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Oggetto: PROCEDURA APERTA PER LA FORNITURA DI AGHI SIRINGHE AGHI CANNULA E

TAPPI PER CATETERE 3
DICHIARAZIONE

LOTTO 37
RIF. 37.01, 37.02, 37.03, 37.04, 37.05, 37.06

La sottoscritta Societd B.Braun Milano SpA - con domicilio, sede legale ed amministrativa a Milano in Via
Vincenzo da Seregno n. 14 - tel. 02.66.218.1, fax 02.66.24.33.50, - Codice Fiscale e Partita IVA 00674840152,
iscritta alla CCIAA di Milano al n. 318326 dal 28/09/1944 del Repertorio Economico Amministrativo e al n.
00674840152 del Registro Imprese, Codice Attivita n. 211000, Ufficio I1.DD. competente Milano Agenzia delle
Entrate competente: Milano 2 — Via Ugo Bassi 4, Amministratore Delegato, Dott. Luigi Boggio, nella persona
del Procuratore Donata Galasso, nata a Milano il 21/07/1970, con riferimento a quanto in oggetto

dichiara

che il prodotto SURECAN® Safety II, offerto nel lotto in oggetto, & rispondente ai requisiti previsti nel
Capitolato Tecnico.

Distinti Saluti,

B. Braun Milano S.p.A.
Dott: Tuigi Boggio nato il 23/10/ 1949 a Mele (GE)
Legale Rappresentante —

/ ﬁr/p‘;%a;ra(’]f)ﬁ%ta Galasso nata- }Mli‘aﬁc 1171797-/’1970 SIp

Procuratore
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B BRAUN

SHARING EXPERTISE

leerlmentl di gara N
LOTI'O 37 - RIF 37. 01 37. 02 37. 03 37. 04 37 05 37 06

SCHEDA TECNICA

Nome Commerciale - Surecan Safety Il
Descnznone Prodotto ' o Aghl di huber non carotanti con dISpOSltIVO di smurezéé
Codlce Prodotto ’ vedere elenco allegato B - -
Divisione _ AESCULAP B
' Prodotto da ' B. Braun Medical SAS - Boulogne
 Officina di produzione B.Braun Medical Industries Sdn Bhd - Penang
) | Malaysia

Rappresentato in ltalia da B.Braun Milano S. pA Via Vincenzo da Seregno 14

20161 Milano

Certificazione ; CE
- D .o ISO
Ente certificatore =~ 0459
CIasse di rlschlo o IIa

INDICAZIONI, CONTROINDICAZIONI, AVVERTENZE

INDICAZIONI

Surecan® Safety I, aghi non carotanti di sicurezza, sono indicati per la puntura del setto di un
dispositivo totalmente impiantabile (port) per I'accesso venoso, arterioso, spinale, peritoneale o
pleurico e l'infusione di fluidi.

Pertanto pud essere utilizzato per l'infusione di chemioterapici, terapia del dolore, nutrizione
parenterale, prelievi e trasfusioni di sangue ed emoderivati, oltre che esami TAC con mezzo di
contrasto (la gamma ¢ certificata per le infusioni ad alta pressione, fino ad un massimo di 325psi).

La funzione di sicurezza dell'ago Surecan® Safety || si attiva manualmente durante la rimozione ed ha
lo scopo di prevenire punture accidentali dellago.

CONTROINDICAZIONI

Surecan® Safety |l non deve essere utilizzato in casi di accertata allergia ad uno dei materiali
componenti il dispositivo.

Non utilizzare nel caso di provata o sospetta infezione, batteriemia o setticemia relative al dispositivo.
Non usare se fattori locali non permettono I'uso, la stabilizzazione efo I'adeguato accesso al
dispositivo.

Non sono state mai riscontrate incompatibilita con farmaci o mezzi di contrasto.

Emesso dal PM:Melissa Bettinelli Data ultimo aggiornamento 15/09/2014
Versione 4
Controllato dal QM/RA: Monica Pini Il 06/10/2014
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B BRAUN
SHARING EXPERTISE

AVVERTENZE

o |l dispositivo ed i suoi accessori sono monouso e, quindi, non riutilizzabili.

¢ Prima dell'utilizzo, verificare che la lunghezza dell'ago sia corretta in base alla profondita del
reservoir del port, allo spessore tissutale ed allo spessore di un'eventuale medicazione sottostante
la base dell'ago.

e Serrare bene tutti i raccordi prima dell'uso.

e Prima di rimuovere completamente ['ago, assicurarsi che il dispositivo di sicurezza sia entrato in
funzione onde evitare eventuali punture accidentali con ago contaminato.

e Manipolare e smaltire conformemente alla prassi medica vigente ed alle normative applicabili.

Fare riferimento alle istruzioni per ['uso.

Surecan® Safety I, aghi non carotanti di sicurezza, sono indicati per la puntura del setto di un

~ dispositivo totalmente impiantabile per I'accesso venoso, arterioso, spinale, peritoneale o pleurico e
I'infusione di fluidi.

Il dispositivo di sicurezza & attivato manualmente durante la rimozione dell'ago, ed & studiato per la
protezione dalle punture accidentali.

Tutte le referenze della gamma Surecan® Safety Il sono prive di lattice e prive di DEHP e sono dotate
di un sottile e morbido cuscinetto non assorbente per garantire massimo comfort al paziente;
presentano, inoltre, una clamp lungo ogni linea di infusione con codice colore per I'identificazione del
calibro ed identificazione della pressione massima sopportabile e del flusso massimo perseguibile.

. La base ¢ trasparente e dal minimo ingombro per garantire una migliore visuale del sito di puntura.

La gamma Surecan® Safety Il & presente nella versione a singola via, a singola via con valvola
- Ultrasite, ed a doppia via con raccordo a Y e valvola Ultrasite, per un sito di iniezione senza ago in
. modo da garantire massima sicurezza.
Tutta la gamma ¢ resistente alle alte pressioni fino ad un massimo di 325 psi e presentano ?
- compatibilita condizionale con RM (per ulteriori informazioni fare riferimento alle Istruzioni per i
" l'uso).

- MATERIALI:
Nome componente Materiale
Ago Acciaio INOX
Bushing Acciaio INOX
Piastrina di protezione/protettiva Acciaio INOX
Base inferiore ABS
Base superiore ABS
Cuscinetto Schiuma di PE
Alette PVC TOTM (DEHP free)
Tubazione Poliuretano
Connettore Luer PVC  (DEHP free)
Clamp di chiusura Polipropilene + colorante marrone (19G), giallo (20G) e nero (22G) +
inchiostro i
Tubicino protettivo PE
| _Connettore Y PVC (DEHP free) i
Emesso dal PM:Melissa Bettinelli Data ultimo aggiornamento 15/09/2014
Versione 4
Controllato dal QM/RA: Monica Pini Il 06/10/2014
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B/BRAUN

SHARING EXPERTISE

Valvola Ultrasite

Silicone, Acciaio INOX, PC

Cono di chiusura

Polistirolo

REFERENZE e

DIMENSIONI:

'|  Dimensione Diametro tubicino in PUR
ago Interno @ Esterno @
19G 1,1 mm 2,2 mm
20G 0,9 mm 2,2 mm
22G 0,7 mm 2,2 mm
. Surecan Safety Il a singola via
[ | .|
el Sefety 8 Nefﬂle Calonr 15 mm 20 mm 25 mm 32 mm 38 mm
size sode ‘
N 186 04447000 | 04447001 |[.p4d470p2 | 04447002 | OH447004
Y r!'l 206 (4447005 04447006 | D4447007 | 04447008 04447008
226 G4 47010 04447011 |- Wlfmi G4447013 -
Dimensione Volume morto | Lunghezza totale
ago (ml) max. tubo in mm
19G 0,30 190 + 10mm
20G 0,25 190 + 10mm
| 226 0,20 190 + 10mm
i
' Surecan Safety Il con raccordo ad Y e valvola Ultrasite
Surecan® Safety Il | Needle | Colour |  __ _ ' o ‘
with Ulirasite Y sire P 15 mm 20 mm 25 .ml:1 32 mm 38 mm
= '.-.,. : 196 04447028 | 04447029 | '(IW?D@B‘ 04447031 | 04447032
5 J 206 04447037 | 04447034 | 04447035 | 02447035 -
) 226 04447038 | 04447039 | (04447040 | - -
Lunghezza del tubo in mm
Dimensione Volume morto Tubo (mm) dall' ago Tubo (mm) dall' ago

ago (mi) max. al cappuccio di chiusura al sitoad Y
19G 0,65
20G 0,60

Emesso dal PM:Melissa Bettinelli

Versione 4

Controllato dal QM/RA: Monica Pini
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B BRAUN

SHARING EXPERTISE

[226 ] 0,50 [ 90+ 10mm " 82+ 10mm

' CONTROLLI DI QUALITA":
~Controlli di Qualita fornitori:
Le materie prime acquistate presso altre aziende vengono controllate da B. Braun, secondo standard |
| qualitativi ufficialmente riconosciuti.
Controlli di Qualita in accettazione:
La procedura minima di controllo Qualita del materiale in accettazione prevede:
| = verifica del certificato di conformita ai requisiti prestabiliti;
= rigoroso esame fisico delle caratteristiche;
. nel caso di elementi chimici, analisi chimica secondo protocolli ufficialmente riconosciuti.

|

- Controllo di Qualita "in process":
- Alla fine di ogni singola fase del ciclo produttivo, il prodotto viene sottoposto a rigorosi esami di
- controllo, in modo da garantire che esso corrisponda alle specifiche prestabilite.

Controllo di Qualita sui prodotti finiti
Al termine del ciclo produttivo, a prodotto finito e sterilizzato, vengono presi da ogni lotto dei
campioni in modo casuale, i quali vengono sottoposti a controlli necessari atti a garantire la
rispondenza agli standard CE, ma soprattutto agli standard B. Braun che sono molto pil restrittivi. |
campioni, dopo essere stati controllati, vengono conservati.
Tra i controlli che vengono effettuati ci sono:
= controllo visivo;
= test di sterilita;
= analisi chimica;
= test fisici per garantire la rispondenza alle specifiche CE.

Dopo un adeguato periodo di quarantena successivo alla sterilizzazione vengono effettuati saggi di

Emesso dal PM:Melissa Bettinelli Data ultimo aggiornamento 15/09/2014
Versione 4
Controllato dal QM/RA: Monica Pini 11 06/10/2014
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B BRAUN

SHARING EXPERTISE
Monouso
Poliuso
Sterile alla vendita
' Metodo di sterilizzazione

Ossido di Etilene (ETO)

Sl

S|

Residuo ETO <1 ppm in accordo con le norme 150-10993-7.

Risterilizzabile ~No l
" Mesi validitd - 5amni . .

| isfeéénza di LattiEe

Confezionamento

Temperatura di conservazione

bilita

If‘" e —— ————
Anno inizio commercializzazione

Emesso dal PM:Melissa Bettinelli
Versione 4
Controllato dal QM/RA: Monica Pini

norme CE.

| 2011

‘No

Privo di DEHP

~ - Involucro esterno

Scatola di cartoncino
- Involucro interno
Vassoio tipo peel-pack, composto da:
vassoio di PE; foglio di carta medicale.

_ Etichettatura anche in lingua Italiana secondo le vigenti

Conservare a téﬁ?ﬁérgfura ambiente: non esporre a valori
estremi di temperatura per periodi prolungati.
Si

| dispoéiti\fi sono sottopdsti e sbggett'i a test di
biocompatibilita secondo gli standard internazionali :

' 1SO 10993 -1 Valutazioni Biologiche dei dispositivi medici

Part. 1: valutazione e test”

Data ultimo aggiornamento 15/09/2014
11 06/10/2014
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B/BRAUN

B. Braun Milano S.p.A.
a Socio Unico
Divisione Uff. Gare

Via V. da Seregno, 14
20161 Milano

Tel. 02/66.243.1
Fax 02/66.243.290 Uff. Gare 02.66218369

Email: servizio.clienti@bbraun.com
www.bbraun,it

Agenzia Intercent- ER Bologna
Viale Aldo Moro 38
40127 Bologna BO

Cod. cliente: 0020321859

Pratica N° 9036/2015

(Si prega citare sempre i riferimenti di cui sopra nella corrispondenza)

Ns. Rif.: 98931121/0ff

Vs. Rif.: GAZZETTA C.E.E. S42  del 28/02/2015 Milano, 08/04/2015

Ogsetto: PROCEDURA APERTA PER LA FORNITURA DI AGHI SIRINGHE AGHI CANNULA E
TAPPI PER CATETERE 3

RELAZIONE TECNICA SUGLI AGHI DI HUBER DI SICUREZZA
SURECAN® SAFETY II- B.BRAUN

LOTTO 37
RIF. 37.01, 37.02, 37.03, 37.04, 37.05, 37.06

La sottoscritta Societd B.Braun Milano SpA - con domicilio, sede legale ed amministrativa a Milano in Via
Vincenzo da Seregno n. 14 - tel. 02.66.218.1, fax 02.66.24.33.50, - Codice Fiscale e Partita IVA 00674840152,
iscritta alla CCIAA di Milano al n. 318326 dal 28/09/1944 del Repertorio Economico Amministrativo e_al n.
00674840152 del Registro Imprese, Codice Attivita n. 211000, Ufficio I1. DD. competente Milano Agenzia delle
Entrate competente: Milano 2 — Via Ugo Bassi 4, Amministratore Delegato, Dott. Luigi Boggio, nella persona
del Procuratore Donata Galasso, nata a Milano il 21/07/1970, con riferimento a quanto in oggetto

dichiara

che il prodotto SURECAN® Safety II presenta le seguenti caratteristiche tecniche :

- Ago di Huber in acciaio inox, sterile, monouso, apirogeno e atossico a punta non carotante, che
garantisce atraumaticitd e facilita all’atto di inserimento, e completo di set per infusione continua
tramite dispositivi totalmente impiantabili. Il dispositivo & fabbricato con materiali inerti, & pulito in
tutta 1a sua struttura e sufficientemente resistente e robusto nel pieno rispetto delle normative vigenti.

- Presenta un’impugnatura sagomata maneggevole dotata di morbide alette per garantire una presa
ottimale,semplificata e sicura ; il profilo & ridotto e di scarso ingombro; la base d’appoggio dell’ago ¢
trasparente € in prossimita dell’ago risulta essere dotata di un morbido sistema di appoggio antidecubito

Tutte le comunicazioni inerenti il presente appalto dovranno essere effettuate al tel. 02.66.218.1 fax 02.66243369, indirizzo e_mail : Servizio.clienti@bbraun.com ,
indirizzo posta elettronica certificata bbraun-mi@registerpec.it.

Capitale Sociale Societa soggetta Registro imprese Cod. Fisc./P. IVA REA Milano
Euro 20.688.000 all'attivita di direzione di Milano 00674840152 318326
interamente versato e coordinamento della 00674840152
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B ! BRAUN B. Braun Milano S.p.A.

Agenzia Intercent- ER Bologna
Viale Aldo Moro 38
40127 Bologna BO

Cod. cliente: 0020321859

Ns. Rif.: 98931121/0ff
Vs. Rif.: GAZZETTA C.E.E. 542  del 28/02/2015 Milano, 08/04/2015

a base di schiuma che garantisce massimo comfort e traspirabilitd al paziente, anche per lunghi periodi
di permanenza. L’ago & inoltre provvisto di copriago in materiale plastico atossico a copertura €
protezione dello stesso prima dell’utilizzo.

- La gamma di aghi di Huber Surecan® Safety II & disponibile sia nella versione a singola via che a
doppia via e risultano complete per misure e calibri (si veda catalogo), oltre che tutti certificati per le
iniezioni ad alta pressione con mezzo di contrasto fino a 325psi.

Inoltre il dispositivo & dotato di un tubo di raccordo (prolunga) in materiale plastico trasparente privo di
lattice € DEHP lungo circa 20cm, flessibile e resistente alle piegature, privo di memoria, dotato di
clamp con codice colore (morsetto di chiusura), connessioni di tipo juer-lock e nel caso della doppia via
presenta punto di iniezione 2 ¥ con connettore ad accesso valvolato di tipo “needleless”, antireflusso e
anti-embolia gassosa al fine di evitare « effetto ritorno”. 11 dispositivo & compatibile con tutti i farmaci

¢ le sostanze adatte ad essere infuse.

- 1 Surecan® Safety II sono aghi di Huber dotati di un sistema di sicurezza integrato nel dispositivo, che
blocca P’ago in fase di rimozione di modo che questo risulti in posizione di sicurezza in modo
permanente € irreversibile al fine di evitare punture accidentali da parte degli operatori. La tecnica di
utilizzo dell’ago dotato di sistema di sicurezza incorporato & intuitiva ¢ non interferisce con la normale
tecnica tradizionale. Il sistema di sicurezza dell’ago & di facile attivazione dopo ’uso ed avviene sempre
al primo tentativo; & facilmente verificabile ’avvenuta attivazione della protezione, identificabile a
livelio tattile, uditivo e visivo grazie alla comparsa sulla base superiore di un pallino verde che indica
che la punta dell’ago & stata incarcerata nel sistema di sicurezza stesso.

- 11 dispositivo presenta un ingombro ridotto ed & totalmente privo di lattice e di ftalati (DEHP), sterile,
monouso, apirogeno, atossico € confezionato singolarmente. 11 confezionamento primario garantisce
facilita nell’apertura e identificazione della misura prescelta. Il confezionamento secondario & costituito
da una scatola di cartoncino contenente 20 pezzi, di semplice stoccaggio.

- Inoltre, nel pieno rispetto delle normative vigenti, le etichette riportano indicazione completa del
fabbricante, descrizione del prodotto e del contenuto della confezione, numero di lotto, data di validitd e
di fabbricazione, metodo di sterilizzazione adottato e la dicitura sterile e monouso.

In conclusione, il prodotto Surecan® Safety I risponde a tutti i requisiti previsti dalla Farmacopea Ufficiale ed
& conforme alla Direttiva 93/42/CEE sui Dispositivi Medici, ed ha pertanto ottenuto la marcatura CE.

Distinti Saluti,

B. Braun Milano S.p.A.

Dott. Luigi Boggio nato il 23/10/1949 a Mele (GE)
Aegale Rappreséntante)
I\ [
[ A M~ N e
| Pedpiotira: Dongfa Galasse; Tiata a Milano il 21/07/1970
\ fr'tbcuratore g
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Surecan® Safety |

Aghi di Huber non carotanti di sicurezza di tipo power injectable per Port

Access Ports Systems

B/BRAUN

SHARING EXPERTISE




Aghi di Huber Surecan® Safety Il - per Access Port

Caratteristiche degli aghi di huber Surecan® Safety li:

= Ago di huber non carotante con sistema di sicurezza
indicato per I'infusione di chemioterapici, antibiotico-terapia,
trasfusioni, prelivei ematici e nutrizione parenterale (TPN).
Se ne consiglia I'utifizzo in sito fino a 7 giorni.

= Tutta la gamma & di tipo power injectable (325psi), per permettere
la realizzazione di esami TAC con mezzo di contrasto ad alta pressione.

= Basso profilo e impugnatura ergonomica costituita da morbide alette che ne
migliorano la presa e permettono una medicazione discreta e confortevole. ’

= Base trasparente dotata di morbido cuscinetto e di clip per la stabilizzazione
del corpo dell'ago.
= |inea di estensione anti-inginocchiamento con presenza di clamp.

= In fase di rimozione dell'ago, un pallino verde sara visibile sulla base
superiore a conferma della corretta attivazione del sistema di sicurezza.

= Compatibilita condizionale Surecan® Safety Il 196 Yo
con RM - possono essere usati

L, Surecan® Safety Il 20G 0.25
per scansioni di RMI =

Surecan® Safety I 22G 0.20
* Presenza di valvola Ultrasite® Surecan® Safety Il with Ultrasite® 19G 0.60
: F:resfsllonc posntl\{a per pdrevcmre Surecan® Safety H with Ultrasite® 20G 0.50
ook . usso sanguigno ¢ da Surecan® Safety Il with Ultrasite® 22G 0.40

embolia gassosa. -
Surecan® Safety Il with Ultrasite® Y 19G 0.65
Surecan® Safety Il with Ultrasite® Y 206 0.60
Surecan® Safety H with Ultrasite® Y 22G 0.50

Sono disponibili 3 VERSIONI

Confezioni da 20 unita

Surecan® Safety i 19G 04447000 04447001 04447002 04447003 04447004
-
T 20G 04447005 04447006 04447007 04447008 04447009 190
1 B +/-10 mm
4 22G 04447010 04447011 04447012 04447013 -
Surecan® Safety Il con Ultrasite® 19G 04447014 04447015 04447016 04447017 04447018
_— 180
1 20G 04447019 04447020 04447021 04447022 04447023 +-10mm
\ b\ k.'_
N - 04447024 04447025 04447026 04447027
Surecan® Safety Il a doppia via 04447028 04447029 04447030 04447031 04447032
con Ultrasite® = 90 82
{ b ! 20G 04447033 04447034 04447035 04447036 -
" +/-10 mm +/-10 mm
e -~ 22G - 04447038 04447039 04447040 - S




Linee guida per l'utilizzo di Surecan® Safety Il in esami TAC

Tutte le referenze Surecan® Safety Il sono di tipo power injectable

Attenzione: per iniezioni ad alta pressione
con Surecan® Safety Il con doppia via

Assicurarsi sempre che la vaivola
Ultrasite® venga applicata e
saldamente connessa prima
dell'utilizzo

Surecan® Safety Il
con valvola Ultrasite®

= assicurasi sempre che la valvola Ultrasite®
sia saldamente connessa

= chiudere sempre la clamp della linea principale

= quindi iniettare attraverso ia valvola Ultrasite®

Surecan® Safety Il a doppia via
con vaivoia Ultrasite®

L'ago Surecan® Safety Il pud essere usato per eseguire

esami TAC con alta pressione

Raccomandazioni per iniezioni ad alto flusso:

» Verificare sempre che il port impiantato sia di tipo
power injectable.

= Verificare sempre la pervieta di port e catetere aspirando 2ml
di sangue in una siringa ¢ iniettando 5ml di soluzione
fisiologica (NaCl) 0.9% ne! port/catetere prima di iniziare
la somministrazione della terapia.

= Non eccedere |a pressione raccomandata (325psi - 22.4bar)
ed il flusso massimo del port raccomandato dal fabbricante
poiché si rischia il danneggiamento del dispositivo.

& Non eccedere |a pressione massima indicata sull'ago (325 psi).

= |l mezzo di contrasto deve essere riscaldato a 37°C (98.6°F)
prima dell'utilizzo, in caso centrario si ottiene un flusso ridotto
del 50% efo il danneggiamento del dispositivo.

= |n base alle caratteristiche tecniche del sistema iniettore,
il flusso prefissato potrebbe non essere raggiunto.

= Assicurarsi che |'ago sia correttamente posizionato nel port,
saldamente stabilizzato e coperto da una medicazione adesiva
prima di iniziare I'infusione ad alta pressione.

= Risciacquare vigorosamente ['ago Surecan® Safety Il
utilizzando una siringa da 10ml o di volume maggiore
e soluzione fisiologica sterile (NaCl) 0.9% prima
ed immediatamente dopo {'esecuzione dell'esame TAC.

= Un medico qualificato & responsabile per la valutazione
dello stato di salute del paziente dal momento che si tratta
di una procedura di iniezione ad aita pressione.

Come utilizzare Surecan® Safety I

T,

e

'




B. Braun Milano S.p.A. _
Via Vincenzo da Seregno, 14 - 20161 Milano

(= 8 APR. 215

Tutti i dirltti riservati. Sono pessibili variazioni
tecniche. Questa brockure non pud essere
usata per altri scepi al di fuori di offerte,
acquisti e vendite di nostri prodetti.
Nessuna parte di questo documento pud essere
copiata e riprodotta in qualsiasi farma.
In caso di uso impropric, cf riserviamo i! diritto

. di ritirare | nostri cataloghi e listini prezzi

B. Braun Milano S.p.A. | Via Vincenzo da Seregno, 14 | 20161 Milano | www.bbraun.it ¢ di adire le vie legali.
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Surecan® Safety It

References
04447000 | 196 x15mm
04447001 | 198X 20 mm
04447002 | 196 x 25 mm
04447003 | 196 x 32 mm
04447004 | 19Q x 38 mm
04447005 | 208 x 15 mm
04442006 | 206 x 20 mm
fr - Surecan® Safety Il o - Surecan® SafetyHl
- Surecon® Safety § r = Surecar® Safety I 04447007 | 208 25 mm
€5 - Surecan® Safety B € - Surecan® Safety )l 04447008 | 208 x 32 mm
it - Surecan®Safetyd . th - 18 Surecand qu 1aWéd 11 .
sv - Surecen® Safety H ko- Surecan® Safaty [I 04447009 | 206 x 33 mm
pt - Surecan® Safety H vi - Surecan® Safety
Zh- SurecanS Safetyll R Safety IT 04447010 | 22€@x15mm
¢ ~ Cypexan Codprm H (Surccan? Safety I) by~ Surecan® Safety li 04447017 | 26 x 20 mm
nl - Surecan® Safety I et - Surecan® Safety I
no - Surecan® Safety hu- Surecan® Sefety 04447012 | 226225 mm
da - Surecan® Safety Il It - Surecan® Safety Hl 04447013 | 226 x 32 mm
i - Surecan®Safetyl} sk « Burecan® Safety It
pl = Surecan® Safety Il
Surecan® Safety Il with Ultrasite
Referances
04447014 | 19Gx 16 mm
04447015 { 196 x 20 mm
04447016 | 196 x 25 mm
04447017 | 196 x 32 mm
04447018 | 196G x 38 mm
04447019 { 208 x 15 mm
04442020  } 20G x 20 mm
fr - Surecan® Safety It avec Ultrasite #l - Sumcan® Safety )l pe Uhrasite
de - Surecan® Safety Il it Ullrasite tr - Ultrsite Surecan® Safety i Qade70z1 | 209 26 mm
e - Surecan® Ssfety Il con Ultrasite € - L;(nsﬂe'll Surpcan® Satetyd 04447022 § 206G x 32 mm
it ~ Sureean® Sefety Il con Ultrasite th ~ FatiaantuieWd | wiosamaganmitad
5 = Sureean® Sefety [l med Wirasite ko~ Surecan® Safety § 2}Ultrasite 04447025 | 208 38 mm
pt - Surecan® Sefety i com Uttrasite Vi - Surecan® Safety § w3l Ultrasite 04447024 | 226X 15mm
h- HUrasitaliiSurecan® Safety IET7EEMIERDY 10 - Surccan® Safety IT cu Ultrasite
fu - Surecan® Safety Il ¢ Uhtrasiee by~ Surecans Safety Hf ¢ Ultrasite 04447025 | 226 20 inm
nf - Surecan® Safety Il met Ultrasite et - Surecan® Safety I| kiapiga Ultrasite 04447026 {228 x 25 mm
no - Surecan® Safety Il med Ultrasite hu- Surecan® Safety Il Ultrasite szeteppel
da - Surecen® Safety |l med Utrasite It - Surecans Safety 11° su Ultrasite” 04447027 | 26 %32 mm
fi - Surecan® Safety [l ja Ultrasite sk - Bezpe nostnd fhia Surecan® Safety |
P - Surecan® Safety |l z Ultrasite s ventilom Ultrasite
Surecan® Safety 1l with Utrasite Y
) References
04447028 [ 195G x15mm
04447029 | 196X 20 mm
04447030 | 196 x25 mm
04447001 | 198 x32 mm
04447032 | 19G x 38 mm
04447033 | 206G x 15 mm
04447034 | 204 x 20 mm
fr = Surecan® Safety Il avee Uttrasite et site Y @l - Surecan$ Safety [l e Uktrasite Tormou 04447035 ] 20G x 25 mm
de = Surecan® Safety Il mit Y-Ultrasite tr - Ulteasite Y Surecan® Safety i
€5 - Surecan® Sefety Il con Ultrasite Y u Surecan® Safely IF s Ultrasitem ¥ 04447036 | 20G x 32 mm
& « Surecan® Safety ll con Ultrasite Y |ia|‘u|mu1mqmd ] - -
s¥ - Surecan® Safety !l med Ultrasite Y winimagas T dnladmm
Pt = Surecan® Safely f com Ultrasite ¥ ko— Surecan® Safety 1l SUltrasite Y 04447038 | 226 x15mm
zh - f§Ultrasite YRSSurecan® Safety I JHEMEERDST - Srecan® Safety Il vé1 Ultrasite Y 04447030 | 226 x20 mm
- Surecard Safetyll cUltrasite Y m Surecan® Safety I cu Uktrasite Y
= Surecan® Safety ll met Ultrasite Y byg- Surecan® Safety Il ¢ Ultrasite Y 04447040 | 226 x 25 mm
no - Surecan® Safety [l med Ultrasite Y &t - Surecan® Safety If Kapiga Ultrasite Y
da - Surecan® Safety Il med Ultrasite Y hu- Surecan® Safety It Ultrasite Y szeleppel - -

6 - Surecan® Safaty Il Ja Ultrasite Y
pl « Surecan® Ssfety I} 2 Ultrasite Y

It - Surecan® Safety 11" su Ultrasite Y*
sk - Surecan® Safety If 5 Ultrasite v tvare Y

—&-
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Surecan® Safety Il
Ago di sicurezza non carotante di tipo “power-injectable” per port di accesso

Uso previsto:

1'ago di sicurezza non te di tipo “power-injectable” Surecan® Safety Il & un dispositive concepito per Finserimento nel setto di
un port impiantato in posizi er Finfusione di Hquidi s suo intemo. La funzione d] sicurezza dell'ago Surecan® Safety
1 <l attiva I durants 1a rimozlone deli'ago & ha lo scopo di prevenire punture accidentali dell'ago. Quando utilizzato con
port indicati per I iezione ad alta pressione di mezzi di 1o nel sistema venoso centrale, anche f'ago Surecan® Safety |l risulta

indicato per Fniezione ad alta pressione di questi mezzi di contrasto.

In caso di injezione ad alta pressione di mezzi di o to, la pressi i igliata & di 325psi (22,4 bad).
Informazioni sulla RM
Informazioni genersli .
Conformements allo standard [EC 60601-2-33(2008), o scanner deve essere utifizzato in Modalita di Funzionamento Norinale (definita
come la modaiith di funzichamento del sistema di RM in cui i valori delle emissionl non causano stress fisiologico al paziente):

« |l tasso di assorbimento specifico (SAR) medio d! tutto 1l corpo deve essere <2,0 Wikg -~

o 1 SAR della tasta deve essere <3,2 W/kg

Informazioni sul dispositivo

IQ; Compatibilith condizionale con RM

L'ago Surecan® Safety Il & risultato avere compatibilith cond: e con RM te alla inologia definita dalfAmerican
Society for Testing and tals (ASTM) jonal, nella Definizi F2503-08. Metod] ¢ pratiche standard per contrassegnare
dispositivi medicl ed altri articoli in rapporto alla sicurezza negli ambienti con Risonanza Magnetica.
Test non clinici hanno dimostrato che I'ago Surecan® Safety Il ha una compatibilith condizionale con RM, Un paziente portatore
di questo dispositivo pud essere sottoposto a scansione in modo sicuro subito dopo Iimpianto a condizi che vengano rispsttate le
seguent] condizioni:

» Campo magnetico statico parta 3 Tesla ¢ 1,5Tesla

» Carmpo magnetico a gradi spaziale jmo pari o inferiore 2 710

» Tasso d assorbimento specifico (SAR) medio dellintero corpo di massimo 2.8 Wikg per 15 minuti di scansione

P

Riscaldamenta indotto da RMI

In test non clinid), Fagn Surecan® Safety Il ha fatto rilevare 1l i to di temperatura durante I' jone di una RMI
effettuata per 16 minutl (owero per sequenza df impuls) in sistemi di RM a 3-Tesla (Excite, Software 14X M8, General Electric Healtheare,
Milwaukee, W1), dando i seguenti risultati: ,

o e iy 5 5 Durata della RML
S Massimo SAR medio di tatto il carpo | Valore et fariazl di -
Candizione RMI (WiKg), 1 toperil s M Wike) temperatura (puls:;:fsr;)zz di
3-T/128-MHz 29 27 20°C 15-min

Informazioni sughi artefatti

La qualita dellmmagine RM pub risultare compromessa 5& Parea di Interesse si trova nella stessa regione o relativamente vicina alla
pasizione dell'ago Surecan® Safety Il, Pud essere pertanto necessario ottimizzare o usare per la RM parametri di imaging che consentano
di comp lap di questo dispositi

Controindicazioni:

« NON UTILIZZARE in caso di concl o presunta p dl Infezione, betteriemia o setticemia correlata al port di accesso.

« NON UTILIZZARE in caso di rischio che fattori tissutali locali impedi Vadequata stabilizzazione efo 'adeguato accesse al dispositive
Surecan® Safety if.

Avvertenze:

« Verificare che la lunghezza dell'ago sia corretta In base alta profondita del reservoir dei port, allo spessore tissutale ed allo spessore di
un' | icazl la base dell’ago; se troppo lungo, I'ago efo il port potrebbero essersi danneggiati al momento
deflfinserimento; se troppo corto, Pago p bb to pl

non aver p te il setto del port ed il farmace potrebbe venire
istrato nel tessuto <l efo I'ago potrebb: ostrulrs.
» Serrare bene tutti i raccordi o { raccordi senza ago prima delluso (Fig. 1). L2 pplicazione di un cappueci dopo la i

di un dispositivo Luer lock rmaschio pub causare embolia o sanguinamento.

» Luso {mproprio del dispositivo al momento della imozione dell’ago dal port, pud causare la riemersione delia punta dell'ago dalla
base con conseguente puntura accldentale con un ago contaminato. La puntura df un ago i pud d | V'insorgs
di malattie infettive.




IFU_SAFETY_Il_vecto_Mise en page 1 25/01-#1—@0553 Page10

.

Aanipolare & smaltire alla prassi medica vigente ¢ alle normative applicabili. Dopo F'usa, questo dispositivo rappresenta
un potenziale rischio biologico.
» || dispositivo & i suoi accessori Sono mMonouso € non sono concepiti per il riutilizzo. Qualsiasi dutilizzo potrebbe compromettere
Inevitabil 1 jont ¢ la si del dispositivo.

e 14
» Non alterare il disposltivo.

Precauzioni:

» C a temp biente, o] riparo dalla luce.

» Solo monouso, non risterilizzare il prodotto ma distruggerio dopo I'utilizzo.

» Prodotto sterilizato con ossido di etilene ed & sterile e apirogeno solo se in confezioni singole non danneggiate,

» Controllare la data di scadenza prima dell'utilizzo & non utilizzare per nessun motive dopo la sua data di scadenza.

 Non utilizzare il presente dispositivo se appare danneggiato o se fa ione & stata p sperta o danneggiata.

o Utilizzare esclusivamente in condizioni asettiche.

» Prestare particolare attenzione onde evitare punture accidentali dell'ago.

o ' opportuno che ['inseri = manipolazione ¢ 1a rimozione di quest] dispositivi siano riservati a professionisti sanitari qualificatl.

= Leggere e seguire attentamente le istruzioni prima dell'uso.

 Attenersi a tutte [¢ istruzion indicazioni, avvertenze & p ioni relative alle soluzioni infusionali, port, pompe IV, set Ve
sistemi senza ago come specificato dai rispettivi produttori.

s A i alle pi ioni locall standard per il llo delle infezi

« Verificare |l corretto posizionaments delfl'ago nel reservoir del port mediante I'aspirazione di sangue prima dell'infuslone di una qualsiasi
sostanza, Per qualsiasi dubblo in merito ai corretto posizionamento deli'ago, effettuare una p dura di colerazi dlografica che
ne confermi [a posizt f al p llo locale.

« Non rimuovere né reinserire 'ago nel port.

« Evitare un'eccessiva manipolazione una volta che 'ago & stato inserito nef port.

« Non accedere alla valvola senz'ago de! sito di iniezione a Y utiiizzando un age. La puntura della vaivola potrebbe causare un'embolia.

Avvertenze per un'elevata velocith di fl finiezione ad alta presst

« Accertarsi sempre chell port di accesso implantato sla di tipo upower Injectable”.

« Accertars sempre che il port ¢/t catetere slano funzionali aspirando 2 mi di sangue in una siringa & iniettando & ml di soluzione salina
(NaCl 0,8%) nel port/ne) catetere prima di dare inizio all'infusione di un farmaco.

o Non superare la pressione consigliata (326ps! - 224 bar) né fa velocith di flusso massima per il port di accesso raccomandata dal
produttors onde evitare di dannegglare il dispositivo.

« Non superare la pression massima indicata sull'ago (325psi). (fig. 6)

« Prima delfuso riscaldare | mezi di contrasto 2 37°C (28,6°F). In caso contrario si avra un calo del 50% delle velocith di flusso efo
danneggiamenti al dispositivo.

A seconda delle caratteristiche tecniche del sistema iniettore, potrebbe non essere possivlie raggiungere la velocita di flusso
desiderata.

o Accertarsi che 'ago venga inserito correttamente nel port, ben fissato con del nastro alfa pelle ¢ coperto con una garza adeslva prima
dellPawio di un'iniezione ad alta pressione,

» Risclacquare energicamente 'ago Surecan® Safety 1l con una siringa da 10 mlo pil: grande contenente soluzione salina sterile (NaCl
0,99%) prima & subito dopo fa conclusione degli studi ad alta pressione.

» Le indicazioni Surecan® Safety Ii In merito all'iniezione di mezzi di sto ad alta pressicne prevedono la capacith del sistema di
ppoitare la procedura, ma non impli £ della procedura per un particolare paziente. Sard compito di un medico con
adeguata competenza valutare lo stato di salute di un paziente € la sua idoneith ad una p dura di infezione ad alta pressi

Istruzioni per ['uso:
Adottare una teenica asettica. Fare rifeti alle ill

te quando si utilizza il dispositive.

Inserimento deil"ago: . .

1. Preparare il sito del port per Inserimenta delf'ago sterile. (fig. 2)

2, Collegare una siringa da 10 ml contenente soluzione salina (NaCl 0,9%) al do Luer lock prossimale dellago di si non
carotante. Afferrare le alette e rimuovere la protezione dell'ago. Riempire ¢ risciacquare il set dl Infusione. (fig. 3)

3. Inserire 'ago perpendicolarmente al setto del port. [fig. 4) Se jo, & possibile posizi |2 base suila cute.

4, Verificare la pervietd. Medicare & mettere in sicurezza il sito come previsto dal protocollo istituzionale. {fig. 5) Dare inizio all'iniezione,
allinfusione o al prelievo di sangue come previsto dalla procedura istituzionale.

Rimoazione dell'ago

1. Al termine del trattamento, risciacquare 1l port come previsto dal protocollo istituzionale. Stabilizzare if port tenendo la base saldamente
premuta verso il basso. (fig. A)

2. Tirare con decisione le alette verso I'alto fino ad avvertlre il suo completo arresto (fig. B) ed il blacco dell'ago nella posizione di
sicurezza. Un punto verde sulla base dell'ago linseril insi del dispositivo.

3, Smaltire il set nelapposito itore per jall appuntiti e tagli

"
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en - Da not re-use

fr - Ne pas réutiliser

de - Nicht wiederverwenden
es - Unsolo uso

it - Non riutilizzare

sv - Fr engdngsbruk
pt - Nio reutilizar
zh -~ FERREH

N = He¥Cronb308aTh NOBTORHO
nt - Niet hergebruiken

no - Skal ikke gjenbrukes

da - Engangs

fi - Kertakdyttnen

pl - Jednorazowego uzytku

el - Mnv enavaxpnoyonoeire
tr - Tekror kullonmayriz

s - KJednordzovémy pouit

th - wauwndina e

ko - CRAR{YNE)

vi - Khong sir dung Iy

1o - Anuserefolost

bg - ﬂauemmnannomuo
et - Uhckordselt kasutatav seade
hu - Egyszerhaszndlatos

It - Vienkartinio naudejimo

sk - K Jednorazavému pouZitiu

Sk
AN

Keep away from sunllght

Von Sonnenlicht ferhalten

- Tenere al riparo dalla luce

- Fir ¢ utsittas for solljus

- Manter afsstado da fuz solar
e e

Haldes unna sollys

Thler ikke sollys

Suojsa auringonvalalta
- Chronlé przed stoficem

- 3a
- Niet in zonlicht plaatsen

= pnsiudr

- SN g

= Trinh dnh nang

- Hoida otsese valguse eest
- Napfénytél tévol tatandé

FZALFSEFIRILLIGZLEFRAFAED

w
-

OT CONHBYHOrD CBETA

Pastrati departe de razele solare
- [la ce na3u OT NPAKA CALHYSER CBETNHHE

— Saugoti nuo saulés spindufiy
~ Nevystavite sinetnému Zareniu

&

en - Do not resteritize

fr - Ne pas restériliser

de - Nicht emeut sterilisieren

es - No re-esterilizar

It - Non risterilizzare

sv - Firej omsteriliseras

pt - Nio re-esterilizar

th - FEREHE

ru = HecTepnnuaosaTk NOBTOPHO
ni - Niet hersteriliseren

no - Skal ikke re-steriliseres

da - M3 lkke resteriliseres

fi - Al stenlot uudelleen

pl - Nie resterylizowaé

¢ - MY £NQvanooTEIpOVETE
tr - Lekra' sterilize etmeyiniz

s - Nesterizute .

th - wurnaue n InTdsan
ko - HYFEX

vi ~ Khdng tét tring lai

o - Anuseresterdliza

bg - [la Hece crepwiveipa RoBTOPHO
et - Mitte resteriliseerida

hu - Nem sterilezhetd djra

It - Negalima sterflizuoti kartotinai
sk - Nesterilizujte

- Conserver & abri de la lumitre du soleil

Evitar & contacto dlrecto con la luz soler

Kparsiote To Haxpid ané 1o NAIaKRG $arg
Gunes iagincon uzak utuauz

ite shnenimy zéfenl
arTwinif #4990 N1IGRUASUAR

en - Keep away from rain
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Efficacy of a "saline only” flush protocol utilizing
the Ultrasite® positive displacement device.

Susan Silverstein, RN, BSN, CRNI
Nurse Consultant

Omnicare Infusion Services

of Northern lllinois

Omnicare Infusion of Northern lilinois,
located in DesPlaines, IL, has been
utilizing the Ultrasite positive displace-
ment device for the past 2 years.
Retrospectively, the organization has
been using a saline only flush protocol
without recognized catheter occlusions
since the implementation of the Ultrasite
valve. A prospective saline only study
was performed in the long-term care
population serviced by Omnicare
Infusion, utilizing the Ultrasite valve by
B. Braun Medical Inc.

Objective:

To determine the effectiveness of normal
saline solution as the routine flush
protocol for intermittent infusion devices
in the long term care population.

Summary:

There are several advantages of using
normal saline only versus heparin
solution for the maintenance of venous
access devices. Risks associated with the
use of Heparin as a flush solution
include:

® |ncompatibilities of some
medications with Heparin

e Risks of Heparin Induced
Thrombocytopenia

o |ncreased costs and nursing time

Methods:

A prospective data collection study was
completed on patients in three long-term
care facilities receiving intermittent
infusion therapy. The majority of the
intermittent infusions were antibiotic

Introcan Safety is a trademark of B. Braun Medical Inc. ULTRASITE and Introcan are registered trademarks of B. Braun Medical Inc,

U.S. patent no. 5,439,451 ©2003 B. Braun Medical Inc.

$502-01/03

therapy. The Ultrasite positive displace-
ment needle-free device by B. Braun
Medical Inc was utilized on all vascular
access devices. The venous access
devices utilized in this study were 22 and
24 gauge Introcan® Safety™ peripheral IV
catheters and Groshong® PICC catheters.
Asaline only fiush protocol was utilized
on all patients and the amount of saline
solution used to flush the vascular
access devices was 2 to 5ml, depending
on the access device. Nursing staff was
provided education on the procedure for
catheter flushing and the study protocol.
A data collection tool was instituted to
collect pertinent data on all patients
enrolled in the study.

Results:

The clinical evaluation took place over a
9-month period involving 3 long-term
care facilities. Of the 112 patients
enrolled in the study, 68 patients met the
following criteria for inclusion in the
study group:

Intermittent therapy only
Peripheral IV Catheters and
PICClines

2 Days or greater dwell time
Saline Only Flush Protocol with
the Ultrasite valve

Related diagnoses included Cellulitis,
MRSA (Wound and Sputum), UTI,
Bacteremia, Osteomyelitis, Pneumonia
and Septicemia. Patient ages ranged
from 31 to 100 years, with the average
age being 76. There were 59 patients
with peripheral access devices and an
average dwell time of 5.3 days. The
remaining 9 patients with Groshong PICC
catheters averaged 22 days dwell time.
The frequency of flushing varied from
every 6 to 24 hours, depending on the
intermittent therapy. Over 68% of the
devices in this study were flushed at
intervals of 12 to 24 hours.

At the end of the catheter observation
period, the reason for discontinuation was
documented on the data collection tool.
The discontinuation reasons were collated
and are as follows:

o Therapy completed - 32 patients (47%)
e Pulled out - 14 patients (21%)

e Infiltration - 15 patients (22%)

e Local Phlebitis - 5 patients { 7%)

o Other - 2 patients ( 3%)

Conclusions:

As a result of implementing the Ultrasite
positive displacement valve with a saline
only flush protocol, Omnicare Infusion
noted no catheter occlusions in this study
enhancing patient outcomes.

B. Braun Milano S.p.A.

Via Vincenzo da Seregno, 14 - 20161 Milano
Legale Rappresentante Dott. Luigi Boggio
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B.BRAUN MILANO

ULTRASITE® Supportive Studies

B. Braun Medical Inc.

Ultrasite® Valve 7 Day Microbial Challenge

1.

Purpose

To evaluate the microbial integrity
of the B. Braun Ultrasite® valve versus
two other capless valve systems
over a 7-day period.

Summary:

The microbial integrity of the
Ultrasite valve was compared against
the Clave® and CLC 2000® valves
manufactured by ICU Medical, Inc.
Twenty Ultrasite valves were assembled
and microbially challenged once per
day over a seven day period. Similarly,
20 Clave and 20 CLC 2000 valves were
challenged once per day over a seven
day period. The carrier used to
inoculate the devices was a sponge-
like, membrane-filter pad that was
inoculated with the challenge
organism, Staphylococcus aureus.
Inoculation of each device was
accomplished by deliberate touch with
the challenge pad so as to transfer
Staphylococcus aureus onto the valve.
Microorganism recovery was performed
by flushing each valve through the
injection site with sterile 0.9% normal
saline, using pre-filled, terminally
sterilized flush syringes. The flush was
collected in a sterile test tube and then
enumerated.

Justification, Identification and
Route of Administration

Staphylococcus aureus was
selected as a test organism for the
determination of the microbial
integrity of the test articles because it
is one of the most prevalent microor-
ganisms causing blood stream
infections.

The challenge organism concen-
tration of a minimum of 1.2 x 107 cfu
(colony forming units)/mL is considered
“excessive” in the clinical environment.
The test system was administered in
vitro, directly into the test article. This
is the only route of administration
available in this test system.

4.

Simulation of Repeated Access

to Injection Valves

The injection sites on each valve
were inoculated, swabbed, accessed
and flushed every day for 7 successive
days in order to closely replicate a
clinical setting. This process is
intended to simulate periodic access to
the valves as would occur in the home
care setting.

Methods

Testing was conducted by
Gibraltar Laboratories Inc, an indepen-
dent facility in Fairfield, NJ. Twenty
sterile samples of the Ultrasite, Clave
and CLC 2000 valves were seiected for
the microbial challenge study. This
study included a positive and negative
control. Each of the twenty samples
and positive controls were challenged
against a simulated clinical use model.
Inoculation of the 60 sample injection
valves (20 of each model) and positive
controls was achieved using a single
filter pad containing 1.5 + 0.1 mL of
the challenge organism suspension.
The injection valves were then stored
at 20 to 25 degrees centigrade for 30
minutes following the inoculation of
challenge arganism. Following the 30
minute drying interval and prior to
flushing, the injection site of each
valve was disinfected with sterile 70%
isopropyl alcohol, using a 3-second
circular swabbing method. After
swabbing, the 60 valves and the
positive controls were flushed and the
flush was enumerated for microorgan-
isms. The samples were then accessed
with a sterile 10 mL syringe of 0.9%
physiological saline and flushed. The
flush was collected in a sterile test
tube and then plated into a soybean
casein agar. The petri-dish was then
incubated at 37 + 1 degree centigrade
for 72 hours. Following the incubation
period, the CFU were counted and the
mean number of CFU per device was
determined. The negative control was
tested using 10 mL of sterile 0.9%
physiological saline without the
inoculation of the challenge organism.

6.

Infection Control

Results

After seven days of testing using
the above methods, the Ultrasite valve
demonstrated an average of 1.26 CFU
per device. The Clave and the CLC 2000
valves, tested in parallel under identical
conditions, demaonstrated an average of
0.425 and 52.11 CFU per device
respectively. A Student's t-Test was
applied to the above results at a
probability of 0.05. These results
demonstrated no statistically signifi-
cant difference in the level of recov-
ered organisms between the Ultrasite
and Clave valves over the entire seven-
day study.

Conclusion

This study was conducted using
a much higher concentration of
challenge organism than would
typically be found in a clinical setting.
When aggressively challenged with
Staphylococcus aureus, the Ultrasite
valve demonstrates parity in perfor-
mance with the Clave valve in the
number of recovered organisms. The
CLC 2000 valve demaonstrates a
statistically significant higher number
of recovered organisms than either the
Ultrasite or Clave valves.

B. Braun Milano S.p.A.

Via Vincenzo da Seragno, 14 - 2.0.161 Mi}ano
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T IMPORTANT!
DISINFECTION INSTRUCTIONS

For ULTRASITE™ Needle-free IV Systems

Three simple steps to flush or administer medlcatwn

1 WASH HANDS

» USE ANTIBACTERIAL SOAP.
« WEAR GLOVES FOR IV PROCEDURE.

2 DISINFECT VALVE TOP

o SWAB WITH ALCOHOL PAD: TWIST
BACK AND FORTH IN A CIRCULAR
MOTION FOR A MINIMUM OF 10 TIMES.

« ALLOW ALCOHOL TO DRY.
(Drying time kills bacteria)
\\ . TWIST & CLEAN TOP & AREA

INSlDE YELLOW CIRCLE

Ré“’
3 ATTACH & DISCONNECT

IMPORTANT: « DO NOT clamp line
until syringe is
disconnected.

® Remove any residual fluid upon
disconnect with alcohol pad.

ALWAYS REMEMBER
e Swab valve top 10 twists with an alcohol pad before each infusion access.
o Flush before and after meds.
* Flush before and after blood draws.
o Disinfect valve top with 10 twists after each blood drawing process is complete.
» Upon completion of IV infusion follow institutional protecol for IV care and vaive change.

o Always refer to package instructions for complacte directions for use. A

P 0, 14 - 20161 Milano

: e ; Via Vincenzo da Seregn
For questions or information j op res%‘rtant Dott Luigi Boggio

contact B. Braun B| BRﬂ 10/19

Clinical[Technical Support:
1-800-854-6851 SHARIN E R r .
nat a Milano ||2 110711970

Rx Only. ©2006 B. Braun Medical inc., Bethiehem PA. All rights reserved. = B APR 2ﬁiﬁrev 6/06 JH xx
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B. Braun - ULTRASITE® - Positive Displacement Design

ULTRASITE®
Positive Displacement Design

Positive Displacement Technology for Optimized Catheter Patency

Page 1 of 1

ULTRASITE® is the first capless valve with Positive Displacement Design. Other needle-
free IV systems draw in fiuid when the Luer taper is removed. ULTRASITE's unique
Positive Displacement Design utilizes an internal plunger to expel fluid when the luer taper

is removed. The ULTRASITE valve has a displaced volume of 0.05mL*

prevent fluid from being drawn back into the |V system.

Attach syringe or IV tubing with standard
Luer taper.

Administer fluid or medication.

Disconnecting Luer taper allows fluid to
be expelled from distal end. System
automatically closes when Luer taper is
removed.

* Average displacement.

B/BRAUN

The Safety Company
in Hea lth Care™

file://G:\products\ultrasite . pos_displace.html
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Made In Malaysia
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/Jrf?b il 23/10/1949 a MP‘e (G.:l__

 pe puacura”bonatﬁ hiasso

. néta a Milano il 24/0711970

-9 APR. 2013




LOTTO 3700RIF. 37.0400
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B/BRAUN

B. Braun Milano S.p.A
Via Vincenzo da Seregno, 14 - 20161 Milano
Legale Rappresentante Dott. Luigi Boggio

|
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per/procuré [ Donjta Galasso
nata a Milano il 21/07/1970
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LOTTO 3700RIF. 37.0600
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Made in Malaysia
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8. Braun Milano S.p.A.
Via Vincenzo da Seregno, 14 - 20161 Milano
Legale Rappresentagte Dott. Luigi Boggio
Kalgiit 23/10/1949,a/Mele (GE)
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nata a Milano il 21/07/1970
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B/BRAUN

B. Braun Milano S.p.A.
a Socio Unico
Divisione Uff. Gare

Via V. da Seregno, 14
20161 Milano

Tel. 02/66.243.1

Fax 02/86.243.290 Uff. Gare 02.66218369
Email: servizio.clienti@bbraun.com

www.bbraun,it

Agenzia Intercent- ER Bologna
Viale Aldo Moro 38
40127 Bologna BO

Cod. cliente: 0020321859

Pratica N° 9036/2015

(Si prega citare sempre i riferimenti di cui sopra nella corrispondenza)

Ns. Rif.: 98931121/0ff

Vs. Rif.: GAZZETTA C.E.E. 842 del 28/02/2015 Milano, 08/04/2015

Oggetto: PROCEDURA APERTA PER LA FORNITURA DI AGHI SIRINGHE AGHI CANNULA E
TAPPI PER CATETERE 3

RELAZIONE RELATIVA ALLA SOSTENIBILITA’ AMBIENTALE

LOTTO 37
RIF. 37.01, 37.02, 37.03, 37.04, 37.05, 37.06

La sottoscritta Societd B.Braun Milano SpA - con domicilio, sede legale ed amministrativa a Milano in Via
Vincenzo da Seregno n. 14 - tel. 02.66.218.1, fax 02.66.24.33.50, - Codice Fiscale e Partita IVA 00674840152,
iscritta alla CCIAA di Milano al n. 318326 dal 28/09/1944 del Repertorio Economico Amministrativo e al n.
00674840152 del Registro Imprese, Codice Attivita n. 211000, Ufficio I1. DD. competente Milano Agenzia delle
Entrate competente: Milano 2 — Via Ugo Bassi 4, Amministratore Delegato, Dott. Luigi Boggio, nella persona
del Procuratore Donata Galasso, nata a Milano il 21/07/1970, con riferimento a quanto in oggetto

dichiara

che la responsabilitd verso la protezione ambientale & saldamente ancorata nelle linee guida di B.Braun. E' uno
dei valori etici basilari della cultura aziendale che B.Braun intende sostenere e sviluppare. Il progetto di una
protezione ambientale & percid una inscindibile responsabilitd quotidiana di ogni impiegato. Questo principio
guida tutto il Gruppo da oltre 20 anni nel percorso al costante miglioramento degli sforzi rivolti all'ambiente.

B.Braun si avvale di una sistema di Gestione dell’Ambiente certificato con ISO 14001.
(ST ALLEGA CERTIFICATO DEL FABBRICANTE B.BRAUN MEDICAL).

Tutte le comunicazioni inerenti il presente appalto dovranno essere effettuate al tel. 02.66.218.1 fax 02.66243369, indirizzo e_mail : Servizio.clienti@bbraun.com ,
Indirizzo posta elettronica certificata bbraun-mi@registerpec.it.

Capitale Sociale Societa soggetta Registro Imprese Cod. Fisc./P. IVA REA Milano
Euro 20.688.000 all'attivita di direzione di Milano 00674840152 318326
interamente versato ¢ coordinamento della 00674840152

B. Braun Melsungen AG
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B/BRAUN B, Braun Milno SpA.

Agenzia Intercent- ER Bologna
Viale Aldo Moro 38
40127 Bologna BO

Cod. cliente: 0020321859

Ns. Rif.: 98931121/0ff
Vs. Rif.: GAZZETTA C.E.E. S42  del 28/02/2015 Milano, 08/04/2015

Inoltre, B.Braun & conforme al “Green Dot Scheme”, ovvero contribuisce al costo del recupero e al riciclaggio
degli imballaggi. Tutti i confezionamenti infatti sono prodotti in materiale riciclato e parzialmente riciclabile.

In modo trasversale B.Braun Milano sta perseguendo una politica di risparmio dei materiali di consumo,
realizzando il progetto + Eco - Spreco volto alla riduzione dell'utilizzo di carta negli uffici, cosi da ridurre
limpatto ambientale del lavoro aziendale. Alleghiamo l'estratto del progetto +Eco - Spreco dove & spiegato
limpegno che B.Braun Milano attua nel risparmio dei materiali di consumo.

Riduzione degli imballaggi primari, secondari e terziari

Le confezioni, primarie, secondarie e terziarie dei prodotti B,Braun vengono appositamente progettate al fine di
ridurre al minimo gli ingombri e la quantitd di imballaggi dei propri prodotti cosi da ottenere significativi
vantaggi sia di gestione degli spazi che dei costi di spedizione. Ottimizzando I'utilizzo degli spazi é cosi anche
possibile intervenire per una netta riduzione della produzione dei rifiuti da imballaggio.

B.Braun persegue nei propri processi produttivi l'obiettivo di utilizzare una grammatura del materiale di
confezionamento che garantisca la corretta protezione dei prodotti senza incidere eccessivamente sul peso dei
materiali di scarto.

In particolare si specifica che i materiali offerti in gara sono imballati in confezioni composte da peel-pack
costituito da foglio vassoio di PE e foglio di carta medicale., mentre le confezioni secondarie degli stessi sono
fabbricate in scatole di cartone rigido.

I dispositivi offerti, se non utilizzati su paziente, sono classificabili come rifiuti sanitari assimilati al rifiuto
urbano e pertanto le modalita di gestione prevedono il riciclo ave possibile e/o la raccolta differenziata con
consegna diretta all'azienda che gestisce la raccolta dei rifiuti urbani. Non é prevista alcuna registrazione in
quanto il loro smaltimento segue il normale iter a carico dei rifiuti urbani.

Tl sistema di imballaggio dei prodotti € conforme alla Norma UNI EN ISO 11607-2-2066.

Percentuale di materiale reciclato presente negli imballaggi secondari e terziari

Di seguito specifichiamo il materiale di composizione di cui sono composti gli imballaggi secondiari e terziari
dei prodotti offerti, in cui & specificata la percentuale di materiale reciclato in essi presente:
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B/BRAUN

Cod. cliente: 0020321859

Ns. Rif.: 98931121/0ff
Vs. Rif.: GAZZETTA C.E.E. $42 del 28/02/2015

B. Braun Milano S.p.A.
Agenzia Intercent- ER Bologna

Viale Aldo Moro 38
40127 Bologna BO

Milano, 08/04/2015

Confezionamento Secondario
{Scatola doppia)

Materiale= cartone (marca= Hansol)

Quantits: 1 scatola doppia contenente 20 singole
confezioni {confezionamento primario)

Peso= 1 scatola doppia con prodotti pesa circa
8303 kg ~

| Eatto dail’ 80% al 90% di materiale riciclato

—

Confezionamento Terziario
(scatola di cartone)

Materiale= carta artigianale e semi da macero
Quantita: 1 scatola di cartone contenente 5
scatole doppie (confezionamento secondario}
Peso= 1 scatola di catone con prodotti pesa circa
1.98 kg

NON UTILIZZATO alcun materiale riciciato.

Durante il trasporto, le scatole di catone sono
messe su palket di legno e avvolte con plastica
avvolgente

Distinti Saluti,

B. Braun Milano S.p.A.
Dott. Luigi Boggio nato il 23/ 10/1949 a Mele (GE)

Legale Rappresentante
/1 {y 4

Procuratore

N oe V,/\ = () Q . .
Peglp;&ﬁ}‘zﬁ"b“onata a6 -mats - Mitano T 2170771970
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‘LOTI'O 37 RIF. 37.01, 37.02, 37.03, 37.04, 37.05, 37.06

CERTIFICAT St
CERTIFICATE OF REGISTRATION ' -"‘;

Systéme de Management Environnemental / Environmental Management System

B. BRAUN MEDICAL

204 avenue du Maréchal Juin
FRANCE - 92107 - BOULOGNE CEDEX

met en ceuvre et entretient un Systéme de Management Environnemental
conforme aux exigences de la norme

operates a Environmental Management System which complies with the requirements of

ISO 14001 : 2004

Pour les activités suivantes / for the activities detailed below

Fabrication de chambres impiantables et de filtres a veine cave.
Conditionnement de cathéters centraux insérés par voie périphérique
et accessoires.

Manufacturing of implantable access ports and vena cava filters.
Packaging of Peripherally Inserted Central Catheters and accessories.

Site(s) de production ou d’activité / Operative unit(s)
B. BRAUN MEDICAL 30 avenue des Temps Modernes FRANCE 86361 CHASSENEUIL DU POITOU

Etabli le 26 Mai 2014 Pour le Directeur Délégué par délégation
Issued on May 26th, 2014 On behalf of the Deputy Director
Date début validité 26 Mai 2014

Effective date May 26th, 2014

Valable jusqu'au 08 Juiliet 2016

Expiry date July 8th, 2016

Numéro de certificat

Certificate number 19120 -2

cofrac

Modifie le certificat 19120-1 -
Ce ceortificat est délivré conformément aux régies générales Hor j' l N E
de certification LNE des systémes de management d’entreprise. Y
1e propri

CHITFICATION This certificate is granted under the LNE regulations for registration. v peviias Basribos
DE SYSTEMES . ) . .
DE MANAGENENT . ) " Laboratoire national de métrologie et d’essais
Accrediation n'a038  Pour vérifier la validité du certificat : 1, rue Gaston Boissier - 75724 PARIS Cedex 15
Liste dea sites accrédités  To check the validity of the certificate :

Slpones dsponitiesil Tl : +33(0)1 40 43 37 30 - www.Ine.fr

wnnss rofran fr

3014001-v4-05-2013



B/BRAUN 5. b Mo SpA.

20161 Milano
Via V. da Seregno, 14

TRADUZIONE

CERTIFICAT s

Sistema di Gestione dell'’Ambiente

B. BRAUN MEDICAL

204 avenue du Maréchal Juin
FRANCIA - 92107 - BOULOGNE CEDEX

opera un Sistemma di Gestione dell’Ambiente che ¢ conforme ai requisiti della

ISO 14001 : 2004

per le attivita sotto dettagliate

Produzione di Accessi impiantabili (Port) e filtri per la vena cava.
Confezionamento dei cateteri centrali periferici e accessori

Sito di produzione
B: BRAUN MEDICAL - 30 avenue des Temps Modernes - FRANCIA 86361 CHASSENEUIL DU POITOU

B. Braun Milano S.p.A. _
Viia Vincenzo da Seregno, 14 - 20161 Milano

Emesso il: 26 Maggio 2014 . :
% Legale Rappresentante Dott. Luigi Boggio
. . i a Mele (GE
Data effettiva: 26 Maggio 2014 Nato i 23’3 0,1?;.4"9' -~ _,_H(ff)-—
N Lol A e s
@etupmcura Dinata Galasso
Data di scadenza: 8 Giugno 2016 ( -nataBg X;?{M il 215/0711970
Certificato No. 19120-2 '
Faour le Directeur Délégisd par délégetion
On behalf of the Depuly Director
ERME
res Réglementoires
e ."I‘ e rs Manager
randits je cedilical 19120-1 .
Gu caiblcal ost delivre corformiiTent Sus rgntn; q:r:uralua o 4 i i
B T T R e e . LNE
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