B BRAUN

SHARING EXPERTISE

Riferimenti di gara

SCHEDA TECNICA
Nome Commerciale BISTURI STERILI MONOUSO DI SICUREZZA AESCULAP
ILLUSTRAZIONE
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Descrizione Prodotto Bisturi sterili monouso con dispositivo di sicurezza
Codice Prodotto vedi elenco allegato
Divisione AESCULAP
Prodotto da Aesculap AG - Tuttlingen
Germania
Officina di produzione Aesculap AG
Rappresentato in Italia da B.Braun Milano S.p.A. Via Vincenzo da Seregno 14
20161 Milano
Certificazione CE
ISO
Ente certificatore 0123 TUV
Classe di rischio Vedi elenco allegato
Codice CND lla

INDICAZIONI, CONTROINDICAZIONI, AVVERTENZE

Bisturi monouso da utilizzare per lesioni di continuita dei tessuti, dotato di meccanismo di
sicurezza attivabile con una sola mano.
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INFORMAZIONI TECNICHE

e Prodotto Monouso

e Composizione dell'impugnatura in Polietilene

e Pulsante e carrello in ABS

e Ogni materiale risulta esente da lattice e ftalati

e Impugnatura ergonomica con zigrinatura antiscivolo tipo "golf ball"

¢ Impugnatura trasparente per controllare agevolmente la posizione della lama a scopo di
sicurezza

e Facile attivazione del sistema di sicurezza con una sola mano

e Dispositivo di protezione parte integrante del bisturi

e Privo di cappuccio di protezione da togliere

e Lama in acciaio temperato Inox Carbon Steel ad uso chirurgico secondo DIN 58298.4

e Blocco anteriore della lama prima dell’uso, una volta fatta uscire in avanti dal corpo

e Blocco posteriore di sicurezza, dopo I'uso: si attiva in modo irreversibile alla retrazione del
pulsante basculante.

e Un braccetto munito di uncino scatta dietro uno scalino, emettendo un "click sonoro"; dal
fondo del manico fuoriesce un dente che si percepisce nel palmo della mano e che segnala
I'avvenuto blocco del sistema

e Ampia Gamma completa di 16 figure di lama (vedi elenco allegato), che copre qualsiasi
esigenza, compresa la rimozione di punti di sutura

e Confezione esterna individuale tipo peel-pack con apertura a strappo, con entrambi i fogli in
polietilene spesso di grado medicale

e Confezione esterna individuale con scritte in inchiostro di grado medicale

e Confezione interna al peel-pack rigida e trasparente in materiale polimerico per evitare tagli
accidentali del packaging per il mantenimento della sterilita

e Icona della figura della lama e del codice, riportata sul blister esterno, per facilitare
I'identificazione prima dell’apertura della confezione sterile cosi da ridurre gli sprechi

L'apertura della confezione sterile mostra il fondo del corpo del bisturi e non la parte anteriore da

dove esce la lama, per aumentare la sicurezza
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Monouso

Poliuso

Sterile alla vendita
Metodo di sterilizzazione
Risterilizzabile

Mesi validita

Presenza di Lattice

Confezionamento
Temperatura di conservazione
Biocompatibilita

Sl

NO

Sl

Raggi Gamma
NO

60 mesi

No

Peel Pack

Temperatura Ambiente

Si

| dispositivi sono sottoposti e soggetti a test di
biocompatibilita secondo gli standard internazionali :
ISO 10993 -1 Valutazioni Biologiche dei dispositivi medici
Part. 1: valutazione e test"

Anno inizio commercializzazione 2013
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Codice

BA810SU
BA811SU
BA812SU
BA813SU
BA815-1SU
BA815-CSU
BA8155U
BA818SU
BA819SU
BA820SU
BA821SU
BA822SU
BA823SU
BA824SU
BA8255U
BA8365U

Descrizione

CARBON STEEL BISTURI SICUREZZA #10
CARBON STEEL BISTURI SICUREZZA #11
CARBON STEEL BISTURI SICUREZZA #12
CARBON STEEL BISTURI SICUREZZA #13

CARBON STEEL BISTURI SICUREZZA #15-
CARBON STEEL BISTURI SICUREZZA #15-

CARBON STEEL BISTURI SICUREZZA #15
CARBON STEEL BISTURI SICUREZZA #18
CARBON STEEL BISTURI SICUREZZA #19
CARBON STEEL BISTURI SICUREZZA #20
CARBON STEEL BISTURI SICUREZZA #21
CARBON STEEL BISTURI SICUREZZA #22
CARBON STEEL BISTURI SICUREZZA #23
CARBON STEEL BISTURI SICUREZZA #24
CARBON STEEL BISTURI SICUREZZA #25
CARBON STEEL BISTURI SICUREZZA #36
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1
C
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CND

V0101
V0101
V0101
V0101
V0101
V0101
V0101
V0101
V0101
V0101
V0101
V0101
V0101
V0101
V0101
V0101

Classe

lla
lla
lla
lla
lla
lla
lla
lla
lla
lla
lla
lla
lla
lla
lla
lla
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Confezione

PAC10
PAC10
PAC da 10 PZ1
PAC10
PAC10
PAC10
PAC10
PAC10
PAC10
PAC10
PAC10
PAC10
PAC10
PAC10
PAC10
PAC10

Nﬂ
Repertorio

390473/R
390493/R
1121345/R
390494/R
390496/R
390497/R
390495/R
390498/R
390499/R
390500/R
390501/R
390502/R
390503/R
390504/R
390505/R
390506/R



