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DOCUMENTO DI OFFERTA ECONOMICA
NUMERO DIRDO: 4250522

SISTEMI DI E-PROCUREMENT

Nome Valore
Valore offerto 139800

Il Concorrente, nell'accettare tutte le condizioni specificate nella documentazione del procedimento, altresi
dichiara:
s che la presente offerta @ irrevocabile ed impegnativa sino al termine di conclusione del procedimento, cosi
come previsto nella lex specialis;

» che la presente offerta non vincalerd in alcun modo la Stazione Appaltante/Ente Committente;

» di aver preso visione ed incondizionata accettazione delle clausole e condizioni riportate nel Capitolato
Tecnico e nella documentazione di Gara, nonché di guanto contenuto nel Capitolato d'oneri/Disciplinare di gara
e, comungue, di aver preso cognizione di tutte le circostanze generali e speciali che possono interessare
I'esecuzione di tutte le prestazioni oggetto del Contratto e che di tali circostanze ha tenuto conto nella
determinazione dei prezzi richiesti e offerti, ritenuti remunerativi;

» di non eccepire, durante I'esecuzione del Contratto, la mancata conoscenza di condizioni o la sopravvenienza
di elementi non valutati o non considerati, salvo che tali elementi si configuring come cause di forza maggiore
contemplate dal codice civile e non escluse da altre norme di legge e/o dalla documentazione di gara;

» che i prezzifsconti offerti sono omnicomprensivi di guanto previsto negli atti di gara;

» che i termini stabiliti nel Contratto efo nel Capitolato Tecnico relativi ai tempi di esecuzione delle prestazioni
sono da considerarsi a tutti gli effetti termini essenziali ai sensi e per gli effetti dell'articolo 1457 cod. civ;

» che il Capitolato Tecnico, cosi come gli altri atti di gara, ivi compreso quanto stabilito relativamente alle
modalita di esecuzione contrattuali, costituiranno parte integrante e sostanziale del contratto che verra
stipulato con la stazione appaltante/ente committente.

ATTENZIONE: QUESTO DOCUMENTO NON HA VALORE SE PRIVO DELLA SOTTOSCRIZIONE A MEZZ0
FIRMA DIGITALE

DATA DI GENERAZIONE DOCUMENTO: 15/04/2024



PRODIFARM. |&lF

FORNITURE MEDICO CHIRURGICHE © 190000555

Spett.le ASSL 1
Via 6. Amendola n, 55
07100 Sassari

Ns. rif. 51/mc Sassari, 15/04/2024

Vs. rif. RDO MEPA 4250522

Vi ringraziamo per la Vs, gradita richiesta e ci pregiamo sottoporVi ns. migliore offerta per il sequente materiale:

Codice Descrizione
offerta kit per biopsia mammaria con noleggio a canone mensile
di un sistema Mammotome Revolve per un periode di due anni con I'acquisto
di 100 kit per anno e riscatto finale

sckacseevxx kit 10 G Mammotome revolve - ogni kit & composto da:
n, 1 Sonda stereotassice 106 da 9, 12 0 15 cm
n. 1 Guida per sonda 10 G - forma a forcella cod. MG10A
n. 1 Contenitore di raccolta fluidi cod. MCANISTER1
n. 1 Marcatore di sito bioptico forma a manubrio 10 G mammostar cod. STAR1031
cf x 5 kit cad. f.

sckecskEva kit 8 6 Mammotome revolve - ogni kit & composto da:
n. 1 Sonda stereotassica 106 da 9,12 0 15 cm
n. 1 Guida per sonda 10 G - forma a forcella cod. MG10A
n. 1 Contenitore di raccolta fluidi cod. MCANISTERI
n. 1 Marcatore di sito bioptice forma a manubrio 10 & mammostar cod. STARI031

cf x 5 kit cad. cf.
07100 - SASSARI www prodifiem.som - moiiprodi firm com
71 Predda Nicikbs Noad - T 079260521
119125 - CAGLEARI Capitide socisde cuny | 000 000,00

€

€

Importo IVA

337500 22%

337500 22%

Vaale Trenw, &6 < Tel 070-3488 103 Iscrimone Colan N 56357 Sussart - Reg Impeese Ssidbd N 2304 Cod Fise P b 001 18664507



PRODIFARM..

Byl
canone noleggio mensile € 200,00 22%
un sistema di biopsia mammaria VABB Mammotome revolve composto da

MSCMI medulo di controllo

MCART!  carrello

MSTHL  driver ST

MFOOT! pedaliera

MHKEYP1  telecomande
a termine del periodo biennale di noleggio si propone
un riscatto per |'importo di € 520000 22%

Condizioni di vendita:
Consegna :10/15 gg.data conf.ord
Pagamento : rim.diretta 60 gg.
Validitd of ferta: 90 gg.
U100 - SASSARL worw.predifam.com - nfo @peodfarm com
21, Predda Nicdds Nord - Tel 079260521

00123 - CAGLIARI Capetale socale caro | 000 (0,00
Viale Tremto, 86 . Tel 0705385105 Bwnoose Coama N 56447 Sassael - Reg Impeese Sstnd N 2400 Cod Frse P hva 001 38062407



Mammotome

COMPONENT! KIT

CODICE KIT | COMPONENTI KIT DESCRIZIONE QTA’ CND RDM

MST1003 sonda ST 10 G, 8 CM 1 |AD1020102  |699138

MG10A4 guida, forma a forcella 1 [KD188 898992

SCKBCSREVST I CANISTERT contenitore 1_|ADB030401__ |699247
STAR1031 marcatore mammostar 10 g 1 (V8089 518733

MST1012 sonda ST 10 G, 12 CM 1 [AD1020102 599138

MG 10A quida, forma a forcella 1 |KD189 698992

SCKBCSREV38 MCANISTER 1 conlenitare 1 |ADE030401 699247
STAR 1031 marcatore mammestar 10 g 1 |vVBOBS 518733

MET1015 sonda ST 10 G, 15 CM 1 JAD1020102 699138

MG 104 quida, forma a forcella 1 |KD188 698992

SCKBCSREV3® MCANISTER 1 contenitore 1 |ADE030401 699247
STAR1031 marcatore mammastar 10 o 1 |vV9039 518733

MSTOB0D sonda ST 8G, 8 CM 1 |A01020102 699138

MG10A |guida, forma a forcella 1 |KD188 6508992

SCKBCSREVA0 1= NISTERT contenttore 1_|A0B030401 699247
STARDE31 marcatore mammostar da 8 g 1 Vo099 518733

MSTO812 sonda STBG, 12 CM 1 |A01020102 699138

[MG10A guida, forma a forcella 1 |KD199 598092

SCKBCSREV41 [MCANISTER1 contenitors 1 |A0B030401  [699247
[STARDA31 marcatore mammostar da 8 g 1_|veoge 518733

T MSTOB15 sonda ST 8 G, 15 CM 1 |AD1020102 599138
MG10A guida, forma a forcella 1 |KO199 598992

SCKBCSREVAZ 1 CANISTERT contenitore 1 |A0DBD30401 (599247
STARD831 marcatore mammostar da 8 g i VENEE] 518733




SCHEDA TECNICA DI PRODOTTO

STRUMENTI PER BIOPSIA DELLA MAMMELLA:

SONDE 5T MAMMOTOME REVOLVE

NOME COMMERCIALE __|SONDE ST MAMMOTOME REVOLVE
CODICE M5T0809 [MST0812 [MSTO815 [MST1009 [MST1012 [MST1015 [
Sanda ST MAMMOTOME REVOLVE {componenti integrati: sistema di gestions dal campioni
DESCRIZIONE & set di tubi di aspirazione)
CLASSE DI
APFARTENENZA Secondo |a direttiva CE 93/42 (Digs 46/97) . A
Devicor Medical Product, Inc., Fifth floor, 300 E-Business Way, Cincinnall, OH 45241, USA -
DITTA PRODUTTRICE responsabile della fabbricazions, dal confezionamento ¢ della sterilizzazione del suddetio
prodatto .
DITTA DISTRIBUTRICE Devicor Medical kaly 8.r1, con sede a Roma, Viale del Poggio Fiorito n. 27, P. IVA &
Dispasifivo sterile monguso che pud essere uiiiizzato sotto un'appropriata guida di imaging
DESTINAZIONE D'USO per asportare un campione lssulale a fini diagnosticl.
CARATTERISTICHE La senda & progettata per essere fissata sul manipole ST
Confezionamento primario (blister efo busta medicale), confezionamento secondario
(astuceio di carlene), confezionamento terzlario o di spedizione {box di cartone), (I
confezionamenic & atlo a garantire la sterillid del prodotio per tutto il periodo dichiarato di vita
CONFEZIONAMENTO della stasso; sul confezionamento primario e secondario vengeno riportall | dati relativl alla
sterilizzazione richiesli dalla direttiva CE 83042 Dlgs. 46/97.
Confezione di vendita 5pz
Confezione primaria Spz
Sul confezionamento primaric ¢ secondaro vengomno riportate tutte le Infermazionl previste al
|E'"°“E"‘"T““"' punto 13 sllegato 1 dirsttiva CE 8342 Digs. 46/97.
[MARCHIO CE Presenie

[MATERIALI PRODOTTO

Conformi a quanto definito dallallagato 1 —requisifi easenziali- direttiva 832 (Digs. 46/97).
Tuti | materali implegati sono quindl atossicl @ blocampatibill.

Siztema di gesfione del campioni: Polietilene a bassa densitd di
plastica Chevron Marlex 11228

[Set di bl di aspirazions: Mawvar Unichem WLUS0EAGN-015AD Non-
DEHF PVC

(Camere d raccolta camplonl: Plastica, copolimera acrillco modificato,
Inaos Styrenics Zylar 530

Policarbanato, Calibra Styron 2061-15, Pallcarbonato Plastica con
0% di vetro, calibro Styrom 5101-15

STRUMENTO:

TTICE

Il prodatto non contiens lattice, Incltre, nelle officine di preduzions sono stati eliminati dai
process] preduttivi | guanti in lattice e tutt | compomentl ded confezionamento e gl adesivi
sono stali controllati e risultanc privi di lattice.

PRODUZIONE

[STERILIZZAZIONE

Vengono fspetiate le norme di fabbricazione EN IS0 13485:2003/AC:2009. Sacondo quanto
previsto dalle norme EN 120 13485:2003AC. 2008 |e spedizion] del prodetii al diversi clientl
sono documentale @ reglstrate (e.g. rome & Indinzzo del cliente, data, quantith, numero di
latte) al fine di assicurare |a racclabilith del dispositivl in caso di richlamo dal mercate, Tutl §
documenti relativi alla produzions, compresi quelli relativi alla sterlizzazions, vengono
mantenufi agli atli presso gl stabilimenti di produzione per un periodo non inferiore a § anni
dalla data di produzione.

RADIAZION. Prodotie MONOUSO non Astedlizzabile.




Ciascun lotio di parti componenti viene ispazionalo prima che dascun componente venga
accetfaio per la produzione. Il singolo pradotio finito viene sottoposio ad ispezioni visive e,

GONTRGLLI ove applicablle, automatizzzte di carattere dimensionale, fisico, biokogico, chimica; viene
effetiuata una prova di cometto funzionamento primea di essera confezionato ¢ sterilizzato.
oM ERVAZIONE e et st cosons s o o
SMALTIMENTO Secondo le leggi nazicnali, regionali & locali viganti in maleria
f‘.’m:;E Fare riferimento al foglio iluskrative prasanta in cascuna unitd di vendita.
Calibro [#.40 mm
METOS08 Lunghezza cannula 91,50 mm
(Amplezza finestra 23,00
Calibra 4.40 mm
MSTog12 Lunghezza cannula 121,50 mm
Amplezza Finestra 19,00 mm
Calibro 4,40 mm
M3T0815 Lunghezza cannula 151.5 mim
SPECIFICHE TECNICHE Amplezza Finesira 18,20 mm
Callbeo 3,45 mm
MST1009 Lunghezza cannula 90,00 mm
Ampiezza Finestra 15,05 mm
Calibea 345 mm
MST1012 Lungherza canmula 120,00 mm
Amplezza Finestra 19,08 mm
Calibro 3,45 mm
METI015 Lunghezza cannula 150,00 mm
Amplezza Finestra 19,08 mm
Uitimo armario 117062078
Approvato da Vito Lassandro, Country Manager




SCHEDA TECNICA DI PRODOTTO

STRUMENTI PER BIOPSIA DELLA MAMMELLA:
GUIDA PER SONDA ST MAMMOTOME REVOLVE

NOME COMMERCIALE GUIDA PER SONDA ST MAMMOTOME REVOLVE
CODIGE MGOBA |MGOSB [MG10A |MG10B | | |
DESCRIZIONE Guida per sonda ST MAMMOTOME REVOLVE
CLASSE DI R
APPARTENENZA Secondo la dirsttiva CE 93/42 (Dlgs 46/97) | steril:i
Devicor Medical Product, Inc., Fifth floor, 300 E-Business Way, Cincinnati,
DITTA PRODUTTRICE OH 45241, USA - responsabile della fabbricazione, del confezionamento e
della sterilizzazione del suddetto pradotto
Devicor Medical Italy S.r.l., con sede a Roma, Viale del Poggio Fiorito n. 27,
DITTA DISTRIBUTRICE P.IVA e CF/C.C.LAA. 06391380961, N° REA 1273456 . Distributrice in
esclusiva in ltalia
La guida per la sonda Mammoteme revolve & un dispositivo sterile
. monouse, che viene impiegato con una sonda ST Mammotome® revolve
DESTINAZIONE D'USO durante una procedura stereotassica per guidare e stabillzzare lo stelo del
frocar della sonda.
Inserimento diretto sulla sonda
CARATTERISTICHE Forma: a forcella; a bottone
Confezionamento primario (blister efo busta medicale), confezionamento
secondario (astuccio di cartone), confezionamento terziaria o di spedizione
(box di cartone). Il confezionamento & atto a garantire la sterilita del
prodotto per tutto | periodo dichiarato di vita dello stasso; sul
CONFEZIONAMENTO confezionamento primario & secondario vengeno riportali | dati relativi alia
sterilizzazione richiest dalla direttiva CE §3/42 Digs. 46/97.
Confezione di vendita 25 pz
Confezione primaria 25pz
5ul confezienamento primario e secondario Vengono riportate tutte le
ETICHETTATURA informazioni previste al punto 13 allegato 1 direttiva CE 93/42 Digs. 46/97.
MARCHIO CE Presenta

MATERIALI PRODOTTO

Conformi a quanto definito dall'allegato 1 —requisiti essenziali- direttiva
93/42 Digs. 46/97 tutti | materiali impiegati sona quindi atossici e
biocompatibili. -

STRUMENTC: Polietilene ad alta densita di plastica (DOW 25455N)

LATTICE

Il prodotto non contiene lattice. Inoltre, nelle officine di produzione sono stali
aliminati dai processi produttivi | guanti in lattice e tutti i companenti del
confezionamento e gli adesivi sono stati controllati e risultano privi di lattice.

PRODUZIONE

Vengono rispettate ie norme di fabbricazione EN ISQ 13485:2003/AC:2009.
Secondo quanto previsto dalle norme EN IS0 13485:2003/AC:2009 |e
spedizioni del prodotti al diversi clienti sono documentate e registrate (e.g.
nome e indirizzo del cliente, data, quantita, numere di lotto) al fine di
assicurare la tracciabilita dei dispositivi in caso di richiamo dal mercato,
Tutti i documenti relativi alla produzione, compresi quelll relativi alla
sterilizzazione, vengono mantenuti agli atti presso | stabilimenti di
produzione per un periode non Inferiare a 5 anni dalla data di produzione.




STERILIZZAZIONE

RADIAZIONI. Prodotto MONOUSO non risterilizzabile.

Ciascun lotto di parti componenti viene ispezionato prima che ciascun
componente venga accettato per la produzione. |l singolo prodotto finito

CONTROLLI viene solloposto ad Ispezioni visive e, ove applicabile, automatizzate di
carattere dimensionale, fisico, biologico, chimico; viene effettuata una prova
di corretto funzionamento prima di essere confezionato e sterlizzato,
Conservare il prodotto in condizioni normali di umidita e calare. Si deve fare

CONSERVAZIONE comunque riferimento a quanto riportato sulla confezione esterna o le
istruzioni interne. !

SMALTIMENTO Secondo le leggi nazionali, regionali e locali vigenti in materia

ISTRUZIONI-

AVVERTENZE Fare riferimento al foglio llustrativo presente in ciascuna unité di vendita,

Litimo Aggicmamento 11/06/2018

Approvato da

Wite Lassandro, Counltry Manager




|NOME COMMERCIALE

SCHEDA TECNICA DI PRODOTTO
STRUMENTI PER BIOPSIA DELLA MAMMELLA:
MODULO DI CONTROLLO MAMMOTOME REVOLVE

MODULO DI CONTROLLD MAMMOTOME REVOLVE

CODICE

MSCM1

DESCRIZIONE

Dispositivo elettronico dotato del necessario software per il funzionamento del sisterna per biopsia Mammotome revalve

CLASSE DI APPARTENENZA

Secendo la direttiva CE 83/42 (Digs 46/97) A

TIFO (IN COMBINAZIONE CON
PARTE APPLICATA)

Apparacchiatura di tipo B con STHCA

‘DI'!TA PRODUTTRICE

Davicor Medical Product, Ing., Fifth floor, 300 E-Business Way,
fabbricazione e del confezionaments del suddetts prodotto

Cincinnati, OH 46241, USA - responsabile della

DITTA DISTRIBUTRICE

Devicor Medical Italy S.r.l., con sede a Rama, Viale del Poggio Fiorlie n. 27, P, IVA e GF/C.C.IAA, 06991390861, N°
REA 1273458, Distributrice in esclusiva in ltalia

DESTINAZIONE D'USO

Il sistema per blopsia Mammotome® revolve & indicato per il prekievo di campion! di tessuto mammaria, par il
campionamento diagnostico delle anomalie mammarie. || sistema per biopsia Mammotome revalve & Indicato per
fomire tessuto mammario destinato allesame Istologico, con imozione pargiale o completa dell'anomalia riscontrata,

CARATTERISTICHE

Dotato di software aggiornabile e display touch screen per l'esecuzione delle procedure.

Il prodotio & canfezionata in confezions singola non slerile, in confarmit con le vigenti nomative & con caratierstiche

CONFEZONAMENTO tall da assicurare una buona conservazions dello stesse durante il trasporto & limmagazzinamento.

Caonfezione di vendita 1pz

Confezione primaria 1pz

Sul confezionamento primaric & secondario vengono riportate futte le infarmazion: praviste al punta 13, allegato 1
[ETICHETTATURA diretiva CE 93142 Digs. 46/97.
[marcHIo cE Presente [

MATERIALI PRODOTTO

Conformi a quanto definio nell'allegate 1 —requisiti essenziali- direttiva 93/42 D
sone scalli in modo da minimizzare i rischi di eventuali contaminanti e residui
conservazions, utilizzs,

lgs., 46/87. Tulli i materiall impiegati
per il personale incaricato del irasporto,

I prodoite nen contiens lattice. Inotire, nelle efficine di produzions sano stall elminat dai processi produttivi i guant in
laftice @ tuttl | companenti del confezionamento e gli adesivi sono stati controllati & risultanc privi g lattice_

PRODUZIONE

Vengona rispaetiate le norme di fabbricazione EN IS0 13485:2003/AC:2009, Secondo quanto previsto dalle norme EM
150 13485:2003/AC 2008, le spedizioni del prodott] ai divers! clienti sono documentate & reglsirate {8.g. nome &
indirizzo del cliente, data, quantita, numero di lotta) al fine di assicurare |a tracciabilia del dispasitivi in casa di richiame
dal mercato. Tutli | documenti relativ alla produzione wengono mantenuti agli atti presso gli stabilimenti di produzione
per un peroda non inferlore a § anni dakla data di produzione.

STERILIZZAZIONE

| prodoftti vengono famiti non sterili,

CONTROLLI

Ciascun lofto di parti componenti viens Ispezionata prima che ciascun componanta venga accellalo per la produzions. Il
singale prodotto finito viene solloposto ad (spezion visive ¢, ove applicabile, automatizzate di caratters dimensionale,
fisica, biologico, chimice; viene effethuata una prova di corretto funzionamants prima di essere confezionato,

CONSERVAZIONE

Conservare | prodotto in condizioni normall & unidits e calore. Si deve
sulla confezione estema o le igtruzieni interne,

comunqua fare riferimento a quanto riporiato

SMALTIMENTO

Secanda le leggi nazionak, regionali & locali vigenti in materia

ISTRUZIOMI-AVVERTENZE

Fare riferimenta al manuale duso. Il Mammotome deve essere alioggiata esternarments alla stanza del magnete

SPECIFICHE TECNICHE Alimentazione 100- 240w |

Dimensionl Alt. x Largh x Prof.|44 45 x 7858 x 33,02 |

Peso 15,42 Kg
Litimo agglomamenta 11062018
Approvato da Vito Lassandro, Country Manager




SCHEDA TECNICA DI PRODOTTO

STRUMENTI PER BIOPSIA DELLA MAMMELLA.:

CARRELLO MAMMOTOME REVOLVE

NOME COMMERCIALE CARRELLO MAMMOTOME REVOLVE
CODICE MCART1 -

Carrello dedicato, concepilo esclusivamente per 'uso con il sistema per biopsia Mammotome
DESCRIZIDNE revolve, viene impiegato per la collocazione del madulo di cantralle, del manipolo & quanto altro

necessanio per |a procedura in amblente clinico.
GLASSE DI - [
APPARTENENZA Seconde la direttiva CE 93/42 (Digs 46/97) [ | non sterile

Devicor Medical Product, Inc., Fifth floor, 300 E-Business Way, Cincinnati, OH 45241, USA -
DITTA PRODUTTRICE responsabile della fabbrcazione e del confezionaments del suddetto prodotio

Devicor Medical Italy S.r.l., con sede a Roma, Viale del Poggio Fiorite n, 27, P. VA &
DITTA DISTRIBUTRICE CFfC.C.LA.A. 068931390961, N* REA 1273456, Distributrice in esclusiva in alia
DESTINAZIONE D'USO Accessono del sistema per biopsia aseistila ad aspirazione forzata Mammotome revolve

Il carrello consente di spostare con facilith | modulo d| controllo @ di allogglare gli accessori e il
CARATTERISTICHE monouso del Mammotome revolve

Confezionamento primario (blister e/o busta medicale), confezionamento secondario o di

spadizione (box di cartong), |l confezionamento & atto a garantire Fintegrita del prodotio per Wtto
CONFEZIONAMENTO il periodo dichiaralo di vita dello stesso

Confezione di vendita |1pz

Confezione primaria [1pz

Sul confezionamento primario e secondario vengone riperiate tutte le informazioni previste al
ETICHETTATURA

punto 13 allegato 1 direttive CE 93/42 Digs. 46/97.

MATERIALI PRODOTTO

Caonformi a quanto definito dall'allegato 1 —requisiti essenziali- direttiva 9342 Digs. 46/87. Tulti i
materiali implegatl sono scelll in medo da minimizzare | Aschi di eventuali contaminanti & residui
per il personale incaricato del lrasporto, conservazione, ulilizzo,

Il prodotio non contiene lattice. Inclire, nelle officine di produzione sone stali eliminati dai

LATTICE processi produttivi i guanti in lattice e tutti | componenti dal confezionamento e gl adesivi sono
stati controllati e risultano privi di lattice.
Vengeno rispettate le norme di fabbricazione EN 150 13485:2003/AC:2009. Secondo quanio
previsto dalle norme EN IS0 13485:20030AC:2009, le spedizioni del prodott! al diversl clienti
sono documentate e regisirate (e.g. nome @ Indirizzo del cliente, dala, quantita, numereo di lotto)

PRODUZIONE al fine di assicurare la tracciabilita dei dispositivi in caso di richiamo dal mercato. Tutti |
documenti relativi alla produziona vengono mantenuti agli atti presso gli stabilimenti di
produzione per un periodo non inferiore a 5 anni dalla data di produzione.

MARCHIO CE NA

|STERILIZZAZIONE Prodotio fornito non stenle
Clascun lotto di parti componenti viene ispazionato prima che ciascun componante venga
accettato per la produzicne. |l singalo prodotto finite viene solloposto ad ispezioni visive e, ove

CONTROLLI applicabile, automatizzate di carattere dimensionale, fisico, biologico, chimico; viene effettuata
una prova di cometto funzionamente prima di essere confezionato.
Conservare il prodotto in condizioni normali di umidita e calore. S| deve fare comunque

CONSERVAZIONE riferimanto a quanta riportato sulla confezione estemna o nel manuale d'uso

SMALTIMENTO Secondo | leggi nazionali, regionali e locali vigenti in materia

ISTRUZIONI-AVVERTEMZE |Fare riferimento al manuale d'usa,
Paso 24,95 kg
Allezza 93,85 cm

SPECIFICHE NICHE -
CIFICHE TECNICHE 7 Shezza 49,58 om

Profondita 52,50 cm

Uitfrno aggiormamenta 11/06/2078

Approvato da

Vito Lagsandro,_Co Manager




STRUMENTI PER BIOPSIA DELLA MAMMELLA:
MANIPOLO ST MAMMOTOME REVOLVE

SCHEDA TECNICA DI PRODOTTO

NOME COMMERCIALE MANIPOLO ST MAMMOTOME REVOLVE - PER USO STEREOTASSICO
CODICE MSTH1
I manipolo ST MAMMOTOME REVOLVE alloggia sonde da 8 G e 10 G. & collegato
DESCRIZIONE eletiricamente al modulo di controllo atiraverso un solo cave. Il driver viene utilizzato
su un sistema di stereotassi compatibile.
CLASSE DI -
APPARTENENZA Secondo la direttiva CE 93/42 (Digs 46/97) Il &
TIPO (IN COMBINAZIONE NA

CON PARTE APPLICATA)

DITTA PRODUTTRICE

Devicor Medical Product, Inc., Fifth floor, 300 E-Business Way, Cincinnati, OH
45241, USA - responsabile della fabbricazione & del confezionamento del suddetto
prodotto

DITTA DISTRIBUTRICE

Devicor Medical ltaly S.r.I., con sede a Roma, Viale del Poggio Fiorito n. 27, P. IVA

DESTINAZIONE D'USD

E indicato per il prelieva a scopo diagnastico di campioni di tessulo mammario
destinati ad esame istologico. Attraverso il prelievo si effettua la rimozione parziale o
completa della anormalita mammograficamente riscontrata e centrata in stereotassi
(seduta, prona o in decubita laterale),

CARATTERISTICHE

La sua ergonomia consente fesecuzione della procedura Mammotome ST su sistemi
sterectassici proni o upright.

CONFEZIONAMENTO

Confezionamento primario (blister e/o busta medicale), confezionamento secondario
o di spedizione (box di cartone). Il confezionamento & atto a garantire l'integrita del
prodotto per futto il periodo dichiarato di vita dello stesso,

Confeziona di vendita 1pz

Confezione primaria 1pz

ETICHETTATURA

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

MATERIALI PRODOTTO

Conformi a quanto definito dall'allegato 1 —requisiti essenziali- direftiva 93/42 [Digs.
48/97) . Tutti | materiali impiegati sono scelti in modao da minimizzare i rischi di
eventuali contaminanti e residui per il personale incaricato del trasporta,
conservazione, utilizzo,

LATTICE

Il prodotio non contiene lattice. Inalire, nelle officine di produziene sona stati eliminati
dai processi produttivi | guanti in lattice e tutt] i componenti del confezionamento e gli
adesivi sono stati contrellali & risultano privi di lattice.

PRODUZIONE

Vengono rispettate le norme di fabbricazione EN 1SO 13485:2003/AC:2009.
Secondo guanto previsto dalle norme EN IS0 13485:2003/AC:2008, le spedizioni
dei prodotti al diversi clienti sono documentate & registrate (e.g. nome e indirizzo del
cliente, data, quantita, numero di lotto) al fine di assicurare la tracciabilild dei
dispositivi in caso di richiamo dal mercato. Tutti i documenti relativi alla produzione
vengono mantenuti agll atti presso gli stabilimenti di produzione per un periodo non
inferiore a 5 anni dalla data di praduziona.

MARCHIO CE

Presente

STERILIZZAZIONE

I prodotti vengono forniti non sterili,




CONTROLLI

Ciascun lotto di parti componenti viene ispezionato prima che ciascun componente
venga accettato per la produzione. Il singolo prodotio finito viene sottoposto ad
ispezioni visive e, ove applicablle, automatizzate di carattere dimensionale, fisico,
biologico, chimico; viene effettuata una prova di corretto funzionamento prima di
essere confezionato,

CONSERVAZIONE

Canservare i| prodotto 2 una lemperatura compresa tra -35°C & + 54°C e a un tasso
di umiditd compreso tra 10% e 100%. Si deve comunque fare riferimento a quanto
riportato sulla confezione esterna o sulle istruzioni interne.

SMALTIMENTO

Lo smaltimento deve avvenire secondo le normative vigenti in [talia in materia di
rifiuti elettrici ed elettronici.

ISTRUZIONI-AVVERTENZE

Fare riferimento al manuale d'uso

SPECIFICHE TECNICHE

Peso [1,81 kg

Ultimo aggiomamenio

11/06/2018

Approvato da

Vito Lassandro, Country Manager




SCHEDA TECNICA DI PRODOTTO

STRUMENTI PER BIOPSIA DELLA MAMMELLA:
PEDALIERA MAMMOTOME REVOLVE

NOME COMMERCIALE PEDALIERA
CODICE MFOOT1
La pedallera & un dispositivo non sterile, riutilizzabile, dotato di un cavo di
alimentazione per la trasmissione delle informazioni al modulo di controllo e di
DESCRIZIONE tre di tre pulsanti di attivazione per funzioni cliniche.
CLASSE DI . )
APPARTENENZA Secondo la direttiva CE 93/42 (Digs 46/97) | non sterile
Devicor Medical Product, Inc., Fifth floor, 300 E-Business Way, Cincinnati, OH
DITTA PRODUTTRICE 45241, USA - responsabile della fabbricazione e del confezionamento del

suddetto prodotto

DITTA DISTRIBUTRICE

Devicor Medical Italy 5.r.1., con sede a Roma, Viale del Poggio Fiorito n. 27, P.
VA e CF/C.C.I.A.A. 06991380861, N® REA 1273456, Distributrice in esclusiva
in ltalia

DESTINAZIONE D'USO

Accessorio del sistema per biopsia assistita ad aspirazione forzata
Mammotome revolve

CARATTERISTICHE

La pedaliera offre alloperatore I'opzione di attivare | comandi senza l'ausilio
delle mani, per una pil facile esecuzione della procedura.

CONFEZIONAMENTO

Confezionamento primario (blister e/o busta medicale), confezionamento
secondario o di spedizione {box di cartone). Il confezionamento & atto a
garantire lintegrita del prodotto per tutto il periode dichiarate di vita delio
stesso.

Confezione di vendita 1 pa.

Confezione primaria 1pz.

ETICHETTATURA

Sul confezionamento primario e secondario vengaono riporiate tutte le
informazioni previste al punto 13 allegato 1 direttiva CE 93/42 (Digs. 46/97).

MATERIALI PRODOTTO

Conformi a quanto definito dallallegato 1 —requisiti essenziali- direttiva 93/42
(DIgs. 46/97) . Tutti i materiali impiegati sono scelti in modo da minimizzare i
rischi di eventuali contaminanti e residui per il personale incaricato del
trasporto, conservazione, utilizzo,

LATTICE

Il prodotto non contiene lattice. Inoltre, nelle officine di produzione sono stati
eliminati dai processi produttivi | guanti in latfice e tutti | componenti del
confezionamento e gli adesivi sono stati controllati e risultano privi di lattice.

PRODUZIONE

Vengono rispettate le norme di fabbricazione EN ISO 13485:2003/AC:2009.
Secondo quanto previsto dalle normeEN IS0 13485:2003/AC:2008, le
spedizioni dei prodotii al diversi clienti sono documentate e registrate (e.g.
nome e indirizzo del cliente, data, quantita, numero di lotto) al fine di
assicurare la tracciabilita dei dispositivi in caso di richiamao dal mercato. Tutti i
documenti relalivi alla produzione vengono mantenuti agli atti presso gli
stabilimenti di produzione per un periodo nen inferiore a 5 anni dalla data di
produziona,

MARCHIO CE

NA

STERILIZZAZIONE

| prodotli vengono forniti non sterili.




Ciascun lotto di parti componenti viene ispezionato prima che clascun
componente venga accetiato per la produzione. |l singolo prodotto finito viene
sottoposto ad ispezioni visive e, ove applicabile, automatizzate di caratiers

CONTROLLI dimensionale, fisico, biologico, chimico. Viene effetiuata una prova di corretto
funzionamento prima di essere confezionato.
Conservare a una temperatura compresa tra -35°C e +54°C e a un tasso di
umidita compraso tra 10% e 100%.

CONSERVAZIONE Si deve comunque fare riferimento a quanto riportato sulla confezione esterna
o le istruzioni interne.

SMALTIMENTO Secondo le leggi nazionali, regionali e locali vigenti in materia

ISTRUZIOMI- L i

AVVERTENZE Fare riferimento al manuale d'uso.

SPECIFICHE TECNICHE |Peso |2,?5 Kg

Utiimo aggiomamento 11/06/2018

Approvato da Vito Lassandro, Country Manager




]HﬂTERlALI PRODOTTO

SCHEDA TECNICA DI PRODOTTO
STRUMENTI PER BIOPSIA DELLA MAMMELLA:
TELECOMANDO MAMMOTOME REVOLVE
NOME COMMERCIALE TELECOMANDO MAMMOTOME REVOLVE
CODICE MHKEYP1
Il Telecomando & un dispositivo non sterile, riutilizzabile, dotato di un cave di
DESCRIZIONE alimentazione per la trasmissione delle informazioni al modulo di controlio e di tre pulsanti
attivabili con la punta del dito per l'esecuzione delle funziani cliniche,
CLASSE DI _— .
APPARTENENZA Secondo la direttiva CE 93.42 (Digs 46/87) | non sterile
Devicor Medical Product, Inc., Fifth floor, 300 E-Business Way, Cincinnati, OH 45241,
DITTA FRODUTTRICE USA - responsabile della fabbricazione e dal confezionamento del suddetto prodotta
Davicor Medical Italy 5.r.I., con sede a Roma, Viale dal Poggio Fiorito n. 27, P, IVA e
|DITTA DISTRIBUTRICE CF/C.C.ILAA. 06991390961, N° REA 1273456, Distribuisce in Italia in esclusiva il
suddetto prodotto.
DESTINAZIONE D'USO Accessorio del sistema per biopsia assistita ad aspirazione forzata Mammotome revelve
CARATTERISTICHE La sua ergonomia & leggerezza consentono di guidare, con facllitd, a distanza la
procedura,
Confezionamento primario {blister e/o busta medicale), confezionamente secondario o di
spedizione (box di cartone). Il confezionamento & atia a garantire l'intsgritd del prodotto
CONFEZIONAMENTO  |per tutto il periodo dichiarato di vita dello stesso.
Confezione di vendita 1pz
Confezione primaria 1pz
Sul confezionamento primario e secondario vengono riportate tutte le informazioni
ETICHETTATURA previste al punto 13 allegato 1 direttiva CE 93/42 (Digs. 46/97),
Confarmi a quanto definito dall'allegato 1 —requisiti essenziali- direttiva 93/42 Digs. 46/97

- Tutti i matertali impiegati sone scelti in modo da minimizzare i rischi di eventuali
contaminanti e residul per il personale Incaricato del trasporto, conservazione, utilizzo.

|LATI'ICE

Il prodatio non contiene latlice. Inolire, nelle officing di produzione sono stati eliminati dai
pracessi produttivi i guanti in lattice e tutti componenti del confezionamento e gli adesivi
sono statli controllati & risultano privi di lattice,

PRODUZIONE

—

Vengono rispettate le norme di fabbricazione EN IS0 13485:2003/AC:2009. Secondo
quanto previsto dalle norme EN I1SO 13485:2003/AC:2009, le spedizioni dai prodotti ai
diversi clienti sono documentate & regisirate {e.g. nome e indirizzo del cliente, data,
quantita, numero di lotta) al fine di assicurare la traceiabilita dei dispositivi in caso di
richiamo dal mercate. Tutti i documenti relativi alla produzione vengono mantenuti agli att
presso gli stabilimenti di produzione per un periodo non inferiore a 5 anni dalla data di
produzicne.

MARCHIO CE

NA

STERILIZZAZIONE

Prodotto fornito non sterile,

CONTROLLI

Ciascun lotto di parii componenti viene ispezionato prima che ciascun componente venga
accettato per la produzione. Il singolo prodotto finito viene sottoposto ad ispezioni visive e,
ove applicabile, automatizzate di caratters dimensianale, fisico, biclogice, chimico: viene

effettuata una prova di corretto funzionamento prima di essere confezionato.




Conservare a una temperatura compresa fra -35°C e +54°C e a un tasso di umidita
compreso tra 10% e 100%.

Sl deve comunque fare riferimento a quanto riportate sulla confezione esterna o le
istruzioni intarne.

CONSERVAZIONE

SMALTIMENTO Secondo le leggi nazionali, regionali & locali vigenti in materia

ISTRUZIONI-AVVERTENZE | Fare riferimento al manuale d'uso

SPECIFICHE TECNICHE  |Peso 0,26 Kg

Ultimo agglormamento 11062018

Approvato da Vito Lassandro, Coundry Manager




