ALLEGATO B

| ALLEGATO ALLA DEL(JBER/—\ZIONt ' NAELBERAN 0
L DIRETT &MNISTRATIVO N g?% ’ 11 presente allegato & com-
Dott.ssa Antgnella Carreras fi. Pier i posto di n° L fogli.

N

¢

IL COMMISSARIO #TRAORDINARIO N Responsabile del Senvizio Tecrico -
" Dott.ssa8q tu ‘ (Ing. Mas n%sza)

{/

Spettle

ASE Cagliari

Patrimonio ¢ Servigr Teenid
Via Piere della Francesea, |
09047 - Sclargins (Cas

Alla coul Ing. Massimo Miasn

Ns. vif. 0 213SM/mgt Caghar, 28102015
Vs, rif. : Prot. PG/2015/116403 27.10.2015
Richiesta preventivo n. 15 ottiche da destinare alla S.C. Ginecologia ¢ Ostetricia del P.O. SS. Trinita - Rif. £, Sivigu.

Vi ringraziamo per la Vs, gradita richiesta e ci pregiamo sottoporVi ns. migiiore offerta per il scguente nateriake:

CODICE IVA

GMS40A N E3pz. VERSASCOPE ottica Alphascope ministeroscopica 0° a 40.000
pixel rigida poliuso da 1.9 mm di diameto. Confezione singola non stevile
Marca Gunmi GmbH

CND: 712020704 Nr. Repertorio: 210464
{Cad pz, ¢ millecinguecenio/00) Cadpz ¢ i3 N
JIMPONIRILE (€ ventiduemilacinguecento/H0) ¢ 2286406

Condizioni di vendita: Consegna : 10 gg. d.r.o.
IVA : a Vs. carico in ragione del 22%
Pagamento: rim.diretta 60 gg.d.f. - Validita offerta: 90gg.
I prezzi sono comprensivi d :mballo carico, seartco e trasporto.
Allegati: Scheda tecnica.
Garanzia 12 mesi.
Cordiali saluti.
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SCHEDA TECNICA
GYNECARE VERSASCCOPE

HOME COMMERCIALE

GYNECARE VERSASCOPE

CODICI PRODOTTO

GMSA0A - GISTI0A - GMST72A - GMSTE0A - GMST52A - GMS .75417\ - GMBT56A - G
(GMST3Z - GMST3

Codice GMSA0A: Ottica ministerescopica 87 a fibre oftiche a 40.000 pixef rigrda poliuso da 1.8 qur di o
Codice GMS710A: Contenitore per sterilizzazione oftica .

Codice GMS772A: Cavo luce poliuso per coliegamento a fonle luminesa slandaid da 3.5 mm

Codice GMST7504A: Adattatcre cavo uce Striker

Codice GMST754A: Adattatare cavo fuce Stz

Codice GMST54A: Adattatore cavo tuce Olympus

Codice GMS7S6A: Adaitatore cavo hice Wolf

DESCRIZIONE CODICI Codice GMS805: Camiciz operativa monouso diametro da 3,5 mon,
Codice GMST720: Cannula moniouso per canale & aspirazions
Codice GMST30: Pinza da presa in acdaio chirurgice da 7 Fr (2 mmuny, iunghesza operativa 40 ¢ Zianarweno 3
semirigido, aitacco per lavaggio
Codice GWMiS732: Pinza da biepsia in acdaio chirurgico da 7 Fr {2 awnl, lunghezza aperal
stefo semirigido, allacea per lavaggio
Codice GMS734: Farbice in acciaio chirurgico da 7 Fr {2 mm), lunghezza operabvi 45 am
azionamento a malia, steld semirigi
INDICAZION Uisteroscopio Gynecare VERSASCOPE & usato per consentire fa visicng de! canale cervicale & della cavits wmenna ol e .
aseguire procedure diagnostiche ¢ chirurgiche,
Lisleroscopiz ¢ assolitaments coniroindicata nel case di infiammazione petw avida. Fra
delfi ia si era; impossibilitd di distensione del?’ L infezione cervicy vagioale
CONTROINDICAZIONI steroscopia si annovera: impossibilith di nsione Jdelulery, infezione cevi gitdle,

perforazione recenie delfutero, sienosi cervicaie. emsiragia o mesiruazioni ulenne, carcinornia inva
controindicazioni mediche o infolieranza all'anestesa

DITTA PRODUTTRICE

Codice GMS40A: GiMMI Smbr Chirargrsche b @
: d rUTRNE >ernar
flnm.enlo Garmiaria

Codice GMS752A
Codice GMST54A
Codice GMS756A:
Codice GMS80S: Gynecare a division of £licon i}

Secanerville NI USA
mpary Scmenalle, NJUSA
LT

Codice GMS720: Gynecare & division of Ethicor: INC. a Johnson & Jotis
i C. 2.ennsen & Johis

DITTA DISTRIBUTRICE

56, lw« n

Johnson & Johnson Medical S.p.a. - Divisione Ethicon Gynecare - con sede n Pratica di Mare, Via del Mare a
08082461008, Codice Fiscale n.iT 08082461008, iscritta alla CCIAA di Roma al n. 1072108, Disttiuisce in Baha (n as
suddetto prodotto.

If sistema Gyrecare VERSASCOPE consente ia visione del canale cenvicale e
eseguire sia procedwe diagnostiche che ferapeutiche. Uisteroscopio Gynecare VE R
fibre ottiche a 40.000 pixel, rigidn, def diametro df 1.8 mm, uliizzalo negli intetvant i iste

operativa. La sua lunghezza operativa & di 28 umn.

Il disposiliva consisle di uno sielo in acciaio inossidabile con fibre luminose inleme ¢ un i frs per Tn
Sulfestremila distate é instaliata una lente obiettivo. mentre suliestrenita opposta @ presente un ouulaig Gievole stand
pud essere collegato ad una telecamera. Al purio juce dellisleroscopio (standard ACME, viene collegata fa fonte jun
non fornita da Gynecare) atiaverse # cavo uce 9 3.5 mm, dotate di adattator per le difierent fipolagie +f fond

CARATTERISTICHE L'ulilizzo della camicia monouso det diamelro esternc di 3% mm permette tulihzzo degl els\ttmd bipolan monousn)
VERSAPOINT modello Spring € Twizzie da 5 £7 € le pinze da presa € da biopsia (codici GMST30, GMS732) e fe fortu |
acciaic {codice GMST734).

I sistemz Versascope si compone. dunque, di un'ottica e di una camicia monouso con canale aperaiivo da! dia
estremamente fidolto che consenie iinserimento intraulerino senza difataziene assicurando un aucesso akaumation per gi
strumenli e la versatifita nella scelta del luogo dove eseguire fisteroscopa. La veloce ¢ semplice conversione datia fase
diagnostica alla fase operativa permette fesecuzione di ura ampia gamma di interventi in maniera sicura. comoda & piu
economica.
Codice GMS40A: vanduto in contezione da 1 pezze, rion sterile.
Codice GMS710A: vendulo in confezione da | pezzo, non steriie.
Codice GMST772A: vendulo in confezione da | pezzo, non sterite.
CONFEZIONAMENTO Codici GMST50A/GMS752A/GMST54AIGMSTS6A venduti in confezione da 1 perzo. non sterile
Codici GMS730/GMST32/GMS 734: venduli in confezicrie da 1| pezzo, non slerite
Codice GMS805: vendulo in confezione da 5 pezz:, stesile
Codice GMST720: venduio in confezion: da 10 pezzi, sterie
O N nark SeCor ate ind FO st i) sty 10 3ifgngen T
ETICHETTATURA g;;;orge;;:a;gg;m pritario e secondario vengono riponate tutte ie inloimazioni previste ai punto 13 adlegato | diretlive CF
Codice GMS40A Presentt
Codice GMSTIDA Prasente
Codice GMS?724 resante I
Cadice GRSTSOA Preseate i
Codice GMS762A Presente
- Codice GMS754A; Fresete
MARCHIO CE Cadice GMS766A Presents
Codice
Codice GMS720 i
Codice GWMST730
Codice GMS732 Bresinte
Codice GMST4 Oresenie ._s: ASE ’ Crme

CLASSE DI APPARTENENZA

Class i GMBT10A - GMET72A - GMSTACA - GIMSTE2A - GMST54A - BMSTS6A - GMST20 -
GMS734 - GMSBCS
Class la GRMS40A




Codice GMS40A; 212020704
Codice GMS710A; S0199
Codice GMS772A: Z1202078%
Codice GMS760A: 212020785
Codice GMS752A: Z17020785
CND Codice GMS754A: Z120207R5

{Cadin g diclassificazions nauonale)

Codice GMS756A; 212620785
Codice GMS805: 212020785
Codice GMS720 212020785
Codice GMS730:  U02020102
Codice GMST732:  U0303010104
Codice GMS734: 101041199

RDM

{Nwnere i repetonnd

Codice GMS404: 210464
Codice GMST10A: 210458
Codice GMS772A: NiA
Codice GMS750A: NiA
Codice GMS752A; N/A
Codice GMS754A: N/A
Codice GMS756A: N/A
Codice GRIS805: 24145
Codice GMS720: 24151/
Codice GMS730:  24153/R
Codice GMS732:  24154/R
Codice GMS734:  24159/R

LATTICE

i prodoite € piive di lattice sia nei component: che nel cunfezionaments e nel process proedutleg

inmissione in commercic

Codice GMS40A: 12009

Codice GMST10A: {2009

Codice GMS772A: {2009

Codice GMS750A: {2009

Codice GMS752A: 2009

Codice GMS754A; 12004

Codiee GMSTE6A. 15608 s
Codice GMS805: 11968

Codice GMS720: {1998 e T
Codice GMS730: (1998 - o -
Codice GMS732: o
Codite GMS734:

Vengono rispeilate le norme di fabhvicazione £N 13455: 2061, Secondo gquanto previst dalle norme kN 15O

PRODUZIONE numero di lotto) al fine di assicurare la tracciabilita der disposhtivi in caso d: nchian
produzione, compresi quetli relativi alla sterilizzazione. vengons mantenuti agli atti presse i stamiimenic di produzione per un
periodo di tempo non inferiore alla vita del dispositiva medice.
. Conservare in condizioni normalt di umidita relativa ida 2C% 3 85%) e calore {da 267 +5(h Siodeve Taie Lomungue
CONSERVAZIONE riferimento a quanto rigortato sulla confezione esterna o le istruzichi inleme
Gynecare garantisce {acquisto originale del sistema Versascope come privo di difett ¢ matenale e mano d'opera se usatol
come previsto in condizioni chirurgiche normali e in conformita con le sue 1slruzion: per fuso e di mamutenzions, Gl obhlight ¢
GARANZIA Gynecare , ai sensi delia presente garanz:a, saranno limitali atla ciparazione o sostituzione, ambedue gratuile. ad nsmd
giudizio di Gynecare , per un anno dalla data ¢ acquisto, se un controkip eff2tluato da Synecare dimosti 2 s
soddisfazione che i sisterna non & conforme aila presenie garanziz
Codice GMS40A: senza scadenza, rattandosi di prodatto padiuso.
Codice GMST10A: senza scadenza, fraltandosi di prodotto poliuso
Codice GMST72A: senza scadenza, irattandas: di prodottc pi
Codice GMST508A: senza scadenza. {rattandosi di prodotte p
Codice GMS752A: senza scadenza, trattandosi di prodotts polusc
. Codice GMS754A: senza scadenza. tratlandosi ¢t prodotto poliuse
VALIDITA i e

Codice GMS756A: seniza scadenza, lraltandosi di prodotto poliuso
Codice GMS805: § anni a partire dalla data di sterilizzazione.
Codice GMS720: § anni a partire dalfa data di sterilizzazione
Codice GMS730: senza scadenzs, raltandosi di prodotls pohuso.
Codice GMS732: senza scadenza. trattandcesi di prodotto poliusa.
Codice GMS734: senza scadenza, trattandos di prodoito patiuso.

MODALITA' DI STERILIZZAZIONE

t codici GMSB0S e GMS720 vengono tormiti sterili. mediante Ossido di Etiene

SMALTIMENTO

1 prodetti possono essere smialtiti secondo le norme vigentt in Halia.

ISTRUZIONI-AVVERTENZE

Fare riferimento al foglio lllustrative presente in ciascuna unia d: vendita

Angele Mele - Product Manager givisione Ftiucon Gyeecare
=)



Urgavsm secred lau da ACCREDA
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MEDICAL S.P.A,

Spett.le

ASL 8 CAGUAR!

Via Piero della Francesca 1
09047 Su Planu Selargius (CA}

Pratica di Mare, 04.11.2015

DICHIARAZIONE

La sottoscritta Johnson & Johnson Medical S.p.a. - Divisione Globat Surgery - Pelvic Surgical Care, con sede

e domicilio fiscale in Pratica di Mare, Pomezia (RM), Via del Mare n. 56, societa facente parte del gruppo
multinazionale Johnson & Johnson Spa

DICHIARA

Che il Sistema GYNECARE VERSASCOPE presenta le seguenti caratteristiche tecniche:

- OTTICA ALPHASCOPE a fibre ottiche da 40.000 pixels, poliuso da 1.9 mm di diametro, codice GMS40A;

- la quale puo' essere utilizzata solo con la camicia Gynecare Versascope (GMS805);

- CAMICIA OPERATIVA VERSASCOPE monouso a doppio canale di flusso del diametro di 3.5 mm, codice
GMS805; la quale puo’ essere utilizzata esclusivamente in associazione alle Ottiche Alphascope (GMS40A) e
Versascope (GMS50k);

CANNULA MONQUSO PER CANALE DI ASPIRAZIONE, monouso, codice GMS720;

Sulla base delle nostre attuali conoscenze in materia ginecologica l'insieme di queste caratteristiche tecniche
sono possedute esclusivamente dal dispositivo GYNECARE Versascope, distribuito in esclusiva in Italia dalla
Johnson & Johnson Medical SpA — Divisione Global Surgery — Gynecare, sia direttamente che attraverso
propri rivenditori autorizzati.

Patrizio Fatale
Procuratore Speciale

Johnson & John:?pn Medical SpA
P4
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