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P.O. San Martino — U.O|C. di Farmacia Ospedaliera |

Oristano, 30/06/2014
Prot, NPZQDIQZQQQ

Oggetto: Acquisto forbici laparos¢opiche multifunzione della linea Harmonic Ultracisiori prodotte
dalla Ditta Ethicon Endo Surgery. '

Al Direttore Servizio Provveditorato :

e p.c. Al Direttore Generale
Al Direttore della U.OLC. Chirurgia

LL.SS. :

A seguito di quanto conchdato con la S.V., in presenza dgl Direttore Generale e del
Direttore del U.O.C. di Chirurgia del P.O. San Martino, Dr. Gianfranco Porcu, che leggono la
presente per conoscenza, si felazione quanto segue riguardo [l'acquisto dell? forbici
laparoscopiche di cui all'oggetto. :_

I Dr. Gianfranco Porcu hafrichiesto alla U.O.C. di Farmacia Ospedaliera del P.O. San
Martino in data 23/11/2013 con nota prot. NP/2013/5270 (allegato 1) un aggiongamento
tecnologico riguardo un contratto gia in essere, proposto dalla Ditta. Prodifarm di Sasshri (nota
prot. 258/SM/mgt del 25/10/2013) [allegato 2). i

A detta richiesta di aggiofnamento tecnologico & stato dato parere favorevqle dallo
scrivente con nota NP/2013/5296 (allegato 3). : z

In via informale la S.V. ha unicato allo scrivente di aver ricevuto in data 29/11/2013
una mail da parte di una Azienla denominata Lamonea Endos rgery, con sede legale in
Ancona, che ha proposto la vendita dei prodotti di cui all'oggetto a prezzi inferiori di poco pil del
10% rispetto al contratto in essere| mail seguita da una lettera di chigrimenti richiesta dall'ufficio
di cui la S.V. e Responsabile (allegato 4). ' '

Sempre in via informale {lo scrivente ha contattato la Ditta proponente che ha
verbalmente dichiarato che i prodotti da essa commercializzati sono di importazione diretta
dalla casa produttrice americana ¢ che non si rende disponibile alla fornitura di campionatura
per eventuali prove di comparaziore. |

|

Allo stato attuale dei fatti ristilta che:

* le schede tecniche prodotie dalla Ditta Lamonea sono la fotocopia di quelle fornite
dallimportatore ufficiale italiano. ! :

* Non risulta una registraziong di questi prodotti presso la banca dati RDM del Ministero
della Salute a nome di detto| importatore, ma solo ed esclusivamente a nome dejla Ditta

produttrice e dell'importatore ufficiale.
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* Nel nostro ospedale esisfono due apparecchiature denominate Gen 11 che utilizzano i
prodotti in oggetto, di cui tino di proprieta della nostra Azienda ed uno in comodato d'uso
fornito dall'importatore uffiiale. 3_

* La Ditta importatrice ufficiale ha dichiarato che declina ogni responsabilitd di un
eventuale maifunzionamepto del sistema conseguente all'uso di prodotti non fcquistati
da essa e/o dall'unico rivepditore autorizzato per la Regione Sardegna che ¢ l'intestatario
del contratto in essere. Dette dichiarazioni sono riportate in due documenti (allegato 5 e
allegato 6)

 la Ditta aggiudicataria ingitre, in data 06/06/2014 ha inviato una mail allo scrivente
(allegato 7) in cui dichiarg che, gli apparecchi di cui sopra per poter funzionare hanno
necessita di “manipoli trasfuttori piezoelettrici con cavo®, del valore commerciale di circa
2,500 Euro + IVA, e che detti manipoli sono compresi nella fornitura delle forbici
laparoscopiche a titolo d| sconto merce, come operato finora. Cid vuol dine che la
differenza di costo tra la fornitura della Ditta aggiudicataria e quella proposta dalla Ditta
Lamonea si ridimensiona rjotevoimente. :

* Si fa in ultimo presente ¢he i prodotti in questione sono monouso, e la legislazione
vigente nei paesi della Comunita Europea proibisce il ricondizionamento dei prodotti
monouso, mentre non risulta allo scrivente che la legislazione americana sia come quella
Europea, ragion per cui npn si pud essere sicuri, acquistando prodotti di provenienza
statunitense se essi siano|nuovi o ricondizionati, in mancanza di un controllo da parte
del Ministero, costituito dalla registrazione di quanto commercializzato da parte
dellimportatore, nella bancha dati RDM del Ministero della Salute.

Per quanto sopra detio, gi ritiene opportuno in questo momento acquisire i prodotti
dallimportatore ufficiale, come dg contratto in essere, rinviando eventualmente una decisione
diversa dopo aver acquisito parere in tal senso dai Carabinieri dei NAS.

Si coglie l'occasione per pofgere distinti saluti.

Il Direttoré della acia
EJ{Luig li
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“—:P ASLOristano

Servizio Sanitario -~ RESTON

Di

P.O. San Martino -

O.CHIRURGIA GENERALE

ttore Dr Gianfranco Porcu

Oristano, iznuzm;

Al Direttore
U.0.C. Farmacia Opéedaliera
' Dr Luigi: Cozzoli

Oggetto: STRUMENTARIO CHIRURGICO HARMONIC

La Ditta Prodifarm fornitore
condizioni indicate nell'offertd
multifunzionali Harmonic per
miglioramento tecnologico adaH
Pertanto si chiede di poter pr

di strumentario chirurgico monouso propone, alle medesime
, un affiancamento a quelle attualmente in uso di forbici

faglio e coagulo di tessuti molli, dispositivi dotati di un

ative del tessuto, con comandi integrati e pulsante.
pcedere all'inserimento nel contratto gid in essere con la

ditta stessa, dei nuovi disposi'rifvi in luogo dei vecchi senza che cid comporti un aumento di

spesa.
Si dllega alla presente, |'offert

quale fabbisogne quello dell'nnnx

e le schede tecniche dei prodotti di cui sopra e si ipotizza
2013.

Si coglie |'occasione per porgere distinti saluti.

Il Direttore déll'U.O di Chir-urgjia
Dott Gianfranco Porcu

T,

ASL 5 Oristano

Viale Rockefeller, snc !

09170 COristano

%P AS\Oristano
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TOTALE 5 PAGINE

 Spett.le -
A.S.L. Oristano
‘Servizio Prowedﬁoru?o
i Vin Cardiicei, 38
: 09170 - Orisfano
E p.c. Servizio di Farmacia . :
- P.O. S. Martino - Oristano

 Cagliari, 25002013 |* - . prot. 2585M/mgt

 Oggetto: Affiancamento prodatH. - L L i

' In riferimento alla Ilbem di aggludlcuzxone n. 77 del 18. 02.2012 relgtiva ~
alla forhitura di strum fcu'lo chirurgico monouso Ethicon Endo Surgery prod.
Johnsori & Johnson con I presente abbiamo il piacere di comunicarVi che siamo
dlsponibnll ad effeﬁuare gll affmncnmenﬂ di se.gurro pr’et:lSG'l'l.

Pr'odoﬁo ffen‘o
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=  Forbice coagulan‘l‘e c

jice HARS&MX.' ST PA
~ CND k0202010102 - |

"“NR REP. 520294,

- By ;Proc'faﬁb'

- ® Forbice cba'gulcin're c ee,AcézaEM |
T * Prodotto in dffiancamento .
* Ferbice: caqgufan'l'e cadice. HARZSM R l\ % } G.S N B8

alle.ghmmo alla pre.sarr schede tecniche. -
© Certi di averVi faffto cosa gradita, restiame a Vs dlSppSlZlone per
even'ruall chlarlmen'rl e porgxama dISTlnTl snlu‘rl

07100 - SASSART -

Z1. Predda Nisdda Nord - Tel.075260521 Fex 019260540
09123 - CAGLIARI Capmhsnmlemwﬂomoo

Viale Trento, 86 - Tel. 070-548810S Fax 070-332683 * ISCRIZIONE CCIAANJW? SASSARI- REGJMPRESE SSDM N.2404 COD.F]SC-P IVA 00133660907




CHEDA TECNICA DI PRODOTTO
PIATTAFORMA TECNOLOGICA
FORBICI HARMONIC ACE® + TECNOLOGIA ADATTATIVA AL TESSUTO

HARMONIC ACE®, diametro § mm + tecnologia adattativa al tessuto

HAR36M

ONIC ACE forbica muitifunzione e monopaziente per il tagiio e coagulo di
molll in chirurgia videoscapica. impugnatura ergonomica dotata di tecnologla
attativa del tessuto, con comandi integrati a pulsante. Lama curva, stelo rotante
° , 5 mm di diametro, 38cm di lunghezza e chiave torsiometrica integrata
GRAY). Montagglo direttp senza adattatore al manipolo HPO54,

R SRR

L
HOLASSE DI APPARTENENZA Sicnndo la direttiva 93{_42!CEE (Digs 48/97) = i b_ |
FABBRICANTE loon Ende-Surgery LLC- 475 Calle C, Guaynaho, Puerio Rico 00968 USA . |
S————— " L]
DITTA DISTRIBUTRICE inazione legale: Johnson & Johnson Medical SpA 1
Sociale e Direzions Generale ; Via Del Mare, 56 » 00040 Pratica di Mare -
mezia (RM) :

Iimprese di Roma: N° 08082461008
C.C.LA.A. Roma: N° 1072108
, IVA e Cod. Fisc.. IT 08082461008
lino (24 finee) : +39.08.911541
jzio Cllenti: +39.06.911845898
tecnica: 800.919.219

F\\ istribuisce in itaila § suddetto prodotto.
{leND 10102 FORBICI MONOUSO PER CHIRURGIA A ULTRASUONI
PICA
NUMERO D] REPERTORIO y

28/02/12017 7544200 13/03/2027
10/10/2017 8002782 24/052023
10/10/2017 8057467 231272027
10/10/2017 8114104 08/12/2029
10/10/2017 8182501 30/10/2026
28/02/2017 8241312 23/05/2023
10/10/2017 D684983 23/08/2023
29/08/2018 D617163 08/06/2024
05/10/2018 D618797 29/06/2024
08/10/2019 D631965 01/02/2025
05/10/2019 Des1a01 12/06/2026
05/10/2019 Deg1802 12/06/2026
5173444 05/10/2019 Des1803 12/06/2028
BY68 30/08/2020 Dea1804 12/068/2028
6476068 22/06/2020

DESTINAZIONE D'USO forbici HARMONIC ACE® + tecnologia adattativa al fessuto sono indicate per
Incisione del tessuti molll quando si desidera controllare i sangulnamento e
minimizzare il danno termico. Gli strumenti possono essere utilizzati come dispositivi
ausiliari o sosiitutivi dei bisturi elettrochirurgici, laser e in acclaio, negli interventi di
rurgla plastica, pediatrica, ginecologica, uralogica, toracica o nelf'esposizione di
re ortopediche (colonna e spaet articolari) e In aitri Interventi endoscopicl.

]BREVET" \. BREVETTO SCADENZA  N. BREVETTO SCADENZA

CARATTERISTICHE | Stfumento multifunzionale con tecnologia adatiativa al tessulo & con capacita di
presa. Premontato ad Inserimento diretto senza adattatore. impugnatura ergonomica
a pistola con coppla di pulsanti MIN e MAX per I'sitivazione manuale. ;

Cdnfezionamento primario (bifster e/o busta medicale), corfezionamento SECoNdano ||

dighlarato di vita dello stesso; sul confezionamento primario e secondario vengono
ripprtati | dati relativi alla sterillzzazione richlesti dalla direttiva CE 93/42 Digs. 46/97

eg.m.lL _
‘Cdnfezione di vendita 12 pz. steril

Canfezione primaria 1 pz. sterile

Magteriall Tyvek, petg, kraft brown box. Sceit! in modo da poter conferire

sicurezza, funzionalita e compatibilita con I'ambiente.




A

Sul confezionamento primario e secondario vengona riportate tutte le lnfonnazionlJ'
previste al punto 13 deil'Allegato | della Direttiva 93/42/CEE Digs, 46/97 e s.m..

.

1E110HETTATURA

MARCHIO CE
TERIALI PRODOTTO

* " |Pollmrbonato con rivestimento in copolimero a,
ST S blocch di stirene; accialo inossidablle chirurgich
LAMA ATTIVA: Laga di Titanio '
|PAD BRANCA INERTE: bt Follimmide / grafite / PTFE
,fLATﬂOE Il prodottt non contengono iattice. inoltre, nelle officine df produzione sono stati

natl dai processi produttivi | guanti in iattice e twiti | componenti de!
confezionamento ¢ gii adesivi sono statl controllati e risultano privi di Iattice

PRO ONE Mengono riapetiate e norme di fabbricazione EN ISO 13485:2003, Secondo quantd
previsto dalle norme EN 1SO 13485:2003 ie spedizion dei prodotti ai divers! clienti;
hono documentate e registrate ( e.g. nome e Indirizzo def cllente, data, quantita,
umero df latto) &l fine df assicurare la tracciabilita del dispesftivi in caso di richiamo,
al mercato. Tutt} | documenti relativi alla produziene e alla progetiazione, compresi -
fluell relativi aila sterillzzazione, vengono mantenuti agii atti presso gli stabiimentt dil
produziona per un perfode di vita non Inferiore alla vita del dispositivo medico.

ISPERIMENTAZIONE E diuesto dispositivo & stato introdotto sul mercato ftallario nel mese di gennelo del
SICUREZZA 013 dopo aver attenute il marchio CE in ottemperanza al requisiti previsti dalla
Direttiva 93/42/CEE e s.m.i. sul Dispositivi medicl, Risuita quindi conforme alle
daratteristiche e prestazionl previste dalle sezioni 1 e 3 deil'Allegato | relative ad un
armaile uso degli stessl. il dispositive & Inoltre conforme alle caratteristiche e
prestazioni praviste dalla Sezione 6 dell'Allegato | relativa ai possibill effetti collateralf
derivanti dal loro uso ed & stato appositamente testato allo scopo di garantire che
Qorrisponda agli specifict scopl per | quall @ stato progettato e non soitoponga la

galute del pazienta ad un rischio inaccettabile.
LIZZAZIONE {Qeaido di Efiiene. Il prodotio @ MONOUSO non risteriiizzabile,
ALIDITA 5 ANNI
CONTROLL) tascun iotto di parti comp: viene ispezion ma che ciascun componente
a accettato per ia produzione, il singalo prodotto finito viene sottoposto ad
I ni visive e, ove appiicablle, automatizzate di carattere dimensionaie, fisico,
blalogleo, chimico viene effettuata una prova di corretto funzionamento prima di
e confezlonato e sterillzzato, :
CONSERVAZIONE ve essere effettuata in condizioni normall di umidita g calore. S) deve fare
munque riferimento a quanto riportato suila confezione estermna o ie istruzionl
I 5
[SMALTWENTO ] rmdo’ﬁ possono essers smaltitl secondo le vigenti norme In ftaiia.
{ISTRUZIONI-AVVERTENZE F{ira riferimento al foglio fllustrativo presente in clascuna confezione di vendita.
SR IER T T mento Impugnatura : a pistola
Attivazione : a pedale o con comando manuale a pulsanti
o Diametro 5mm
kLqu_hezza . 36cm
B‘anche : Apertura massima i 13mm
Lunghezza lama attiva i 15mm ‘
Larghezza lama attiva : 1.3mm
Spessore lama attiva - 2mm 1
Lunghezza cuscinetto protettiv 15,4mm !
Larghezza cuscinstto protettivol 2,6mm !
Spessore cuscinetto protettivo | 1,6mm |
|Energla Meccanica a frequenza armonia di 55,5 Khz :
. Campo dl escursione massimo'della_iama: circa 85 micron
Cqmpatibitita Compatibile con il generatore EES cod. GEN11 e manipoilo
HP0S4
Uitimo agglomamento etfettugto 1 Mm o .
Variazione approvata da Product Manager Massimo Coppola :




CHEDA TECNICA DI PRODOTTO
PIATTAFORMA TECNOLOGICA

FORBICI HARMONIC ACE® + TECNOLOGIA ADATTATIVA AL TESSUTO '|
lNOME COMMERCIALE p ol HARMONIC ACE®, dlametro 8 mm + tecnolagia adattativa al tessuto y
ficonice B '
{DESCRIZIONE ACE forhics multifunzione e monopaziente per il taglio e coagulo di tessulf

moll in chirurgia a clelo aperto. impugnatura srgonomica dotata di tecnologia adattativa
deljtessuta, con comandi Integrati a pulsante. Lama curva, stelo rotante di 360° , 5 mm d H
, 23cm di lunghezza a chiave torsiometrica integrata (TWGRAY). Montaggio
senza adattatore al manipoio HP0S54.
CLASSE DI APPARTENENZA Secondo la direitiva 893/42/CEE (Digs 46/97) b m
FABBRICANTE Ethicon Endo-Surgery LLC- 475 Calle C, Guaynabo, Puerio Rico 00868 USA
HDITTA DISTRIBUTRICE Denominazione legale : Johnson & Johnson Medical SpA

ede Sociale e Direzione Gensrale : Via Del Mare, 66 - 00P40 Pratica di Mare - Pomezial

sriraino (24 lines) : +39.08.511841
erfizio Clienti: +39,06.91194589
Assistenza tecnica : 800.919.219

ibuisce In italla Il suddstto prodotto,

OSCADENZA  N. BREVETTO SCADENZA
28/0212017 7544200 13/03/2027
10M0/2017 8002782 24/052023
10M0/2017 8057487 231212027
10M0/2017 8114104 081212029
10M0/2017 8182501 301012026
28/02/2017 8241812 23/05/2023 .
8884 10/10/2017 D504983  23/06/2023 r
528308 20/08/2018 D617163 08/08/2024 |
5325 051012019 D618797  20/06/2024 .
05102019 DB31985 01/02/2025 :
05/10/2019 DB81801 12/08/2028 ,.
051012018 D681802 12/06/202) .
05/10/2019 DB61803 12/08/202 :
30/08/2020 DB61804 12/06/2028 -
22/05/2020 :

DESTINAZIONE D'USO icl HARMONIC ACE® + tacnoiogla adattativa al tessyte sono indicate per .
I'incisione deil tessuti molil quando sl desidera controllare I sanguinamenta e minimizzarej:
ll da o termico. Gl strumenti possono essere utilizzatl come dispositivi ausiliari o
titivi del bisturi elettrochirurgici, laser e In acgialo, negll interventi df chirurgla i
a, pediatrica, ginecologica, urologica, toracica o nell'egpoMone di strutture ;
ortopg: nhe (colonna e spazi articolari) e in aitrd Intervent a ¢lelo aperto. !
.! :
ICARATTERISTICHE Strunjento muitifunzionale con tecnologla adattativa al tessulo e con capacita dl presa. l
Prempntato ad inserimento diretto senza adattatore. Impugnistura ergonomica a pistola
con cpppia di pulsanti MIN @ MAX per ['attivazione manuale.! i
e e i
[[CONFE2IONAMENTO onamento primario (biister e/o busta medicaje), conﬁzlonamento sacondario z
(astudcio di cartone), confezionamento terziario o di spedlzicne (bax di cartone), il !
co namento & atto a garantire la sterilita del prodotto per tutto 1l periodo dichiarato ff !
di dello stesso; sul confezionamento primario e secondatio vengono riportati | dati
relatiVi alia sterilizzazione richlesti dalia dirsitiva 93/42/CEE Digs. 46/97 e s.m.l.
Confezione di vendita 12 pz. steri
Corrfﬂdona primaria 1 pz. sterile 1 .
M Tyvek, petn, kraft brown box. Scaili in modo da poter conferire .
sicurezza, funzionalita e compatibilita con Fambiente.
ICHETTATURA

Sul namento primario e secondario vengono ripariate tufte le informazionl
Ipravls al punto 13 dell'Allegato | della Diretliva 93/42/CEE Digs. 46/97 e s.m.l.




. )
 [MARCHIO GE B CE0123 ;
TERIAL! PRODOTTO Cpnform! a quanto de dail'Allegato | ~req - Direttiva 93/4: Digs.

7 @ s.m.J. tuttl | materiali implegati sono quindi atossici e biocompatibiit

7

da) pracessi produtfivi | guantt In lattica e tutti | componenti del confezionamento e gil
a sono stali controllati e risultano privi di lattica

| Policarbonato cqn rivestimenta in topalimero a
E [RUMENTO: biocehi di stirene; acciaio Inossidablle chirurgl
LAMA ATTIVA; Lega di Titanio | |
PAD BRANCA INERTE: Polimmide / grailte / PTFE i
[ILATTICE | prodoiti nen contengano lattice. inolire, nelle officine di produzione sono stati eliminat [
i

PRODUZIONE . ono rispettate e norme di fabbricazione EN ISO 13485:2003. Secondo quanto
pravisto daile norme EN 1SO 13485:2003 le spedizion] del prodotti ai diversi clienti
somo documentate e registrate ( e.g. nome e Indirizzo del cfients, data, quantita, numerq
di [ptio) al fine di assicurare la tracclabilit del dispasitivi n caso di richiamo dal mercato,
Tuill | documenti relativi alla produziona e alla progettazione, compresi quellj relativi alla’
ste| ne, vengono mantenuti agil atii presso gii stabliimenti di produzione perun
perfado di vita non Infariore alla vita del disposiivo medico.

SPERIMENTAZIONE E stato Infradotto sul mercato italfano ne! mese di gannalo de(2013 '
SICUREZ2ZA doga aver attenuto il marchio CE In ottemperanza ai requisiti previsti dalla Direttiva
2/CEE e s.m.l. sul Dispositivi medici, Risulta quindl copforme alle caratteristiche e
prestazioni praviste dalle sazion| 1 e 3 dell'Aliegato | rei; ad un normale uso degh
! Il dispositivo & Inolitre conforme alle caratteristiche § prestazion praviste dalla !
one 8 dell'Allegato | relativa ai possiili effetti collatersil derivant] dal loro usoed & |
appositaments testato allo scopo di garantire che cosrisponda agll specifici scopt
perj quall & stato progettato e non soitoponga la salute del paziente ad un rischio

) |ina bile. ]
ETERIUMONE Ogsdo di Elilene. || prodottc ¢ MONOUSO non risterilizzatiie.
VALIDITA' 5 ANNT :
{[CONTROLLI Clagcun lotto di parti componenti viene ispezionato prima che clascun componente

venga accettato per la praduzione. i singolo prodotto finito viene sottoposto ad ispezion
visiya e, ove applitabile, automatizzate dl carattere dimensfonsle, fisico, biologica,
chinjico viene effetiuata una prova di corretto funzionamento prima di essere

onato e sterilizzata,

{CONSERVAZIONE Dev essere effettuata in condizion] normall di umidita e calore. S| deve fare comunque
nto a quarnto riporiato sulla canfezione esterna o le |struzioni interne

@ALT[HENTD i pro!:imﬁ possono essere smaltiti secondo le vigenti narme in Haiia.
II_STRUZIONMWERTENZE Farll riferimenta al fogiio fustrativo presente in ciascuna confezione di vendita.
¢ L Strumentd Impugnatura : a pistola
I- Attivazione : a pedale o con cdmando manuaie a puisant
Stal Diametro &mm
Lunghezza i 23cm
Brariche Apertura massima 13mm
Lunghezza lama attiva ; 16mm i
Larghezza iama attiva : 1,3mm i
Spessare lama atiiva 2mm hf
Lunghezza cuscinetto protettivo 16,4mm .
Larghezza cuscinetto protettivo 2,8mm l
Spessore cuscinelto protettivo 1.6mm !
Energiia Meccanica a frequenza armonlea dl 55,5 Khz |
T Campo dl escursions massimo,della lama: circa 65 micron Jf !
Compatibilita Generators ad ultrasuon! HARMONIC con :
generazione dl frequenza amonica a 55.5 Khz e i
comando a pedale o0 manuale ; :
Compatibile con il generatore BES cod. GEN11 e con il
manipolo HP054
e e
ariazione approvata da Frm;mﬁomda

: - - |
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—:P ASLOristano Servizio Sanitario - REGIONE SARD

P.O. San Marting-- Servizio Farmacia Interna

Oristano, 22/11/2013

Oggetto: STRUMENTARIO CHIRUREICO HARMONIC X &GENENRRO = “Rf‘@a\c ScALREL
QSRS
o\ !
NN
Al Respnnsab1le del

Prowedi‘l"ord'ro
Dottssa Demur"rns

La presente per esprimere parere favorevole all'inserimento nel contratto gia in essere N 292
con la ditta Prodifarm di forbidi multifunzionali Harmenic, cod ditta HAR36M. e HAR23M in
luogo di quelle attualmente in usq ossia ACE36EM e ACE23EM .

I fabbisogni presunti rispecchiaro quelli dell'anno 2013 e quindi non comporteranno un aimento
di spesa.
I codici dei nuovi dispositivi medici sono i seguenti:

HAR36M cod areas || 83743 | sostituisce ACE36EM cod areas 89203

HAR23M cod areas |} 83F65|  sostituisce ACE23EM cod areas 89202
In attesa di cortese riscontro, '

Si coglie |'occasione per pprgere distinti saluti.
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Lamone
€ndo Surgeny

Endcscgpna - Laparescopia - pia

Lamones Endo Surgery s.r.l. :
Sede legale:¥in D, Chiess, n 60123 Ancond |
tel, 071.31980 ~ fx 0771.36527- 3587361 :

Maguzzinn: ¥ia Cadure, 7 - 60123 Ancona T e e e e
wl/fax §71.2070286
F~-mail; infodinmanes eom sit
situ; www. lsmonew.cu
SPETT.LE !
ASL ORISTANO ;
SERVIZIO PROVV. TO
Via Carducci 35 !

. }

09170 ORISTANO | :
I
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Oggetto: vs. richiesta prot. rglzo1412784(FB) DOCUMENTAZIONE Al FiNI DELL*ACQUISTO DEI
PRODOTI‘] Johnson & Johnson|per generatori Harmonic Scaipel U{tiacismn

In riferimenito a Vs. Richiesta in pggetto si precisa che i prezzi offerti con nostra e.mail del
29.11.2013 fanno riferimento nf:xshfamanta agli articoli ACE3GE E 23E, trasmettiamo q i di

seguito nostra migliore offerta i nuovi articoli da Voi richiesti .

Le Ace 36 e 23 comunque sone ancora in produzione e molti clienti ancora le utilizzano .

MATERIALE ORIG.LE ETHICONM LEND('J SURGERY

CODICE DESGRIZIONE PREZZO UNITARIO

——> | HAR38 NUOMA HARMONIC ACE | 760,00
' FORBICE COAGULANTE
MULTTFUNZIONE ] |
— (HAR23 1D 680,00 - ° .

Le forbici sono in confezioni da( pezzi ma a richiesta , possiamo e'lradere anche ordlm con
quantitativi minori , per non grayare sul Vs. magazzmo j

VA 22%
. Validita’ a disponibiiita o a consumo annuo a noi comunicato .

Alleghiamo come da Voi richieﬁto schede tecniche , codice repertorio @ madello dichiarazione
debitaments compilata . :

Cordiali saluti .

L’Ammini ;n- e Delegato

cud Fise, ¢ part. IVA 02602350429 - REA AN-

Banca:  +Moote dei Paschi di Sena ap.7 ~ ﬁ:mm— CAB 02641 - c/c v 1354623 - 1BAN IT 98 H 61030 012601 000801354623




Greater precision through

Introducing |
HARMONIC ACE®+ Shears
with Adaptive Tissue Technology!

nnproved energy delivery

» 990
o8a0e Ethicon .
2825 Endo-Surgery . Harmeonic




HARMONIC ACE™+ § o

Enhaneed preasxon Vs H1
« 239% lass thenrpal spread’ raciucef ti

Advanced enérgy de!we thrcu:gh Adaptwe T'ssué Teéhlaology :
« Naw technaiogy responds intelliger 'y totissue ecnditionsfor gr.aatan precistcbn

— Regulates energy deiivery when rigetied for improved temperiture managermant
~ A ene chenge signais when Adaptive Tissue Teq.‘mmugy-is rgguiaﬂng enefngy delsvery
thereky improving eficigncy: 'lﬁh emhanced fzedback =% a5 off @ Tap
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— Adaptive Tiszus Technology pravides ﬁ»e]deneﬁts of grea%er’ prec:sb:m wltkinut campmm!sing '
the sL.-geon’s contral of device function - B e .
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HARMONIC ACE*+ Shears:
The precision of advanced energy delivery .

| :
. !
i !

BLADE DESIGN AVNLAB!LE IN 2 SHAFT LEMGTHS
* Foer ipuerd tp detignea for » 33cm anla 3Bem

- ‘sonstige coating saded to |
2oy plade :

19% iges tnermal sprean ecibited in poreTe histology vs HARMONIC ACE” Shears without Adaphive Tissue Testinolagy (1.7mm s
3 2mm, 1<0.00%.

221% shorter transection times measures in odrcine iabs ys HARMONIC ACE* Shears without Adaptive Tissue T&chuo&:-gy 14,5 7£ 8.75;
PO00T . !

3tn 2 hen Htop study on Pow'vr w2vel 3, JARIG ang HARZS axhibated 30.1% and 34.2% lower maan (:"OOOD) anu mectian (F=N 000} '
zade neat respechvety, than SARMONIC AﬁE" Shears without Agaphve Tissue Technaisgy
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Improved ternperature mar
Adaptive Fissue Technolo

Conventional ultrasonic
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ENHANCED ENERGY OELIVERY

AUDIBLE FEEDBACK

* A (N2 CHaNGE FoVaRs a cus 1o * Greatar precision wich 23% less
redee acavation Hime thermz] spread’ and 21% shortar
trangecnion tinves” vs
HARMORNIC ACE" Shears
; 02.;
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New HARMONIC A(

Product codes

: Oﬁj A Lapamscoplc' Smrn Diameter Shears
I Lengfh + Adaptwe Hssi Technnlagy :

Ta order, please contact your EES $ales Professional or call 1-800-USE-ENDO.” ’
Www.ees.com
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La sottoscritta JOHN
¢ domicilio fiscale in
56, Societd facente
Johnson,

goﬂvmmugdmcn

* MEDICAL S.P.A.
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N & JOHNSON MEDICAL §.p.A., con sede
tica di Mare, Pomezia, Roma, Via del Mare n..

N. Iscrizione Registro %E.E.ITGS!]ZMMW,

dichiara

del gruppe multinazionale Johnson &

di commercializzare ih esclusiva in Italia i prodotti della Linea .

Harmonie e, nella

antorizzati.

Si precisa che la so
rivendere prodotti d

‘Johnson in Sardegna.

K Gonsione Rogishre AEE

et oLde

sua capacitd di distributore, declina ogni
responsabilitd cirea |qualunque malfunzionamento conseguente
all’utilizzo di prodotti |non acquistati da nei o da rivenditori da noi_'

Prodifarm S.r.. ¢ da noi autorizzata a
Linea Harmonic e altxi prodotti Johnson &

In fede,
Johnsen & Johmson Medical S.p.a.
Divisione Energy
% Silvia De Dominicis
( tore Delegato)
e i C;Sw ‘N: : i —-;EA' w e g m&;ﬂa.l.nu.‘c:\-‘ﬁl
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Pratica di Mare, 22/05/2014 .

OGGETTO: Richiesta chi
Endosurgery_Prot.Cliente

Gantile Cliente,

ETHICON ENDD SURGERI 46 911943

171

0542,

lzlb Sanitario Regiona Sﬂﬁhj

ASLn® 5 - ORISTANO
Dipartimanto Ammin|
Seryizio Provve l

MEDICGAL S.P.A.

+ 26 MAB 2014

ol B

Arrivato It
|t

del

ASL Ori
Servizio Hﬂmﬁ

C.A. D.gsa Maria Gesuina Demurtss
FAX 0783/73315

menti commereializzazione prodaﬂi Harmonich ed Ethlcoh
5852/(FB) del 13/12/2013

faceiamo seguito alla Sua richiesta per confarmarle ohe Il sistema GENi1 & ufilizzabile solo ch

prodotti consumabili angi_nell

ACE23EM — HARS3M —

Medical n il fabbricante legeld potranno rispondere per eventuall danni
prodotti non ariginall o nan compatibili con |l sistema GEN11 o per}

interventi di assistenza o ri

Cordiall salut

Sedo
Sodo Spumtive: Via dof Maru. 58, 00040 Pomena.
%MGSMM

Vi 3t Wes, 59,

RM) Tal éasosmmmmunm-mmm 74, 20195

,00] v. ton yocrounico REA 1072108 N knez, Rn.lmpr. Ruult.‘..! /P
T08020000000224 N, Iscstrione Registen

della Ethicon Endo Surgery (codici ACE38EM — HAR3SBM +
M — ACE148 - FC817M) @ che pertantd nd Johngon & Johnsoh
loonducibill all'uiliizzo

| connesst agll eventuali

ne ohe dovessero rendersi necessari in fagione di tale utilizzo. ;

z
Johnson & J n Madlcal 8.p.A.
Dlwaionn Energy
Ammini re Delegab )
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Luigi Cozzoli

' .3 &

Da: "Mauro Collu" <maurp.collu@alice.it>
A: "Luigi Cozzoll" <luigi.pozzoli@asloristano.it>

D.ata Invio: venerdi 6 giugno 201
Buongiorno dott. Cozzoli,

1.17

I

con la presente ci pregiamo di sottoporVi, a fronte di ordinativi riguardanti "Forbici |
Multifunzione Harmonic UltraGision", la fornitura senza oneri (sconto merce) dei "Ménipoli

Trasduttori Piezoelettrici con
pari a 2566€ pil iva.

vo" codici HP054 e HPBLUE aventi valore commerdiale

La fornitura dei cavi oggetto dglla Ns proposta avverra con la formula dello sconto nilerce

qualora ci sia necessit3 di sos
Blocco Operatorio.

Cordiali saluti,

Mauro Colli

p. Prodifarm SpA

Inviato da iPad=

uzione od ampliamento degli stessi per esigenze de! Vs

' 06/0?/2014
|
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PRQDIF AR (=) e -
FORNITURE MEDICO CHIRURQICHE L g LA
gt QM&
TOTALE 4 PASINE
Spett.ls
z : A.8.L. Oristans
Servizio Provwaditorata
Y Via Carducei, 35
09170 - ORISTANO
Referante Isimutioria:
Sig.ra M.F. Bianchl
Cagliari, 06.11,2013 Prot. 2695M/mgt

Oggetto: Vs, richissta conferma preaz! per la fornitura di materiale
consumabils per generatori Ultracision 6300 c/a I'Unitd
Operativa di Chirurgia del P.O. San Martine a del P.O.

Mastino di Bosa e par I'appareechiatura in cemadato d'uso
c/o il P.o. di Ghllarza - anno 2014.

In allegate rendiamo firmata per accettazione Vs, richiesta di
canferma prezzi per l'anno 2014 Vs. prot. P6/2013/75113 del 28.10.2013 atto
deliberativo n, 92 del 29.01.2009,

Mentre Vi ringraziamo per averci interpellato, cogliamo Foccasione per
inviare [ ns. pid distinti saluti.

07100 - SASSARY )2 1 « infof@prodifime com
Z1. Proddn Nisdda Nond - Tel079260521 Fax 079260540
09123 - CAGLIARE Capitals sosials euro 1

000.4030,00
Viale Treato, 86 - Tel. 070-5488103 Fax 070-482683 ISCRIZIONE CCIAA N.56447 SASSARI - REG.IMPRESE SSDS4 N.2404 COD.FIRC.PIVA 00133660507
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s ASLOristano Sexrvizio Sanftario - REGIONE SARDEGNA

Prot. PG/2013/ 75443 Oristano i 28/dol2om

Oggetto: Richiesta conferma e/o miglioria prezzl oper la fornitura di materiale
consumablle per generatorl ULTRACISION G300 Installatl presso |Unitd
Operativa di Chirurgla del P.O. San Martino e del P.Q, “Mastino” d| Bosa, e per
I'apparecchiatura in comodato d'uso presso il P.O, di Ghilarza. - Anno 2014,

Spatt.le Ditta
PRODIFARM SRL
FAX 070.482683

Con riferimento all'atto dellberativa n.92 del 29.01.2009, con il quale s
acquisivano N° 2 (due) generatori Harmonie Scalpel UltracCision @300
(ed agglornamento) complet di tutt gll accessor! d'uso, per la dotazione
delle saje operatorie del P.Q. dl Oristano e del P.O. dl Bosa, si Invita Codesta
Spett.le Ditta, In quaiitd3 d rivenditore esclusivo per la Sardegna
delfapparscchiatura e del relativi consumablll, a dichlarare la propria
disponibliita alla gapfarma/mialloria prezzl per I'anno 2014 del materiall
consumablll accorrent! sla all'ospedale dl Bosa che all'ospedale dl Oristano, ed
all'ospedale dl Ghilarza ove & presente un'apparecchiatura in comodato d"uso.

S| Invita Inoltre a valutare e presentare proposte rispetto alla
contrazione delle prestazionl connesse allo specifico contratto che consentano
dl ridurre In percentuale I'lmporto del medesimo.

Il rinnovo contrattuale che I‘Azienda si riserva di concludere non
impegna la stessa all’acquisto di quantitd definite, potendo le stesse essere
variate conseguentemente a mutate esigenze dell'ASL n. 5, senza che Codesta
Ditta abbla a pretendere aumentl rispetto al prezzo di aggiudicazlone.

Gil approvvigionament! verranno dispost! mediante appaosit! ordinativi di
fornitura, su proposta della Farmacla Ospedallera e Terttorlale, sulla base
delle effettive necessitd delle UU.OO dell'Azienda, e nessuna pretesa potrd
muovere Codesta Ditta per eventuall variazion! in aumento e/o in diminuzione.

§° La conferma delle condizioni contrattuall, che Codesta Ditta dovrad

proporre per il periodo dal 01/01/2014 al 31/12/2014 non vincola

o
A FAmministrazione all’acquisto del prodottd per IIntero periodo di validita
-, defl’offerta.

L’Azlenda sl riserva infatt! di revocare Vaffldamento dalla
fornitura antecedentemente alla scadenza del rinnovo contrattuale nei
casi sottoalencati;

- qualora si decidessa [lInterruzione deil’attivitd espletata
direttamente dalia ASL o la soppressiona dal servizio;

}

ASL 5 Oriatano Via Carducd,
: 09170 Oristano > astomeno
Direttore del servizio o mmm@.ammm
Dissa Maria Gesuina Demmrtos) www aslaristano,it Pag. L di3

Bmallprovvediiorato@asloristano,it
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- a seguito di Convanzioni Consip 8.p.A. o aitre Convenzion|
nazionall @/o regionali relativa a fornitura analoghe a qualle cggetto
del prasente rinnove, alle quall la ASL & obbligata ad aderire al sensi
dalla normativa vigentas;

- a seguito di sopravvenuta stipula:ione di nuovl contrats] di
beni o sarvizl oggetio dalla presents fornitura, sulla bass di
aggiudicazion] di gara centralizzata disposte dalla Regione Sardegna
ovvaro da CONSIP,

La Ditta dovrd presentare presso la sede legale dell’/ASL n. 5 ~ Servizlo
Provveditorato a mezzo posta elettronica e/o fax al numero 0783/73318,
possiblimente entro Il 15,11.2013;

- confarma e/o miglloria del prezzl, patt e condizion! della fornitura
Indicata In oggetto;

- copla deilla presente lettera e deli'allegato, timbrate e firmate o
siglate per accettazione su ognl faglio;

- eventuall proposte per la riduzione del costl/percentuall dl sconto
applicata

Il prezzo dovra essere comprensivo d'imbalia, carico, scarico, trasporto
presso la farmacla Indlcata nell’ordine.

Tuttl 1 materiall fornitl al'Azlenda Sanitaria dovranno essera conformi
alle dispasizionl dl legge vigentl ed alle norme U.E., dovranno essere esent] da
difett! ed imperfezion! e la Ditta & ritenuta responsablle del danni causati alle
persone ed al benl In conseguenza di tall imperfezioni,

Quest’Azienda sl riserva la facolta di procedere alla verifica degll articoll
fornit! e dl respingere quelll non conforml ali'ordine e alle condtzionl
contrattuali.

la Ditta dowrd emettere preferiblimente fattura elettronica da
presentarsl In file con formato .pdf e firmate digitaimente con estensione
pdf.p7m da Inviarsl al seguente Indirlzzo dl posta elettronica:
protacollo@pec. asloristano, it.
In alternativa sl potrd presentare fattura cartacea al seguente indirizzo:
AZIENDA SANITARIA LOCALE N. 5 - Via Carduccl 35 — 09170 ORISTANO - P.I,
00881110953,

La taitura dovra chbilc priara:
ell'ordinativo di fornitura;

1.  in numero del CIG. ict :
2. il numers e la data dell'ordine al quale si riferisce Ia fornitura;
| 503 gli estrami del documento di trasporto.

. il magazzino destinatario della fornitura

Q
27 N g ‘assenza di tall indicazioni potrebbe ritardare/impedire Femissione
2\§ 3 - dell’ordinativo di pagamento senza che all‘Azienda Sanitaria possa
5 }'essera appiicata alcuna penale per il ritardato pagamento.

X g I pagament! verranno effettuatl nel termine di 60 glorni dalla data di
ricevimento della fattura In subordine all‘accertamento della regolaritd della
fornitura. Nel caso in cul la fattura venga emessa prima dell‘accertamento

della_regolaritd della fornitura Il co lo del 60 glomi Inizlera a decorrere
ASL S Oristono ' Via Carducd), 35 '
09170 Orfstano J-Pm
Diretrore del servido Tel 0783/317780 Fax 0783/73315
{D.ssa Maria Gesuina Denmrias) wwwv asloristano, it Pag. 2di3

Bomall:provveditomto@astoristano.it
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dalla data della verlifica dl regolara esecuzione, In conformita a quanto indicato
nel D.Lgs, 192/2012,

Eventuall comunicazionl di contestazione per difformitd qualitativa della
fornitura trasmesse dall’‘Azlenda Sanftarla n° 5, rispetto a quanto ordinato,
interrompono | terminl di pagamento del prodatt oggetto di contestazione,
fino alla sostituzione dl quest] con altrl analoghl e rispondenti a quanto
richlestn dall’Azlenda Sanitaria.

Al sensi dell’art, 3, comma 1, della Legge n. 136/2010, Il pagamento del
corrispettivi dovul! sard accreditato, medlante bonifico sul conto corrente
bancario/postale, dedicato anche alle forniture oggetto del presente
affidamento. In clascun bonifico dovra essere Indicato Il CIG dedicato Inerents
al singolo Contratto dl Fornitura.

La Ditta sl Im a comunicare tem amente all'ASL le eventuall
modifiche del sopra indicato conto corrente Icato e delle persone delegate
ad operare sullo stesso,

La Ditta attesta, con la restituzione della presente lettera, di essere In
possesso del sotto Indicatl requisii di carattere generale e di Idoneftd
professionale:

a) Insussistenza d! tutte le cause dl esclusione Indicate nell‘art. 38 del D.Lgs.
n® 163/2008 e s.m.l.;

b) Iscrizione nel reglstro delle Imprese presso la C.C.I.A.A. avvero in analogo
registro dello Stato dl appartenenza, se trattas! di concorrent! stabllit! in altri
statl me)mbrl deil'Unlone Europea (art. 39 comml 2 e 3 del D.Lgs. n°® 163/2008
e s.m.L).

nonché di essere in possesso del requisit! di capacitd economico finanzlaria e
tecnico organizzativa tall da garantire Il regolare espletamento delle forniture
oggetto della presente richiesta.

La Ditta s| impegna a rispettare tutte le dausole di cul al plano per la
prevenzione dslla corruzione e dell'lilegalitd approvato con Deliberazione del
Direttore Generale n. 639 del 31/07/2013 e pubblicato nel sito web dell'ASL
nella sezione “rasparenza®, finallzzato anche alla prevenzione del tentativi
d'infiltrazione della criminalitd organizzata nel settore del contrattl pubblicl di
lavori, servizi e forniture e dl accettarne Incondizionatamente |l contenuto e gll

Per eventuall controversie che potranno Insorgere tra I'ASL n. 5 e la
Ditta fornitrice @ competente il Foro dj Oristano.

Eventuall chlariment! e/o informazionl In merito alla presente procedura
potranno essere richleste al referante dell’lstruttoria.

In attesa di cortese riscontro sl porgone distint] salutl.

[Bre pecerinzvne
D.

Referante istrutioria
Sig.ra M.F, Blanchi {t

ASL 5 Oristano Via Carducei, 35

09170 Oristano

Diretiare del servizio ¥el 0783/317780 Fax 0733473313

{D.ssa Marta Gesuina Demurtas) Ww.asloristano. it Pog. 3di3

B-mall:provvudltopato@asloristaza.lt




