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ASL3 - Nuoro

DIRETTORE GENERALE

Dott. Paclo Cannas

DIRETTORE SANITARIO

Dott. Serafinangelo Ponti

DIRETTORE
AMMINISTRATIVO

Dott. Francesco Pittalis

Servizio di Farmacia

Ospedaliera - Nuoro

Direttore S.C.
Dott.ssa Paola Chessa

Farmacia Ospedaliera
P.O. “S. Frauncesco” Nuoro
Tel. 0784240528

Farmacia Ospedaliera
P.O.U. “S.Camillo” Sorgono
Tel. 0784623328
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5\, REGIONE AUTONOMA
DE SARDIGNA

REGIONE AUTONOMA
DELLA SARDEGNA

£> ASLNuoro

Azienda socio-sanitaria locale

Nuoro, 08/06/2023_prot. n.

al Dir. Generale ASL Nuoro

al Dir. Sanitario ASL Nuoro

al Dir. Amministrativo ASL Nuoro

e p.c. al Resp ff Radiologia ASL Nuoro

loro sedi

Oggetto: acquisto kit per Mammotome

Visto il fabbisogno allegato della Sc di Radiologia, si chiede autorizzazione
all'acquisto di kit dedicati alla diagnostica mediante sistema di prelievo bioptico a
guida stereotassica, computerizzato “MAMMOTOME” in dotazione al PO San
Francesco.

Fornitori: Prodifarm spa

Fabbisogno annuo ASSL Nuoro: n°10 kit

Valore della fornitura: € 39.000, 00 + IVA 22%

In attesa di riscontro si porgono

distinti saluti

Servizio di Farmacia Ospedaliera
Via Mannironi 08100 Nuoro
Tel. 0784 240215
farmacia.hsfnuoro@aressardegna.it
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ASL.3 NUORD
WP 202371107 del Q0470472023 ore 05.13
&_ SLN Mitt.: Direzione Megics di frasidic Unic
4 A uoro Baxs.  Servizie Gluridico Amministralive
(o AR A
AR

A

BENE :smzxm APPARECCE&A?URA o
{HON DI RILEV, st importo. in ragic:
{Rif. Tabalia 3aﬁegaﬁ alia Deliberazione D.G.ATS n* 800 del 15/06/2018)

Alla Direzione P.O,U.O. *San Francesco” di Nuoro
Alla Direzione Servizio Farmaceutico Ospedaliero

Oggetto: Richiesta’ d’acqulsto
N.B.: ai fini della grivacy (dati sensibill} non-indicare mai estrémi anagrafici di assistitidestinatari richiesta (solo nome &
iniziate cognome)

1)SERVIZIO / STRUTTURA J U.O. RICHIEDENTE: RADIOLOGIA AREA NUORO DIAGNOSTICA PER IMMAGINI
2)DIRETTORE / RESP, STRUTTURA RICHIEDENTE: DR.SSA M.A CALVISI

3} pet. essgenze del suddetlo ServiziofU.O., si ehzeda l2 fornitura dan segu;’ntt ban»’semz; {barrare parte di non interesse)
£ . chg quanto

n\.mesto non.é rep: mag ziendali (economah. farmaceutici; pmtemcc ecc) elo non rcsulta disponibile
presso il Sewizgq di In_g_ ggneria Glcnica;
4} Trattasi d: ichiasta o acquisto ipoiogia BENE | SERVIZIO EX D.PIC.M. 2411202015 sl 70,
: : . CODICE | 4 : o Descrwoneicafatteﬂsﬂche tecniche oggetto richiesta
QUANTITA' AREAS REFERENZA RDM/CNDIREPERTORIO (alleqara dowmntazane spacificha techiche)

46 1225787 | CKBCZISREV KIT COMPOSTO DA PRODOTTI DIVERSI

CONFEZtONATO AD HOC PER ESIGENZE
SPECIFICHE DELLA NOSTRA STRUTTURA

b) Qualora &0!{’@?& QLEVANZA ARES, Il bene(dlspositivufapparecchiamra, ece. ﬁ‘éhie;m deve avere un costo prosunto di |MPORTD ANNUG
lafarione 2 € 40.000 (VA esclusa)

N.B.: Specificare, shhiigatoriarnénte, quantita, codics AREAS, GHDIROM/REPERTORIO

5) Tratisi i bene DEQICATOINICOINFUNGIBILE, sx Art 63, ¢ 2, [t b), dsl D: Las. n” 5012018 i 1o

In caso -affermative specificare DITTA PRODIFARM SPA e relative COD. PRODOTTO

6) Righiesta per Toltey unicost no ;plilotti i no
- 7Y ACCESEOR} E MATERIALI DI CONSUMOQ NECESSARI

8) COSTO PRESUNTO: EURO 39,500

T vewaw. asinuaro.it



L5 ASLNuoro

Azienda socio-sanitania ncale

9} FABBISOGNO:

10) CODICEIPROGETTOFNANZIAMENTO: fond: di Gilanclo ¢ aitro struments (Epacificars}

1) EVENTUALI ALLEGAT! (nal nspants datia vigente senmativa privacy %’5&
TSSITE

gre ~ ASSUTRIOTS

le “San Francescn” - Nuo
Firma def Direttore Dipar memgﬁ .- ki3 Ao gelegaio{a

NB.. Le Direzioni P.OU.O. Sar Francesco di Nyoro e det Servizio meacemtco QOspedaliere per quanto df’ pmpria compelanzy quaiory filovino
cha la preésents richiesta evidenri fa necessits i annotazioni ‘efa di elemantl mancanti (da ntegrare/complatare), provwederanno ala sus
restituzionefintagraziane/compleiamenio ai finf. el buon esito stesso dalla richigsta.

BARTE RISERVATA ALLA DirezianeR.00l). jcesse di Nuoro ro(Evidenziare ‘sventuali nole 2o element mancanti nalia richiasts at fini datia’
resmmndmbegmﬁmelwmp&ewmeﬂto deda nchm altrimanti esprimere parere favorevols).

Flrmrs Direzjone Q_Q:UAO. {o suc Delegato)
V///({xiff'bf‘
74

PARTE RISERVA i armidcia ospedaliars ASSE Nuors {Evidanzizre sventual nole 20 slementi mancanti nela rchiests at
fini cafta resfmueﬁntegmzioneicompammm et vichizsts, altrimenti espimare parses favamvels)

zio fjrmma aYedaﬁera iosue Dilegata)

-

S g
¥ 10:

Flewnta do! Direttore ASLY Nutorn

wvaw.asinugio



CKBC24SREV

MSTIO09
ME&104
MCANISTER]

STARIO31

Kit 109 9 em Mammotome revoive
composio dax

Saenda sterestassica 10 g x 9 om

Guida per-sonda 10.g, forma a forcella

Contenitore di raccolia fluidi

Marcatore disito bioptico forma a
manubrio 10 g MammoeStar

CND

AQLO20102

ko199

-AQBO30401

ve0go

RDM

699138
698592
699247

518733



SCHEDA TECNICA DI PRODOTTO
STRUMENTI PER BIOPSIA DELLA MAMMELLA:
GUIDA PER SONDA ST MAMMOTOME REVOLVE

NOME COMMERCIALE _ [GUIDA PER SONDA ST MAMMOTOME REVOLVE.

CODICE MG10A [MG10B  [MGOBA [MGOSE | {

DESCRIZIONE Guida per sonda ST Mammolome revaive

[CLASSE DI S -

APPARTENENZA Secondo ia direlfiva CE 8342 (Digs 46/97) | stadls

{DITTA PRODUTTRICE Devicor Medical Product, Ine., Fifth ficor, 300 E-Business Way, Cincinnati, OH 45241, USA - responsatis
|detia fabbricazione, del confezionamento e delia stetiizzazions del suddatto prodotio

DITTA DISTRIBUTRICE lwﬁma‘ Medical italy S.rL, con sede & Roma, Viale del Poggis Fiorito 1. 27, B. WA & CE/C.G.1A A
06991390961, N° REA 1273455. Distribisisce in Halls in esclusiva i suddatto prodotio.

DESTINAZIONE D'USQ La guédé per sorda Mammotome revolve & un dispositivo stetile monauss, che visne implegaio con una sonda
ST Mammotome ravolve durante ung propedura statsotassica per guidare e stabilizzare 1o stelo del trogar
della sonda. ~

CARATTERISTICHE inserimento diretio sulla sonda.

Forma: aforcella, a botione

CONFEZIONAMENTO Cbnfézionamqmq primario {biister e/o busta medicsie), confezionamento secondario tastuccio di cartone),
confezionamento lerziaiio o di spadizione (box di cartons), i confezivnamento & atta a garantite la sleriits ded
prodaotto pes tulto il periodo dichiaralo divita delio stesss; sul confezionamenta primanic e secontano vengena
riportati | dati refativi alla sterlizzazione richiesti dalla direttiva CE §3/42 Digs. 46737,

Confezione di vendita 25 pz
Confezione primariz 25 pz
ETICHETTATURA Sul confezionamento prinario & secondaria vengons riportate (utte le mformazion previste ai punio 13 allegalo
i 1 direttiva CE 83/42 Digs 45/87. '
MARCHIO CE FPrasente
MATERIALI PRODOTYC  [Conformia quante definito nell aliegato 1 ~requisili essengial- direltive 93142 Digs. 48/87. Tutti | maleriah
{implegati sono quindi alossici & biscompatibil.
STRUMENTO: Polietiens ad aits densitd di plestica {DOW 25455N)

LATTICE it prodetio nan contiene lattice. inoltre, nalie officine o produzions Sonc il samnal 231 process: proguttivi i
guantiin lattice e tutti | component del confezionaments & gli adesivi sont stati controlist & risuitans oeivi i
fattice.

PRODUZIONE Vengono rispettate ie nome di fabbricazions EN ISQ 13485:2003AC:2000. Seconds quanie prevists dslia
noma EN ISO 13485:2000/AC:2008, 18 spedizoni del prodott al diversi clienti sono documentate & registrals
{e.g. nome e indirizzo del cliante, data, quantits. numsno ol otic) 2] fine i assicurare fa traccisbiita dei
dispusitivi I caso di fichiamo dal mercato, Tutfi i documiant retetivi alls produzians, compresi quel relativi aita
stenizzazione, vangona manterutl agll atli presso gil stabiimeanti i produzione per un geriode non infation &
5 anni dalls data 8i prochaions.

STERILIZZAZIONE RADIAZIONL 1 prodolto & MONOUSO non risterdizzabile, _

CONTROLLY Ciascun foto & part componenti vienz ispezionalo prima che Ciascun componenis venga scceliato perla
produzions. Il singoio prodotto finito viens setioposto ad ispezioni visive &, ove applicadile, automatorsts o
caratere dimensionsls, fisico; biologics, chimico: viene sfieiuata una paove 6f sarretiy funzionamento prima 6

‘ £s33ere coniezionatn & sianiizeals.

CONSERVAZIONE Consayvare il prodotto in condizionl nomaii di umid2s e calore. Si deve comunque fare rifanamants a quania
nportato sulla confezigna estarms o ke istruzioni imeme.

SMALTIMENTO Sacondo le leggi nazionali, regionali @ locaX vigerti in materia,

ISTRUZIONI-AVVERTENZE |Rare rifadmento 2l toglio Hiustrative presante in clascuns unitd di vendis,

Uitimo aggiomaments. ' B 11

Anpreyuats da Vi Lassandrg Country Mangyer




SCHEDA TECNICA DIPRODOTTO
STRUMENT! PER BIOPSIA DELLA MAMMELLA

*
.

CONTENITORE DI'RACCOLTA FLUIDI MAMMOTOME REVOLVE

NOME COMMERCIALE |CONTENITORE Di RACCOLYA FLUID)

CODICE - IMCANISTER1
DESCRIZICNE }Conienitare dt raceotia fluidi da 8GO0 oo
:P?ﬁ:;&im Sscondo la daetiiva CE 93{:42 (mga 43{97} 1 nan sterils

Wisconsin (USA)

OITTA PRODUTTRICE Il prodotto & fabbricato & confezionaio presso le officine di produzions defia Bamis Manufacturing szgiany.

06991390061, N* REA 1273458,

DITTA DISTRIBUTRICE Devicor Medical aly S 1.1, con seds & Roma, Vigle del Poggio Fiotito n. 27, P IVA & CEIC.C 1A A

DESTINAZIONE D'USC Dispositivo non sterils, manauso, impiegaio con i sistema di biopsia assistia
Mammotome revolyse, per raceogliere i fluidi di una procadura bioptica.

da aspirazione forzata

CARATTERISTICHE Contenitore compatibila con modula di controlio Mammciome revolva,

del pradatto per hutte it periodo dickiarate di vits delio stedso.

CONFEZIONAMENTO Confezionamenls secondario 0 di spedizions (box di cantons), 1l confezicnam

Sato & ato 2 garantire lintegrite

Confazione dj veadita 10 px non sterili
{Confezione primaria 10.pz non sterif

ETICHETTATURA Sul confezionamento primaris & secondano vengano fiporate tutle le informazioni peeviste 31 punto 13 sliegals
1 direfliva OE 6342 -Digs. 46/97,

MARCHIO CE Presenie

MATERIALI PRODOTTO Conformi a quanto gelinio nellallegate 1 ~requisiti escenziali- direttiva 03/43
implagati sono quindl atessici e bincompatibil.

Dlgs 26757 Tot | matenalh

[STRUMENTO! Coparchic: Polistilene-
Contenitore: Pofissters

laltice,

LATTICE il prodotto non contisne fattice, inotre, nelie officine di produzions son sta¥i efmingti da) Processi preauttivi ¢
guanii in lattice e fuiti § component; det mnfezfmammo € gh adusivi sono stabi controliat = dsutans privi &

§ anni dalla daia di

PRODUZIONE Vengono rispetiate fe nome & 7 EN IS0 13485:2003/AC:2008. Secondo quanto peavists datia

orma EN IS0 13485:2000/AC 2009, Ie spedizioni dei peodett al diversi clienti sono documeniate » ragisiratn

(e.g. nome e indivizza del ¢ . dals, quaniig, numero di lotta} al fine di sssicurare fa bapciabita ga:

dispasivi in caso i richiama dat mercate. Tulli | documanti relativi alia produzions, compres quell ralativi slis

steriiizzazione, vengons mantanudi agl gtti presso gii stabilimend ¢ produzione per un perioda sor inferiors &
produrione,

STERILIZZAZIONE Prodotio MONOUSO non risieriizestie,

CONTROLLT Ciascun joita di parti component viens Ispezisazto prims che diascun tomponente venga accetisto per iz
produzione, x'lmmto_mdpi,m finito viene soltoposto ad ispesionl visive &, ove applicabiis, sutomatizzate d;
caraflers dimensionale; fisice, blologics, chimicy: viere effetiuata una prova di correito unzivngmento prima i

essaie tonfezionato e sterilizzatp,

CONSERVAZIONE il prodotto deve essere consenvato in condiziont normati di umidita e calore. $i deve comunque fare
rileriamant 8 quanto siportato sulla confezione esterna o fe struzion} intame.

SMALTIMENTO Secondo le leggi nazionati, regionahi & Yocali vigenti jn materia,

ISTRUZIONLAVVERTENZE [Fare rifsrimento mEnuale duse,

Gidimo aggiomen 11272012

L Aoprovatods VAo Lassandro, County Manager




SCHEDA TECNICA DI PRODGTTO
STRUMENTI PER BIOPSIA DELLA MAMMELLA:
MAMMOTOME MAMMOSTAR

ity

UG € Aoz sedbzzatiaos de! mdany :
Doraws Lifasclence Cons.iing o7 - o sade 7 Ao, Plazys Aftama 10 oo P13

Carmon Medicat Tochnoionien, n. 1290 Hamnwse vl 51 PAY, MR E531TUEL L mryansaiia @l fantosunes, S8
i : y
j i

DI YA DISTRIBUTRICE

Savier Madonl Progs I, Fifi oo, 300 € Busivass Wiay, Cinomna, OA 25937 T
Par Tein distiduts i esekisivs a5 Dovity Madica! #als S 11, on wedH 8 Roma, Vigs #¢l Pogmofonm 6,27, B iwa 2

CFICIA R 05991350081

E"irdizat par marcars mqiw.mm {B8suts metia 1l A EBAUTZANO CLIBNGS Un RYSrYE RS SRS B D crommn
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DESTINAZIONE D'USO y
CARATTERISTICHE mumm:mm
Confezicnsinants enmark {bistsr wio mm;.mmm FRLOOAR S {2200 Ui sa¥onm), COrTRaSIa e g
h{m&meﬁmﬁw}qtm&mmar“ § & e 2 g e 8 Wit daf procutio par it § pasiads '
mmx&mm.nﬂwmm & R Vg SRANat | BB M £33 Barizezeang
CONFELQORAMENTO rchivet dide drattive CEG3M42 Digs 4257,
Contermne di vandta 10 p st
{Cartazions privsans L s
ETICHETTATURA g;az Fe _‘-mr‘ o5 B mwmkmmmm&mnaﬂa;mmwmﬁ
1Y
MARCHIG CE Presente 1 T i
{Cofonmt & quanis defieo ret o galo § wregu s e [0 F) ﬁ‘igs,&?mffmémamm:;an B
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ivokbes mp iy = R con mbanses & CEpn pan 0 laviad €30 Yapa
LATTICE 109 ednbiena latice
VEngun istetate ke e fabbricssions EN IS0 3485300505003, Bomansd quEny Srevisto ats snema S5 184
y 1%@%@&.bmmwd%%1mmemsm (ag.rm«::iﬁrm:m_
PRODUZIONE M.M-w.mmﬁmdfmﬁ’mmhmdﬂ ~ " esso datmerneds Toid
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SCHEDA TECNICA DI PRODOTTO
STRUMENT! PER BIOPSIA DELLA MAMMELLA:
SONDE ST MAMMOTOME®REVOLVE
NOME COMMERCIALE  |SONDE ST MAMMOTOME REVOLVE
CODICE y MST1000 |MST1092 IMST1015 |MSTO809  |MSTO812 1MST08tS
DESCRIZIONE Sonda ST Mammotorae revolve (component Integrati: sistema di gestione dei campioni & Sel i tub) &
] aspirazione)
[CTASSEDT — T
APPARTENENZA Secondo 1a divettiva CE 83/42 f.g 46/97} 1A
DITTAPRODUTTRICE  [Davicar Madical Produci, Inc, Fifth fioar, 300 E-Business Way, Cincinnial, OH 45241, USA - responsabia
delia fabbricazione, del confezionamento & della slerfizzaziong del suddetin prodotto
OITTA DISTRIBUTRICE Devicor Medical italy Sl consede a Roma, Viale del Foggio Fiorito n. 27, P.IVA 8 CFIC.CLAA
055813506861, N° REA 1273456. Distrbuisce in liakia In esclusiva it suddatio protntts,
DESTINAZIONE D'USD Dispositivo starile mbnouso ohie pud esserz utilizzato solto un'appraprists guida dimaging per asporiare un
campicne tissutale ai fini disgnostici.
CARATTERISTICHE La sonda & progetiats per essece cancata sul manipolo ST, _
HONERERANIY Canfezionamento primario {blister e/o busta miedicale), confezionamento secondario {astuccio ¢i carlone),
confezionamento terziario o di spedizione (box dicartons). il g:_mfazionamm;s # atto & garantire Ia steniits del
prodoiio par tults it periode dichiarato di vita dalio stesss; sul confazianamento pimario & secondais vangono
fiporiati i dati relativi alla stesilizzazione richissti dalie dirsttiva CE 53/42 Digs. 48/57.
Confeziona di vendila Spz
Confezione primaria 5pz
ETICHETTATURA Sul confezionamento primario e secondario vangona ripottate futte e informaziont previste & pusio 13 alisgsio
1 direftiva CE 93/42 Digs. 45197
MARCHIO CE Presente
MATERIALI PRODOTYS  |Confarmii & quanio definiin nellaliegatn 1 —requisill essenzial drettiva 83743 Digs. 45/97, Tutll { matediah
impiegati sono quind atossicl & biocompstibii.
FSTRUMENTO: Sistema di gestione dei camplon: Polietiene a bassa densita di plastica Chevron
Marlex 11228
| Set di tubi di aspirasione; Matvar Usicham WUBOBEGN-0154D Non- DEMP PV
Camere di taccolta campioni: Plastica, copolimare acrifico medificato, inses Styrenice
Zylar 530
Policarbonsto, Calioro Styron 206115, Policarponato Plastica con 10% oi vatro,
calibro Styron 510115
LATTICE i prodotio non contiens tatiics. inofite, nalle officine di produzivoe sono siati Shminal tai PIOCESST proguttivi |
guani i lattice e tutti | component da! confezionameants & gii adesivi sone stat controlial e risultano privi di
laitice.
PRODUZIONE Vengono rispliata i norms di fabbricazions EN IS0 13485:2003/AC:2003. Seconto quanto prevists daia
romna EN ISO 13485:2003/AC: 2008, je- spediviont dai prodotti i divers] clienti sono documentats & regisirate
(2.g. nome e indinizzo del cliente, data, quaniity, nmers gi iolo) af fine o assicurae fracoiabiils dei
dispasitivi in case di richisms dal mercate, Tulti | documenti relativi alis produzione, comprasi quell refstivi alis
sterilzzazions, vengono mantenuti agh alti presso glf stsbiiment i produziong per un perads non infericre 2
S anni dalla dats i produzions. _
{STERILIZZAZIONE RADIAZIONI. 1l prodotio & MONOUSO non nistenizeabile.
1CONTROLU Ciascun lotto ¢ parfi componanti viens ispezivnsto prima the clascun components venga acostiato paria
produzione. U singolo prodotts finito viene soitoposto ad ispezioni visive 6, ove applicabiie, sutematizzate &
|carattere dimensicnale, fisico, bistogico, chimico: viene efietiuate una prova i cometio funzionamento prma &
‘ essere confezionaio e steriftzzato. v
CONSERVAZIONE | prodolti devano essere conservati in condizioni namat di umidid 8 calare. Si deve somunque fare
fiferiemento a quanis ripsriala sulla confexiane esiema o le istuzioni inferne.
SMALTIMENTO Secondo le leggi nazional, regionall & local viganfi in materia,
ISTRUZIONI-AVVERTENZE [Fare rtenments a1 10g1 Hiustrativo presente in cigscuna unité di vendta,




CARATTERISTICHE Calibro 4,40 min

MSTOB0S gmm 91,50 mm
% 23,00 mm
Catibrs 4,40 mm
WMSTO812 InghREZE 121,50 mm
rmes;xa 18,00 mm
Catibro 4,40 mm
MSTO815 m‘?“ 151,50 mem
W 18,30 mm
Caibro 3,45 mm
MST1000 m 90,20 mm
o P |19.08 mm
Caliwo 345 mm
MST1012 Lungheaza 100 mm
108 mm
3,45 mm
MST1015 150,00 mm
— | {1e05mm
jultimg eggiomamento 1170672018
toda

b D0V ; Vit Lassandro. Cooniny Manager




