REGICNE AUTONOMA DELLA SARDEGNA
Azienda OspedalieraBrotzu

Deliberazione N. 509

adottata dal DIRETTORE GENERALE in data 2 6 MAR 2014

OGGETTO: Affiancamento fornitura di accessori compatibili con elettrobisturi Ultracision Johnsen&Johnson
destinata alla S.C. di Chirurgia D'Urgenza e Chirurgia Generale. Anni uno con eventuale opzione
di rinnovo per un ulteriore anno. Ditta Prodifarm.

Pubblicata ali'Albo Pretorio dell'/Azienda a partire dal 2 7 MAR. 2014
per gg.15 consecutivi € posta a disposizione per la.consultazione.

Il Direttore Amministrativo

IL DIRETTORE GENERALE Dott. Antonio Garau
Coadiuvato dal

Direttore Amministrativo: Dott. Attilio Murru

dal Direttore Sanitario: Dott. Remigio C. Puddu
suU proposta della S.C. Provveditorato;

PREMESSO che con deliberazioni n. 640 del 19.04.2012 e n. 2086 del 24.12.2013 (All. “A” fg. 4) &
stato aggiudicato I'acquiste in economia per l'acquisizione della fornitura di accessori
compatibili con elettrobisturi Uliracision Johnson&Johnson destinata alla S.C. di Chirurgia
D'Urgenza e Chirurgia Generale per il periodo di un anno con eventuale opzione di
rinnovo per un ulteriore anno;

VISTA la lettera prot. n. 266SM/mgt del 25.10.2013 (All. “B" fg. 5) con cui la Ditta Prodifarm ha
proposto I'affiancamento dei seguenti accessori aggiudicati con le succitate
deliberazione:

- Forbice coagulante codice ACE38EM con il nuovo modello Forbice coagulante codice
HAR36M (CND K 0202010102 NR. REP. 520294) alle stesse condizioni economiche di
cui alle succitate deliberazioni di aggiudicazione (€ 775,00 pil lva cad.);
- Forbice coagulante codice ACE23EM con il nuovo modello Forbice coagulante codice
HAR23M ( CND K 0202010101 NR. REP. 702007 ) alfe stesse condizioni economiche di
cui alle succitate deliberazioni di aggiudicazione (€ 750,00 pit lva cad.);

ATTESO che I'Utilizzatore ha espresso parere favorevole con annotazioni in calce alla lettera prot.
n. 1757 del 04.11.2013 del Servizio Farmacia (All. “C” fg. 1);

DATO ATTO che il Direttore Sanitario ha espresso parere favorevole alle proposte in argomento con

annotazione in calce alla nota n. 14 del 03.01.2014 del Servizio Farmacia (All. "D” fg. 1)
RITENUTO pertanto di autorizzare i suddetti affiancamenti proposti dalia Ditta Prodifarm;
VISTI il D.Lgs n. 163/06 e le leggi regionali nn. 10/97, 10/06 e 5/07;
CON il parere favorevole dei Direttori Amministrativo e Sanitario;

DELIBERA



REGICNE AUTONOMA DELLA SARDEGNA
Azienda OspedalieraBrotzu

segue deliberazione n. 508 del 2 6 MAR. 2014

per i motivi esplicitati in premessa, di autorizzare gli affiancamenti, proposti dalla Ditta Prodifarm, dei
seguenti accessori alle stesse condizioni economiche di aggiudicazione di cui alle deliberazioni n. 640 del
19.04.2012 e n. 2086 del 24.12.2014:

- Forbice coagulante codice ACE36EM con il nuovo modello Forbice coagulante codice
HAR36M (CND K 0202010102 NR. REP. 520294) alle stesse condizioni economiche di cui alle
succitate deliberazioni di aggiudicazione (€ 775,00 piu lva cad.);

- Forbice coagulante codice ACE23EM con il nuovo modello Forbice coagulante codice
HAR23M { CND K 0202010101 NR. REP. 702007 ) alle stesse condizioni economiche di cui
alle succitate deliberazioni di aggiudicazione (€ 750,00 pil lva cad.);

Resp. Serv. Provveditorato Dott. ssa Agnese Foddiﬁ' \&

Resp. Ufficio Acquisti Dott.ssa A.M.Marongiu \
Rif: A.G. ’
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REGIONE AUTONOMA DELLA SARDEGNA

Azienda OspedalieraBrotzu

“ 9 APR 20]2 Deliberazione n‘_ 6_(4{ }

Oggetto:  Aggiudicazione acquisto in economia per la fornitura di accessori per elettrobisturi
Ultracision destinati alla struttura complessa di chirurgia generale e chirurgia d'urgenza
per un importo complessivo pari ad euro 123.450,26 =iva inclusa ditta Prodifarm CIG.
3943762F57-3943795A94-3943825358-

Art.29 comma 2 L.R. 10/08

adottata dal Direttore Generale in data

_H Direttore Generale Dott. Antonio Garau
coadiuvato dal
Direttore Amministrativo Dott. Bruno Simola
Direttore Sanitario Dait. Remigio C. PK?‘?U
;4 9047
Pubblicata alFAlbo Pretorio deflAzienda a partire dal _ TN L ger 15 giomi consecutivi e posta a

disposizione per la consultazione.
i Direttore Amministrativo

Su proposta del Servizio Provveditorata:

PREMESSO che con nota prot. 203 del 30.01.2012 - il Direttore della farmacia ha chiesto la
fornitura di accessori per elettrobisturi ultracision destinati alle strutture complesse
di chirurgia generale e chirurgia d'urgenza, apparecchiature gia in dotazione alie
medesime strutture(All. A fg. 5),

ATTESO che non risultanc attive convenzioni della Centrale regionale e della Consip
relative a detta fornitura, per cui non possong essere applicate le disposizioni di
cui alla Legge Finanziaria 2007,

CONSIDERATO  che con nota prot. n. 3272 del 17.02.2012 & stato chiesto un preventive di spesa
a n. 8 ditte del settore e che nei termini & pervenuta l'offerta deila ditta Prodifarm,
risultata irregolare in quanto superiore all'importo a base d'asta;

PRESO ATTO che con nota prot. n. 522 deil'08.03.12 il Direttore della farmacia ha chiesto di re
istruire una procedura per facquisizione degli accessori  per elettrobisturi
ultracision elevando gli importi a base d'asta in conformita con gli importi
dell'unica offerta pervenuta i precedenza, allegato B fa.1;

CONSIDERATO  che con nota prot. n.4719 del 15.03.2012 @ stato chiesto un preventivo di spesa a
n. 8 ditte del settore e che nei termini & pervenuta Fofferta della ditta Prodifarm,

come risulta dal verbale dellufficio protocollo, allegato alla presente sotto la
jettera C fg. 1,

VISTA I' offerta economica della ditta Prodifarm, allegata sotto la iettera bfg 2, Ila
dichiarazione, allegata sotto la lettera E fg. 1, con cut Vutilizzatore, il Capo
dipartimento ed il Direttore della farmacia esprimono parere circa la congruita de!
prezzo e la conformita del prodotto, e la nota prot. 669 del 30/03/2012 (allegato F
fg. 1, con cui il Direttore defia farmacia ha proposto la riduzione dei quantitativi al
fine di allineare Vimporto di aggiudicazione ai consumi del 2011;

RITENUTO pertanto di aggiudicare alla Dilta Prodifarm la fornitura di accessor per
elettrobisturi ultracision destinati alle strutture complesse di chirurgia generale e

chirurgia d'urgenza per una spesa complessiva pari a € 123.450,25=iva inclusa,
cosi come sottodescritto; :

n. Descrizione offerta 117MCimgt del | quaniita Imporio a base d'asta importo imponibite
19.03.2012 cadauna iva esclusa cadauno +iva )

1 Forbice coagulante uitracision 51 775,00 775,00 39.525,00

-1 codice ACE36E
. 2 | Forbice - coagulanie ultracision 80 750,00 750,00 60.000,00
codice ACE23EM :

2 Cavo manipolo per generatore 1 2.500,00 2.500,00 2.500,00
G300 ultracision codice HPO54 . ]
Impaonibile totale - 102.025,00
va 21% - 21.425.25
totale 123.450,25
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REGICNE AUTONOMA DELLA SARDEGNA

Azienda OspedalieraBrotzu

1

Segue deliberazione n° 66‘0 del 1 g APR 2012

2
VISTI it D.lgs. n° 163/06, e le LL. RR. n® 10/06 e n° 10/97;
CON il parere favorevole del Direttore Amministrativo e del Direttore Sanitario;

DELIBERA

1. di aggiudicare alla ditta Prodifarm la fomitura di accessori per elettrobisturi ultracision
destinati alle strutture complesse di chirurgia generale e chirurgia d'urgenza dove sono in
dotazione le apparecchiature, per una spesa complessiva pari a € 123.450,25=iva di legge
inclusa, cos! come sottoelencato: :

n. Descrizione offerta 117MC/mgt del quantita Imporio a base Importo imponibile

19.03.2012 d'asta cadauno iva cadauno + iva
esclusa

1 Forbice coagutante witracision 51 775,00 775,00 - 39.52500
codice ACE36E )

2 Forbice coagulante  ultracision 80 750,00 750,00 60.000,00
codice ACE23EM .

2 Cavo manipolo per generatore 1 2.500,00 2.500,00 2.500,00
G300 ultracision codice HPO54 : '
Imponibile totale ) 102.025,00
lva 21% 21.425.25
totale 123.450,25

2. di dare atto che la suddeita spesa di € 123.450,25=iva inclusa sara imputata al presente
esercizio al n° 0501010801 del Piano dei Conti;

3. di dare atto che il contratto & immediatamente esecutivo daliz data di pubblicazione del
presente atto ai sensi dell'art. 11 comma 42 del D.lgs. 163/2006;,

4. di comunicare l'adozione del presente atto all'Assessorato all'lgiene e Sanita, ai sensi deil'art.
© 29 comma 2 della L.R. N°10 del 28.07.2006: '

S, di autorizzare il Servizio Amministrativo allemissione dei reiativi ordini di pagamento distro
presentazione della documentazione giustificativa, recante I'attestazione di regolarita defla
fornitura da parte degli uffici competenti.

~

{1 Direttor istrativo
Dott. B mola

Direttore 5.0, Provvedy ¢ Dr.G.C.
Responsahile Uifhci uisti Dr.ssa A M Marongiu

Callaboratore Ammingsiiytivo Sig ra M. Fran
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' efiberazione &&6
2 4 DIC. 2013 et NS —

OGGETTO: Aggiudicazione acquisto in economia ai sensi dell'art. 125 del D.Lgs. n. 183406 per la fomitura di accessori
compaitibili con eletirobisturi Ultracision Johnson&Johnson destinata alia S.C. di Chirurgia D'Urgenza e
Chirurgia Generale. Anni uno con eventuale opzione di rinnovo per un ulteriore anno. Ditta Prodifarm. Spesa
complessiva € 86.260,00 oltre lva di legge. Cod. CIG 5337987638

Art. 26 comma 2 L.R. n. 10/28.07.08.

adottata dal DIRETTORE GENERALE in data

Pubblicata all'Albo Pretoric delfAzienda a partire dal 2 4 D I{: Zm 3
per gg.15 consecutivi e posta a disposizione per la consultazione.

Il Diretiore Amministrativo

IiL DIRETTORE GENERALE Dott. Antonio Garau

Coadiuvate dat .

Direttore Amministrativo: : Dott, Attifio Murru

dal Direttore  Sanitario: Dott. Remigio C. Puddu

su proposta del Servizio Provveditorato;

ACQUISITE la nota pmf. n. 1172 del 09.07.2013 (All. "A” fg. 1), autorizzata dai Direttari Sanitario e
Amministrative, con cui il Direttore del Servizio Farmacia ha chiesto I'acquisizione della fotnifura di
accessori compatibili con eletirobisturi Ultracision Johnson&dJohnson destinata alla S.C. di Chirurgia
D'Urgenza e Chirurgia Generale per il periodo di un anno con eventuale opzione di rinnovo per un
ulteriore anno; . :

PREMESSO che con defiberazione n. 1378 del 13.08.2013 il Direttore Generale, il Direttore Sanitario e it -

Direttore Amministrativo hanno autorizzato il ricorso allacquisizione in economia sensi delfart. 125
del D.Lgs. n. 163/06 per la fornitura di cui all'oggetto.

CONSIDERATO che non risuftanc attive convenrioni della Centrale regionale e delta Consip relative a detto servizio,
per cui non possono essere applicate le disposizioni di cui al “Decreto spending review due” {D.L.
95/2012, convertito in legge 135/2012) come da elenco allegato (Al B fg. 4);

ATTESO che per soddisfare la suddetta esigenza si & proceduts a mezzo acquisto in economia, ai sensi
delfart. 125 del D.Lgs. n. 163/06, invitando, con lettera prot. n. 27963 de! 26.09.2013 le Diite
Covidien, Johnson&Johnson, Medical, Prodifarm, Temosa a presentare preventivo di spesa;

RILEVATCO che, & pervenuta nei termini I' offerta della Ditta Prodifarm, come da Verbale Apertura buste (All.
“C" g.3); :
ATTESO che a seguito di esame e valutazions della documentazione tecnica e conseguente valutazione di

conformita da parte delfutilizzatore, si & proceduto allapertura dell’ offerta economica della Ditia
Prodifarm, come da Verbale Apertura Offerte Economiche {All. “Dr fg. 4);

VISTA I'viferta defla Ditta Prodifarm {(All. “E" fg.2); <

RITENUTO pertanto di aggiudicare la fornitura di accessori compatibili con eletirobisturi  Ultracision
' Johnson&Johnson destinata alla $.C. di Chirurgia D'Urgenza e Chirurgia Generale per un anno
uno con eveniuale opzione di rinnovo per un ulteriore anno alla softonotata Ditta, per l'importo

segnato a fianco, con le percenteali di sconte analiicamente riportate nel prospetto riepilogativo

- (AL gL 1)
DITTA IMPORTO COMPLESSIVO
Prodifarm € 86.260,00 oltre va di legge

VIST] il D.Lgs n. 163/06 e le leggi regionali 10/97, 10/06 e 5/07; %1 _ '
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Arienda OspedalieraBrotru

Segue deliberazione n. 0(04086 - del 2 4 D‘C‘ 2‘-“3

CON il parere favorevole dei Direttori Amministrativo e Sanitario;

DELIBERA

1) di aggiudicare la fornitura di accessori compatibili con elettrobisturi Ultracision Johnson&.Johnson destinata alla $.C.
di Chirurgia D'Urgenza e Chirurgia Generale per un anno uno con eventuale opzione di rinhove per un ulteriore anno alla
sottonofata Dilta, per limporto segnato a fianco, con le percentuali di sconto analiticamente riportate nel prospetto
riepilogativo (All “F" fg. 1)

DITTA IMPORTO COMPLESSIVO
Pradifarm € 86.260,00 olire lva di fegge

2) di dare atto che la succitata spesa compiessiva di € 86.260,00 offre Iva di legge fara riferimento al conto n,
0501011302; .

3) di disporre che l'esecuzione del relative conltratto avea inizio contestualmente alla pubblicazione del presente atto, ai
sensi delfart. 11 comima 12 del D.Lgs n. 163/12.04.06; ‘ :

4) di autorizzare il Servizio Amministrativo al'emissione dei relativi ordini di pagamento dietro presentazione della
documentazione giustificativa recante I'attestazione di regolarita delta fornitura da parte degli Uffici competenti;

5) di dare comunicazione del presente atto all Assessorato alfigiene e Sanita, ai sensi dellart. 29 comma 2 defla LR, n.
10/28.07.08. -

Resp. Serv. Provveditorato Dott. ssa Agnese Foddi
Resp. Utficio Acquisti  Dott.ssa AM Marongiu
Rif A.G.
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Spett.le _
Azienda Ospedaliera
"&é. Brotzu” ' :
Servizio Provveditorato:
E p.c. Servizio di Farmacia
" Piazzale Alessandro Ricchi, 1

09134 - Carbonia

Cagliari, 25,10.2013 Prot. 256 SM/mgt

* Oggetto: Affiancamento prodotti

In riferimento dlla defibera di aggiudicazione | 640 del 19.04.2012
relativa alla fornitura di accessori per elettrobisturi Ulfracistonper-trgc-dr-
Chirurgia Generale e Chirurgia d'Urgenza con la presente abbiamo il piacere di
comunicarVi che siamo disponibili ad effettuare gli affiancamenti di sequito
precisati: - - '

Prodotta offerto
* Farbice coagulante codice ACE36EM

Prodotto in affiancamento ‘
= Forbice coagulante codice HAR3M .

CND K0202010102  NR.REP. 520294

Prodotto of ferto
= Forbice coaqulante codice ACE23EM
.. . Prodotto in dfﬁancamenm '
* Forbice coagulante codice HARZ3M
' CND K0202010101  NR. REP. 702007
Questo affiancamento sard effettuato alle medesime condizioni
indicate in offerta, quindi senza aleun onere aggiuntive per il Vs. Ente
alleghiamo alla presente schede tecniche.
Certi di averVi fatto cosa gradita, restiamo a Vs. disposizione per
eventuali chiarimenti e porgiamo distinti saluti. '

07100 - SASSARY T ww:.vnrgg,ifgm Som « info@modifu:;n.com
Z.1 Predda Niedda Noed - Tl 079260523 Fax 079260640

09123 - CAGLIARI Capitale sociale #urs 1.000,000,00 '
Viale Trento, 86 - Tel. 070-5488105 Fax 070482683 TSCRIZIONE CCIAA N 56447 SASSARY - REG IMPRESE SSD&4 N 2404 CCOD.FISC.PIVA 00138660007

AT ‘ [EVIT9YY 148 Wav41008¢ - L5 %1 EL0T 1067
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SCHEDA TECNICA DI PRODOTTO
PIATTAFORMA TECNOLOGICA

FORBICI HARMONIC ACE® + TECNOLOGIA ADATTATIVA AL TESSUTO

HPLOME COMMERCIALE Forkicl HARMONIC ACE®, diametra § mm + tecnologia adattativa al tessuto
HCODICE HAR36M .
DESCRIZIONE HARMONIC ACE forbice multifunzione e monopaziente per il taglio e coaguio di

jtessutl molli in chirurgia videoscopica. Impugnatura ergonomica dotata i tecnologia
adattativa del tessute, con comandi integrati a pulsante. Lama curva, stelo rotante di
360° , 6 mm di diametro, 36cm di lunghezza g chiave torsiomatrica intagrata
(TWGRAY). Mantaggio diretto senza adatiatore al manipolo HP054,

CLASSE DI APPARTENENZA

Secando la diretiiva 93/42/CEE (Digs 46/97) b

HFABBRICANTE

Ethicen Endo-Surgery LLC- 475 Calla G, Guaynabo, Puerto Rico 00969 USA .

DITTA DISTRIBUTRICE

Denominazivne lagala : Johnson & Johnzon Medical SpA

Seda Saciale e Direzione Generale : Via Del Mara, 56 - 00040 Pratica di Mare ~
Pomezia (RM} :

Ragistro imprese di Roma: N° 08082461008

REA C.C.IA.A. Roma: N° 1072108

P. IVA ¢ Cod. Fisc.: IT 08082461008

Cenfralino (24 linoe): +39.06.911941

Servizio Chanti: +39.06.94194599

Assistenza tecni¢e: 800.919.218

Distribuisce in Jtatia il suddetto prodotta.

CND

K02020101 02 FORBICI MONCUSO PER CHIRURGIA A ULTRASUONI
LAPAROSCOPICA

520294

NUMERO DI REPERTORIQ
BREVETT!

N. BREVETTO SCADENZA  N. BREVETTO SCADENZA

5810859 2810272017 7544200 13/03/2027
873873 1011072017 8002782 24052023

3944737 101072017 8057467 2311212027
5947984 101102017 8114104 061212029
5980510 101102017 8182501 30/10/2026
5989275 28/02/2017 3241312 23/05/2023
S0EB647 101102017 0594983 23/06/2023
6283981 29/06/2018 DE17163 DRI06/2024
6325611 0510/2018 D&18797 29/06/2024
6432118 Q5/10/2019 D&31865 01/02/2025
6458142 as5/10/2019 - D&61801 12/06/2026
6623500 0502019 - DB61802 -12/06/2026
&773444 05/10/2019 DE81803 12106/2026
B958070 30/08/2020 DE51804 121062026
69TG69 22105/2020.

JPESTINAZIONE D'USO

Le forbict HARMONIC ACE® + tecnologia adaltativa al tessuto sona indicate per
Fincisions dei tessuti molli quando si dasidera controllare il sanguinamento e
minimizzare il danno termica. Gli strumenti posseno essera utilizzati come dispositivi
ausiliari o sostitutivi dei bisturl eletirochirurgici, laser e in acclaio, negli intervent; di
chirurgia plastica, pediatrica, ginecologica, uralogica, toracica o neilasposizione di
strutture ortopediche (colonna e spazi articolari) € in aitri interventi endoscopici.

CARATTERISTICHE

Strumento muttifunzionals con tecnalogia adattativa al tessuto e con capacita di
prasa. Prernoniato ad inserimento diretto senza adattaters, Impugnatura ergonomica
a pistola con coppis di pulsant! MIN e MAX per Iaftivazione manuale.

LISy b -0
WGONFEZIONAMENTO

Confazionamento primario (blister efo busta medicale), canfezionamento sacandario
{astucclo di cartone), confezionamanto tarziario o di spedizione (box di cartong). It
confezionamento & atto a garantire ia sterilita del prodotta per tutto il periodo
dichiaraio dl vita detlo stesse; sul confezionamento primario e secandario vengono

riportati i dati relativi alla starilizzazione richlesti dalla direttiva CE 9342 Dlgs. 46/97
& 8.m.i. -

Confezione di vendita 12 pz. sterili

Canfeziona primaria

1 pz. sterile

Tyvek, petg, kraft brown bex. Scaltl in mado da poter conferire

Maieriali
sicurezza, funzionalits e compatibilita con Yambiente.

FATARL

THYTIOYD THS WHE4T00N4 £Civl £107

07100 Sassari (SS)
Partita IVA 00138660807

Prodifarm spA |
7.|. Predda Niedda Nord - Str. 2
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[ETICRETTATURA

Sul confezionamento primario e secondario vengono riportate tutte le informazioni

previste al punto 13 delfAllegato | delia Direttiva 93/42/CEE Digs. 46/47 e s.m.i.

Presente | CED123

HMARCHIO CE
MATERIALI PRODOTTO

Digs. 46/87 e s.m.i. tulti | materigli impiegali sonn quindi atossici e biocompatibifi

Conformi a quanto definito dallAllsgate | ~requisiti essenzisli- Direltiva 03/42/CEE

. Palicarbonato con rivestimento in copolimero a
STRUMENTO: blocchi di stirene; acciaio inossidabile chinirgico

LAMA ATTIVA: Lega di Titanio

PAD BRANCA INERTE: {Polimmide / grafite f PTFE

i@TTlcE

I prodetti non esatangono latlice. Inolire, nelle officine di produzione sono stati
eliminati dai process! produttivi | guanti in faitice e tuiti i companeanti dal

“|eonfezionamento e gll adesivi sona stati controllati @ risultana privi di latlice

FPRODUZIONE

Vengcmo fispettate fe nofme df fabbricazione EN IS0 134852003, Secondo quanto
|previsto dalle nosme EN 150 13485:2003 i spedizioni dei prodotti al diversi clienti
soho documentate e registrate { &.0. noma a indirizzoe del cliente, data, quantity,
numero di lotto) al fine di assicurare 1a tracciabilitd dei dispasitivi in case. di richiamo
dal mercato. Tulti | decumenti relativi alla produzione e aila progettazione, comprasi
quelli relativi ala sterilizzazione, vengono mantenuti agli atti prasso gli stabilimenti di
produzione per un perigde di vita non infariora afla vita del dispositivo medico.

T T ro———
SPERIMENTAZIONE E
SICUREZZA

Guesto dispositive & state introdotto sul mercato Raliano nal mese di gennaio del
2013 dopo aver oftenute il marchia CE in oftemperanza ai requisiti previsti dalla
Direttive 93/42/CEE & s.m.i. sui Dispositivi medicl. Risuita quindi conforme alle
caratteristiche e prestazioni prevists dalle sezioni 1 e 3 dellAllegato | relative ad un
noermala uso degli stessi. f dispositive & inolire conforme alle caratteristiche e

derivanti dal loro uso ed & stato appositaminte testato allo scopo di garantire che
corrisponda agli specifiei scopi per i quali & stato progettate e non sottoponga ta
salute del paziente ad un rischlo inaccetfabile.

prestazioni proviste dalla Sezione € deffAllegato | relativa ai possibili effetti collaterali|

|Ossido di Elilene. I} prodotte & MONOUSO non risterifizzabile.

STERILIZZAZIONE
VALIGITA'

5 ANNI

GONTROLLI Ciascun lotto di parti componanti viene ispezionato prima che ciascun componante
venga accettato per la produzione. 1 singole pradetto finito viene sottoposta ad
ispezioni visive ¢, ove applicabile, autornatizzate di caratiere dimensionale, fisico,
biolegico, chimico viene effettuata una prova di corrette funzmnamonto  prima di
assere confezionato e stenllzzalo

GCONSERVAZIONE Deve essare effettuata in cdndi'zioni normali di umiditd e calore.’ Si deve fare
comungue riferimento a quanto riporialo sulla confeznone esterna o le istruzioni
interne

SMALTIMENTO | prodatti possono essere smaltiti secondo le \iigenti narma in ltalia,

ISTRUZIONI-AWERTENZE Fare siferimento al foglio iustrativo présente in ciascuna confezione di vendita.

CARAﬁERlSTchE Sfrumento Impugnatura : a pistola
&

Attivazione : a pedale 0 con comando manuale a pulsanti

Stelo {Biamatro . S
Lunghezzs . 3Bem

Branche’ Apertura massima : 13mim
Lunighezza lama attiva : 16mm
Larghezza 1ama sitiva 1,3mm
Spessore lama attiva dmm
Lunghezza cuscinefio protattive 15,4mm
Larghezza cuscinetio protettive . 2.8mm
Spessore cuscinetto protattive 1,6mm

Enargia Meccanica a frequenza armonica di 55,5 Khx

Campo di escurgione massimo della lama: circa 65 micran

[
ompatibliita Compatibile con il genaratore EES cod. GEN11 e manipolo
HPOS54

Prodifarm spA

.==m__ —
Uitimo agglornamento effeituato il

0aI02/2013

[Variazione appravata da

Product Manager Magsimo Coppola
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SCHEDA TECNICA DI PRODOTTO
PIATTAFORMA TECNOLOGICA _ )

FORBIC! HARMONIC ACE® + TECNOLOGIA ADATTATIVA AL TESSUTO
ROME COMMERCIALE Forbici HARMONIC ACE®, diamstro 5 mm + tecnologia adattativa a) tessuto
CODICE HAR23M

IDESCRIZIONE HARMONIC ACE forbice multifunzione & monopazignte per il taglio e coagulo df tassati
. molli in chirurgia & cieto aparte. iImpughatura ergonomica dotata di tacnologia adattativa
det tassuto, con comandi integrali a pulsante. Lama curva, stelo rotante di 360° , & mm dif
diametro, 23cm di lunghezza e chiave larsiomatrica integrata (TWGRAY). Montagaio
diretio senza adattatora al manipolo HP(54.
CLASSE DI APPARTENENZA Secondo la divattiva 93/42/CEE (Digs 46/97) Hb
FABBRICANTE Ethicon Endo-Surgery LLC- 475 Calle C, Guaynaba, Puerto Rico 00960 USA
IDITTA DISTRIBUTRIGE Deneminezione logale : Johnson & Johnson Medical Spa i
Sads Socigle ¢ Direzione Generafe : Via Del Mare, 56 - 00040 Pratica di Mare - Pomezia
(RM} - o S
Registro imprese ¢f Roma: N* 08082461008
REA C.C.LA.A Roma: N°® 1072108
P. IVA e Cod. Fisc .. IT 08082461008
Cenfraline (24 linea) ; +39.06.911941
Sarvizio Clianti: +39.06.91194599
Assistenza tecnica : 800.919.218
Distribuisce in talia il suddetto prodotts.
CND

K0202010101 - FCRBICI MONOUSO PER CHIRURGIA A ULTRASUCNI A CIELO
APERTO. )

HTIMERO Dt REPERTORIO 702007 .

IBREVETTI N. BREVETTO SCADENZA N. BREVETTO SCADENZA
5810854 2810212017 7544200 13/03/2027
6873873 10f10/2017 8002782 24/052023
5044737 10710/2017 8057467 231212027
5047984 101012017 8114104 087122029
5980510 10/10/2017 8182501 30M0/2026
5989279 28/02/2017 8241312 2310502023
G0BB64T 10102017 594983 23/06/2023
6283981 25/06/2018 DE17163 08/06/2024
6325811 05102018 Deigrar 29/0612024
6432118 057102019 DE31965 01/02/2025
6458142 o5H0/2019 D5E1801 12/06/2026
6623500 05/10/2019 - D661802 1210812026
6773444 0511012019 DB661803 121062026
6958070 30/08/2020 .DeB1804 1200612026
5976969 2210512020 : :

DESTINAZIONE D'USD Le forbici HARMONIC ACE® + tecnologia adattativa al tessulo sono indicate par
lincisione dei tessuli malli quando sidesidera controllare it sanguinamenio e minimizzareLl
il danno tarmico. Gli strumenti possono assere utifizzati come dispositivl ausiliari ¢

" {sostitutivi dei bisturt slettrochirurgici, laser e in accialo, negli intarvent di chirurgia
plastica, pediatrica, ginecologica, wrologica, toracica o nel'esposizione di strutture
ortopediche {Colohna e spazi articolari) e in altd Intarvanti a ciela aperto,

CARATTERISTICHE Strumento multifunzionale con tecnologia adatfativa al tessulo e con capacith di presa.
Prementato ad Inserimento direfto senza adaftatore, Impugnatura ergonomica a pistola
can coppia di pulsanti MIN e MAX per I'atlivazione manuale.

CONFEZIONAMENTO Confezionamenta primario (biister efo busta medicals), confezionamenio secendario
{asluccio di carlone), confezienamento terziario o di spedizione (box di cartone). i
canfezionamento & atlo B garantire 1a sterilita det prodolto per tutto il perioda dichiarato
g vita dalio stesso; sul confezionamiento primario e seeondario vengono riporiati | datf
relativi ala stedilizzazione richiest dalla diretiive 93M2ICEE Digs. 46/97 € s.m j,
Confezione di vendita 12 pz. sterli
Confezione primaria 1 pz. sterile
Materiali Tyvek, petg. kraft brown box, Sceiti in mado da poter conferire

sicurezza, funzionalitd e compatibilith con I'ambients,
JETICHETTATURA Sul confezionamenlo primario & sacondario vengono fipottate tutte le infarmazioni
praviste al punto 13 dell'Ailegato | della Direttiva 93/42/CEE Digs. 46/97 & 5.m.i.
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IMMARCHIO CE
MATERIALI PRODOTTO

Presente ] CE0123
Canformi a quanto definito dallAllegata | ~raquisill essenziall.

Direttiva 93/42/CEE Blgs.
46/97 @ s.m.i. (ulti i materiali impiegali sono quindi atossici & biocompatibili

Policarl:fonato con rivestiments in copolimers a

STRUMENTO: blocchi di stirens; acciaio inossidabile chirurgico

LANIA ATTIVA: Lega di Titanio

PAD BRANCA INERTE: Paliimmide / grafite / PTFE

LATTICE

SICUREZZA

SPERIMENTAZIONE E

| prodotti nen comengono latfice, Inolire, nelle officing di produzione sono stali eliminatl
dai processi produttivi § guanti in lattice e tulti | componanti dal confezionamento e gli
adesivi sono stati controllati e risultano privi di laftice

Vengono rispetiate fe norme di fabbricazione EN IS0 13485;2003. Sacondo quanio _
previsio dalla norme EM 150 13485:2003 le spadizioni del prodotti ai diversj clisn(
sono doctimentats ¢ registraie ( e.g. nome e indirizzo det cllemte, data, quantita, numero
dijetta) al fine di assicurare Ia iracciabllifa dai dispositivi in caso di richiamo dal mereato.
Tutti | documenti relativi alla produziens e alia progettazione, compresi quelli relativi aila
sterilizzazione, vengono mantenuti agli atti presso #li stabilimenti di produzione per un
pariode di vita non inferiore alle vita del dispositive medico. :

Questo dispositivo & stato introdotto sufmercato italiano nel mess di gennato del 2013
dopo aver ottenuto il marchio CE in altemperanza ai requisiti previsti dalla Dirattlva
93/42/CEE e s.m.i. sui Dispositivi medicl. Risulta quindi conforme alle carafteristicha o
prestazioni praviste dafle sezioni 1 e 3 dell'Allegato i ralative ad un normale uso degli
stessi. Hl dispositivo & inolire conforme alle carstleristichs e prastazioni previste dalia
Sezione 6 dell'Alagato | relativa ai possibili effetti collaterall darivanti dal lore usced &
stato appositamente testato allo scopo ¢i garantite che carrisponda aghi specifici acopi
par i quali & stato progettato e non solioponga Ia salute dal paziants ad un rigchio
inaccettabite. .

F-'nmf
STERILIZZAZIONE

Ossido di Etilens, | prodatic 8 MONOUSO non risterilizzabile.

VALIDITA'

"5 ANNI

I1CONTROLLI

Ciascun lotto di parti componenti vieng ispazionato prima che ciascun componente
venga accettalo per la produzione. If singolo prodotto finito viena Sottoposte ad ispezioni
visive @, ave applicabile, aulomatizzate di carattere dimensionale, fisico, bialogico,
chimico viene effaftuata una prova di corretio funzionamento prima di essere
confezionato e sterilizzato.

CONSERVAZIONE

Deve essare effetiuata in condizioni normali df umidita & calore. 51 deve fare comungue
riferimento a quanto riportate sulla confezione esterna a ls istruzioni interne

SMALTIMENTO

1 prodottl possono essere smaliiti seconde lo viganti norme in llalia.

HtSTRUZIONI«AWERTENZE

Fare riferimento al foglio iltustraiivo prasente in clascuna confaziona di vendita.

CARATTERISTICHE
Strumento ~|Impugnetuia ; a pistola
) 1 " IAtfivaziona : a pedale o con comando manuzale a pulsanti

Stela Diametro - 5mm
Lunghezza " 23cem

Branche Apertura massima : _ 13mm
Lunghezza lama attiva Hmm
Larghezza lama attiva 1.3mm
Spessorg lama attiva . 2mm
Lunghezza cuscinetfo protettivo 1§,4mm
Larghezza cuscinatio protettivo 2,6mm
Spessore cuscinetto pratettive ©1,6mm

Energia Meccanica a fraquenza armonica di 55,5 Khz
Campo di eacursione massimo defla_lama: cirea 65 micron

Compatihility Generatore ad ulirasuoni HARMONIC con -
aenerazione di frequenza armonica g 88 5Khze
comaado 2 pedale o manuale
Compatibile con il generatare EES cod. GEN11 e con il
manipolo HPQ54 '

Ultimo aggiornamento effettuats DE/02/2013
IiVariazione approvata da

Prodifarm SpA

Product Manager Massimo_aoppola
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' / i : | | Servizio di Farmacia
. : 2 Azienda OspedalieraBrotzu :

mLs Crpgh_ Ldifg L

n°® prot «F}B:} AEQ ll-l ,f,{l ,{3 Al Resp. Sc Ch. D’Urgenza

Sede

Oggetto: affiancamento accessori per Ultracision®

Vista la nota con la quale la ditta Prodifarm propone Faffiancamento senza oneri

aggiuntivi per I'A.Q. delle forbici coagulanti dedicati all'elettrobisturi Ultracision®, si
chiede parere in merito alla SV.

Cordiali saluti.

Il Responsabile del Servizio
Dr.ssa Michela Pellecchia

Whee e ce.

pg 1

www.achrotzu.it Servizio di farmacia
Piazzale Ricchi 1, 09134 Cagliari
T. 070 539-209/354/353/715
F. 070 539-351/758 :



' Servizio di Farmacia___
\5@ Azienda OspedalieraBrotzu AZ O%P. G, BROTZU" - CAGLIAR;
. DIREZIONE AMMINISTRATIVA

aLt D g ___'i_diFg.__Ll " 10 GEN. 200
R

n® prot.4), A& 5\ ,ﬂ ,f){, | Al Direttore Sanitario -

Al Direttore Amministrativo
Sede

W@ J’E_IEI\J{_)A OSPEDALIERA “G. BROTZU'

) (\A,\,\:.\,J\(_ Direzione Sanitaria Aziendale

‘- 1 GEN, 2014
PERVENUTO

Oggetto: affiancamento accessori Ultracision®

Vista la nota con la quale la ditta Prodifarm propone Paffiancamento senza oneri
aggiuntivi per 'A.Q. delle delle forbici coagulanti per elettrobisturi Uitracision®, visto il
parere positivo dellutilizzatore (Chirurgia d'Urgenza), si propone di adottare
opportuno atto deliberativo in riferimento al contartto n°2086/2013.

Cordiali saluti.
SERVIZIO PROVVEDITORATO /u/ﬁésponsabiie del Servizio
Dr.ssa Michela Peflecchia
27 GEN. 2014

Prot. N. /l 5 5 |
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