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MEDICAL EUROPE

Spettabile

AZIENDA REGIONE ZERO U.O.C. CRAV
Passaggio Gaudenzio Luigi, 1

35131 Padova PD

Oggeito: Consultazione preliminare di mercato AGHI E SIRINGHE

Gentilissimi Sigg.,

in merito alla consultazione preliminare indicata in oggetto la scrivente suggerisce le seguenti integrazioni/modifiche :

CARATTERISTICHE ESSENZIALI

A. PERILOTTI:

LOTTO 9 Aghi fistola per dialisi con dispositivo di sicurezza
LOTTO 10 Aghi-fistola per tecnica "ad ago singolo" con dispositivo di sicurezza
LOTTO 11 Aghi-fistola per tecnica di venipuntura ad occhiello (Botton-hole) e relativo dispositivo di tunnellizazzione

[ 1) Ago in acciaio inox, levigato ad ultrasuoni

La levigatura ad ultrasuoni & un‘acquisizione tecnologica atta a consentire un miglior comfort del paziente in fase di puntura.
Questa particolare lavorazione dell'ago consente al paziente di avvertire minor dolore durante la bucatura della fistola.
In aggiunta, l'estrazione dell'ago a fine dialisi viene facilitata e, grazie alla miglior levigatura, vengono scongiurate possibili

lacerazioni dei vasi o della cute del paziente.
La levigatura ad ultrasuoni consente, inoltre una maggiore facilita di utilizzo del dispositivo da parte del personale sanitario.

Le modifiche suggerite sono volte a garantire:
1) la pit elevata qualita dei prodotti;

2)  la pit elevata sicurezza al paziente;

3) la migliore utilizzabilita per 'operatore

B. PERILOTTI:

LOTTO 9 Aghi fistola per dialisi con dispositivo di sicurezza
LOTTO 11 Aghi-fistola per tecnica di venipuntura ad occhiello ("Botton-hole™) e relativo dispositivo di

tunnellizazzione

2) Idoneo Sistema di Sicurezza

Si chiede di precisare che per idoneo sistema di sicurezza si debba intendendere wn sistema di sicurezza solidale ed
integrato al dispositivo. A tal fine si chiede la modifica della definizione come indicato.

C. Per il LOTTO 10 Aghi-fistola per tecnica "ad ago singolo" con dispositivo di sicurezza

Per quanto a ns conoscenza, non esiste sul mercato un ago singolo dotato di un sistema di sicurezza. Si chiede
pertanto di rimuovere, all'interno del Lotto in questione, la dicitura CON DISPOSITIVO DI SICUREZZA
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MEDICAL EUROPE

CARATTERISTICHE PREMIANTI

A. PER IL LOTTO 9 Aghi fistola per dialisi con dispositive di sicurezza

| 1) Tipologie di sistemi di sicurezza

In merito al sistema di sicurezza, proponiamo le seguenti integrazioni:

1) pit di una tipologia di sistemi di sicurezza;
2) Caratteristiche del sistema sicurezza: attivazione intuitiva, semplicita delle manovre operative, chiarezza e intensita del

click uditivo di chiusura

2) Lunghezza Ago da 25mm a 30 mm |

1) Lunghezza Ago: almeno due misure nel range da 25 a 30 mmm con tolleranza +/- 2 mm
2) Lunghezza Tubo: almeno due misure nel range da 15 a 30 chiediamo che siano inserite tra le caratteristiche premianti

e non essenziali

In attesa ricevere un Vs gradito riscontro e ringraziandoVi per la cortese attenzione, porgiamo cordiali saluti.

NIPRG MEDICAL EUROPE N.V.
MILAN BRANCH
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