 Dopo l'uso, riporre gli aghi in un apposito contenitore. Smaltire
il dispositivo contaminato in modo sicuro, conformemente a
quanto specificato dai centti peril controllo e la prevenzione delle
patologie, alle norme e linee guida federali/statali/locali e alle
norme locali equivalenti.

FILTER-PRO®

DISPOSITIVO DI RIMOZIONE DELLE BOLLE D'ARIA

1. DESCRIZIONE:

Il dispositivo di rimozione delle bolle d'aria Filter-Pro® & menouso.
Lulteriore spazio morto del dispositivo Filter-Pro® & in media di
0,10mi.

2, INDICAZIONI:

il dispositivo Filter-Pro® & utilizzato per la rimozione defle bolle
d'aria dal campione di sangue arterioso. Dopo la rimozione delle
bolle daria, il dispasitivo Fiiter-Pro® pud essere utilizzato come
cappuccio durante i trasporto all’analizzatore.

3. CONTROINDICAZIONI:

Nessuna nota.

4, AVVERTENZE:

4.1 |l fatto di non riuscire a far avanzare LENTAMENTE lo stantuffo
pud disinnescare il dispositivo Filter-Pro® provocando schizzi di
sangue. L'esposizione a prodotti ematici pud causare patologie
infettive.

4.2 Lutilizzo non corretto del dispositivo/gruppo sitinga Filter-Pro®
pud provocare 'esposizione a prodotti ematici.

5. AVVISI:

Non riutilizzare: per il funzionamento corretto, i dispositivi
medicali richiedono caratteristiche specifiche dei materiali.
Queste caratteristiche sono state verificate solo per I'uso singolo.
Qualsiasi tentativo di risterifizzare il dispositivo per il successivo
riutilizzo pud influenzare negativamente integrita del dispositivo
o causare il deterioramento delle prestazioni.

6.  ISTRUZIONI PER L'USO (dopo il prelievo di sangue):

1. Spingere con fermezza il dispasitivo Filter-Pro® sull'attacco
|uer, come satto illustrato (Fig. 1).

2. Tenendo l'estremita dell'attacco luer verso l'alto, chiudere la
siringa per spostare le bolle d'aria nella parte superiore.

3. Perrimuovere le bolle d'aria dal campione, far avanzare
LENTAMENTE lo stantuffo per espellere I'aria dal
campione.

4. SMETTERE DI SPINGERE o stantuffo quando il campione
bagna il filtro (Fig. 2). La pressione continua pubd rilasciare il
dispositivo Filter-Pro® dalla siringa.

5. Trasportare prontamente la siringa dotata di etichetta,
con il dispositivo Filter-Pro® collegato al labaratorio per le
determinazioni emogasanalitiche.

Fig.3

Fig. 2

Fig. 1
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smiths Smiths Medical Italia S.r.l.
bringing technology fo iife Sede legale e direzione generale
Via della Stazione, 2
04100 Latina Scalo (LT), Italia
Tel.: +39.0773.4084.350
Fax: +39.0773.4084.360

Spett.le

Agenzia Intercent-ER
Via Dei Miile, 21
40121 - BOLOGNA

Latina Scalo , 10/04/2015

OGGETTO: "PROCEDURA APERTA PER LA FORNITURA DI AGHI, SIRINGHE, AGHI CANNULA E
TAPPI PER CATETERE 3”

Relazione imballaggi prodotti

La SMITHS MEDICAL ITALIA S.r.l, con sede legale e sociale in Latina Scalo, Via della Stazione n. 2, nella
persona del Procuratore Speciale CECILE FRANCESCHI, nata a Bron (Francia) il 19 Novembre 1974, residente
a Trezzano sul Naviglio (Milano), iscritta al Registro delle Imprese c/o la C.C.I.A.A. di Latina, numero di
iscrizione, codice fiscale e partita I.V.A. n. 02154270595, R.E.A. n. 149995, dipendente dall’Ufficio delle
Imposte Dirette — Agenzia delle Entrate - Ufficio di Latina, Via Amerigo Vespucci s.n.c., 04100 LATINA,
Capitale Sociale Euro 1.100.000,00 interamente versato, e domiciliato per la carica presso la sede legale,
consapevole delle responsabilita che assume e delle sanzioni stabilite dalla Legge nei confronti di chi attesta il
falso, ai sensi del DPR 445/2000 e successive modifiche ed integrazioni,

DICHIARA:

La SMITHS MEDICAL, leader mondiale nella produzione e distribuzione di dispositivi medici, lavora
duramente per contribuire ad un Pianeta sempre pil sicuro, sano e sostenibile. A questo proposito,
SMITHS MEDICAL sposa tutti quei progetti, protocolli e linee guida che rispettano 'ambiente e mantiene
rapporti commerciali solo con quelle Aziende che condividono questi valori.

In virtl di quanto sopra esposto, e per rispondere alle esigenze sempre piu sentite, in ambito medico, di
avere confezionamenti sicuri ma il meno ingombranti possibili, La SMITHS MEDICAL, adotta per gli
imballaggi dei propri prodotti la seguente regola: riduzione dello spreco attraverso il minimo imballaggio
possibile per ogni prodotto offerto che viene confezionato singolarmente, in modo sicuro, garantendo,
attraverso test, che la singola confezione resti integra fino all’apertura per I'uso. Viene quindi posta
attenzione sia alla riduzione degli involucri che alla sicurezza del prodotto finito che deve pervenire intatto
all‘utilizzatore finale.

Lo stesso sistema viene adottato per tutti i tipi di imballaggi, primari e secondari: confezionamenti poco
ingombranti, resistenti ai movimenti cui sono sottoposti in fase di trasporto, sicuri per i prodotti contenuti
al loro interno, fatti con materiale tipo cartone o buste di platica che possono essere comunque riciclati e

‘riutitizzati hell’80% dei casi.
In fede,
Smiths
Cecile Fi

Procurat

P..
Cap.
Numero Meccanografict
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smiths Smiths Medical Italia S.r.I.
brirging trchnoiogy to tife Sede legale e direzione generale
Via della Stazione, 2
04100 Latina Scalo (LT), Italia
Tel.: +39.0773.4084.350
Fax: +39.0773.4084.360

Spett.le

Agenzia Intercent-ER
Via Dei Mille, 21
40121 - BOLOGNA

Latina Scalo , 10/04/2015

OGGETTO: "PROCEDURA APERTA PER LA FORNITURA DI AGHI, SIRINGHE, AGHI CANNULA E
TAPPI PER CATETERE 3”

Dichiarazione Certificati CE e Dichiarazioni di conformita.

La SMITHS MEDICAL ITALIA S.r.l, con sede legale e sociale in Latina Scalo, Via della Stazione n. 2, nella
persona del Procuratore Speciale CECILE FRANCESCHI, nata a Bron (Francia) il 19 Novembre 1974, residente
a Trezzano sul Naviglio (Milano), iscritta al Registro delle Imprese c/o la C.C.I.A.A. di Latina, numero di
iscrizione, codice fiscale e partita I.V.A. n. 02154270595, R.E.A. n. 149995, dipendente dall’'Ufficio delle
Imposte Dirette — Agenzia delle Entrate — Ufficio di Latina, Via Amerigo Vespucci s.n.c., 04100 LATINA,
Capitale Sociale Euro 1.100.000,00 interamente versato, e domiciliato per la carica presso la sede legale,
consapevole delle responsabilita che assume e delle sanzioni stabilite dalla Legge nei confronti di chi attesta il
falso, ai sensi del DPR 445/2000 e successive modifiche ed integrazioni,

DICHIARA:

che le certificazioni allegate alla presente sono una copia conforme agli originali in ns. possesso.
In fede,
Smiths Medical Italia S.r.lI.

Cecile Franceschi
Procuratore Speciale

P. Iva e Cod. Fisc.: 02154270595
Cap. Soc.: Euro 1.100.000,00 i. v.
Numero MeccanograficoT008427 C.C.I.A.A. 149995
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Smiths Medical Number PRO1-1
TECHNICAL FILE Revision 065
cors KEEPCO140065
Description Printed on:  3/3/2014 l Effective Date: 03-MAR-14 , Page 3of 13
PRODUCT FAMILY SCOPE - Biood Sampling Devices, Injections Devices and Accessories
Product . MDD | MDD | Australia | Australia | Canada Canada | GMDN .
Product Description DN T fg st
Code L Class | Rule | Class Rule | Class | Rule | Code | CMDNTerm | Mfg site
NA Dry Litum, 710, 3mi LS, 23 x 1. P, 5T 3133 | Blood samping ki, arterial | Keene 08916285
Dry Lithium, calcium nsutral, 231U, 3ml L1 . q N/A
4346-20) NOTE: IVD CE Mark applies. 98/79/EC N/A ] 1(1) 31338 Blood sampling kit, arterial Keene
4558PE Dry Lithium, calcium neutral, 3ml, 23gx1,P lla 6 Il 1(1) 31336 Blood sampling kit, arterial Keens N/A
4556PG ggG“E“F‘,""’ caloium neutral, 3ml, 239 x 1 lla 6 i 1) 31338 | Blood sampling kit arterial |  Keene LA
4588LH oy Lithium, 71U, 3mi L1, 239 x1, PointLok, lla 6 N 101) 3133 | Blood sampling kit arterial | Keene e
Dry Lithium, calcium neutral, 3mi L/L, 23g x . . N/A
4588P-2 1,'{,oim_Lok’ = 9 la 6 it 1(1) 31336 | Blood sampiing kit arteriai Keene
Dry Lithium, calcium neutral, 3ML L/L, 23gx " 3 N/A
.40
4589P-1(1) 1, Point-Lok, ST N/A ] 1(1) 31336 Blood sampling kit, arterial Keene
Dry Lithium, calcium neutral, 3mi UL, 22gx SR 4 N/A
4590P-2 1, Point-Lok, ST lla 6 ] 1(1) 31336 Blood sampling kit, arterial Keene
4500PG ry i, oallum neutrl, 3mf LA, 229 x 1 lla 6 I 1) 31338 | Blood sampling ki, arterial |  Keene .
4591p-1h ?’Lm“ﬂ:‘k Coim neutral, 3mi L1, 229 x NiA i 1) 3133 | Blood sampling kit arterial |  Keene L
4595r2 Dry Lithium, 3mi L 23g x1, &7 iiz 8 i ) 31336 | Blood sampling ki, arierial | Keane NIA
ithium, Smi | :
4599p-400 23"; L, calim reukrl 3l 22 1%, NA i 101 3133 | Blood sampling kit arterial |  Keene L
4610LH E;{ L;"‘;‘{'" 71U, Al L/S, 25 x 578, Point- lia 8 I 1) 31336 | Blood sampling ki, arterial |  Keene A
61620 Bry Lithiurn, calelum neutral, mi /S, B NA ] M) 31338 | Blood samping K, arterial | Kaane NA
Dy Lithium, calcium neutral, 009250458
4616E 231U, 1miLIS, 25 x 558, P, ST 98/79/EC I 101) 31336 | Blood sampling ki, arterial | Keene
NOTE: VD CE Mark apples.
4B18PE D Lithium, caclum neutrl, i 259 x 5, lla 6 i 1) 31338 | Blood samping ki, arterial |  Keens NA
4619p-210 o el neuksl, 3, nf U, NAA I 1(1) 31336 | Blod sampling kit arerlal |  Keene | 073306450
4B19PE 5’7 Lithium, calium neutral ml, 25 x 578, lla 6 I 1) 31338 | Blood sampling kit arterial |  Keene L
14619PG gggg‘g‘"" calcium neutal, 1mi, 25 x 5/8 Ila 6 I 101) 3133 | Blood sampling kit arterial |  Keens A
4619LH e Lr',"‘;‘;"' 71U, fmi 1S, 259 x 5/8, Needle- lia 6 1 101y 31336 | Blood samping kit arterial |  Keene A
4628PE Dry Lithium, calcium neutral, 1ml, 23q x 1, P lia [5} ] 11} 31336 Blood sampfing kit, arterial Kesns N/A
4629920 Dry Lithium, calclum neutral, 1, 23g x 1. P NA NA ] i) 31338 | Blood samping kit arterial | Keane NIA
4629PE Dry Lithium, calcium neutral, 1mi, 23gx1,P lla 6 it 1(1) 31336 Blood sampiing kit, arterial Keene N/A
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EC Certification

Intertek

FULL QUALITY ASSURANCE SYSTEM
Directive BIM2/EET for Medlcal Davices, Annax il excluding (4)

We hereby declare that an examination of the under mentioned full quality assurance system has been camed out
foliowing the requirements of the UK national legisiation to which the undersigned is subfected, fransposmg Annex i
(with the exemption of section 4) of the Directive 93/42/EEC on medical devices. We certify that the full quality
assurance system conforms with the relevant provisions of the aforemantioned directive, and the resuit entitles the
organization to use the CE 0473 marking on those products listed below.

Smiths Medical ASD INC

10 Bovwman Drive, Keene, NH 03431, USA

Blood sampling devices; needie protection and protection Injection devices; suction catheter kits; oral/nasal airway devices; tracheostomy tubes;
respiratory devices; anaesthesia devices; medication nebulisers and accessories; fiiters, heat & moisture exchangers; breathing tubes, hags and
accessorics; resuscitation products and accessories; breathing rmasks; oxygan respiratory masks and nasal carnwlas and acLessories; respiratory

therapy devices and accessories, dircurmvent HME/HCH bypass valve, fow flow breathing exerciser, incentive spirometers; positive airway pressure
therzpy systerns, vibratory PEP therapy systems; positive expiratory pressure therapy systems; spinal and combined spinai/epidural needles

*See attached schedula

Certificate Number; 091 ACE

Initial Certification Date: 42 September 1996
Certificate Effective Date: 07 March 2014
Certificate Expiry Date: 11 September 2016

Brian Johnson
AMTAC Certification Services Limited, Milton Keynes, UK
This certificate is the property of AMTAC Certification Services Lid

Intha of this Iartak na llability to any party ather than to the Client, and then oniy In eccordance with ihe sgreed upen Certioation o 2
ot This cariificate s vridiy Subject lo the organization malntairdng their system In accordance with Intartaic’s reguiremants {or systema certiication, Valkhty .
may ks cordfinmed via ematl at or by stanning the code ta the sipht with a amarphone.
Thie Certificeta s for the sxciusive Laa of AMTAC'S tliset and is provided pursuant o the agreament betwaen AMTAC £nd 15 Cliant, AMTAL s rasponsibiiity and Ylabllity ane limited to the torma snd

candiions of tha ngreement. AMTAC asgwnes o Habllity to ey pary, othar tfum to the Gllart in acsardance with the sgr for any loas, exp or damags by the uss of this
Caertificats. Only the Cllent is authorized to permit copying or distrhuticn of this Certiioate, Aty usa of tha AMTAC name or ona of its markas for the sale or advertisement of the tested materls!,
product or sanvice must ficit be approvad in wriling by AMTAGC.

The cartificate remains the property of inbastak, to whom i must be refurned upon requast.
The ceriiication Is subject to the intaining their system In with the stated in this certificats, sliowing reguiar At folkawing the

foquirements of the Notified Body.
AMTAG Cortincation Sarvicas Limited fs & Nofified Bodly scconding o Difective SYAZIEEC for medical devices, with identitisation number 0473,

AL [TALIA Siri

e Speciale
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PRODUCT SCHEDULE FOR CERTIFICATE 091 A CE

SMITHS MEDICAL ASD, INC

Intertek

Blood Sampling Devices
Artertal Blood Gas Sampling dewices, with dry and liquid Hepann
Blood Collection Sets and accessories
Arterial Line Draw Bload Gas Kits

Hypodermic Needls Protection Injection Devi
Hypadermic Needle Protection devices with syringes and needles
Needle Protection Devices
Hypodermic Needle Protection Devices
Suction Catheter Kits
Suction Catheter systems, kits and accessaries

Endobronchial Tubes and accessories
Endotracheal Tubes and accessories

Trachegstomy Tubes
Tracheostomy Tubes and kits, Disposable Inner Cannutae and accessories
Laryngectomy Tubes

Respiratory Devices
Swivel Adaptors and accessories
Respiratory Lung Exerciser; Incentive Spiromeater

ja Devices
Epidural and spinal kits, Needles and accessories
Reglonal Anaesthesia Procedure Packs
Peripheral Nerve Block Catheters and Needle kits

FHilters. Heat & Molsture Exchangars
Breatning and Nebulizer filters with and without attached corrugate tubing
Heat & Moisture Exchanger with and without attached corrugate tubing

Dispusable Anaesthesia Breathing Circuits and accessories
Velume Ventilator Circuits and accessories
Disposable Breathing Bags

Self-Infiating Manua! Resuscitators, Masks and accessories
Mouth te Mask Resuscitators
Manual Ventilator Transport Kit
Hyperinflation Bags, Masks and accessories

Breathing Masks

Initial Certification Date: 12 September 1996
Certificate Effective Date: 07 March 2014

Brian Johnson ~ Authorized Signatory
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PRODUCT SCHEDULE FOR CERTIFICATE 091 A CE
SMITHS MEDICAL ASD, INC

Intertek

ACE Aerosol Cloud Enhancer
ACE MDI Spacer kit, may include: ACE holding chamber (spacer), coaching whistle, vaived mouthpiece, canister holder, infant mask,
medium mask and large mask.

Bypass valve for HMEHCH
Low flow breathing exerciser

incentive spirometers with 4,000 mL capacity and with or without one-way vaive
Incentive spirometers with 2,500 mi capacity and with or without one-way valve
Incentive spirameters with 2,000 mL capacity with one-way valve

P /¢
Positive airway pressure therapy system, may include ; positive ainway pressure device, mouthpiece, paediatric mask, medium mask,
large mask, disposable manometer, pressure gauge, gauge guard and 22mm ID adaptors.

Vibratory PEP Therapy Systems for patients with an explratory flow rate less than 5 LPM for 3 secunds
Vibratory PEP Therapy Systems for patients with an expiratory flow rate of 15 LPM or greater for 3 seconds
Vibratory PEP Therapy Systems that can be disassembled for easy-to-clean parts
Accessones may ndude mouthpiece, medium mask, large mask, TheraPEP pressure port, TheraPEP pressure indicator, tubing and
pressure port

Fi sith irato
TheraPEP systems may inctuge: TheraPEP pressure indicator, mouth piece, pressure port, 22 mm ID straight connector, resistor, tubing,
paediatric mask, small adult mask, large adult mask and gauge guard.

nal a inal/epidur.
Including Correct Inject Spinal Needles

Initial Certification Date: 12 September 1996
Certificate Effective Date: 07 March 2014

~eseit .
if 19-11-1974)

Brian Johnson ~ Authorized Signatary
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Intertek

Certificate Number
091 C CE

Initial Certification Date
22 November 2011

Certificate Issue Date
19 April 2012

Certificate Expiry Date
21 November 2016

The certification is subject to
the organization maintaining
their system in compliance
with the regulations stated
in this certificate, alfowing
regular assessments and
following the contracted
requirements of the Notified
Body.

This Certificate is for the
exclusive use of AMTAC's
client and is provided pursuant
to the agreement between
AMTAC and its Client.
AMTAC's responsibility and
liability are limited to the terms
and conditions of the
agreement. AMTAC assumes
no liability to any party, other
than to the Client in
accordance with the
agreement, for any loss,
expense or damage
occasioned by the use of this
Certificate. Only the Client is
authorized to permit copying or
distribution of this Certificate.
Any use of the AMTAC name
or one of its marks for the sale
or advertisement of the tested
material, product or service
must first be approved in
writing by AMTAC.

AMTAC Certification Services
Limited is owned by AMTAC
Certification Services Holdings
Limited, which is a wholly
owned subsidiary of Intertek
UK Holdings Limited.

AMTAC Certification Services
Limited is a Notified Body
according to Directive
93/42/EEC for medical
devices, with identification
number 0473.

AMTAC Certification Services
Limited

Davy Avenue

Knowihill

Milton Keynes

MK5 8NL, UK

&Telephone

+44 (0)1908 857 750

Email: acsi@intertek.com

EC Certificate

FULL QUALITY ASSURANCE SYSTEM
Directive 93/42/EEC for Medical Devices, Annex Il (OBL)

We hereby declare that an examination of the under mentioned full
quality assurance system has been carried out following the
requirements of the UK national legislation to which the undersigned
is subjected, transposing Annex Il of the Directive 93/42/EEC on
medical devices via an Own Branding arrangement. We certify that
the full quality system conforms with the relevant provisions of the
aforementioned legislation, and the result entitles the organization to
use the CE 0473 marking on those products listed below.

Organization:

SMITHS MEDICAL ASD, INC

10 Bowman Drive, Keene, NH 03431, USA

Wallace ICSI Injection Pipettes
Wallace Spermatide Injection Pipettes
Wallace Holding Pipettes

Wallace PZD Pipettes

Wallace Zona Drilling Pipettes
Wallace Blastomere Pipettes

Wallace Polar Body Pipettes

Authorized Signatory:

] : i~

o ) AMTAC Certification Services Limited, Milton Keynes, UK

i

10 APR 20%
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Intertek

Certificate Number
091 D CE

Initial Certification Date
07 December 2011

Certificate Issue Date
19 April 2012

Certificate Expiry Date
06 December 2016

The certification is subject to
the organization maintaining
their system in compliance
with the regulations stated
in this certificate, allowing
regular assessments and
following the contracted
requirements of the Notified
Body.

This Cettificate is for the
exclusive use of AMTAC’s
client and is provided pursuant
to the agreement between
AMTAC and its Client.
AMTAC's responsibility and
liability are limited to the terms
and conditions of the
agreement. AMTAC assumes
no liability to any party, other
than to the Client in
accordance with the
agreement, for any loss,
expense or damage
occasioned by the use of this
Certificate. Only the Client is
authorized to permit copying or
distribution of this Certificate.
Any use of the AMTAC name
or one of its marks for the sale
or advertisement of the tested
material, product or service
must first be approved in
writing by AMTAC.

AMTAC Certification Services
Limited is owned by AMTAC
Certification Services Holdings
Limited, which is a wholly
owned subsidiary of Intertek
UK Holdings Limited.

AMTAC Certification Services
Limited is a Notified Body
according to Directive
93/42/EEC for medical
devices, with identification
number 0473.

AMTAC Certification Services
Limited

Davy Avenue

Knowihill

Miiton Keynes

MKS5 8NL, UK

& Telephone

+44 (0)1908 857 750

Email: acsi@intertek.com

EC Certificate

FULL QUALITY ASSURANCE SYSTEM
Directive 93/42/EEC for Medical Devices, Annex Il (OBL)

We hereby declare that an examination of the under mentioned full
quality assurance system has been carried out following the
requirements of the UK national legislation to which the undersigned
is subjected, transposing Annex |l of the Directive 93/42/EEC on
medical devices via an Own Branding arrangement. We certify that
the full quality system conforms with the relevant provisions of the
aforementioned legislation, and the result entitles the organization to
use the CE 0473 marking on those products listed below.

Organization:

SMITHS MEDICAL ASD, INC

10 Bowman Drive, Keene, NH 03431, USA

Peripheral Nerve Block Locators and accessories, Regional block
needle K

o Authorized Signatory:

AMTAC Certification Services Limited, Milton Keynes, UK

10 APR10B

2007042



EC Certification

Intertek

PRODUCTION QUALITY ASSURANCE
Directive 93/42/EEC for Medical Devices, Annex V

We hereby declare that an examination of the under mentioned production quality assurance system - restricted to the
aspects of manufacture concerned with securing and maintaining sterile conditions - has been carried out following the
requirements of the UK national legislation to which the undersigned is subjected, transposing Annex V of the Directive
93/42/EEC on medical devices. We certify that the production quality system conforms with the relevant provisions of
the aforementioned legislation, and the result entitles the organization to use the CE 0473 marking on those products
listed below.

SMITHS MEDICAL ASD, INC

10 Bowman Drive, Keene, NH 03431, USA

Blood Sampling Devices
Suction Catheter Kits
Tracheostomy Tubes

Regional Anaesthesia Devices

Certificate Number: 091 B CE

Initial Certification Date: 12 September 1996
Certificate Effective Date: 15 May 2014
Certificate Expiry Date: 11 September 2016

<

Brian Johnson
AMTAC Certification Services Limited, Mifton Keynes, UK
This certificate is the property of AMTAC Certification Services Ltd

In the issuance of this certificate, Intertek assumes no liability to any party other than to the Client, and then only in accordance with the agreed upon Certification
Agreement. This certificate’s validity is subject to the organization maintaining their system in accordance with Intertek's requirements for systems certification. Validity
may be confirmed via email at certificate. validation@intertek.com or by scanning the code to the right with a smartphone.

This Certificate is for the exclusive use of AMTAC's client and is provided pursuant to the agreement between AMTAC and its Client. AMTAC's responsibility and liability are limited to the terms and
conditions of the agreement. AMTAC assumes no fiability to any party, other than to the Client in accordance with the agreement, for any loss, expense or damage occasioned by the use of this
Certificate. Oniy the Client is authorized to permit copying or distribution of this Certificate. Any use of the AMTAC name or one of its marks for the sale or advertisement of the tested material,
product or service must first be approved in writing by AMTAC.

The certificate remains the property of Intertek, to whom it must be returned upon request.
The certification is subject to the organization maintaining their system in compliance with the regutations stated in this certificate, allowing regular assessments and following the contracted

requirements of the Notified Body.
AMTAC Cerlification Services Limited is a Notified Body according to Directive 93/42/EEC for medical devices, with identification number 0473.

10 APR 0%




Certificate of Registration

Intertek

This is to certify that the quality management system of

SMITHS MEDICAL ASD, INC

10 Bowman Drive, Keene, NH 03431, USA
25 Production Avenue, Keene New Hampshire 03431 USA
9124 Polk Lane, Suite 101, Olive Branch, MS 38654, USA

has been assessed and registered by AMTAC Certification Services Limited as conforming to the
requirements of:

EN ISO 13485:2012

The quality management system is applicable to:

10 Bowman Drive, Keene, NH 03431, USA
Design, manufacture, inspection and testing and distribution of:
Respiratory, resuscitation, associated therapy aid devices, blood sampling, hypodermic needie
protection injection devices, needle protection devices, suction catheter kits, medication nebulizers,
filters and heat and moisture exchange, and spirometer devices

25 Production Avenue, Keene New Hampshire USA
Distribution of: Medical devices and accessories

9124 Polk Lane, Suite 101, Olive Branch
Distribution of medical devices & accessories and verification of purchased finished goods

Certificate Number: 091 B

Initial Certification Date: 16 March 2007
Certificate Effective Date: 02 December 2014
Certificate Expiry Date: 01 December 2017

‘*fig

Authorized Signatory: :
SIGNATORY

AMTAC Certification Services Limited, Milton Keynes, UK

This certificate is the property of AMTAC Certification Services Ltd

In the issuance of this certificate, Intertek assumes no liability to any party other than to the Client, and then only in accordance
with the agreed upon Certification Agreement. This certificate’s validity is subject to the organization maintaining their system
in accordance with Intertek’s requirements for systems certification. Validity may be confirmed via email at
certificate.validation@intertek.com or by scanning the code to the right with a smartphone. AMTAC Certification Services
Limited is owned by AMTAC Certification Services Holdings Limited, which is a wholly owned subsidiary of Intertek UK
Holdings Limited. AMTAC Certification Services Limited is an accredited body registered under UKAS with the identification
number of 061. In the issuance of this certificate, AMTAC assumes no liability to any party other than to the Client and then
only in accordance with the agreed Terms and Conditions. ki - X - i L

AMTAG Certification Services. Limited - avjAvenue, Knowlhill - Miiton Keynes -MK5 8NL UK
ifacsl@iftertek.com

The certificate remains the property of Intertek, to whom it must be returned upon request. Telephone : +4f 191998953 7504

Y

- : - -EN-LT-P-04.jan \5 (K‘ A :
F)T ISO 9001:2008-UKAS-EN-LT-P-04.jan. 12 ‘“ APRm \m{?_ o (Franci e o
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Certificate of Registration

Intertek

This is to certify that the quality management system of

SMITHS MEDICAL ASD, INC

10 Bowman Drive, Keene, NH 03431, USA
25 Production Avenue, Keene New Hampshire, 03431 USA
9124 Polk Lane, Suite 101, Olive Branch, MS 38654, USA

has been assessed and registered by AMTAC Certification Services Limited as conforming to the
requirements of:

ISO 9001:2008

The quality management system is applicable to:

10 Bowman Drive, Keene, NH 03431, USA
Design, manufacture, inspection and testing and distribution of:
Respiratory, resuscitation, associated therapy aid devices, blood sampling, hypodermic needle
protection injection devices, needle protection devices, suction catheter kits, medication nebulizers,
filters and heat and moisture exchange, and spirometer devices

25 Production Avenue, Keene New Hampshire
Distribution of: Medical devices and accessories

9124 Polk Lane, Suite 101, Olive Branch
Distribution of medical devices & accessories and verification of purchased finished goods

Certificate Number: 091

Initial Certification Date: 12 September 2006
Certificate Effective Date: 02 December 2014
Certificate Expiry Date: 01 December 2017

G

Authorized Signatory:
SIGNATORY

AMTAC Certification Services Limited, Milton Keynes, UK

This certificate is the property of AMTAC Certification Services Ltd

In the issuance of this certificate, Intertek assumes no liability to any party other than to the Client, and then only in accordance
with the agreed upon Certification Agreement. This certificate’s validity is subject to the organization maintaining their system
in accordance with Intertek’s requirements for systems certification. Validity may be confirmed via email at

certificate. validation@intertek.com or by scanning the code to the right with a smartphone. AMTAC Certification Services
Limited is owned by AMTAC Certification Services Holdings Limited, which is a wholly owned subsidiary of Intertek UK
Holdings Limited. AMTAC Certification Services Limited is an accredited body registered under UKAS with the identification
number of 061. In the issuance of this certificate, AMTAC assumes no liability to any party other than to the Client and then
only in accordance with the agreed Terms and Conditions.

AMTAGC Certification Services Limited - Davy Avenue, Knowthill - Milton Keynes -MK5 8NL UK
The certificate remains the property of Intertek, to whom it must be returned upon request. Telephone : +44 (0)1908 857 750 - Email: acsi@intertek.com

CT-ISO 9001:2008-UKAS-EN-LT-P-04.jan. 12 7_“\5
A : 10 PR &



EC Certification

Intertek

EC DESIGN EXAMINATION CERTIFICATE
Directive 93/42/EEC for Medical Devices, Annex Ii (4)

We hereby declare that a design examination has been carried out on the devices(s) listed hereafter following the
requirements of the UK national legislation to which the undersigned is subjected, transposing Annex Il Section 4 of the
Directive 93/42/EEC on medical devices. We certify that the design of the device(s) listed hereafter conforms with the
relevant provisions of Annex Il Section 4 of the aforementioned legislation, and the result entitles the organization to
use the CE 0473 marking on those products*.

SMITHS MEDICAL ASD, INC

10 Bowman Drive, Keene, NH 03431, USA

Spinal and combined spinal/epidural needles including Correct Inject Spinal Needles

“For CE marking the class Il devices covered by this certificate, an EC certificate according to Annex I (3) is also required.

Certificate Number: 091 DE

Initial Certification Date: 06 April 2010
Certificate Effective Date: 31 March 2015
Certificate Expiry Date: 05 October 2015

< % Brian Johnson — Authorised Signatory

AMTAC Certification Services Limited, Milton Keynes, UK
This certificate is the property of AMTAC Certification Services Ltd a wholly owned
subsidiary of Intertek Holdings Ltd

In the i1ssuance of this certificate, Intertek assumes no liability to any party other than to the Client, and then only in accordance with the agreed upon Certification
Agreement. This certificate’s validity is subject ta the organization maintaining their system in accordance with Intertek’s requirements for systems certification. Validity
may be confirmed via email at gertificate. validation@intertek.com or by seanning the code to the right with a smartphone.

This Certificate is for the exclusive use of AMTAC's client and is provided pursuant to the agreement between AMTAC and its Client. AMTAC's responsibility and liability are limited to the terms and
conditions of the agreement. AMTAC assumes o liability to any party, other than to the Client in accordance with the agreement, for any loss, expense or damage accasioned by the use of this
Certificate. Only the Client is authorized to permit copying or distribution of this Certificate. Any use of the AMTAC name or one of its marks for the sale or advertisement of the tested material,
product or service must first be approved in writing by AMTAC.

The certificate remains the property of Intertek, to whom it must be retumed upon request.

The certification is subject to the organization maintaining their system in compliance with the regulations stated in this certificate, allowing regular assessments and following the contracted
requirements of the Notified Body.

AMTAC Certification Services Limited is a Notified Body according to Directive 93/42/EEC for medical devices, with identification number 0473, f
AMTAC Certification Services Limited, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes, MK5 8NL, UK & Telephone +44 (0)1908 857 750 Email: acsi@intertek.com |}
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bringing technology to life
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Siringhe per il prelievo di sangue
arterioso Portex®
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Sicure da Utilizzare. Semplici da Attivare. Coerenti nei Risultati
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Siringhe per il prelievo di
sangue arterioso Portex

> Compatibili con gli analizzatori multiparametrici
> L'eparina bilanciata consente di ottenere risultati analitici coerenti

> Con un unico campione ematico si ottiene una gamma completa
di risultati

SICURE. SEMPLICI. COERENTI.

Sicure da Utilizzare. Semplici da Attivare. Coerenti nei Risultati
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Siringhe Portex® Line Draw
Plus con dispositivo per

la rimozione delle bolle
d’aria Filter-Pro®

Prelievo di sangue senza ago
direttamente da una linea arteriosa
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Eparina a formulazione avanzata

Siringhe Pulsator® Plus per
emogasanalisi con dispositivo di
sicurezza EDGE" e dispositivo per
la rimozione delle bolle d’aria
Filter-Pro®

Siringhe ad autoriempimento per la
raccolta del campione grazie alla
pressione arteriosa

« Consente letture coerenti e accurate degli analizzatori e riduce al tempo stesso la possibilita di coaguli

* Consente l'analisi di tutti i parametri di gas, elettroliti e metaboliti da un unico campione
* Disponibile con siringhe Luer Slip da 1 ml, Luer Lock da 3 ml o Luer Slip da 3 ml

Dispositivo Filter-Pro®

* Permette di eliminare in modo sicuro le bolle d’aria eventualmente presenti nel campione senza

rischio di esposizione al sangue o ad

* Funge da tappo per le siringhe Luer Lock e Luer Slip contenenti sangue per una maggiore sicurezza

durante il trasporto



La storia della nostra eparina

L'eparina & un elemento importante e cruciale di qualsiasi siringa per il prelievo
di sangue arterioso. Abbiamo dedicato molti anni di ricerca allo sviluppo di
un’eparina con formula chimica che consenta di prelevare campioni non solo
nella minima quantita necessaria, ma anche il pill accurati possibile.

\

Risultati precisi con eparina* a Portex® a
concentrazione Bassa e bilanciata

CALCIO IONIZZATO

o8 09 10 11 1,2 13 14 15 16

Eparina assente 1,17 — 1,25
Eparina Bilanc 116—128
E[Sgll( ;‘.\_—’1 J:::d—-— = o - -
conﬁn‘rradnn@ . 1, 14_ 155 o o
Limite critico Li r_r!ite
inferiore** 1,13 1,32 critico
082 Gamma normale superiore**

1,55

* Dati in archivio

K ** At Your Fingertips, Advance for Administrators of the Laboratory; 2004; 13; 12;81-88.

Il grafico illustra l'accuratezza dell’eparina Portex® utilizzata per il
prelievo di sangue arterioso per determinare il calcio ionizzato mediante
['utilizzo di eparina litica bilanciata o eparina (litica) non bilanciata a bassa
concentrazione rispetto a una siringa controllo non eparinizzata.

Formule per un’eparina di qualita superiore -

Additivi per ottenere i massimi livelli prestazionali

» Combina ['effetto anticoagulante dell’ eparina (garantisce
un’interferenza minimal per ottenere esami pil precisi
ed completi da un unico campione.

¢ E compatibile con gli elettrodi, quindi si ottengono
maggiori prestazioni riducendo l'impatto negativo sugli
analizzatort.

o E compatibile con tutti gli emogasanalizzatori presenti
sul mercato.

Pil test, pili indicazioni, misurazioni precise: tutto

con un unico campione

Oltre al controllo dei gas, la nostra formula chimica

consente di analizzare di routine undici (11) parametri

diversi con un unico campione di siero o di sangue arterioso

a volume ridotto:

¢ Emogas: pH, pCO,, p0,

¢ CO-ossimetria: tHb, 0,Sat, COHb, MetHb

o Elettroliti: calcio ionizzato, cloruro, potassio, sodio,
magnesio totale e ionizzato

e Metaboliti: glucosio, lattato

Due diversi tipi di eparina per soddisfare le specifiche
esigenze cliniche:

Estensione del tempo di coaguiazione
vs siringa®

400%

@ Tempo di coagulazione

300%

200%

100%

0%

Estensione del tempo di coagulazione. %

Siringa
* Dati in archivio |

Eparina litica liofilizzata bilanciata con elettroliti

Confronto tra i valori del calcio ionizzato in
funzione del volume dei campioi*

4 Smiths Medical < Concorrente

|
|
|
|

1,23
1,22
1,21 aee
1,20
1,19
1,18
117
1,16
1,15
114

<

Valore del calcio ionizzato, mmol/I

o1 02 03 04 05 06 07 08 09 1

Volume dei campioni, ml

\ * Dati in archivio

Fornisce l'effetto anticoagulante necessario (circa 23,5 I.U./ml) per ottenere misurazioni piti precise dei
parametri vitali di tipo respiratorio, elettrolitico e metabolico. Grazie al pre-legame dei siti attivi della
molecola di eparina, garantiamo la possibilita di misurare un numero maggiore di parametri ematici.

Riduce i problemi di coagulazione e diluizione per i campioni ematici da 0,80 ml nelle siringhe da 3 ml
e da 0,25 ml nelle siringhe da 1 ml. Consente di ottenere l'intera gamma di risultati nell’analisi di gas,

elettroliti e metaboliti da un unico campione ematico.

Eparina sodica liquida bilanciata con elettroliti

Compensa il fattore legante e quello di diluizione pre-bilanciando, gli elettroliti chiave a livelli
ematici normali, fornendo risultati coerenti e precisi. Consente di ottenere l'interagmlmemgnlr ITALIA Sl

nell’analisi di gas, elettroliti e metaboliti da un unico campione ematico.
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Siringa per il prelievo di sangue arterioso Pro-Vent® Plus con
dispositivo di sicurezza EDGE" e dispositivo per la rimozione
delle bolle d’aria Filter-Pro®

IL filtro ventilato grande permette un veloce riempimento, che riduce al minimo
il disagio del paziente

W

Eparina a formulazione avanzata

* Consente letture coerenti e accurate degli analizzatori coerenti e accurate e riduce al tempo stesso la
possibilita di coaguli

* Consente l'analisi di tutti i parametri di gas, elettroliti e metaboliti da un unico campione
* Disponibile con siringhe Luer Slip da 1 ml, Luer Lock da 3 ml o Luer Slip da'3 ml

Vantaggi delle siringhe per il prelievo di sangue Pro-Vent® Plus
* Una siringa ventilata consente all’utilizzatore di predefinire il volume di campione desiderato

* Il pistone della siringa spinto completamente a fondo consente una facile aspirazione nelle situazioni di
emergenza

¢ Il punto di fine corsa nelle siringhe da 3 ml evita la fuoriuscita accidentale dello stantuffo

* Tutte le siringhe Pro-Vent® Plus con ago pre-assemblato sono confezionate in un packaging sterile che
ne consente 'utilizzo in campo sterile

* Ampia scelta di configurazioni, tra cui: siringhe da 1 ml o 3 ml, eparina litica liofilizzata a
formulazione avanzata avanzata, siringhe Luer Slip o Luer Lock e un’ampia gamma di aghi di diversi
calibri e lunghezze
M



Informazioni per le ordinazioni

Siringhe per il prelievo di sangue arterioso Pro-Vent® Plus

grodolio

Siringhe per il prelievo di sangue arterioso ProVent® Plus da 1 ml

Eparina

4619PG Luer Slip ProVent® Plus da 1 ml |25 gx5/8" (0,5 mm x 16 mm]) EDGE™ Si Eparina litica liofilizzata bilanciata 23,5 1U/ml 200
4629PG Luer Slip ProVent® Plusda 1 ml [23gx 1" (0,6 mm x 25 mm) EDGE™ Si Eparina litica liofilizzata bilanciata 23,5 lU/ml 200
4616E Luer Slip ProVent® Plusda 1 ml | — Cubo Si Eparina litica liofilizzata bilanciata 23,5 IU/ml 200
4618PE Luer Slip ProVent® Plusda 1 ml |25 gx5/8” (0,5 mm x 16 mm) Cubo Si Eparina litica liofilizzata bilanciata 23,5 IU/ml 200
4628PE Luer Slip Provent® Plus da T ml |23 gx 1" (0,6 mm x 25 mm) Cubo Si Eparina litica liofilizzata bilanciata 23,5 IU/ml 200
46191LH Luer Slip ProVent® Plusda 1 ml | 25gx5/8” (0,5 mmx 16 mm) | Needle-Pro® Si | Eparina litica liofilizzata 7 1U/ml 200
Siringhe per il prelievo di sangue arterioso ProVent® Plus da 3 ml
4645PG Luer Slip ProVent® Plusda3ml [22gx 1" (0,7 mm x 25 mm) EDGE™ Si Eparina litica liofilizzata bilanciata 23,5 1U/ml | 200
4698PG Luer Slip ProVent® Plusda3ml |23gx 1" (0,6 mm x 25 mm) EDGE™ Si Eparina litica liofilizzata bilanciata 23,5 IU/ml 200
4558PG Luer Lock ProVent® Plusda3 ml [ 23gx 1" (0,6 mm x 25 mm) EDGE™ Si Eparina litica liofilizzata bilanciata 23,5 IU/ml 200
4590PG Luer Lock ProVent® Plusda3 ml |22 gx 1" (0,7 mm x 25 mm) EDGE™ Si Eparina [itica liofilizzata bilanciata 23,5 [U/ml 200
4L646E Luer Slip ProVent® Plusda3 ml | — Cubo St Eparina litica liofilizzata bilanciata 23,5 1U/ml 200
4558PE Luer Lock ProVent® Plusda3ml [23gx 1" (0,6 mm x 25 mm) Cubo Si Eparina litica liofilizzata bilanciata 23,5 IU/ml 200
4648PE Luer Slip ProVent® Plusda3ml [22gx 1" (0,7 mm x 25 mm) Cubo Si Eparina litica liofilizzata bilanciata 23,5 IU/ml 200
4658PE Luer Slip ProVent® Plusda3ml {23 gx 1" (0,6 mm x 25 mm) Cubo Si Eparina litica liofilizzata bitanciata 23,5 IU/ml 200
4698LH Luer Slip ProVent® Plusda3 ml |23 gx 17 (0,6 mm x 25 mm) Needle-Pro® Si Eparina litica liofilizzata 7 IU/ml 200

Siringhe per il prelievo di sangue arterioso Pulsator® Plus

Deserizione

Siringhe per il prelievo di sangue arterioso Dry Pulsator® Plus da 3 ml

Eparina

[nita
per
canl.

.

=4 4080PG Luer Lock Pulsator® Plusda3ml |23 gx1” (0,6 mm x 25 mm) EDGE™ Si Eparina litica liofilizzata bilanciata 23,5 IU/ml 200
4L046E Luer Lock Pulsator® Plusda 3 ml | — Cubo Si Eparina litica liofilizzata bilanciata 23,5 1U/ml 200

Siringhe per il prelievo di sangue arterioso Liquid Pulsator® Plus da 3 ml
910/400/380G | Luer Lock Pulsator® Plus da 3 ml| 22 gx 1" (0,7 mm x 25 mm] EDGE™ St | Eparina sodica liquida bilanciata con elettroliti 31 {U/mt 100
910/400/385G | Luer Slip Pulsator® Plusda3ml | 22gx 17 {0,7 mm x 25 mm) EDGE™ SI | Eparina sodica liguida bilanciata con elettroliti 31 1U/ml 100
910/400/340 | Luer Lock Pulsator® Plus da3ml|20gx 1 1/2" (0,9 mm x 38 mm) Cubo Si | Eparina sodica liquida bilanciata con elettroliti 31 1U/ml 100
910/400/360 | Luer Lock Pulsator® Plus da 3 ml| — Cubo Si Eparina sodica liquida bilanciata con elettroliti 31 IU/ml 100
910/400/365 | Luer Slip Pulsator® Plus dadml | — Cubo Si | Eparina sodica liquida bilanciata con elettroliti 31 {U/ml 100
910/400/380 | Luer Lock Pulsator® Plus da3 ml |22 g x 1" (0,7 mm x 25 mm} Cubo Si | Eparina sodica liquida bilanciata con elettroliti 31 1U/ml 100
910/400/385 | Luer Slip Pulsator® Plusda3ml |22gx 1" (0,7 mm x 25 mm) Cubo Si | Eparina sodica liquida bilanciata con elettroliti 31 [U/ml 100

Siringhe per il prelievo di sangue arterioso Portex® Line Draw Plus

Descriziane

Epanina

Unita per
coril.

04100 Latina Scalo (LT)
tel. 0773 40841

fax 0773 4084804
www.smiths-medical.com

Siringa per aspirazione Luer Slip da 1 ml Si Eparina litica liofilizzata bilanciata 23,5 IU/ml 200

4042E Siringa per aspirazione Luer Lock da 3 mt Si Eparina litica liofilizzata bilanciata 23,5 IU/ml 200

4043E Siringa per aspirazione Luer Slip da 3 ml Si Eparina litica liofilizzata bilanciata 23,5 lU/ml 200

4041LH Siringa per aspirazione Luer Slip da 1 ml Si Eparina litica liofilizzata 7 IU/ml 200

40421LH Siringa per aspirazione Luer Lock da 3 ml Si Eparina litica liofilizzata 7 1U/ml 200
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ILP UIBILI PER LA VENDITA IN CANADA E IN ALTRI PAESI
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Le informazioni sui contatti locali sono disponibili all'indirizzo: www.smiths-medical.com/customer-support

Smiths Medical & parte dell'azienda globale di prodotti tecnologici Smiths Group ple. Consultare Le Istruzioni per ['uso o il Manuale dell'operatore per un elenco completo
di indicazioni, controindicazioni, avvertenze e precauzioni. Portex, Pro-Vent, Needle-Pro, Filter-Pro, Pulsator, EDGE, e i marchi di progetto Smiths Medical e Portex sono

i altri nomi e marchi citati sono marchi di fabbrica o di servizio dei rispettivi titolari. ©2014 Smiths Medical. Tutti i diritti riservati. $5195289|T-052014

Qarehi di fabbrica di Smiths Medical. Il simbolo ® indica che il marchio di fabbrica & registrato presso [ ufficio brevetti e marchi degli Stati Uniti e di alcuni altri Paesi. Tutti
gl
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