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PALLONCINO INTRAGASTRICO

DESCRIZIONE Q.ta annuna
Palloncin.o + silicone di alta qualita | 60 pezzi
intragastrico * catetere di posizionamento siliconatp con marcatori di
per via lunghezza :
endoscopica, *  palloncino di riempimento di forma rotonda e liscia
peril » valvola radiopaca con chiusura autoimatica
trattamento di * variabilita del volume di riempimento lino a circa 700 cc
= sistema di riempimento con raccordo luer look e valvola

azienti obesi .
P antireflusso

3 PERNAVENZA W STV PR 42 HES|

DESCRIZIONE Q.ta annua
a) PiuzA * acciaio inossidabile di alta qualith 5
BN e resine plastiche sterilizzabili
Agganciv per ¢ marcature di lunghezza indelebili
e * riutilizzabile e sterilizzabile
palloncino
by iﬁo *  acciaio inossidabile di alta qualita 5
Perforazione «  resine plastiche sterilizzabili
. per *  marcature di lunghezza indelebili
rimozione L - -
palloncino * riutilizzabili e sterilizzabili
CONFEZIONAMENTO:

La confezione di trasporto deve essere tale da garantire le condizioni di asepsi del contenuto,
Il confezionamento per il materiale monouso deve essere singolo e sterile.

Destinazione d'uso, marcatura CE, metodo di sterilizzazione indicazione monouso, se tale, devono
essere contenute nel confezionamento unitario. Le istruzioni per 1'uso devono essere presenti nel
confezionamento primario. Deve essere indicata la presenza o 1'assenza di lattice.

I Dispaositivi medici devono essere conformi alla norma?fva CE secondo la direttiva 93/42 (D.L.
46/97) relativamente alla classe del dispositivo medico offerto.

L'etichettatura e le eventuali istruzioni per I'uso dovranno contenere quanto prescritto dalla
Direttiva 93/42 (Sezione 13 allegato 1) in lingua italiana ( decreto legislativo 24 febbraio 1997 n°
46). J

Le ditte dovranno far pervenire la seguente documentazione obbligatoria: Scheda Tecnica del




dispositivo offerto, riportante tutte le caratteristiche del prodotto; Certificato di conformita CE
emesso dall’organismo notificato; Copia delle istruzioni per I'uso (ove presenti); Dichiarazione
attestante la presenza o meno di lattice nei dispositivi offerti; Dichiarazione o indicazione in
scheda tecnica della classe di appartenenza CND; Indicazione per ogni codice offerto del numero
identificativo di iscrizione nel Kepertorio Nuzionafe DISposicivi (Decretu Minisicro wedio Saluce

20/02/2007),

VALIDITA': :
I prodotti dovranno avere al momento della consegna almeno due terzi della loro validita,



