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REGIONE AUTONOMA DELLA SARDEGNA
ASL n® 7 Carbonia

Deliberazione n° /}’il ‘\1{\3

adottata dal Direttore Generale indata & LiE, sul

OGGETTO:

Procedura negoziata cottimo fiduciario per la fornitura urgente di morcellatori di tessuto
uterino per UU.0O0. PP.OC. Sirai e S. Barbara — Gara n°3053515

Lotto CIG [30173457DBf

Affidamento in favore della Ditta Prodifarm

Su proposta del Resp.te del Servizio Acquisti if quale:

Vista

Vista

Rilevato

Ritenuto

Che

Accertato

Visto

Rilevato

Atteso

Constatato

Vista

Visto

Precisato

Ravvisata

fa nota (Prot.791/AFO/2011 - ABS n°3086 del 21.06.2011, che si allega alla presente per
costituirne parte integranie, con la quale il Resp.le Assistenza Farmaceutica Ospedaliera
trasmette con richiesta di procedura urgente, il fabbisogno annuale della fornitura di
morcellatort monouso di tessuto uterino, utilizzabile con I'Apparecchiatura in dotazione alla
U.0. di Ostetricta e Ginecologia del P.Q. S. Barbara;

in merito la richiesta di fornitura, che si aliega alla presenie per costituirne parte integrante,
accompagnata da specifica relazione di scelta, con la quale il Resp.le delia U.O. di Ostetricia
e Ginecologia, sotto la propria personale Responsabilita attesta la privativa industriale
dichiarando che frattasi di dispositivi unici da utifizzare con Fapparecchiatura GYNECARE in
dotazione alla sala operatoria della U.O. medesima;

trattasi di fornitura di uso continuativo e routinario, indispensabile per Fattivitd chirurgica
citata;

che alfAmm.ne, incombe I'obbligo di assicurare I'assistenza sanitaria e garantire la migliore
diagnosi e terapia;

la medesima, & stata regolarmente autorizzata, con parere favorevole espresso dal Direttore
Medico di presidio;

data la particolarita delia fornitura richiesta, che per ragioni di natura tecnica o artistica,
determinata, possa procedersi all’'acquisto mediante il ricorso ad una procedura negoziata,
dichiarazione non sindacahile dall'ufficic;

in merito I'art. 57 comma 3 punto b del codice n°163/08, che consente in corso di unicita del
prodotto, Facquisto diretto a favere della Ditta segnalata dal Sanitario;

che, nelle more di predisposizione della procedura urgente, & pervenuta ulteriore nota del
Resp.le Assistenza Farmaceutica Ospedaliera, concernente il fabbisogno di quanto in
argomento richiesto dalla U.0. di Ostetricia e Ginecologia del P.Q. Sirai;

che, con nota prot. n°14776 del 23.06.2011 & stata inoltrata richiesta di preventivo alla Ditta
Prodifarm, cost come segnalata dal Sanitario richiedente;

che i prodotti marca Gynecare delia Johnson & Johnson, sono distribuiti in esclusiva per la
Sardegna dalla Ditta Prodifarm;

congiuntamente al Sanitario ufilizzatore, Vofferta della Ditta Prodifarm, n°223 SS/mgt del
27.06.2011 e accertato che la Ditta ha offerto quanto richiesto;

i1 D. Lgs. n°163 del 12.04.06;
che 'Azienda non pud servirsi del sistema delle convenzioni CONSIP (ex art. 26 della legge
488/1999) in quanto gff articoli oggettc del presente afto non risultano inclusi nelle

convenzioni a carattere nazionale attualmente in essere;

la legittimita dell'espletamento degli adempimenti, in riferimento alle normative vigent;



REGIONE AUTONOMA DELLA SARDEGNA
ASL n° 7 Carbonia

PROPONE

atto di acquisto a seguito di procedura negoziata mediante cottimo fiduciario sulla base delle vigenti
norme, ritenuto applicabile ai sensi Fart. 57 comma 3 punto b del D. Lgs. 183/06 che consente, in corso
di unicita dei prodotto, 'acquisto diretfo a favore della Ditta succitata;

IL DIRETTORE GENERALE
Dato atto dell'istruttoria svolta dal Responsabile del Servizio Acqulisti;
Sentito it parere del Direttore Amministrativo nonché del Direttore Sanitario;
DELIBERA

Per i motivi esposti in premessa:
Di disporre la fornitura di;

> Dispositivi medici monouso, per interventi di miomectomia e isterectomia subtotale laporoscopica, come
di seguito indicato in dettaglic:
Lotto CIG [30173457DB]

. N°30 pz. MORCELLEX cod. MX0100- conf. da 5 pz. utilizzabile con X-TRACT
° CND - 212080204 — REP - 20215/R
n®15 pz. P.O. Sirai— n®15 pz. P.O. 8. Barbara

€ 3.667,00 oltre 'IVA 20% - conf. da 5 pz.

» di imputare la spesa presuntiva di € 22.002,00 + IVA 20%, sulla classe di costo del piano dei conti
aziendale cod. 0501010801 “Acquisti di presidi chirurgici e materiale sanitario”, classe di costo 10531301
- 13531401 (UU.OO. di Ostetricia e Ginecologia PP.O0. Sirai e S. Barbara);

# determinare che il capo servizio bilancio/contabilita provveda al pagamento delle fatture di addebito,
previa liquidazione delle medesime a cura delle articolazioni organizzative aziendali utilizzatrici, con
regolare ordinativo bancario tratto sul tesoriere aziendale.

Il Direttore Generale

Il Direttore Sanitario
Dott. Antonio Frailis

Il Direttore Amministrativo
Dgtt.—-{g.‘lauaz‘f’erlj{ e

-~ ”/%,1,
T - . .
A et el
Il Resp. cquisti
Dr.ssa A.:

AT
3
ADD/R. ngzpfié; \



REGIONE AUTONOMA DELLA SARDEGNA
ASL n® 7 Carbonia

ADD/R.Tiddia

l| Responsabile del Servizio Affari Generali,
Attesta che la deliberazione
n hES e 18 LEE ZU
nell'albo pretorio dell'Azienda USL n. 7

181y 200

. w RN s
a partire dal al = ¢ HEL 261

Restera in pubblicazione per 15 giorni consecufivi

ed & stata posta a disposizione per la consultazioné

Allegati n.

Destinatari:

Collegio dei Sindaci
Servizio Bilancio
Servizio Acquisti

Controllo di Gestione
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A.S.L. Carbonia
Servizio Acquisti
Via Dalmazia, 83
09013 CARBONIA

Ns. rif, : 223SS/mgt Cagliari, 27,06.2011

Vs. rif. © Vs, Prot. PG/2011/14776 del 23.06.201 |

Richiesta di preventivo — Procedura negoziata per la fornitura di morcellatori di tessuto uterine monouso necessario per
gli interventi di miectomia e isterectomia subtotale laparoscopica.

Viringraziamo per la Vs. gradita richiesta e ci pregiamo sottoporVi ns. migliore offerta per il seguente materiale:

IVA
MX0100 N. 30PZ. MORCELLEX morcellatore monouso ad alta potenza da 16 mm ut
lizzabile con X-TRACT unita motore per morcellatore. Sterile. Marca.Johnsonl- —
& Johnson Linea Gynecare Cf.x5pz. T
{Cad.cf € !remiz'aser‘centosessanrasette/OO) Cad.cf € 3.667,00 |20%
CND: Zi2080204 NR. REPERTORIO: 20215/R

N.B. Con I’acquisto dei morcellatori monouso verra fornito in sconto merq .

Pugnita motore X-TRACT codice MDO100

Vi informiamo che la ns. Societd non ha costi per la sicurezza specifici da sostenere in relazione alla procedura
negoziata di cui trattasi in quanto rivenditori ¢ non produttori def materiale offerto, pertanto indichiamo i costi generali
di sicurezza che la ns. Societa sostiene periodicamente /0 annualmente, | quali possono essere cosi ripartiti:

Attivita per |a sicurezza

Addetto antincendio rischio basso: costo € 100,00 {cento/00)

Addetto al primo soccorso 12 ore: costo € 250,00 (duecentocinquanta/00) pit aggiornamento € 150,00
(centocinquanta/00) :

Rappresentante lavoratori per la sicurezza: costo € 400,00 (quatirocento/00) in alternativa versamento di due
ore/addetto/anno

Responsabile Servizio di Prevenzione e protezione: costo € 2.000,00 (duemila/00)

Formazione di base dei lavoratori: costo 4 ore/annue/lavoratore

Esercitazioni annuali di prevenzione incendio e gestione dell’emergenza: costo 2 ore/annue/lavoratore

Fornitura DP1 magazzinieri (n. 3 addetti indicazione costi annuali per addetto: costo scarpe antischiacciamento e puntale
rinforzato € 60,00 (sessanta/00), guanti in crosta € 30,00 (trenta/00).

Z.L Predds Niedda Noxd. straga 2
Telefonia 079260321 - Eux 0792606441

07100

Sassari
Vi Galvani. 29/A

Telefono 07033885 - Fax 0457683

09129 www.prodifarm.com - info@ prodifarm.com
= Capitale Soviale € 32000000 interaente veraln

Cagliari IORIZIONE REA 07 S6M7 Sivar - Reg. I, Sivssasi D11 ISO0087 - €810 61350070 - Colien fcate e Partin 1 V48 001 St



Condizioni di vendita:

Cordiali saluti,

Z.1. Predda Niedda Nord, strada 2
Tehedonmn 079, 260821 - Fax 070260640

07100

Sassari

Vi Gatvani. 2974

Telefono HLIIRTINA - Fax 6704826103

09129

Cagliari

rodifarm... = v

. o
. e apre i il b o, 5
ECORPIFTOIRRE ST 0 P B S g Toa009

B
TN

15O 30012008
50 11384 2004

Consegna: 10 gg. d.r.o.
Imbalio, trasporto e scarico a ns. carico

| prezzi indicati non sono comprensivi d'Iva a Vs. carico in ragione del 20%
Prezzi fissi ed invariati per tutta la durata della fornitura '
Pagamento: rim.diretta 90 gg d.f. - Validita offerta: 180 gg. )
Le confezioni indicate sono inscindibili. '

Allegati: Copia Vs. lettera d’invito firmato per accettazione, scheda tecnica, Certificazioni.

it 1 *‘: .begégle <
¥o Matea ‘,

www. prodifarm.com - info@ proditurm.com
Capitale Sockde & SLMMLIN imeramente  coao )
ISCRIZIGNE 07 30447 Sancart - Rew, Lanpin Sassiner GO ERAOOKIT - (LC R VRRASE . Cslicr fiaesle @ Parsit INA DO 38000007




SERVIZIO ASSISTENZA
FARMACEUTICA OSPEDALIERA

REGIOMNE AUTONOMA DELLA SARDEGNA
ASL n® 7 Carbonia

Prot. n° 840/AF0/2011 Carbonia, 29/06/2011

e {gmy

30 6. 201 AR5

TR R o Al Resp.le del Serv. Acquisti
%; 3441 Dr.ssa Agnese Foddis
Al Capo Dipartimento Area Chirurgica
Dr.ssa A.Piredda
Loro sedi
MNAS

Oggetto: richiesta acquisto morcellatori di tessuto uterino monouso .

Si trasmette, in allegato, la richiesta di acquisto per quanto in oggetto,
avanzata dal Resp.e di Ostetricia Ginecologia P.O.Sirai, unitamente alla
relazione di scelta.

Il fabbisogno annuale richiesto & di n°l5 morcellatori monouso
cod.MX0100 specificando inoltre che la ditta deve fornire I’unitd motore in
comodato d’uso.

In attesa di riscontro si porgono Distinti saluti

I Resp.le del Servizio AFO

Jéresa ﬁfi

I.Por&iﬁ@c Amm.va

Sede tegale ¢ amministrativa

Via Dalmazia n° 83 - 09013 Carbonia
Tel. 0781/6681

Fax 0781 6683506

e-mail : dir.generale@aslcarbonia.it
www.aslcarbonia.it

Assistenza Farmaceutica Ospedzliera
Localita Sirai

09013 Carbaonia

tel. 0781/6683317 -3316 -3334
Fax.0781/6683334

Mail: teresa.galdieri@asicarbonia.it




Il Responsabile Dott. Antonio Maccio
U.0. di Ostetricia e Ginecologia
P.O. Sirai

Carbonia 21/06/2011

Voot o $34 it f
< L———*"‘_*___“m
WAy

Alla cortese attenzione
Dott. Galdieri
Servizio Farmacia

P.O. Sirai
Oggetto : acquisto di Morcellatore Gynecare

Si richiede n° 15 pezzi di marcellatori maonouso, sterile cod. MX 0100x il fabbisogno annuale.

E’ uno strumento che permette Festrazione veloce di grandi volumi di tessuto durante gii interventi in
video laparoscopfa. Tale strumento prodotto dalla Ditta J.e J. , divisione Gynecare risuita unico e
insostituibije.

Cordiali saluti

Il Responsabile dott. Antonio Maccia
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Carbonia

QGGETTD: CONFERMA RELAZIONE pj SCELTA

: .
i sottoscritto G'_J \HQ,@,(’AQ Responsabile dey Reparto di
—_— O{T Qi dichsara sotte la propria personale responsabilita
che i prodotti, oggstto deila richiesta n° del I2.0690/ . sono gli

unici, e peraltro insostituihili g possedere | requisiti tecnici ed i grado dj perfezione

necessari, cosi come descriti nell'allegata relazione, e sono fornibil] unicamente

dalla Ditta T{ 7 dwx‘mdu 4 gm Coat » PEr cui si atiesta g privativa

(
Industriale, ai sensa del punto b) comma 2 dellart. 57 del D. Lgs. 163/06.

(D‘Q\-’T{SQUA:Q, 2406 Qo4

i RESPONSABILE
Dot | kﬂ#ccio (1)

{<)

N® unile Unofore m eoluc ch{jo &.IW

S/ CONVALIDA 1A SUESTESA
RELAZIONE D SCEL T4
IL RESPONSABILE MEDICO

pott, 3ZWLLG LU {7

— /(/V\JZ( - (2

i

(1) nome g cognome in stampataiio
(2) firma lzggibite



OGGETTQ: RICHIESTA MORCELLATORE GYNECARE

Con la presente si richiede il prodotto per la morceilazione di tessuti “MORCELLEX”
distribuito in esclusiva per la Sardegna dalla ditta Prodifarm S.rl. Zona Ind. Predda
Niedda Nord e prodotto dalla ditta Johnson & Johnson Medical S.p.A. divisione
Gynecare.

Trattasi di strumento indicato per il taglio, la conizzazione e la rimozione di grandi
volumi di tessuto durante interventi di chirurgia laparoscopica.

In particolare, per quanto attiene al reparto di ostetricia e ginecologia, verra utilizzato
negli interventi di isterectomia laparoscopica e di miomectomia laparoscopica.

IT morcellatore di tessuti MORCELLEX & uno strumento monouso particolarmente
veloce, sicuro e maneggevole. 7

E” veloce in quanto permette la morcellazione di 40g di tessuto al minuto, riducendo in
tal modo, in maniera consistente, i tempi operatori.

Essendo uno strumento monouso garantisce assoluta sicurezza in termini dj sterilita,
particolarmente difficile da ottenere nel caso di utilizzo di morcellatori poliuso; inoltre &
dotato di grilletto di esposizione della lama e attivazione del motore (idoneo ad evitare
danni accidentali nella cavita addominale durante le fasi di non morcellazione) e
meccanismo di selezione dell’esposizione della lama (protetta o completamente esposta).
Lo strumento ¢ fornito di un innovativo sistema di valvole interne che mantiene il
pneumoperitoneo nelle fasi di utilizzo, inserzione ed estrazione dj strumenti laparoscopici
come pinze, forbici e altro, proteggendo da schizzi di sangue e altri liquidi organici.

La lama & rivestita in' titanio ‘ed & particolarmente resistente anche nel caso della
morcellazione di tessuto calcificato. La particolare conformazione dei bordi della lama
stessa ne preserva l'affilatura durante tutte le fasi dell'intervento.

Il morcellatore MORCELLEX, collegato ad un’unita motore elettrica, risulta
particolarmente leggero e maneggevole, minimizzando in tal modo il rischio dj manovre
potenzialmente dannose causate dali’affaticamento muscolare del chirurgo utilizzatore.

Da non trascurare che il dispesitivo MORCELLEX & monouso, quindi sempre
pronto all’uso, garantendo una affilatura efficace della lama, nonché azzerando i
costi di sterilizzazione, affilatura e sostituzione delle lame.

SI RICHIEDE QUINDI L’ACQUISTO DEI DISPOSITIVI MEDICI DI SEGUITO
INDICATI:

N° 15 MORCELLATORE MORCELLEX MONOUSQ, Cod MX0100




SCHEDA TECNICA
MORCELLATORE GYNECARE MORCELLEX

NOME COMMERCIALE

MORCELLATORE GYNECARE MORCELLEX

CODICI FRODOTTO

MX0100 e MX0100R Morcellatore monouso Morcellex

MD0100 Unita motore (apparecchiatura)

indicato per il taglio, ta rimozione in profondita e 'estrazione pezzo a pezzo di tessuti nel corso

INDICAZIONI degli interventi Japaroscopici di ginecologia (miomectomia e isterectomia), di urologia (nefrectomia)
e di chirurgia generale (splenectomia)
Controindicato per 'uso su tessuto vascofarizzato € come strumento di dissezione (le ovaie, le

CONTROINDICAZION! tube di falloppio, i miomi e le altre strutiure devonoe essere state devascolarizzate e dissezionate
prima dell'asportazione pezzo a pezzo)

BITTA PRODUTTRICE Ethicon Women’s Health and Urology (a division of Ethicon Inc.} Somerville (Usa)

DITTA DISTRIBUTRICE

Distributore esclusivo per italia; Johnson & Johnson Medical 8.p.a. - Divisione Ethicon Women's
Health and Urology - con sede in Pratica di mare, Via del Mare n. 56, P.IVA n. 08082461008,
Codice Fiscale n.IT 08082461008, iscritta alta CCIAA di Roma al n. 1072108,

CARATTERISTICHE CODICE
MX0100 e MX01G0R

Il morcellatore di tessuli Morcellex (codice MX0A 00) & uno strumento monouso di calibro 15.9 mm
che permette l'estrazione veloce ed efficace di grandi volumi di tessuto durante interventi di
chirurgia videoscopica. Lo strumento Morcellex si compone di una cannula contenente
l'alloggiamento della fama e di una impugnatura staccabile dotata di grilletto di esposizione della
fama e attivazione del motore, pulsante di ritascio e sefettore di esposione della lama, Pud essere
inserito in cavitd utilizzando Iintroduttore in dotazione, direttamente da una incisione
precedentemente fatta per linserzione di un trocar 10-12 mm. La lunghezza utile operativa del
morcellatore ¢ di 13 om. Il morcellatore Morceliex & dotato di meceanismo di selezione
dellesposizione deila lama (protetta o completarmente esposta). L'introduttore e it gruppo di
alloggiamento della lama non generano traumatismi su viscer e pareti addominali durante le fasi di
non morcellazione. Lo stumento & dotato di un innovative sistema di valvale interne che
mantengono it pneumoperitoneo nefle fasi di utilizzo e garantiscono una comaoda inserziene ed
estrazione di strumenti laparoscopici come pinze, forbici, altro, & protegge da schizzi i sangue e
altri liquidi organici. 11 dispositivo Morcedlex @ monouso, quindi sempre pronto all'uso per garantire
una affilatura efficace della lama, La lama & rivestita in titanio ed € particolarmente resistente
anche nel caso della morcellazione di tessuto calcificato. La particotare conformazione dei bordi
della lama stessa ne preserva l'affilatura durante tutte le fasi dellintervento. Ii nuovo meccanismo
di trasferimento di rotazione dallunita di pilotaggio consente un incremento di potenza del 25% che
consente una morcellazione fino a guatiro volte pit veloce della precedente generazione.
Marcellex morcella fino a 40 grammi di tessuto al minuto.

CARATTERISTICHE CODICE
MDo100

Il morcellatore Morcellex MX0100 va usato in associazione con 'unitd motore {codice MDQ100) ad
alimentazione eletirica con potenze operative di 115-230 VAC, 50-60 Hz. Tale unit motore &
dotata di interruttore di accensione posteriore e di interruttore di attivazione/stand-by anteriore e
genera una rotazione di 125-1000 girifminuto in senso orario antiorarig,

CONFEZIONAMENTO

i codice MX0100 viene venduto in confezion; da § pezzi, ciascune in biister sterife.

Il codice MX0100R viene venduto in confezioni da 1 pezza in blister sterile,

Ij codice MDO100 viene venduto in confezione non sterile comprensiva di cavo di collegamento
alla rete eletirica.

ETICHETTATURA

Sul confezionamento primario e secondario vengono riportate tutte le informazioni previste al
punto 13 ailegato 1 direttiva CE 93/42 Digs. 46/97.

MARCHIO CE

CE 0086

CLASSE Dl APPARTENENZA

i B regola 11

Il prodotto non contiene costituenti in lattice tuttavia, & possibile che durante il processo di

LATTICE produzione e confezionamento, il prodotto venga maneggiato da operatori che indossane guanti
in fattice,
Vengono rispettate le norme di fabbricazione N IS0 1 3485: 2003. Secondo quanto previsto
dalle norme EN ISO 13485:2003 le spedizioni dei prodotti ai diversi clienti sone documentate e

PRODUZIONE registrate ( e.g. nome & indirizzo dal cliente, data, quantitd, numero di lotto) al fine di assicurare la
tracciabilitd dei dispesitivi  in caso di richiamo dal mercato, Tutti | documentt relativi alla
produzione, compresi quelli refativi alla sterilizzazione, vengono mantanuti agli atti presso i
stabilimenti di produzione per un periodo di tempo non inferiore alla vita del dispositivo medico.
Deve essere effettuata in condizion normali di urnidita e calore. Si deve fare comunque riferimento

CONSERVAZIONE a quanto riportato sulla confezione esterna o le istruzioni interne -

GARANZIA Ove appropriato viene fornita la garazia di un anno ai sensi di legge

VALIDITA’ MXEQ1G0: periodo di validita a 12 mesi dalla data @) sterilizzazione
MDO100: senza scadenza, trattandosi di apparecchiatura

MODALITA' DI Raggi gamma

STERILIZZAZIONE

ISTRUZIONI-AVWERTENZE

Fare riferimento al foglio llustrativo presente in ciascuna unita di vendita.,

24/02/2009  Marco Fatiga — Product Manager Ethicon Women’s Health & Urology




21/86/2811 ©3:59 B7816683334 FARMACIA PO SIRAL

PAG

SERVIZIO ASSISTENZA
FARMACEUTICA OSPEDALIERA

REGIONE AUTONOMA DELLA SARDEGNA
ASL n° 7 Carbonia

Prot. n° 791/AFQ/2011 Carbonia, 21/06/2011
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i n AHS - Dr.ssa Agnese Foddis
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Oggetto: richiesta acquisto morcellatori di tessuto uterino monouso .

Ad integrazione della tichiesta per la fornitura di  quanto in oggetto,
inviata con prot.n®772 del 17/06/2011, si trasmette, in allegato, relativa relazione

di scelta pervenuta successivamente .
1 fa\l?bisogno .annuale richiesto & di n°l5 morcellatori monouso

( cod MX0100. )
= -~ Ip attesa di riscontro si porgono Distinti saluti

Tl Resp.le del Servizio AFO

Dr.ssa ia Leresa Galdieri
u&’f‘ ’\
W ]

LPoreing/Ass.tc ATwmn.va
'\, | l
Sede lagale e amministrativa Asslstenza Farmaceutica Ospedaliera
Via Dalmazia n® 83 ~ 09013 Carbonia Localit Sirai
Tel 0781/6681 09013 Carbonla
Fax 0T81 68083506 {el, 0781/6683317 -3316-3334
e-mail : dir.generale@asicarbonia.it ‘ Fax.0781/6683334

www . asicarboniait Mail: geresa.ga!g{ierl@asicar;blqnia.ii

al
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CoTr T SERVIZIO SANITARIO ~ REBIONE SARDEGHA
ATIENOA 11,50, n° 7
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OGGETTO: RICHIESTA MORCELLATORE GYNECARE

Con la presente st richiede il prodotio per la morcellazione di tessutt “MORCELLEXY
distribuito in esclusiva per {a Sardegna daila ditta Prodifarm S.x.l. Zona Ind. Predda
Niedda Notd e prodotto dalla ditta Tohnson & Johnson Medical S.p.A. divisione
Gynecare. .

Trattagi di strumento indicato per il taglio, la conizzazione e la timozione di grandi
volumi di tessuto durante interventi di chirurgia laparoscopica.

In particolare, per quanto attiene al reparto di ostetricia ¢ ginecologia, verrd utilizzato
negli interventi di isterectomnia laparoscopica e di miomectomia laparoscopica.

1l morceliatore di tessuti MORCELLEX ¢ uno strumento monouso particolarmente
veloce, sicuro € maneggevole.

E® veloce in quanto permette la moreellazione di 40g di tessuto al minuto, riducendo in
tal modo, in maniera consistente, i tempi operatari.

Essendo umo strumento monouso garantisce assoluta sicurezza in termini di sterilita,
particolarmente difficile da ottenere nel caso di utilizzo di morcellatori peliuse; inoltre &
dotato di grilletto di esposizione della lama e attivazione del motote (idoneo ad evitare
danmi accidentali nella cavitd addominale durante le fasi di non morcellazione) e
meccanismo di selezione dell’esposizione della lama (protetta o completamente esposta).
Lo strumento & fornite di un innovativo sistema di valvole interne che mantjene il
pneumoperitoneo nelle fasi di utilizzo, inserzione ed estrazione di strumenti laparoscopici
come pinze, forbici e aliro, proteggendo da schizzi di sangue e altri liquidi organici.

La lama & rivestita in titanio ed & particolarmente resistente anche nel caso della
morcellazione di tessuto caleificato, L.a particolare conformazione dei bordi della lama
stessa ne presetva l'affilatura duranite tutte le fasi dell'intervento.

Il morcellastore MORCELLEX, collegato ad un’unita motore elettrica, risulta
particolarmente leggero e mancggevole, minimizzando in tal modo i} rischio di manovre
potenzialmente dannose causate dall’affaticamento muscolare del chirurgo utilizzatore.

Da nen trascurare che il dispositive MORCELLEX & menouso, quindi sempre
pronto all’uso, garantendo una affilatura efficace della lama, nonché azzerando i
costi di sterilizzazione, affilatura e sostituzione delle jame.

<l RICHIEDE QUINDI L’ACQUISTO DEI DISPOSITIVI MEDICI DI SEGUITO
INDICATI:

N° 15 MORCFELLATORE MORCELLEX MONOUSO, Cod MXO0100

ASL N. 7 CARBONIA
RO. 5. BARBARA
U.O.OSTETRICIAEGINECOLOGI
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SEHEDA TECNICA
MORCELLATORE GYNECARE MORGELLEX
NOWE COMMERCIALE  ORCELLATORE GYNECARE HORCELLEX
X100 e MX0100R, Morcellatore MOROUSD Morcellax
copici PRODOTTO 72 [WB0T00 R moloTe (apparacaiara)

indicato per it tagiio, fa rimoziang in profondith @ Testrazione pezzo @ peszo i tensuti net corso
degll interventi 1aparoscopici di ginecolagia (miamectamia e iaterectomia), db urelogia (nefrectomla)
a di chirurgla generale splenectamia
Controindicato per Tuso su tessuto yascolanzzato e come strumanta di dizcezione (e avaie, ie
tube di fafloppio, 1 atornl @ 18 alite struiwre devono essere state devascotarizzale & disaezionate
sima dellasportazione pez2d a nezzo
Ethicon Women's Health and Urology {2 division of Eihieon Inc. somerville (Usg
Distinutore esclusive per [tala: Johnson & Johnson Nedical 3.p.a. - Divisiona Ethicon Women's
Health and Urology - can sede In Pratica di mare, Via det Mara n. 56, P.IVA 0. 08082461008,
Codlce Fiscate n.iT QROR24681008, |sertia alia GCIAA di Roma al n. 1072108,
M moreeiiatore di toasut Morcellex (codice MX0100) & uno stromenta monoussd di calibro 15,8 mm
che permetie Vestrazione veloce ed efficace di grandi volumni ¢i tessuto durante interventi di
chirargla  videoscoplca. Lo strumento Morcallex & compong di una cannula contanente
Talogglamento delia lama e diuna impugnatira staccabile dotata di grilletto di gsposizione delta
lama a attivazione del motore, puisante di rlascin e setettore di esposione delia lama, Pud essare
inserito in cavita utilizzando  Fintroduttore in dotazione, dirottamenta  da una inclslong
precedeniementa fatta per tinserzione di un Wocar 10-12 mm. La funghezza utile operativa del
morcelatore & di 13 om. It morceliatore Marceflex @ dotate dl meccanismo di selezione
delfesposizions delia lama {protetta © completamente esposta). Uintrodutiore e 1} gruppo ai
CARATTERISTIC:HE CODICE alloggiamento dolla lama non ganerano traumatismi su viscari e paretl addeminali durante \a fasl di
Mxoi0t e MX0100R non morceltazione, Lo swumento & dotato di un innovativa sistema di valvole interne che
mantengone il preurnoperitonzo nelle Tasi di utitizzo @ garantiscono Un& comoda inserzione ed
sctrazione di strurmnentt japaroscoplel come pinze, forbla, altro, @ protegge da schizzi di sangue &
attr} liquidi organicl. I digpositivo Morcellex & monousd, quindi sempre pronto all'uso per garantire
una afflature efficace della lama, La lama & fivestita in fitanio ed & particatarmante resistents
anche nel ¢aso deila morceliazione di tessuto ealcificato. Le particolare conformaziane del bordt
della jama stessa na prasena Iaffitatura durante tute e £a2] deliintervento, 1 nuovo megcanismo
¢i trasferimente di rotarione dalrunts di piiataggio sonsanta un incremento di potenza del 25% che
consante una morceliazione fino @ quettro volte pl veloca della precedents generagione.
Morcellex morcelia fino a AQ grammi di tegsutd al minuto.
) T morcaliatore MorcalleX MY.0100 va usato in associazione con Tt molore (codice MDO100) ad
CARATTERISTICHE CODIGE alimentaziene alettrica con potenze gperative di 115-230 VAG, 5060 Hz, Tale unild molore &
MD0100 _ | dotsta di interruttore di accensione pasterioré e ¢i interruttore di attivazione/stand-by antericre &
genara yna retazione di 125-1000 girlminuto In senso orario & antiorario.
1 codice MX030Q viena vendute in eonfezionl da § pezai, Giascuno in blistor starile.
1 codice MXO100R viene venduto in confezioni da 1 pezzo o nlister sterile,
1] eodice MDQ100 viene venduto ja confezione non starite comprensiva di cavo di coflegamento

{NDICAZION!

CONTROIND!CAZION%

PITTA DISTRIBUTRICE

CONFEZIONAMENTO -
alla rete clettrica.
ETIGHETTATURA Sul cnnfezionamento.pﬁrpario = secondano vergono riportate tutte i informazioni previste al
puntd 13 sllegate 1 direttiva CE 93/42 Dlas. 46187,
MARCHIO CE CE 0086
CLASSE DI APPARTENENZA Il B regola 11
i prodotta aon centiens costituentl in lattice tuttavia, & rossloile ¢he durant i i
LATTIGE ﬁ:(l::;izlone & confezionamento, i prodotto venga maneggiato de opetator ¢he in%ossgr:ﬁi;r?t;
£,

Vengene rispetiate e norma di fobbricazione BN 180 13485; 2003, Sacondn i
dalle narme EN (SO 134852008 le spadizioni del predott ai diversi clgnii ::no%):xrong;?;‘:‘:
PRODUZIONE reglstrate ( 8.9 nome & Indirizzo det cliente, data, quantits, aumero di lotto) sl fine di agsicurare la
tracciabiitd dei dispositivi In caso di richiamo dal mercate, Tut i document refativi slla
praduzions, Fompregi gueli tefativl alls sterilizzazione, vengona mantenutl agli attl presso i
stabilimenti di produziong per un pefiodo df lempo non inferiore aila vita del dispositivo medico

CONSERVAZIONE Deve sesere effatiuata in condizion normall di umidita e calore, Si deve fara co :
STRANIA a quanto riportato sulia confezione estema o e istruziani interne comunque Hfenimenia
Ove appropriato viane fornita 18 garazia di un snno & senzi di legge

VALIDITA' Rﬂﬂé%?i gg: periado di validita & 12 mesi dalia data di stenlizzazlong
ODALITA Bl . sanza seadenza, trattandosi di ag&arecchiatura
| STERILIZZAZIONE __ aggl gamma

ISTRUZIONI- .

ZIONI-AVVERTENZE Fara Alarmeato 2l fogilo llustrativo presente in ciascuna unita di vendita

24/02/2000  Marco Fatiga — Product Manager Eihicon Women's Heaith & Urology
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