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REGIONE CAMPANIA
AZIENDA OSPEDALIERA DI CASERTA
SANT'ANNA E SAN SEBASTIANO
DI RILIEVO NAZIONALE E DI ALTA SPECIALIZZAZIONE

Determina Dirigenziale N. 244 del 17/04/2020

PROPONENTE: UOC PROVVEDITORATO ED ECONOMATO

OGGETTO: DELIBERA N.228 DEL 28.02.2020 - AFFIANCAMENTO DITTA MEDTRONIC
ITALIA SPA

Il presente atto, in formato digitale e firmato el ettronicamente, costituisce informazione primaria ed originale ai sensi dei combinati disposti degli artt.
23-ter, 24 e 40 del D.Lgs. n. 82/2005. Eventuale riproduzione analogica, costituisce valore di copia semplice a scopo illustrativo.



REGIONE CAMPANIA
m AZIENDA OSPEDALIERA DI RILIEVO NAZIONALE
E DI ALTA SPECIALIZZAZIONE

“SANT'ANNA E SAN SEBASTIANO” DI CASERTA

Oggetto: DELIBERA N.228 DEL 28.02.2020 — AFFIANCAMENTO DITTA MEDTRONIC ITALIA
SPA

Direttore UOC PROVVEDITORATO ED ECONOMATO
Premesso che

= con Delibera n. 228 del 28.02.2020 e stata aggiudicata la Fornitura triennale di prodotti per
Urologia;

= |a societa Medtronic Italia Spa con nota del 10.04.2020 ha comunicato I’affiancamento al prodotto
aggiudicato al lotto n.100 della suddetta fornitura come di seguito indicato: (allegato1)

CODICE AGGIUDICATO CODICE IN AFFIANCAMENTO

LF1923 LF2019

= |a precitata societa, con la stessa nota, ha precisato che il prezzo relativo al suddetto affiancamento
rimane invariato rispetto a quello di aggiudica;

= |a scrivente con nota del 15.04.2020 ha chiesto al Direttore f.f. dell’ UOC Urologia di esprimere
parere in merito al suddetto affiancamento (allegato 2);

= il Direttore f.f. del’'UOC Urologia con nota protocollo 13090 del 16.04.2020 ha espresso parere
favorevole all’affiancamento proposto dalla societa Medtronic Italia Spa (allegato 3);

Attestato che

= |a presente proposta di determinazione é formulata previa istruttoria ed estensione conformi alla
normativa legislativa vigente in materia e puo essere pubblicata integralmente;

DETERMINA

1. diprendere atto della comunicazione della societa Medtronic Italia Spa relativa all’affiancamento di
seguito riportato:

CODICE AGGIUDICATO CODICE IN AFFIANCAMENTO

LF1923 LF2019

Determinazione Dirigenziale
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REGIONE CAMPANIA
m AZIENDA OSPEDALIERA DI RILIEVO NAZIONALE
E DI ALTA SPECIALIZZAZIONE
“SANT'ANNA E SAN SEBASTIANO” DI CASERTA

2. di precisare che I'affiancamento non comporta incrementi di spesa né variazione delle condizioni
economiche di fornitura;

3. di prendere atto del parere favorevole espresso dal Direttore f.f. dell’'UOC Urologia in merito al
suddetto affiancamento;

4. di trasmettere copia del presente atto al Collegio Sindacale, come per legge, all’lUOC Farmacia e
all’'uUOC Urologia.

Il Direttore UOC Provveditorato ed Economato
Dott.ssa Antonietta Costantini
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ALLEGATO N/{
Da "MEDTRONICITALIA.GARE" <medtronicitalia.gare@legalmail.it>
A "provveditorato" <provveditorato@ospedalecasertapec.it>

Ce "laura.raciti@medtronic.com" <laura.raciti@medtronic.com>, "nancy.iengo@medtronic.com"
<nancy.iengo@medtronic.com>

Data venerdi 10 aprile 2020 - 15:20

TRASMISSIONE AFFIANCAMENTO ITT0021038 - Procedura Aperta per I?affidamento
triennale della fornitura di prodotti per UROLOGIA

Spett.Le Ente,

con la presente si trasmette quanto in allegato.
Restando a disposizione,

si porgono distinti saluti.

Nancy Iengo

Contract Analist Tender Office Sud
Tender Management Group
Pricing Division

Medtronic Italia S.p.A

Via Varesina 162 | 20156 Milano | Italy

Office +39 02 70317248 | Fax +39 02 241381
Nancy.iengo@medtronic.com

medtronic.it | Facebook | LinkedIn | Twitter | YouTube

LET’S TAKE HEALTHCARE
FURTHER, TOGETHER

Allegato(i)

ITT0021038.pdf (126 Kb)
Ligasure Exact.pdf (850 Kb)
Scheda Tecnica LigaSure Exact LF2019 (2).pdf (878 Kb)

https://webmail pec.it/layout/origin/html/printMsg.html? v =v4r2b26.20200300 03 14/04/00n



Medtronic

Medtronicitalia S.p.A.
Via Varesina, 162
20156 Milano

Tel. +3902 24137.1
Fax +3902 241381

Spettabile

AO San Sebastiano Caserta
Via Ferdinando Palasciano
81100 Caserta CE

Milano, 10 Aprile 2020
Nostro Protocollo N: ITT0021038/2020/nl

Oggetto: TRASMISSIONE AFFIANCAMENTO LOTTO 100 come da Art. 10 “Aggiornamento Tecnologico” del
Capitolato Speciale di gara - Procedura Aperta per I'affidamento triennale della fornitura di prodotti per
UROLOGIA — AORN SA. ANNA E S. SEBASTIANO — Ns. prot. ITT0014082/2018/BG

Con la presente vi comunichiamo che Medtronic & sempre impegnata a fornire dispositivi tecnologicamente
avanzati, visti gli ottimi rapporti che intercorrono con la vostra Spettabile azienda, ci pregiamo a fornirvi i
nuovi modelli senza alcun aggravio rispetto ai modelli in uso come di seguito indicato:

LOTTO 100

Descrizione Prezzo Unitario Prezzo Offerto a Conf.

LF2019 | Dispositivo monouso per chirurgia €520,00 €3.120,00

open LigaSure™ Exact con (cinquecentoventi/00) (tremilacentoventi/00)
tecnologia Nano-Coating.
Lunghezza 21cm. Confezione
indivisibile da 6 unita.
CND:K02030102
Repertorio:1620903/R Classe CE:
Classe llb Certificato CE: CE00500

Affianca il codice LF1923 ( Pinza Ligasure Maryland ) alle stesse condizioni economiche e contrattuali.

Rimangono invariate le restanti modalita di fornitura.

Distinfci saluti,

1/1

Medtronic ltalia S.p.A. Societa soggetta ad attivita di direzione e coordinamerito da parte di Medtronic PLC,
Cap. soc. €1.200.487.00 - Registro Imprese N. 281327 Tribunale Milano - REA N. 1275682 - Cod. Fisc./P.IVA G92388C015¢6
Sede Legale e Uffici Via Varesina, 162 Edificio Raimondi - 20156 Milzno - Magazzino Viz Raimondi, 9 - 20156 Miano
Ufficio di Roma Via Aurelia, 866 - 00165 Roma - Tel. G632814.1 - Fax 063215812



COOL JAW
TEMPERATURE.

The LigaSure™ Exact Dissector
Value Analysis Brief

Medtronic

NOT for distribution in the United States ; . Further er




YOU DEMAND
PRECISION.
SO DO WE.

Introducing the new LigaSure™ exact dissector

Built on reliable LigaSure™ technology, our new LigaSure™ exact dissector

is designed to enable a more efficient procedure due to better dissection. !
Plus, it delivers:

= Alow temperature profile?
= The ability to work in tight spaces!*

It's the latest surgical advancement in our Valleylab™ energy family — and
a proud part of our commitment to helping you advance patient care.

t Cernpered to the LigaSure™ smell jaw device (16 out o7 16 su rceons surveved agreed)
and the Harmonic Focus™+ device {11 out of 12 surgecns survayed agraad).
+ 21 cutof 22 surgeons surveyed agreed.






 AND A COOLER
- JAW PROFILE

hejaw of ¢ ct dissector:!
They found that the LigaSure™ -t dissector: -
*  Applies equal force
planes for more eff
Enablesbetter access: because it has
afine. curve

The jaw of the LigaSure™ exact dissector
delivers better access and dissection?
— and cooler temperatures?— than the
Harmonic Focus™ + device. Here's how
they compare.




Faster Cool Down Time After Five Activations?

LigaSure™ exact dissector Harmonic Focus™'+

Harmonic Focus™ + after a COOL DOWN COOL DOWN

single activation?

LigaSure™ exact dissector : ' ‘ ' ‘

after a single activation?
T i C T Al

cooler than the Harmonic
Focus™ + after five activations?

The hotter a device gets, the more
risk there is for thermal injury.

Compared to the Harmonic Focus™ +. the LigaSure’™
= exactdissector provides better access more precise
dissection.* and faster cooling times? That means

= Fewerinstrument exchanges's
= Amore efficient procedure’+




CONTR@L
CONS STENG T

Our new LigaSure™ exact dissectoris
built on technology that's been setting
the standard in vessel sealing for nearly
two decades

1estas

Bl s : illos procedures globaly j : Confidence, control, and efficiency

_ofie netds | andninially rocedures. Oy . The newLigaSure'' exact dissectoris p 1by the Valleylab”
FT10andLS10 (where avallable) e {
= Make LigaSure * devices better — and faster — than e
- = Reads tissue 434 000 times per second — and autor

Procedural Efficiency : o ¢
oA 5 agjust energy cutput to maintain the desired clinical effect




PRODUCT
REQUEST FORM

I'mre

desting that the LigaSure™ exact dissector {LF2019) be stocked in our facility so that | have consistent
s sstouseit formy cases.

The sk jaw profile of the LigaSure™ exact dissector is designed to deliver:

* Precise blunt dissection™

= Theability to work in tight spaces*

= Alow ternperature profile*

Improves procedural flow

Compared to the Harmonic Focus™*+ device. the benefits of the LigaSure™ exact dissector enable:
= Amore eficient procedure s

= Fewerinstrument exchanges due to better dissection™

Proven technology

The LigaSire “exsct dissector delvers the reliable performance of LigaSure™ vessel-sealing techinol

ogy lam contiderit
mrusing technology backed by such a significarit body of evidence-based research and positive peer feedback.

Thark you forreviewing this information. Please feel free to contact me if you have any questions.
Sincerely,

Additional comments:

T 22 cutof 25 surge ans sunveyad agreed,
5 sutof ArGedns suneyad agreed.

licutof rceuns sunveyzd agreed,
{ reecns suneyed agieed.
repert #RECQ114823, Validation nof LgzSure™ exact cissect:
eport #REOS107711 Rev A Market reserrch thermal profile corrparison of LigaS:
rone ticsue. Aucust 29. 2017

S SUrcesh evaiualic

no-coated. July 18t 26,2017,

exgetd ssector and the Ericon Harmeric

£ o Sit
medtronic.eu/product-catalog

s contraindications, wamings and precauti

g3 and Further, Together are trademarks of Medt

demarks of e Medtronic company.

Medtronic



XEINTD Ory ples {

medtronic.eu/product-catalog

%omings sndp

ther, Together ore trademarks of Madtra
All other brands are trademan tronic compairy.




Scheda Tecnica

Medtronic

DATI GENERALI

Fabbricante:

COVIDIEN LLC
15 Hampshire Street
MA 02048 Mansfield

Mandatario:

COVIDIEN IRELAND LIMITED
IDA BUSINESS AND TECHNOLOGY PARK
TULLAMORE

Societa autorizzata alla commercializzazione in
Italia:

Medtronic Italia S.p.A.
Via Varesina, 162
20156 Milano (M)

Classificazione CE (D.L.vo 46/97 attuazione Classellb
Dir. CE 93/42, D.L.vo 507/92 attuazione Dir. CE

90/385):

Allegati secondo cui é stato certificato il Allegato /2
dispositivo:

N° Certificato Marcatura CE: CE00500

N° Dichiarazione di Conformita:

Device

GMDN: 56296
CND: K02030102
|LNumero di repertorio: | 1620903/R

Rev. del 2018-01-17 20:17:54

DoC- DOC 416 Electrosurgical Vessel Sealing




SPECIFICHE TECNICHE

Descrizione: Strumento momouso per chirurgia laparotomica ad
attivazione manuale
Materiali costituenti il Dispositivo Classe del Materiale Cond.
Medico a diretto contatto conil materiale Speciali
paziente: Smaltimento
METALLICI ACCIAIO INOX No
COMPOSITI FIBRE No
POLIMERICI POLIESTERI No
POLIMERICI NON No
APPLICABILE
METALLICI ALLUMINIO No
Latex Free: Si
Contiene Ftalati: No

Confezionamento primario del DM

I materiali prevalenti costituentiil No
confezionamento primario del DM necessitano di
condizioni speciali di smaltimento:

Materiale: PLASTICA-ALTRO
Tipo confezionamento: SINGOLO
Quantita per confezione: 6 Each

Note:

Dati di sterilizzazione

Sterile: [si
Metodi di sterilizzazione: Periodo massimo di utilizzo (mesi):
OSSIDO DIETILENE 60

Informazioni sulla possibilita di riutilizzo

Monouso: Si

Rev. del 2018-01-17 20:17:54

Modalita di pulizia/disinfezione:

Descrizione completa: .
Strumento monouso per chirurgia laparotomica ad attivazione manuale con morse curve nano
rivestite antiaderenti e taglio alama fredda. Diffusione termica inferiore ai 2mm.

Destinazione d'uso:

Lo Strumento monouso LigaSure™ Exact LF2019 per chirurgia laparotomica ad attivazione manuale
conmorse curve nano rivestite antiaderenti a lama fredda & destinato all'uso con la piattaforma per
elettrochirurgia VLFT10GEN el generatore LigaSure™ VLLS10GEN.

Lo strumento effettua una sintesi tramite I'applicazione di energia elettrochirurgica a radiofrequenza
(RF) per le strutture vascolari (sia vasi sanguigni che linfatici) o ai fasci tissutali posti trale morse dello
strumento. La parte interna dello strumento comprende una lama che viene attivata dal chirurgo per
tagliare i tessuti.

Lo strumento per sintesi/dissezione LigaSure™ & uno strumento elettrochirurgico bipolare, indicato




per I'uso in interventi chirurgici a cielo aperto che richiedono lalegatura e la dissezione di vasi, fasci
tissutali e vasilinfatici. Pud essere utilizzato su vasi (vene e arterie) del diametro massimo di 7 mm. E
indicato per I'uso in chirurgia generale e in interventi specialistici di chirurgia urologica, toracica,
plastica e ricostruttiva. Taliinterventi possono includere, tral'altro, colectomia, colecistectomia,
fundoplicatio secondo Nissen e adesiolisi.

Lo strumento & inoltre indicato per interventi otorinolaringoiatrici a cielo aperto negli adulti
(tiroidectomia, dissezione radicale del collo, parotidectomia e tonsillectomia), per la legatura e
resezione di vasi, dotti linfatici e fasci di tessuto distanti 2-3 mm da strutture anatomiche
termosensibili, non oggetto di intervento, come nervi e ghiandole paratiroidi.

Non e stata dimostrata I'efficacia del sistema LigaSure™ per la sterilizzazione tubarica o la
coagulazione tubarica nelle procedure di sterilizzazione. Non utilizzare il sistema LigaSure™ per
queste procedure.

LigaSure™ Exact con morse nano rivestite antiaderenti

(@ Ganasce (grigio)
@ Anelli dellimpugnatura (grigio)

(® Puisante ad attivazione manuale
{viola)

@ Grilletti di taglio (grigio), uno su
ciascun lato {la freccia indica la
direzione di taglio)

®GCavo

(& Connettore {viola e bianco)

Rev.del2018-01-17 20:17:54




Precauzione

previste per un si an chimrsgco.
Sottoporre il d:sposmvo a procedure di
rigenerazione, a strumenti e/o sostanze
chimiche comunemmte utmzzate da

radare la tecna!ogm di
o LigaSure sulle superﬁa d;
smtes;, causando, eventualmente, una
maggiore esione t;ssuta!e .

Si conssgl uso di un dlspm per il
‘monitora ( vi

d}eprevedono la preservazione delle fibre
nervose, come tiroidectomia, dtssezrone
radi caie del collo o parotldectomla

Configurazione

Avvertenza

: _on calfegare
: ’bagﬂ\f_ al sistema LigaSure.

x:avz degh stmmenti in modo da
evitare il contatto con il paziente o con altri -
~cavi. Non awnlge:ex caviattoroa oggem
metallici. Cid potrebbe | provocare correnti
che possono causare scosse elettriche,
_incendi o lesioni al paz:ente e aliéque
d‘ururg:ca. o :

Prima 6e§! u esamlnaretutm co!legamenti‘ »
degli strument: e del sistema LigaSure.Un
col ‘scorretto pud causare archi
elettridi, scmhlie ‘malfunzionamento degi'
£ accesson o effetti ch:rurgxcl mdes;deratf.

ana#_ usocontrollazeche;cav;eto j
strumento cmpreser«ta!m»nt'sti‘m'e;“f'z o
incrinature, taccatureoaitnsegmd;danm ;
La mancata osservanza di questa :
precauzione

elettriche al paziente oall‘équipe. chtmrglcao
danni alio strumento. In caso d; danm non

um;zzare il dlspom

Primadii smz;are la proceduza chlmrgsca
verificare le 'mpostanom dei s;stema ot
LigaSure. 1 & 0 0

Rev.del 2018-01-17 20:17:54

dei nervi durante le pmcedure :

pud provocare lesioni 0 scosse

‘ pub cons:stem in

- un% emormgla sacondaria dopo

tonsillectomia. Secondo alcune segnalazioni,
i dispositivi elettrochirurgici possono essere
associati a un leggero aumento
dellincidenza di emorragxe seccndane post-
tonsxilectom;a Sy

1. Aprire la confezione ed estrarre il
dispaositivo e la scheda.

2. Inserire il connettore della pinza per sintesi/
dissezione LigaSure nella porta dello
strumento LigaSure presente sul
generatore. Per ulteriori informazioni sulla
configurazione, consultare la guida per
F'utente del generatore.

Durante l'intervento chirurgico

Durante lintervento chirurgico, la pinza per
sintesi/dissezione LigaSure pud essere
utilizzata per effettuare la manipolazione ela
dissezione dei tessuti, nonché la sintasi e il
taglio di vasi e fasdi tissutali. In questa sezione
vengono fornite le istruzioni per I'uso del
dispositivo durante un intervento.

Avve rtenza

;Evn:are d: collocare }raieganasce ogli
anelli dei%’impugnatu toperatore
*‘ potrebbe femsa W

,Usate cautela ne& mmpoiare lo stmmento
tra un utilizzo e Ialtro, onde evitare
Fattivazione accidentale del sistema
ngaSu re. Non appoggiare lo strumento sul
paaente o sui teﬁ quando resta mutdlzzato



Nonuuhzza{empresenza Q'anestetlo s
inflammabi |

A causa de‘l!e/preocmpazmm crcail

potenziale cancerogeno e infettivo dei

sottoprodotti elettrochirurgici (come i fumi e :
'aerosol r'lasc;atr c éi;tessut},saconsagka di
usare protezion i pergli acch;,masdxered' ]

filtraggio e apparecchzamreper
ievamaznone del fumt {0

Coliegate gh admaton e gtn accesson

a!l’un:taeiettrnchtruxglca'soioquandqi mta;

éspentaoi lita dist: ;
, ’m;suradxsmrezzapué«
causareiwo i al paziente o alléguipe
dumrg:caeesporlsal rcscmodr sccsse o

etettnthe.

in gr&do dx_‘atteaene !’eﬁeﬁo desxderato

Rev. del2018-01-17 20:17:54

, quali pmtoss:do;

o impostazmne piﬁbassa =

i«Ewtare che il cavo sitrovitra le ganasce ogli
'Haneih de!k”mpugaatum dello strumento.

Pericolo di m:endlo Non porre strumenti
in prossimita o a contatto con materiali
inflammabili (come garza, teli chirurgicio gas
infiammabili). Gli strumenti attivati o
- riscaldati dall‘uso | posstmo provocare
incendi. Gli strumenti non utilizzati vanno
collocati in un‘area pulita, asciutta, ben
visibile, non a contatto con il paziente. In caso
dicontatto mvolontano i paznente potrebbe
: ustzonam

_continua per separar.
I accnmulo di esca

»poterzzlqlmel;te

Mesamento ;saiantedelle ganascé.’ e

Manipolazione e dissezione dei tessuti

Per eseguire la manipolazione e dissezione dei
tessuti, lo strumento pud essere utilizzato con
le ganasce aperte o chiuse.




Sintesi dei vasi e fasci tissutali

Awertenza

Prima di e(fettuare ia smtess o !a

manipo e dei tessuti, ass;curars:chela
lama nmsnaes;)osta o 3

Non utilizzare questo strumento su vas; con

dzametm supenore a7 mm.

hion posuzwnam il vaso e.fo il tessuto nella

cerniera della ganascia. Posizionare il vaso e/ &

oil tessuto a! ﬁemzo deﬂe ganasce

.Per evztaxe ds compromttere la smtesr, non
dmdere il tessuto, pnma che ‘icxdo di smtesu :

sra completata

Non tlrare il gnl!etto :_taglm qnando le
ganasce sono aperte; ¢

;pacxta ' kl.mnduzmne elettnca-

strumento durre corrente
elettrica s ore, provocando ustioni
involontarie | paziente. Aspirare il ltqmdo

dalla zona t;mostante e ganasce delio
sUumnto pama dl amvaxio

Rev.del2018-01-17 20:17:54

id potrebbe causare
lesioni al paz:enﬁe o ai personaie delia sala

sangue o soluzionifisiologiche),
tatto o in strett p’mssmxtéde!io |

Avvertenza

Un'amvaz:one 0 un mmﬁmeato :nvolontano
dello strumento attivo al di fuori del c@ampo
visivo possono provocare lesioni al paziente
o al personale delia sala operatoria.

Non attware il s:stema irgaSure inuna
‘condizione di circuito aperto. Per ridurre il
rischio di ustioni accidentali, attivare il
sistema solo quando lo strumento  a

' contatto diretio conil tessuto da trattare.

Non attivare lo strumento mentre le ganasce
dello strumento sono a contatto o in stretta
prossimita ad altri strumenti comprendenti
cannule metalliche, per evitare il rischio di
usnom locakzzate su! panente o sul medico.

Durantela smtest e il tagho, eliminare la

- tensione sul tessuto per garantxre il corretto
: ﬁxnnonamentoe ndurre sl sangumamento

o mampolare un tessut

! pressnoneesercﬂata sugli an '
dellimpugnatura non provochi li secondo
.scatto che atherebbe !’erngaz:one di
energza e




Per evitare il rischio di lesioni involontarie in

fase di attivazione

del sistema LigaSure, -

Durante un ciclo disin_tjesi, I'energia viene
applicata al tessuto compreso tra le ganasce
dello strumento. Questa energia potrebbe

causare la trasformazione dellacquain =~
potrebbe causare lesioni accidentali ai tessuti
in stretta prossimita con le ganasce. Durante
le procedure chirurgiche in spazi limitati, va
prestata attenzione pertenere contodi

questa possibifita.

‘Eseguire con cautela le operazioni di presa,

manipolazione, sintesi e dissezione di grandi

verificarsi sintesi incomplete o dannialla
lama. If contatto tra un elettrodo attivoe
qualsiasi oggetio metallico pud causare
usti

effettuare sintesi o tagli su clip

sito

v

e superfici del
rimanere abbastanza calde da prove
psggnian ina voita disattivata la corrente

Rev. del2018-01-17 20:17:54

Tenere pulite le ganasce dello strumento.
Eaccumulo di escara puo ridurre lefficacia

della sintesi /o del taglio. Se necessario,
 strofinare le superfici e i bordi delle ganasce

COon una garza umida.

Non afferrare una quantita di tessuto ,
eccessiva con le ganasce dello strumento per
-evitare di compromettere il funzionamento

 del dispositivo. i

Attivazione manuale

Avviso

niin corrispondenza di punti diversi dal
irurgico stabilito, o determinare sintesi

| ce potrebbero
stanza calde da provocare

Se si utilizza Fattivazione manuale,
- chiudendo gli anelli dellimpugnatura al
secondo scatto, si attiva o si nattwa :

l'erogazione di energia.

1. Assicurarsi che I'attivazione manuale sia
abilitata sulla porta corretta. Se necessario,
consultare la guida per I'utente del
generatore.

2. Afferrare il vaso e/o il tessuto desiderato al
centro delle ganasce.




3. Chiudere gli anelli dellimpugnatura finché
non si sentono o si avvertono due scatti.
Al secondo scatto viene erogata l'energia.

Un segnale acustico continuo indichera
l'attivazione dell'energia RF. Al termine del
ciclo di attivazione, viene emesso un
segnale acustico a due impulsi per indicare
cheil ciclo di sintesi & completo e
l'erogazione di energia RF viene interrotta.

Avviso

Prima di tagliane il vaso o il tessuto, si :
raccomanda al chxrurgo di controﬂare la
sintesi. Dopo avere ispezionato la sintesi,

si raccomanda al chirurgo di creare una
seconda sintesi adiacente alla prima sintesi

prima di esegmre ;l tagho come descrstte di

seguito.

Un segnale acustico multiplo indica che
il ciclo di sintesi non & stato completato.
Consultare [a sezione Risoluzione dei
problemi per le possibili cause e le azioni
correttive. Non eseguire il taglio del
tessuto finché non & stata verificata la
buona qualita della sintesi.
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4. Premere e tenere premuti gli anelli
dell'impugnatura fino al secondo scatto per
assicurare una pressione appropriata sul
tessuto afferrato.

5. Premere e tenere premuto linterruttore a
pedale per attivare l'energia.

Un segnale acustico continuo indichera
l'attivazione dell'energia RF. Al termine del
ciclo di attivazione, viene amasso un
segnale acustico a due impulsi per indicare
che il cicdlo di sintesi & completo e
'erogazione di energia RF viene interrotta.

Avviso

Prima di tagliare il vaso o il tessuto, si
raccomanda al chtrurge di contmliate la
sintesi. Dopo avere ispezionato la sintesi,

si raccomanda al chirurgo di creare una
seconda sintesi adiacente alla prima sintesi
prima di eseguire ti tag!to, come descrm
di segulto o

Un segnale acustico multiplo indica che
il ciclo di sintesi non & stato completato.
Consultare la sezione Risoluzione dei
probiemi per le possibili cause ele azioni
correttive, Non eseguire il taglio del
tessuto finché non é stata verificata la
buona qualita della sintesi.




4. Pereffettuare la sintesi dei tessuti adiacent;,
sovrapporre il bordo della sintesi esistente.
Per aumentare il margine di sintesi, la
seconda sintesi deve essere distale rispetto
alla prima.

Attivazione dellinterruttore a pedale

E possibile utilizzare un interruttore a pedale
anziché il puisante di attivazione manuale (3).
Verificare che linterruttore a pedale sia
collegato alla relativa presa corrispondente alla
presa per lo strumento in uso.

Avverten za _

~ alenone premuto finoal
secondo scatto pud provocare una sintesi

inadegu umento delia dispersione
mo al sito chirurgtco,

 del pulsante di attivazione

manuale mdtea‘cheai tessutuweneapphcata

una pressmﬂe COH'E‘RB

1. Collegare l'interruttore a pedale al
generatore, come descritto nella guida
dell'utente del generatore.

2. Assicurarsi che I'attivazione manuale sia
disabilitata sulla porta corretta. Se
necessario, consultare la guida per f'utente
del generatore.

3. Afferrare il vaso /o i tessuto desiderato al
centro delle ganasce.

Pulizia dello strumento durante Fuso

Non attmane lo"stmmento oil gnﬂette di ,' :
taglio durante la pulizia delle ganasce. Cio
potrebbe causare tesuom ai personale @ﬂa

sala operatona. s

Se necessario, strofinare le superfici e i bordi
delle ganasce con una garza umlda
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8. Pereffettuare la sintesi dei tessuti adiacenti,
sovrapporre il bordo della sintesi esistente.
Per aumentare il margine di sintesi, Ia
seconda sintesi deve essere distale rispetto
alla prima.

Taglio del tessuto

Awertenza

fd|sposmv1 elettmchlmrg:c; comei mampoil

elettrochirurgici o i bisturi a ultrasuoni, che
sono associati alla dispersione termica, non
devono essere utilizzati per la transezione

delle sintesi.

Avviso

Se non viene ese;c;tata una presszone
costante sugli anelli dellimpugnatura
durante il taglio, pud determinarsi una
namvazmne mvaiomarxa deli ‘energia.

1. Perdividere il tessuto, mantenere una
pressione costante sugli anelli
dellimpugnatura e tirare il gnlietto ditaglio
{4) finché questo non raggiunge il punto di
arresto. Quindi rilasciare il grilletto di taglio
per consentire la ritrazione della lama.

2. Aprire e ganasce per rilasciare il tessuto.

A .

Non tentare di puhne le ganasce dello
strumento attivando lo strumento mentre si
 utilizza la garza umida, per ev:tare d:

danuegg:are il prodotto.

Rxmuovere eventuali part} ditessuto
iincorporato nella traccia delia lama e
nell'area d; gxuntura de%le ganasce

No-n pulme le ganasce dello strumento con
una spugna ruwda o 3Ib'z ab:asm



Risoluzione dei problemi

Di seguito é riportato un elenco di suggerimenti per la risoluzione di problemi che possono verificarsi
quando si utilizzano generatori per sintesi dei vasi Covidien compatibili. Per dettagli relativi a situazioni
specifiche, fare riferimento alla guida dell'operatore del generatore corrispondente o alla guida di
riferimento rapido del generatore.

Situazioni di allarme
Se si verifica una situazione di allarme, I'erogazione di energia si interrompe. Una volta correttala
situazione di allarme, I'erogazione di energia sara disponibile immediatamente.

Informazioni per ia risoluzione dei problemi

Di seguito & riportate un elenco di suggerimenti per la risoluzione di problemi che possono verificarsi
quando si utilizzano generatori per sintesi dei vasi Covidien compatibili. Per dettagli relativi a situazioni
specifiche, fare riferimento alla guida dell'operatore del generatore corrispondente o alla guida di
riferimento rapido del generatore.

Se si verifica una situazione di allarme, lerogazione di energia si interrompe, il
. . ... |generatore emette una sequenza di impulsi e viene visualizzato un allarme sul
Situazioni di .. _ g N e
allsrne generatore. Non tagliare il vaso. L'operatore deve controllare il sito di sintesie o
strumento prima di poter procedere. Una volta corretta la situazione di allarme,
l'erogazione di energia sara disponibile immediatamente.
1} Rilasciare linterruttore a pedale o il pulsante di attivazione, se ancora attivati.
- 2} Aprire le ganasce dello strumento e verificare la riuscita della sintesi.
sidella . _— . . .
risoluzionedei |3} Seguire le azioni correttive indicate sul display del generatore, la scheda di
problemi riferimenito rapide del generatore o la guida dell'operatore del generatore.
4) Se possibile, riposizionare lo strumento e riafferrare il tessuto in una posizione che
si sovrapponga alla sintesi, quindi riattivare il ciclo di sintesi.

i Informazioni per la risoluzione dei problemi

Tessuto insufficiente tra le ganasce — operatore sta afferando tessuto sottile o in
quantita insufficiente; aprire le ganasce e verificare che all'interno vi sia una sufficiente
quantita di tessuto. Se necessario, aumentare fo spessore del tessuto afferrato e
riattivare il ciclo di sintesi. }

Tessuto in eccesso tra le ganasce - Uoperatore sta afferrando tessuto in quantita
eccessiva; aprire le ganasce, ridurre la quantita di tessuto afferrato, quindi riattivare il
cicdlo di sintesi.

Attivaziona su un cggetio metallico - Evitare di afferrare oggetti quali punti
metallici, clip o suture incapsulate, nelle ganasce dello strumento.

Ganasce sporche - Utilizzare una garza bagnata per pulire le superfici e i bordi delle
ganasce dello strumento.

Liquidi in eccesso nel campe chirurgico - Ridurre al minimo o rimuovere i liquidiin
eccesso dalla zona circostante le ganasce dello strumento.

Rilascio dell'interruttore di attivazione prima del segnale acustico che indica il
completamento del ciclo di sintesi—Linterruttore a pedale oil pulsante di attivazione
& stato rilasciato prima del completamento del ciclo di sintesi.

£ stato raggiunto il tempo massimo del ciclo di sintesi - Il sistema richiede pi
tempo ed energia per completare il ciclo di sintesi.

Motivi di allarme
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Dopo l'intervento chirurgico

Dopo l'uso, smaltire lo strumento secondo le
norme della struttura sanitaria sui rifiutia
rischio biologico e quelli taglienti. Non
risterilizzare.

Studi pre-clinici

Avss o o

Non seno disponibili dati animali che
consentano di prevedere Vefficacia di questo
dispositivo nella sintesi dl vasi con placca
atemsclemtlca.

Parametn amhientaii

Il funzionamento del dispositivo & stato
stabilito in un modello porcino in vivo cronico.
I risultati mostravano che nessun animale
studiatc evidenziava complicanze emostatiche
riconducibili al dispositivo duranteil periodo di
sopravvivenza di 21 giomni. Sono stati valutati
diversi tipi di tessuto e di vasi per dimostrare
I'efficacia della sintesi di arteriee vene fino a

7 mm. U'omologazione di queste dispositivo
negli Stati Uniti non si & basata su test clinici
effettuati su esseri umani.

Funzicnamento e conservmone :

Intervallo temperatura ambiente

Da 10°Ca40°C{da50°Fa104°R

Umidita relativa

159% — 90% senza condensa

Trasparto

Intervallo temperatura ambiente

Da-30°Ca60°C{da-22°Fa 140°F)

Umidita relativa

1595 — 90% senza condensa

Modalita di conservazione:

La sterilita & garantita a meno che la confezione non venga aperta o danneggiata. Non risterilizzare.
Non riutilizzare né risterilizzare lo strumento LF2019 o altri accessori contrassegnati “usa e getta” o

"monouso”

Modalita di smaltimento:
Come previsto dalla normativa vigente.

Confezionamento:

Confezionamento composto da 6 unit3 sterili, istruzioni in lingua italiana.
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ALLEGATO N..&-
Oggetto Richiesta parere affiancamento Medtronic
Mittente <provveditorato@ospedale.caserta.it> f’@w
Destinatario <urologia@ospedale.caserta.it>
Data 15/04/2020 12:05

Priorita Alta

° MEDTRONIC UROLOGIA.pdf (~16 MB)

Si trasmette in allegato comunicazione della societa Medtronic Italia Spa relativa
all'affiancamento al prodotto aggiudicato al lotto n.100 della gara n.6967125.

Si resta in attesa di Vs. riscontro

UOC Provveditorato ed Economato

https://Webmail.ospedale.caserta.it/?_task=mail&_safe=0&_uid=4076&_mbox=INBO.,. 15/04/7000
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Uoc Urologia

Santonastaso Carmine

ALLEGATO Ng

Oggetto: RISPOSTA ALLA RICHIESTA AFFIANCAMENTO DITTA MEDTRONIC PROTOCOLLO
ITT0021038/2020/nl

Alla cortese attenzione del Sig. Mazzarella

Si comunica che in riferimento alla proposta di affiancamento proposto dalla ditta Medtronic come da numero
di protocollo riportato in oggetto, si esprime parere favorevole.

Cordiali saluti.
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