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REGIONE CAMPANIA

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

Oggetto: Affidamento diretto kit per impianto di endoprotesi aorto-uniliaca per la chirurgia vascolare
dell’AORN S. Anna e San Sebastiano di Caserta —Acquisto ex art. 63, comma 2, lett. b) n. 2) del D.LGS.
N.50/2016 e s.m.i alla Ditta Medtronic Italia SPA.

Direttore UOC PROVVEDITORATO ED ECONOMATO

A conclusione di specifica istruttoria, descritta nella narrazione che segue, si rappresenta che ricorrono i presupposti
finalizzati all’adozione del presente provvedimento, ai sensi dell’art. 2 della Legge n. 241/1990 e s.m.i. e, in qualita di
responsabile del procedimento, dichiara I’insussistenza del conflitto di interessi, ai sensi dell’art. 6bis della legge 241/90
e s.m.i.

PREMESSO CHE

- Con nota Prot. n. 0033464/ dell’01/12/2021 (Allegato n. 1) il Direttore del Dipartimento di
scienze Cardiologiche Vascolari unitamente al Direttore della UOC Chirurgia Vascolare ha
richiesto a questa UOC I’acquisto urgente del materiale infungibile kit per impianto di
endoprotesi aorto-uniliaca per paziente con aneurisma aorta addominale rotto tamponato;

- Che il direttore UOC Farmacia con prot. n. 0034073/i del 07/12/2021 (gia allegato n.1) ha
autorizzato a procedere “ Considerata /la relazione di infungibilita dichiarata dal Direttore UOC
Chirurgia Vascolare sottoscritta dal Direttore del dipartimento Cardiovascolare e considerato /a
necessita di intervento in tempi brevi in guanto il paziente presenta aneorisma aorta addominale
rotto tamponato’”;

RILEVATO CHE

- in data 07/12/2021 la UOC Provveditorato ed Economato ha inoltrato richiesta di offerta alla
ditta Medtronic Italia Spa per il suddetto kit per impianto di endoprotesi aorto-uniliaca (All.2);

- in data 10.12.2021 la suddetta ditta ha inoltrato offerta per il Kit di endoprotesi in questione
unitamente all’elenco dei prodotti medici commercializzati in esclusiva da Medtronic Italia Spa
(AlL.3 e All.4);

CONSIDERATO CHE

- al fine di assicurare la regolarita dell’istruttoria, in data 10/12/2021 (Allegato n. 5) é stata
rimessa alla UOC Farmacia Ospedaliera, al Direttore del Dipartimenti di Scienze Cardiologiche e
Vascolari e al Direttore UOC Cardiochirurgia Vascolare I’offerta della ditta Medtronic Italia Spa
per la prescritta valutazione di conformita tecnica;

- in data 10/12/2021 le medesime strutture a mezzo mail (Allegato n.6) hanno riscontrato
I’idoneita dell’offerta tecnica presentata dalla predetta Ditta;

VISTO I’ art. 63, comma 2, lett. b) n. 2) D. Lgs. n. 50/2016 e 95, s.m.i..;

ESAMINATT tutti gli atti innanzi richiamati ed allegati alla presente ;
RITENUTO pertanto di affidare la fornitura di n. 1 kit composto da: N.1 Endoprotesi aorto-
uniliaca ETUF2814C102EE- N. 1 Endoprotesi di estensione ETLW1610C93EE e n. 1 Pallone
AB46 per un importo complessivo pari a € 8.690,00 Iva esclusa al 4% alla Ditta Medtronic
che ha presentato offerta tecnica conforme;

Determinazione Dirigenziale

1] presente atto, in formato digitale e firmato elettronicamente, costituisce informazione primaria ed originale ai sensi dei combinati disposti degli artt.
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REGIONE CAMPANIA

AZIENDA OSPEDALIERA DI RILIEVO NAZIONALE E DI ALTA SPECIALIZZAZIONE

“SANT'ANNA E SAN SEBASTIANO”
CASERTA

ATTESTATO che la presente proposta di determinazione e formulata previa istruttoria ed
estensione conforme alla normativa legislativa vigente in materia e puo essere pubblicata

integralmente;

DETERMINA

per le motivazioni indicate in premessa, di:

I - DI AFFIDARE Alla Ditta Medtronic Italia Spa
endoprotesi aorto-uniliaca composto come di seguito riportato:

la fornitura di n. 1 kit per impianto di

PRODOTTO | NOME CODICE QUANTITA’| PREZZ0O | PREZZO0
COMMERCIALE AL AL

PEZZO | PEZZO
S/IVA C/IVA

Endoprotesi | Endurant 1II stent| ETUF2814C102EE 1 € 5.400,00| € 5.616,00

Addominale | graft

Aortouniliaca

Endoprotesi Endurant II stent| ETLW16110C93EE 1 € 2.900,00| € 3.016,00

addominale | graft

Catetere a| Catetere a| AB46 1 € 390,00 | 405,60

pallomcino da| pallomcino da

occlusione occlusione reliant

reliant

TOTALE € 8.690,00| 9.037,60

IT — DI IMPUTARE la spesa complessiva di € 9.037,60 iva inclusa al 4% sul c.e. 5010108010
“Dispositivi Medici Impiantabili attivi ” relativo al bilancio 2021;

I1I - DI NOTIFICARE copia di detto provvedimento alla Ditta Medtronic Italia Spa ;

IV - DI PREVEDERE la clausola di recesso, ai sensi del combinato disposto dagli artt. 92 e 100
del D.Lgs. 159/2011, qualora vengano accertati elementi relativi a tentativi di infiltrazione mafiosa;
V - DI TRASMETTERE copia del medesimo provvedimento, ai sensi di legge, al Collegio
Sindacale ed ai Direttori delle UU.OO.CC GEF, Farmacia Ospedaliera e Chirurgia Vascolare;
VI - RENDERE IMMEDIATAMENTE eseguibile la presente determinazione,
I’improcrastinabilita del trattamento farmacologico.

stante

Il Dirigente Amministrativo
Dr.ssa Tiziana Simone
Il Direttore f.f. UOC Provveditorato ed Economato
dr.ssa Teresa Capobianco

Determinazione Dirigenziale
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ATTESTAZIONE DI VERIFICA E REGISTRAZIONE CONTABILE
(per le proposte che determinano un costo per I’AORN — VEDI ALLEGATO)
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DIPARTIMENTO DI SCIENZE CARDIOLOGICHE E VASCOLAR}

UNITA" OPERATIVA COMPLESSA
DI CHIRURGIA VASCOLARE ED ENDOVASCOLARE .

LDivettore: Praf. Eugenio Mortelli
Al Direttore dell' O Farmacia

ORgetto: Acquisizione in regime di infungibilita di Kit per impianto di endoprotesi aorto-uniliaca in pz con
aneurisma aorta addominale rotto tamponata,

Visti:
o Uart. 63 co 2 lett, b del Decreto Legisiativo 18 Aprite 2016 n. 50;

¢ il documento denominatn “Linee guida per Vacguisto di benl e servizi in regime di infungibilita ed
esclusivita tecnica di cui alfart. 63 del Codice Appaiti Pubblici (D.lgs. S0/2016)" approvato con
Reliberazione n. 172 del 24/08/2020.

Ritevato che if suddetto documento

s definisce all'art. 3 i criteri da adottare al fine di individuare | beni ed i servizi da ritenersi infungibili con
altri bent e serviz present sul mercatn:

= individia, ali'art, 4, le modalita seconde le quaii deve essere acquisita, al fine di dare avvig atla procedura
di acquisizione, la “Dichiarazione o infungibilitd” dei beni o wervis oggello di interesse;

Cid premesso e considerato,

It sottoscritto EUGENID MARTELL oAt gquatity i RESRONSABILE DELL U.0.C. CHIRURGIA VASTOLARE £D
ENDOVASCOLARE |, chiede Facguisto dei sepuenti ben: o servis per iquali si presume siconane le condizion
¢ 'u-.r'u;1gib!lita gl o alt'art 3 punto 2 delle “Linse Buida per Ualguisto di beni ¢ servizi in reEgime di
infungibilita ed esclusivith tecnica o cui alfart, 653 dut Codice Appalti Pubblici {Digs. 50/2016)" approvato

con Debberazione n 172 def 24,0 /2010, nel quantitativi 2 per iperiodi di seguit svidenzisti
“ 1 endoprotesi aono-uniliaca CYUF281AC102FEdper 1t p2 C L nato il 15.12.1939)
"I Endopretesi di potensdons FTUN IR 10C03EE tperilpe T nato 1 15.12,1939)

© Paftone 8BAR (pes il pr € L nata o 15032.1939)



commercializati ds: *Medtrofic italia S.P.A. (Via Varesina 162, 20156 Milano (MH]} in maniera asclusiva su
tutto il territorio nazionale

ed & take proposito, sotto la propria responsabilita, dichiara che il prodotto/servizio in oggetto risulta essere
allo stato attuale unico ed infungibile per le seguenti motivazioni:

{per quanto attiene ai FARMACH):

Non risultano disponibili farmaci alternativi equivalenti dal punto di vista clinico-terapeutico, ovverd con
sffetto terapeutico comparabile, .

" (per quanto attiene al DISPOSITIVI MEDICI):

& Non risultano disponibili prodotti con caratteristiche che garantiscono soluzioni equivaienti in termini di
destinazione d'uso, prestazioni o requisit funzionali;

# Ragloni correfate a specifiche indicazioni di natura e di destinazione d'uso diagnostica terapeutica e di
risultato;

(per quanto attiene ai BENI DUREVOLI):

© Ragioni di natura tecnica correlate a specifiche indicazioni di natura e di destinazione d'uso diagnostica
terapeutica e di risultato;

# Ragioni di rfionovo parziale o amphamento forniture esistent] per cul limpiego di altre apparecchiature
simili comporta incompatibilita o difficolta/rischi tecnici sproporzianati

(per quanto attiene al MATERIALE DI CONSUMO COLLEGATO ALL'UTILIZZO DEI BENI DUREVOLI)

{) Non risulta possibile Putilizzo di pradotti pienamente compatibili (come definito dalle direttive europes di
regotamentaziona del dispostivi medici) con le apparecchiature in dotazione,

& L'atilizzo di altrl prodotn presenti sul mercatn rappresenta un rischio per la sicurczza degh operatort e
depii utenti; 8§ L'utilizzo di altri prodotti presenti sul mercato non garantisce una sufficiente qualita dal

risultato dal punto di vista diagnostica/terapeutico

0 Lutilizzo di aktri prodotti present: sul mercato comparta costi aggiuntivi sproporzionati refativamente &
servizi di manutenzions ordinaria e 31 ragrdinaria

{per quanto attiene ai SERVIZI DI MANUTENZIONE ED ASSISTENZA Al SOFTWARE)

Paffidamento di tali servizi ad operaton diverss dallo sviluppatare del software, o da altri soggetl da esse
autorizzati e ConSapUenteme it fan it HORSESY dol cadise sorgente del software stesso,

# rappresenta un fischio per 13 funsionalita delia procedurs,

B non garantisce Vadeguamenta o impleenentazione della s1essa in relazione & spboatrant TR TR N
pormative o craaniziathve @ peatia 0 sultar @ in parte incompatibile con {2 daranion o Mardwars,

comportando ¢ost dinvestimenty apgianii



(4]
diagnostico/terapeutica, £ Vaffidamento di tali
medico o risulta collegato a procedure di
sviluppatore del software, o da altri soggetti

Il software si configura come Dispositivo Medico,

5

0 & collegato a procedure di natura
servizi relativamente 2 SW che si configura come Dispositivo
natura diagnostico/terapeutica, ad operatori diversi daflo

da esso autorizzati o conseguente

mente non in possesso del

codice sorgente de| software stessa comporta

rischi connessi alla sicurezza degll operatori ¢ degfi utenti ad
alla qualita del risultato dal punto di vista diag

nostico/terapeutico.
{per quanto attiene 'ACQUISIZIONE DI SOFTWARE)

8 1 costi, econamici ed arganizzativi, connessi alla sostituzione d
questione, risultano sproporzionati.

efle procedure gestite con il software in

I software si configura come Dispositivo  Medico, o &
diagnostico/terapeutica, & non risulta pienamente compatibite con lo
percorsa diagnostico terapeutics,

collegato a procedure  di natura
dpparecchiature che intervengono nel

.

il software s configura come Dispositivo
diagnostico/terapeutica, e la sua sostituzione com
utenti ed alla qualita

Medico, o & collegate 2 procedure  di
porta rischi connassi alla sicurezza degli operatori
del risultato dal punto di vista diagnostico/terapeutico.
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Indicazioni d’'uso

Certificazione

Anno di commerclalizzazione

Anno di commercializzazione in italia
Codice prodotto

Numero di registrazione Repertorio

Codlice CND

Caratteristiche generali

_ Medtronic

li catetere a palioncino per endoprotesi
Reliant & indicato per agevolare
t'espansione di endoprotesi addominatie
toraciche

CE Mark CE 635936
Dispositivo di Classe il

2000

2000

ABAG

120441/R

C010480

« Catetere a pafioncino Q.T.W. {tipo Over-The-Wire)
+ Lunghezza utile del catetere: 100cm

« Compatibilita det filo guida: 0.038"

« Profilo delia shaft: 8F (2, 7mm)

«  Compatibilita con introduttore: 12F

« Range diutilizzo del pallone: 8-46 mm

Materiall

« Poliuvretano deformabile

« llcatetere a palloncine Refiant non contiene lattice

Markers radiopachi

o 2 lunoinposizione prossimale edunoin posizione distale)

N* pezzi contenuti nella canfezione di vendita

. 1 {uno)

T



Presenzs di lattice

Eventuali reazioni aliergiche

Eventuali incompatibilita

Stabilita chimico-~fisica

Condizioni di utilizzo

I sistema Endurant non contiene lattice. E'
comunque possibile che in fase di lavorazione o
assemblaggio il sistema possa essere venuto
accidentalmente in contatto con prodotti
contunenti lattice

Lo sient-graft & controindicato in pazienti con
ipersensibilita nota al Nitinol (nichel-titanio)

Non si segnala alcuna incompatibilita chimico-
fisica con fluidi o sostanze associate al nermale
utilizzo del prodotto, quali mezzi di contasto {ionict
& nonj, soluzione salina, eparina, nitratl,
streptochinasi

Il prodotto ¢ stato progettato e realizzato
secondo le direttive di biocampatibilita 1S0O10993,
che ne assicurano la stabilitd chimico- fisica e
Vintegrita delle prestazion;

Il prodotto descritto & MONOUSo @ non pud essere
riutilizzato. Non risterilizzare, non riutifizzare. Tutti
I matariali  utilizzati  nella costruzione  del
dispositivo hanno superato i test di
biocompatibiiita e tossicitd richiesti per
lottenimentos  del marchio CE. Meadtronic
raccomanda di seguire le istruzioni per 'uso e non
risponde dell'uso improprio del prodotto stesso

Tabella 1. Codici e Misure

U o
prossimae

Codice Pmdottr.}

Lungheazo
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Buugﬂ Yokata Sisi vt i
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Metodo di espansione

DATI TECNIGH= SISTEMA DI RILASCIO

Descrizione

Rivestimento

Profilo Esterno

Compatibilits Guida

Lunghezza attiva

ALTRE NOTE INFORMATIVE

Confezionamento

pezzi contenuti nella
confazione di vendita

Sterilizzazione

Validita

Condizionl di conservazion®

Autoespandibile
{tramite ritrazione di guaina contenitival

Catetere di rilascio derivato dal sistema eschusivo
XCELERANT che facilita Vintroduzione
dell'endoprotesi anche in presenza di tortuosita
importanti delle arterie fhache e permetie un
rilascio semplice e accurato attraverso un sisterna
meccanico avite che pud essere escluso qualora si
desideri dispiegare 1a protesi velocemente.
Sistema “capture tip® per |l rilascic deilo stent
soprarenale graduale e contraflato

Rivestimento di tipo idrofilico

18F per i modelli di diametro 23,25 28mm
20F per | modelii di diametro 32e3bmm

0.035"

57em

Confezionamento primario in busta i materiale
plastico sterile. Confozicnamento secondario in
scatola di cartene. L'imballaggio, il
confezionamento e letichettatura del prodotti
rispondono a quanto previsto dalle leggi vigenti in
materia  (Direttiva Europea S3/42/EEC  sul
dispositivi madici, recepita nella  legislazione
itatiana con il Decreto Legislativo n.46 dei 24
febbraio 1997}

1 (uno)
Srerilizzazione tamite e-Beam {Radiazione)

Riportata sull'etichetta di ogni confezione ¢ di
durata massimo 2 annl dalla produzione

Conservare i prodotto in luego fresco e ascautio.
al ripare datla lce, acd une temperaturd COMPresa
tra 158 30°C
- Nan esporre allazione & golyenti organici O @
radiazioni ionizzanti
1l predotto ¢ fornita in eendizioni di steriita. e
riecassario  esaminarto attentanments  prima
dell'use per verificarne I'ideneita

R —



con nngofazlom sotmfeneie 560' angofaziono sovrarenale $45° ed angoiazione
sovra-arteria-mesenterica-superiore $45°, con diametro del vaso inferiore di circa il
20-30% rispetto al diametro nominale dell'endoprotes! Endurant Ii

* accesso brachiale o ascellare adeguato

* lunghezza della zona di ancoraggio nell'arteria renale adeguata

* angolazione all'emergenza deli'arteria renale <90° rispetto alla inea di flusso sortica

DATITECNIC! - PROTES!
Tecnica di costruzione

Materiali

Configurazione protesica

Configurazione prossimale

Misure disponibili

Posizione dei markers radiopachi

Stato magnetico

Endoprotesi addominale in poliestere (Dacron)
multifilamento a2 basso profilo  supportata
esternamente da  uno  stent in Nitinol
autoespandibile

M-Shape Sealing Stent
Stent in nitinol tagliato al laser, pezzo unico per un
sealing ottimale ed evitare linfolding

= Stent: lega Nickel-Titanio (Nitinol)

Marker radiopach| tondi: lega Platina -Iridio
- Marker radiopachi “e": Platino
- Graft: Paliestere

Filo di sutura: Pollestere e Polietilene

Conica, dotata di stent prossimale libero.
L'impianto & completabile con qualsiasi modelic di
gamba controlaterale

Stent prossimale scoperto dotato di ancore di
fissaggio realizzato in un unico pezzo

Diametriprossimali  23-25-28-32-36 mm
Diametro distale 14 mm

Lunghezza 102 mm

3iveda tabella 1 per dettaglio codici disponibili

4 markers prossimali, di cui una 3 forma di “e” per
faciitare la corretta visualizzarnone A/P

L markerintermedlo

2 rmarkers distali

Non ferromagnetico, compatibile con RMN



Medtronic

Il sistema endoprotesi Endurant 1l & progettato per la riparazione endovascolare di
aneurismi dell'aorta addominale sottorenale o delle arterie iliache. Se
posizionata allinterno della lesione target, Vendoprotesi Endurant costituisce un
condotto permanente e alternative per il flusso ematico nel sistema vascolere
del paziente escludendola sacca aneurismatica dal flusso e dalla pressions ematica.

Il sistema di endoprotesi & composto da due camponent principali: il sistermas
diandoprotesi ‘

Endurant Il impiantablle e il sisterna di rilascio Endurant it monouso. L'endoprotesi
viene precaricata nel sistema di rilascio e fatta avanzare fino ali'aneurisma con 'ausilio
i una guida flucroscopica, A rilascio avwenuto, endoprotesi sl autoespande per
conformarsi alla forma e alle dimensioni delte zone ditenuta sopra e sotto laneurisma.

Certificazione CE 559659 - Dispositivo di Classe |il
Anna di commerciatizzazione 2012

Anno di commercializzazione in Italia 2012

Numero di reglstrazione Repertoric 4BZ013/R

Codice CND POT040199

INDICAZION!

il sistema di endoprotesi Endurant il & indicato per il trattamento endovascolare di
aneurismi sottarenali o juxtarenall dell’zorta addominale e delle arterie iHache, con le
caratteristiche seguenti:
¢ accesso illaco-femorale adeguato
s diametroiliacoda8a2imm
«  |unghezza del tratto di ancoraggio distale 215 mm
= morfologia iderea all'intervento endovascolare
*  una delle seguenti condizioni:
- diametro defi’ anaurisma >5 am
diarmetro delfaneurisma ds & 3 5 cm. con una crescita di 0,5 cm negl ultimi sei
mest
. diametro deil'aneurisma pari ad almeno 1.5 volte |l diamatro deli'zorta
sottoranale normale '
in aggiunta, per il trattamento di aneurismi sottorenall dellaorta addominale ¢ delie
arterio llache, valgono le caratteristiche seguentt
+ diametro del colletto aortice da 18 & 32mm
¢ lunghezza del colletto prossimale 210 ram, con calcificazioni efo trombo non
significativi, con angelazione sottorenale 60" ed angotazions sovrarenale £45°, con
diamictro del vaso inferiare ¢ girca il 10-20% rispetin al diametro naminale
dell endoprotesi Endurant il
»  lunghezza del colletto pressimaie 215 mm, con calcificaziont efo trombs non
significativi, con angolazione soitos arte €75° ad angolazions sovrarenale $<60°, con
diametre del vaso inferiors o crca 10-20% rispettc al
dail endoprotesi Endurant i

diarmetro nominale
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Presenza di lattice

Eventuali reazioni allergiche

Eventuali incompatibilita

Stabilita chimico-fisica

Condizionidi utliizzo

| sistema Endurant non contiene lattice. E
comunque possiblle che in fase di lavorazione o
assemblaggio 1l sistema possa essere venuteo
accidentalmente in  contatto  con prodotti
contenenti lattice

Lo stent-graft & controindicato in pazienti con
ipersensibifita nota al Nitinol {nichel-titanio)

Non si segnala alcuna incompatibilita chimico-
fisica con fiuidi o sostanze associate al normaie
atilizze del prodotto, quali mezzidi contasta lionici
e nonl, soluzione safina, eparina, nitrati,
streptochinasl

li prodotto & stato progettato e realizzato secondo
le direttive di biocompatibilitd 1SO10993, che ne
assicurano la stabilitd chimico-fisica e Vintegrita
deflle prestazioni

Il prodotto descritto é monousa e non pud essere
rlutilizzato. Non risterilizzare, non riutilizzare. Tutti
i materali utilizzati nella costruzione del dispositivo
hanna superato i test di biocompatibilita @ tossicita
richiesti per [lottenimento del marchic CE.
Medtronic raccomanda di seguire te istruzioni per
fusc e non risponde dell'uso improprio  del
prodotto stesso



DamiTEcNIC) - SisTEMA DiRiLASCIO

Descrizione

Rivestimento
Profilo Esterno

Compatibilita Guida

Lunghezza attiva

ALTRE NOTE INFORMATIVE

Confezionamanto

Pezzi contenuti nelia
confezione di vandita

Sterilizzazione

Validita

Condizioni di conservazione

Rivestimento di tipo idrofilico

"14F perle misure di diametro distale 10,13 ¢ 16 mm

dilinghezza uguale o infariore a 124mm
16F per le misure rimanent|

0.058"

57 ¢m

Confazionamento primario In busta di materiale
plastico sterile, Confezionamento secondario in
scatola di cartone, Limballaggio, il
confezionamento e Fatichettatura dej prodotti
r-iépunrjono a quanto previsto dalle leggi vigenti in
materia  (Direttiva Europea 93/42/EEC gy
dispositivi  medici, recepita nelia lagislazione
italiana con il Decreto Legisiativo .46 dai 24
febbraio 1897)

1{uno)
Sterilizzazione tamite e-Beam (Radiazionsa)

Riportata sulletichetta dj ogni confezione e di
durata massimo 2 anni dalla produzione

- Cansarvare il prodotte inuogo fresco e asciutto,
al riparo dalla uce, ad una temperatura compresa
ralfe l0C

- Non esparre all'azione di solventi organici o a
radiazioni ionizzanti

- I pradotto ¢ forito in condizioni di steritita: &
necescario  ssaminario attentamente primas
Jefiuse per verificarne Mdoneita
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 inagglunta, periitrattamento di mmmmmmm sddominale e dalle arterie
~ fiache utilizzando stent coperti *halloon-expandable” “con tecnica “parallel graft” ©
- *chimney” inuna o due arterie renall, valgono le caratteristiche seguenti: K

diametro del colletto gorticoda 19 8 30mm |
lunghezza del colletto prossimale sottorenale »2 ram e lunghezza complessiva della

 zona disigio prossimale 215 mm, con calcificazioni /o trombo non significativi, con

angolazione sottorenale < 60°, angolazione sovrarenale <457 ed angolazione sovra-
arteria-mesenterica-superiore <45°, con diametro del vase inferiore di circa il 20~
30% rispetto al diametro nominale del'endoprotesi Endurant i

accesso brachiale o asceliare adeguato

junghezza della zona di ancoraggio nall'arteria renale adeguata

angolazione allemergenza dell'arteriarenale <90° rispetto alla finea di fiusso aortica

DATI TECNICI - PROTES!

Tecnica di costruzione Endoprotesi addominale in poliestere {Dacron)
multifitamento  a basso profilo  supportata
psternamente da  uno stent in Mitinol
autoespandibile

Materlali - Stent: lega Nicket-Titanio (Nitinol)

Marker radiopachi tondi: lege Pratino-iridio
- (Graft: Poliestere
. Filo¢isutura: Pollesteree Polietilene

Configurazione protesica Retta, conica (tapered), conica nversa (bel!
pottom). Gompatibilita universate con tutli i
modelli di corpe principale piforcato o aorto-
uniliageo

Cenfigurazione prossimaie Openweb

Misure disponibiti Dlamatro prossimale  16mm
Oiametri distali 10-13-16-20-24-28mm
Lunghazze B2-93-124-156-199 mm

5iveda tabella 1 per dettaglio codici disponibili

Posizione dei markers radiopachi » markers prossimal

L markar intermedio di sovrappasiziong
7 markers distali ¥

Stato magnetico Non ferromagnetico, compatibite con RMN

Metodo di espansione Autoespandibile

e arite ritraziona diguaina cont prutival




Medtronic

il sistema endoprotes! Endurant If & progettato per la riparazione endovascolare di
aneurismi delacrta addominale sottorenale o delle arterie lache., Se
posizionataalfinterno delia lesione target, Fendoprotesi Endurant costituisce un
condottopermanente e slternativo per il flusso ematico nel sistemna vascolare del
paziente escludendo la sacce aneurismatica dal flusso & dalla pressicne ematica,

il sistems di endoprotesi ¢ composto da due componenti principali: i sistema di
endoprotesi Endurant Il impiantabile e Il sistema di rilascio Endurant 1| monouso,
L'endoprotesi viene precaricata nel sistema di rilascio e fatta avanzare fino alfaneurisma
con l'ausilio di una guida fluoroscopica. A rilascio avvenuto, 'endoprotesi si autoespande
per conformarsi alla forma e alle dimensioni delle zone di tenuta sopra e sotto l'aneurisma.

Certificazione CE 559659 - Dispositivodi Classe i
Anno di commercializzazione 2012

Anno di commercializzazione in Itafla 2012

Numero diregistrazione Repertorio 483393/R e 483396/R

Cadice CND PO7040199

INDicAzZION

I sisterna di endoprotesi Endurant | & indicato per i trattamento endovascolare di
aneurismi sottorenall o luxtarenaii dell'aorta addominale o delie arterie iliache, con le
caratteristiche seguenti:
* accessoiliaco-femorale adeguato
*  diametroiliacoda8a?s mm
* lunghezza del tratto di-ancoraggio distasle 215 mm
*  marfologia idonea allintervento endovascolare
* una delle seqgueanti condizioni:
- diametro dell'aneurisma »5 cen
= diametro dell'aneurisma da 4 3 5 cm, con una crescita di 0.5 cmy negli ultimi el
masi
diametra deli'aneurlsma pari ad almeno 1,5 veite | diametro dell'sorta
sottorenale normale
inaggiunta, per il trattamento di aneurlsmi sottorenati dell aorta addaominale edelle arterle
ilfache, valgono le caratteristiche sequanti
*  diametro del colletto aortico da19a 32mm
*  linghezza del colletto prossimale 210 mm, con calcificazioni e/o trombo non
significativi. con angolazione sottorenale €60 eg angolazione sovrarenale £45°, con
diametro del vaso inferiore di circa il 10-20% rispetto al diametro nominale
dell'endoprotesi Endurant it
* lunghezza del colletto prossimale »185 mm. con calciticaziont efo tromba pon
significativi, con angolazione sottorenale <75° ad angolazione sovrarenale <60°, con
diametro del vaso inferiore di circa | 10-20% rispetto al diametro nominale
dell'endoprotes| Endurant li




 Confazionamento e cos

+ Confezichamento primario in busta di materiale plastico sterile,
confezionamento secondario in scatola di cartone, Si precisa che
I'imbaliaggio, il confezionamento e I'etichettatura dei prodotti
rispondono a quanto previsto dalle legai vigent! in materia [Direttiva
Europea 93/42/EEC sui dispositivi medici, receplta nefia legislazione
italiana con il Decreto Legislativo n.46 del 24 febbraio 1997}

. Conservare In ambiente fresco ed asciutto, ad una temperatura
comprasa tra 15 e 30°C

« Nonutilizzare se Ia confezione & aperta o danneggiata

Sterilizzazione
« sterilizzazione ad ossido di etilene, durata 2 arwi
Candizioni di utilizzo

« 1l prodotto descritto & monouso e non pud essere riutiizzato
nemmena se risterihzzato

, Tabella di complianza del palione
{in base alla quantitd {cc) di saluziona iniettata nel pallone)

FTTT Palioncino da 4 mm
e aae 1 Wt e
O T e
;e S (N
] e Rl ;
sy > A 13 4t
TS e ) #a

Nota: Saluzione cansigliata pec il gardaggm: 75% clorlro di sodio e 25% mdc
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RICHIESTA OFFERTA

Da provveditorato@ospedalecasertapec.it -:provveditorato@ospedalecasertapec.it>
A MEDTRONIC ITALIA SPA <medtronicitalia.gare@legalmail.it>
Data martedi 7 dicembre 2021 - 15:44

S| TRASMETTE IN ALLEGATO LA RICHIESTA DI OFFERTA DI ENDOPROTESI E

PALLONI.
S| RESTA IN ATTESA DI SOLLECITO RISCONTRO.

Cordiali saluti.

BRN3C2AF4C90B52_0000013991.pdf



Unita Operativa Complessa
Provveditorato ed Economato

Azienda Ospedaliera Telefono 0823/232466

di Caserta e-mail; provveditorato@ospedale.caserta. it
Sant'Anna pec: provveditorato@ospedalecasertapec. it
e San Sebastiano

di rilievo nazionale

e di alta specializzazione

Spett.le Medtronic Italia Spa

OGGETTO: FORNITURA ENDOPROTESI E PALLONI.

Si invita codesta societa a voler formulare e far pervenire con urgenza migliore offerta, per la
fornitura dei seguenti prodotti:

1. N.1Endoprotesi aorto-uniliaca ETUF2814C102EE
2. N.1 Endoprotesi di estensione ETLW1610C93EE
3. N.1Pallone AB46

Si prega di trasmettere eventuale dichiarazione di esclusivita dei prodotti e della loro
distribuzione e dichiarazione di infungibilita.

Le condizioni di fornitura sono le seguenti:

Luogo di consegna:

U.O.C. Farmacia AORN “S.ANNA E S.SEBASTIANO” via G. La Pira, Caserta.

Nella bolla di consegna, debitamente datata e numerata, secondo le vigenti disposizioni di
legge in materia, dovra essere indicato il numero del buono d'ordine, oltre alla descrizione del
prodotto, la quantita, ecc. La ditta effettuera le consegne a proprio rischio e con carico delle
spese di qualsiasi natura.

Cessione dei crediti, cessione del contratto e subappalto

La cessione dei crediti derivanti dal presente contratto e soggetta alle disposizioni di cui
all’art.106 del D.lgs. n.50/2016. In particolare, le cessioni dei crediti devono essere stipulate con
atto pubblico o scrittura privata autenticata ed essere notificate alla stazione appaltante. Le
stesse diventano efficaci ed opponibili alla stazione appaltante decorsi 45 giorni dalla notifica
qualora non vengano rifiutate con apposita comunicazione.

E fatto divieto alla ditta aggiudicataria di cedere a terzi, in tutto o in parte, l'oggetto del
contratto, pena l'immediata risoluzione dello stesso nonché il risarcimento di ogni conseguente
danno. Non & ammesso il subappalto.

Fatturazione:

Si comunica che a far data dal 31 Marzo 2015 I'Azienda Ospedaliera "Sant'Anna e San
Sebastiano" di Caserta accetters le fatture solo nel formato elettronico secondo I'allegato A del
DM n.55/2013 e s.m.e.i. Le fatture elettroniche indirizzate alla presente Azienda Ospedaliera
devono contenere i seguenti elementi specifici (come riportato sul sito: www.indicepa.gov.it ):

Azienda Ospedaliera Sant'Anna e
San Sebastiano di Caserta

Codice IPA: aosa_061

Denominazione Ente:



Codice Univoco Ufficio: 551B2G

Nome dell'Ufficio: FATTURAZIONE
Cod. fisc. del Servizio di F.E.. 02201130610
Partita lva : 02201130610

Pagamento:

il pagamento avverra nei 60 (sessanta) giorni dalla data di ricezione delle fatture da parte del
Servizio Economico-Finanziario dell'AORN, dopo l'acquisizione del visto di regolare esecuzione
del Responsabile della UO di destinazione.

Ai sensi e per gli effetti dell'art. 3) della legge 136 del 2010 e s.m.i. il fornitore deve assumere gli
obblighi di tracciabilita dei flussi finanziari; pertanto, per non incorrere nella risoluzione del
contratto, ai sensi dell'art. 3) comma 9 bis della suddetta legge, deve comunicare mediante
dichiarazione sostitutiva dell'atto di notorieta - art. 47 DPR 445/2000 - gli estremi del c/c
postale o bancario dedicato su cui effettuare i pagamenti, unitamente alle generalita ed al
codice fiscale dei soggetti delegati ad operare sul conto, allegando fotocopia dei documenti di
riconoscimento.

Il fornitore prende atto che il mancato utilizzo del conto corrente postale o bancario, ovvero
degli altri strumenti che assicurino la tracciabilita dei movimenti finanziari, costituisce causa di
risoluzione del contratto ai sensi dell'art. 3), comma 9 bis della legge 136/2010 e s.m.i.
L'impresa affidataria accetta, inoltre, tutte le clausole di cui al “Protocollo di Legalita” di cui la
medesima societa ha preso visione ed ha scaricato sul sito www.ospedale.caserta.it ad
eccezione delle previsioni di cui all'art.2 co.2 punti h) e i) e di quelle di cui all’art.7 co.1 e
all’art.8 co.1 clausola 7) e 8). (vedi delibere AORN n.6 del 31.01.14 e n.357 del 21.11.14)
Controversie

Per la soluzione di controversie eventualmente insorte nel corso dell'esecuzione della fornitura,
sara inizialmente tentata la composizione in via amministrativa. In caso di perdurante
disaccordo la risoluzione del contenzioso sara affidata al competente Tribunale di Santa Maria
Capua Vetere.

Norme comuni

Per quanto non previsto espressamente dalla presente, si rinvia alla disciplina comunitaria e
nazionale vigente in materia di contratti pubblici.

Si precisa che con la presente lettera questa Azienda non assume alcun impegno contrattuale
e, di conseguenza, puo procedere alla revoca della medesima in qualsiasi momento senza

ulteriore comunicazione. L=
=

Il Direttore f.f. UOC Proweditotﬂ?&o mato
r.ssa Teresa Qapobiance ) i .. 22
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202115976 Offerta economica - IMPIANTO AUI

Da MEDTRONICITALIA.GARE <medtronicitaiia.gare@legalmail.it>
A provveditorato@ospedalecasertapec.it <provveditorato@ospedalecasertapec.it>

Cc antonella.olivieri@medtronic.com <antonella.olivieri@medtronic.com>,
brunopost@biores.it <brunopost@biores.it>, francesca__maglione@yahoo.it
<francesca_maglione@yahoo.it>, francesco.mazziotti@biores.it
<francesco.mazziotti@biores.it>, diego.vannaroni@medtronic.com
<diego.vannaroni@medtronic.com>

Data venerdi 10 dicembre 2021 - 10:26

Gentile cliente, -
le allego I'offerta economica richiesta.
Resto a disposizione per eventuali chiarimenti,

Distinti saluti,

Silvia De Luca
Deal Desk

g Division

Medtronic P B
a Varesina 162 | Milano, Italy, 20156

Office 02 241371 | Mabile 390224137051 Fax 022413481

siiviz.dsluca@medtronic.com
rs.mildealdesk@meadtronic com
medtranic.com | Facsbook | Linkedln | Twitts QUTUbe

202115976 Offerta Economica.pdf
DICHIARAZIONE ESCLUSIVITA' gen.pdf




iwiedtrontc
Medtronic ltalia S.p.A.
Via Varesina, 162

20156 Milano

Tel +39 02 241371
Fax: +39 02 241381

www.medtronic.it

Spettabile
AO San Sebastiano Caserta
Viia Ferdinando Palasciano

81100 Caserta CE

Milano, 10/12/2021
Nostro Protocollo: 20211 5976/SDL
Oggetto: TRASMISSIONE OFFERTA - IMPIANTO AUI

Gentile Cliente,

con la presente abbiamo il piacere di sottoporre alla Vostra Cortese attenzione le nostre migliori quotazioni per gli articoli

sottoelencati, distribuiti da Medtronic ltalia SpA sul territorio nazionale:

Nome B T L ‘Prezzo al pezzo (EA)

Commerciale

| Modello

ETUF2814C102EE | ENDURANT Il ENDURANT Il Endoprotesi addominale - € 5.400,00
STENT GRAFT Aortouniliaca Misura: diametro prossimale28 mm; (Cinquemilaquattrocento/OO)
diametro distale 14mm; lunghezza 102mm
Certificato CE: CE559659, DaC
Endurant_Endurant Il_lls Numero di repertorio:
482013/R- CND: P07040199

ETLW1610C93EE ENDURANT Il ENDURANT Il Endoprotesi Addominale - Gamba € 2.900,00 4
Stent Graft controlaterale corta Misura: Diametro prossim'a'le (Duemilanovecento/00)
16mm, diametro distale 10 mm, lunghezza 93 mm
Certificato CE: CE559659, DoC
Endurant_Endurant ll_lls Numero di repertorio:
483393/R- CND: PO7040199

AB46 Catetere a Catetere a palloncino da occlusione RELIANT € 390,00 4
palloncine da Misura: Diametro massimo 46mm Certificato CE: (Trecentonovanta/00)
oeclusione CE635936, Reliant_FTDOP116978-13, CE 84868
RELIANT Numero di repertorio: 120441/R- CND: C010480
I

wopale & Uficl

Ufficia di Remn




Medtronic

Medtronic Italia S.p.A.
Via Varesina, 162
20156 Milano
Tel.+3902 24137.1
Fax +3902 241381

DICHIARAZIONE SOSTITUTIVA DELL’ATTO DI NOTORIETA
(Art. 47 D.P.R. 28 dicembre 2000. N. 445)

La scrivente MEDTRONIC ITALIA S.p.A. con sede a Milano, Via Varesina 162, numero fax 02.241 381,
PEC (posta elettronica certificata): medtronicitalia.gare@legalmail. it » Codice Fiscale e Partita IVA n.
09238800156, codice attivita: 51462, iscritta alla C.C.LA.A. di Milano — al n. 09238800156 — REA
(Repertorio Economico Amministrativo) al n. 1275682 - Ufficio Distrettuale delle Imposte Dirette
territorialmente competente: Milano — Settore Grandi Contributi - Via Manin 27, BANK OF AMERICA
N.A. - Via Manzoni, 5 - 20121 MILANO - A.B.I. 03380 C.A.B. 01600 C/C 12510016 Codice IBAN
IT07A0338001600000012510016 Codice CIN: A, con la presente

Valendosi della facolta concessa dall’art. 47 del D.P.R. 28 dicembre 2000 n 445 ed a conoscenza che

in caso di mendaci dichiarazioni saranno applicate le pene stabilite dal Codice Penale e dalle Leggi
speciali in materia

DICHIARA SOTTO LA PROPRIA RESPONSABILITA’ CHE:

* il certificato di esclusivita qui allegato, composto da 10 (dieci) pagine ¢ conforme all’originale e,
al momento della presentazione dell’offerta, la situazione in esso indicata ¢ INVARIATA

Milano, 10 Dicembre 2021

MEDTRONIC ITALIA S.p.A.

Firma da non autenticare aj sensi del D.P.R. 445 del 28/12/2000
Si allega copia fotostatica del documento d’Identita.

Meadtronic ltalia 5.p.A,

sede Lagale e Uffici i ) Magazzino



Medtronic

Medtronic

Medtronic, Inc.

110 Madtront Parkway
Minneapols MN SS812 5604
Undad Statas of Amefics

www medironic.com

Date: september 2020
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Medtronic

Medtronic

Medironic, Inc.

710 Madrronic Parkway
Minneapolis MN §5432- 5604
United States of America
www . medtronic.com

DISPOSITIVI MEDICI MEDTRONIC COMMERCIALIZZATI IN ESCLUSIVA
DA MEDTRONIC ITALIA S.p.A

Aritrnie cardiache

Sistemu dugnoste: e lezsapeutici per la
snmolatione  antibradicardics, per la

geavone  delle  mchwanmue, per  1a
prevenzone ed il tmtamento  dello
swompenso  (anche i v chinugica)

cardiaco ¢ della fibeillazione amale, per 1l
mMONHOMAgR  continue  dei  paramern
fistologici ¢ del oeme cardiaco, nonché per
i montomggo remoto  del paziente
cardiopatico  portatore  di disposrtivi
umpizatzbaliy all' mrema dy quests areq
nentaano, a dtole indicanve ma  non
! limitasve, | pacemaker impiantabili ed
esterni, i defibrillatori  impianrabili  ed

esterni, 1 tegrsteaton ECC mpantabili, gh

eletteocateten ed 1 sistemni per mappaggio ¢

| ablazone tmanscatetere o 4 swstern s
Mpputio. meccoica alla ciroolszione
(VAD).

 Cardiochirurgia

Protes: valvolan  cardmche, biologeche o
mecaaniche, ¢ anell per anmloplastica;
sistennd per Ia chiruggn a cuore bartente
SISt per  anastomost
csspenazione, perfusione, cannulazione e di
monstoraggso dell'emcstasi, dispositivy per d
tratamento  clunirgico  della fibrllazione
ateale,

[ Vascolare

Stenr merallics, 3 rilascio d ey, pallom
per angioplaseca  cotonarics; pallom 3
ribasci d Farmnce:  cateten puida ¢
dizgnostic; estension di  cateten pucka;
soluziom pee ol wamamenio del pazcnte 1
acuto  con  dispositivi i _protezone ¢

sistemd s |

I

Cardiac Rhythm

Disorders Paciyg and defbrillations systems
{also m surgreal way) such as imphntable and
extermal pacemakers and defibollatom, leads,
mplanaabie  cardiac resyncheonizaton
systemis that resynchromwe the heasthear,
mplanubie  recorders, electraphysiology
systems used for mappung and anscatheter
ablatons, remate deviee montonng  and
mechame support systems to circulation
(VAD).

Cardiac Surgery

Discases Implantable bioprosthetic tssue
and mechanical valves and prosthetic omgy
or bands, pesfusion systems for amesied
heact surgery and hean stabdzaton systerny |
tor beanng-heart susgery; radio frequency |
ablatoas svstems, :

Vascular

Miranmally arvasive catheter and stenr based |
technalogies for the treatment of blocked
arteries and blood vessel; mplantable stenes, l
as well as diagnosee and pusling catherers
and  angsoplasty  balloons; drug elunng
bjﬂumj; _&‘i“‘_‘f"ﬁ““‘?’ ~ catheters,
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ASPALAZIONE del  matenale " ombotico;
sistema di denervarione venale (catetere
sblatore a madiofrequenea ¢ genemtore RE)
per il Eattamento dell' 1perrenseone now
controllata; endoprotest ¢  marerale
ancillace  [introdutton, pallond)  pet i
mmm:nmmclgn‘mcemuggcmadagh
ancursmi ¢ delle  diffeeent patolopie
(dissezsom, ulcere etc) dell'aorta toracica €
degli  aneunsmi dellfaosta  addorumale
aonché della risoluzione di evdsizak di apo |
ramite  endoancome  con teoniche
endovascolari; sistemi per ablazone con
adiofrequenza per il tAttamento
dell'insufficienza venosi mediante
geoeratofe, cateten endovenos: i
radiofrequenia sepmentale, stiletts
endovennsi, sisterma per  la chasunm
definitiva e pesmanente della Grande Safena
e delle varcositd associate al tratmento
della patologa a reflusso venosao medante
Papplcazione della  colla 2 base

da
clancacrlato

COTORRLY and carotd filter systems, renal

denervanon system (adiofrequency ablaton ‘
catheter and RF generator) for the treatment 1

of uncontrolied hypertensson; implantable
endovaseular  and  ancillaey  materials

(introducer,  balloons, endoanchor), stent -

grafts for the treatment of aortic abdominal
andd thoracic aneurisms (dissection, ulcer erc)
and of the resolution of endoleak type 1 by
endoanchor with endovadscuale techmeues;

ablation systems with mdiofrequency for the |

through

catheters  wath

treamment of venous msufficiency
tor, IAVERous

sepmental radiofrequency and mtavenous
stiletts; systems for the defimitve closure of |

Big Safena and the
the treamment of the venous reflux patology
through the appleation of cyanoacrylate
ghue.

| Neuwrologia

Dispositivi - medicr  unpaantabils - pee d
rrattamento ded dolore ¢ per il tramamento
delle  sintomatologe  di  patolope
newrolopiche ¢ vascolasn sistemd per la
scuromodilazione  del  sistenma nervosa
centrale, per il tramamento  del dolore
BCUTOPANEo, dell'ischemia cretiea degli acts ¢
dellangina refrattana; sistemi inpiantalil di
wimolazione cerebrale profonda per o
trattamento  dei disturby del movimento
(tremoce, malatta di Padunson e destonsa
peimaria),  dellepilessia, der  dismrbi
ossessivo-convulsivt  (OCL) anche con
TCRISUAZIONG 15 CRONICE der LEP, sistenm pet
Fifumone mesatecale di fanmacs antaliges ¢
LSS,

Terapie per
stimolazione gastrica

Neurological

Disorders  implantable  neurostemulaton
systerns and infusion systems for pam and
symyp tomatology AT EINEN] in
neusological and vascular pathologes central
nervous system neumomodulanon  systems,
for the rreatment of aeuropathic pain, crtical
limb  swchaemia and  intractable  angaina
pectonis. Implantable deep bran stmulatson

systems  for  the reducnon of motor

yagcositics assocated 0

L

SYMPLoms 10 MOVErnenr dssoeders (tremor, |

Parkinson's discase, and primary dystonmj,
of  eplepsy, of obsesswe-convulsive
disorders (O also with chronic recording
of LITPs; imrathecal drupg delivery systems

for the infusion of amlgesic and antispanc '

drugs.

Pavimento  Pelvico eJ’ Pelvic health and Gastric Therapies
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Sistern di newrostunolazione sacrale
rnpiantabil per i disturbs cronici mtrmtrabili
(funzionah) del pavimento pelvico  delie
basse vie unmarvie o della parte  fmale
dell'intestuno: perattiviti vescicale,
meontmnenza  fecale e otenzone  non
Osmlthva; sistema di stumolazione pastnea
imprantabale,

Diabete

Dusposiivt medics per Ia lerapa e
AN ERE PO ded dabere quak
mcromfuson  per o sommuistazions
continuatva  sottocutanea  di terapia
sulinica © relativi accesson ¢ materiali di
consuma, quali serbatot e set per infusione
v mesuling; sastenm di montomgpio continc
det bvells di plucosw per mezzo di senson
SOTOCUENG, mUCRTat a1 sastemu di infusione
o per sala termpa CGM; soluzion software
intcgrate per d monstoraggio della patolagia
¢ Pottimszzanone della terapia. Porte di
ACCESO  MOMOUSO  Per  SOmmELstrzione
sottocutanea di farmacy, ta cul insuling,

Tecoologie Neurochirurgiche

Sisterni motonzzati elettric e poewmatct ad
alta velooed  perda dissezione  ossea  in
neurvchirurgia,  onopedia, chinurga
maxilofaccule - spinale; sistermy
mmpiantsbili ¢ non, quah valvole per
sdracefalo, sistema di desivazione esterna pee
d  dremappio e monstoragmo  del  Csf;
sostueo  durale,  clip PET costasy
ricosteueone cramale wulireat nei repart o
neurnchumrgma ¢ maxsllofacemle,

Sestemna di terapia termica per neceotz zare o
cosgelar: | tessus molli | mediaote
wradiazione wnreestizale o terapea tefrmaca
sotto puida di ssonanza magnetca (MRI),
Sisterna di posmvmamenta e AT Y
tobotizzarm a distanza, mdwats Per ualsiis

Implanmable sacral neurostimulation systems
targeting  the  sacral neeves  for  the
mamageaient  of chromie  miractable
(functional) disorders of the pelvis and

lower unnary oc micstinal pace; averactive
bladder, Eeval InCOntinence, and
nonobstructve urmry tetention.;
mplaneable gasine stmulation system,

Diabeies

Devices and  systems  for therapy  and
monzeonmg of patients with diabetes; insulin
pump systems and related accessories and
consumables such as reservoirs and insulin |
mfusion sets; real-ime coatinuous glucose
mononng  systems  with  subcutaneous
ghicose seasors, w he used witegrated with
pumps or stand alone for CGM therapy; and
therapy manapement software  that help
diabetes  patienes  anprove  blood sgAr
comteal and physean o aptimize diabetes
thesapy  for  thesr  panens. Smple  use
subcutaneous  port for the injection of
medicanons, imcluding insulin,

Neuros -ﬁ&ery Conditions

High-speed  electme  and PreUmane
motonzed systems for bone dissecnon m
nevrosugpery, orthopedics, maxillofacial and
spinal  sutpery;  amplantable  and  non
mplantable systems, such as hydeocephalus
valves, extemal  denvaton systemns  for
dranage  amd  Csf momitorng:  dural
substtute,  haemostasss chps,  cramal
seconstruction used i neurosipery  and
maxillofacial wands

Thermal Therapy System to neceotize or
coaulate soft tissuc throuph  weerseitial

weadiaton  or  thesmal thesapy  wneder
MAgILBC  resonance  wnaging (MR
mudance
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Sisremt (i nesrostmolazione  sacrale
smpiantabili per i disturbi cronict meeattabili
(funzional) del pavimento peivico  delie
| basse wie temagie © della parte fnale
dell'mtestinor yperativits vescicale,
lanccmmmu fecale ¢ ntenzone  wow

| ostruttiva; sistema di stimolazione gastnea

impiangabile.
Diabete

Disposiivt medicn per la tempa € il
MOMMOTREE0 del dubete gual
mhccomfuson  per ko sommnmstazions
continuativa  sottocatanea i terapia
insulinica & relatvi accesson ¢ matenali dh
consuma, quali serbatoi ¢ set per mfusione
di isuling; sister di monitomgEia contmo
dei livelli di glucosio per mezzo di senson
sottocutane, MICEEAts A1 sstems s mnfusione
o per sala tempa CGM: soluzson softwire
integrate per il MONOTAERO della patalogia
¢ Pottimizzazione della temapia- Porte
ACCESS0  MONOUSH PET  SOMIMENSIMEIOnNE
sottocutanea di faemaci, tm cui insulina.

“Tecnologie Neurachirurgiche

Sistemi motorizzat eletteics e peumatict ad

alta weloceh  perls  dissezione  ossea
neurochirurgia, oropeds, chrurga
maxilofaccale ¢ spinale; Sester

impiantabili ¢ non, guah valvole per
wirocefalo, sistenn di denivazione csterna pes
4 deemaggo ¢ momtomggo  del Csf
sostimto  durale, chp per cmostas,
ricosteuzione cramale widizzan nel repart i
seumchirurgin ¢ maollofccale.

Sastemna di teraa teemica per necrotzzane o
cospilare 1 tessun molls mediante
wradiazione wicrstizale © tempa temmica
soteo puida di neonanza magnetica (MRI).
Susterma di poswiomamento ¢ puida
cobotizzato 4 distanza, mdseato per qualiaas:

Implantable sacral neurostimulation systems
mmpeting  the sacral  nerves for the
mamgement of  chrome miractable |
(functional) disorders of the pehvis and

lower unnary or intestinal mace: overschve
biladder, fecal HOTIEnCe, and |
nonobstructive oy retention.;
maplantable grstne smnulation system,

Devices amd  systems  for therapy  and
momitorng of patients with diabetes; insulin
pump systems and related accessones and |
conmmables such as reservoirs and msubn
mfusion sets; real-time contmuous plucose
monitonng,  systems  with  suboutancous
ghicose sensors, 1o be used integrated with
pumps ar stand alone for CGM therapy; and
therapy mamagement  software thar help |
diabetes patents  mmprove  blood  sugar
control and physicans to aptimize diabetes |
therapy for their pavents. Swple  usc
subcutaneous port for the injection of

Neurosurgery Conditions

High-speed  clectrc and  preumate
matorzed systems for bone dissecnon
neurosurpery, orthopedics, maallofacal and
spinal  surgery;  mplantable  and  non
implantable systems, such as hydrocephalus
valves, extemal demvation systems  for
dezinage  and  Csf  monitonmg; dural
substitute, haemostasss  clips, cramial
ceconstruction used in neurosurpery and
maxillofacial wands.

Therma! Therapy System 0 necrolize of
coapulate soft tssuc through interstsal
wadiamon  or  thesmal  therapy  under
magneic magrng  (MRI)
guddance

TCSOILELINCT
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EMG);  mwmin-purpose  touch  scrcen | Bon:Caudnn.'wllcadnsTltnpr,\’m
Console; Tampom Owloga Menocek Tubes, Ossacudar Prosthesss.

Sophon  Bone Comducton Hexnng

Therapy; Tubs di Ventdarume: Protes: |

Crssaculan.

e | Spinal Conditions snd Musculoskelecal

meimmdﬂc‘Tm of spmal conditons, such as

deffcsofago &  Barmit  sisterma délﬁnrn-u‘s esophigous; capsule endoscopy
mmmém systemy; ncedles for ecocndocscopy FNA and
pcmm.nmn.mm,m&h@mwmg
manometes ssofiges ad s esoluzone: | system: hegh  resolunon  anc zecnl
m&mmmh‘m system:: 24 h pH ometer
msclurione. plimesrn delle 24 ore (con INGP/capsule wareless 2% hours) fos
sondmo nasogastnes o capsula wireless 96 gastro; esophageal reflux dapnostic: 24 h
o) per la dugnos del reflusso gasem pH Impedance for gastro esophageal eefiux
cso&gctxpl-!-hpcd:nmddrz-tlldnmmac warcless monley capsule for
mmhdmmddwfhmm;mutmwmudfur:brmbmd
csofageo; capsuls wareless per la valutanone | transe tme;  system 0 cevaluate  the
Emﬁwmehlwmﬂj]mm&ﬂ




Medtronic

Medtronic

Medtronic. Inc.

110 Medtronic Parioway
Menneapolis MN $5432-5604
United States of Amexa

Prodoms per termoablazione des namon dex Products for the wermoablatson of soft
tessun moll; sstema per tenmoablaooe tcsue’s mumors E-Sencs RFA System -
com tecrologa 2 Radso Frequenza RFA) E- Radsofroguency ablaton system
Senes  (Generatore-Pompa- &M(&mmwm
monouso); sistema per temmoablazione con Thermosphese MW System — MaceoWave
mwaw (MW) sblanon system wath Thezmosphere
W) Empam (Generatose-Pompa- Technology Empnm (Genentors- Puawp- |
mm};Mwhww;Whh
termoablarone defle metasms ded tessuwo sermoablation of bone tesmec’s mers with

ossco con tecncloge 2 Radw Froqueses “ﬁu&iﬁpmmmdﬁ‘b
W.pmmxndcm-u). use probe).
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B

smostas di wssuto molle ed osso

| 6.5 on!

Suturatoe:  meccansche chinurgiche  per
chiruegia Open e muninvasiva; sumirsinc
| monopaziente per ehirrgia Oper (sumirto
|lmmri monousa  ncaricabili con b
sturatner lnean ¢ sutumatrici  ciscolan
| CUIVE) SURnGt cutanee (monousa ed
| estratton  monouso,  suturatrici circolar
| monouso ¢ Anuscopi per Emorrowdopessi
| € Prolassectoms; sutumincs linean paliuso
|cm lama con  meariche MONDUSH);
Surane:  monopaziente  per  chinurgia
lapasoscopca (sumrateace bneare con lama
Powered  umart  enstilizeshile,
| meccamca pewered lmeare, suturatne nean
rwancabili con lung per lapamecopia ¢
ncanche  moaouso,  sutiraatnei binean
ocancabili con lama per lapatoscopn e
ncanche monouse; suturmce monouso
neancabile ¢ acariche monowso),

e

h) Accesss

Ststema di protezione per ferire charurmche;
sistens di accessi monouso; cannule per
accesst per Trocar monouse; accessi per
churga ey, aght per msuffazione;
sisterna di accesso laparoseopico con singola
Casione: sistema di pulizia ¢ protesione per
vnche laparcscopiche;
endoscopiche,

soluzwon

Applicaton di chp endoscopaey; apphraton

di clip per clumrpg‘a_ Opew,  stouamenis

L Electrosuegeny singleuse stenle devices for

£} Staplegs

Surgacal staplers for open & mimnvasive
surpery; Open surgery disposable staplees
{lmear disposable stapler with knife. hayear
disposable  stapless, ciscular disposable
curved smaplers). disposable skin staplers
(disposable  exteators, cigcular disposable
staplers & Anuscope for Haemorosdopexy
and Prolassectomy, reusable lisear staplers
with  kofe  with  disposable reloads);
dusposable suplers for aparoscopic surgery
powered smart reusable linear stapler with
kaufe, powered reusable linear stapler, linear
degposable  stapless  wiath  knife  for
laparoscopy & dispusable celoads, hnear
disposable  smplers  with  kmfe  for
faparoscopy and disposable reloads, linear

disposable  laparoscopic  staplers  and
disposable reloads),

# Emosa i :
cellulose and Polictdenglicole PEG)

h} Access

Wound  pretecross; Acress  syswem,

Dispasable trocar, Cannulas foe dispusable
Tracar; Access for thormcic suspery; Needles
for msufffation, single incision laparoscopuc
access; system for cleaning and protecuon of
lparascopic scape,

1 Lapasoscopac sstnuments
Fadoscopic chip applier; open sutgery clip
appleer,  surpreal  instuments; specumen




Medtronic

haparoscopaca.

D Sutuer ¥ Sumurc

Sumuee  monofilsmesto 2 MMWWM
mwu&mﬂammmm
medcho 2ssochemento, suture | Long absorptom  monofilsment  sumares;

Polsbutestere ovestEo; sasare | absorbable n Polybutester, Monofdament
menmnwnw
MMMmeuWu
rassorinbde m  Polnmwmde,  sumre - Braxded smmues mot
mmm-w.ummmw

k) latervennonal lung solutoo
Ssterma d: mavgpone  cettromagnenc: Flectromagnete mavyanonal bronchoscopy
endobrenchale ¢ cateten dedacan dotats de qmmdchﬁulu!csluﬂviha

semsore  mmgmenco;  adattaton wmmmhm

biopsy tocks Scducal markens for ferther

mﬂnﬁxdwﬁwwww

B
anunnnmhbﬁpuhd_ﬂad:lr

1 Devaces for the dosure of wounds
Absorbable Polyplycomate devices for the

ferte = Pobglconso: deposam: asodsbil | wounds _closure: _ sbsobable  Glycomer

10
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per la chiusura delle fente wn Glycomer:
dispositivo non assorbibile per la chiusura
delle fesite mn Polibutestere; Colla chirurgica
per uso cutaneo,

Renal Care Solution

Divissone che distnbussce prodom per o
trttinento ded pavientt con msufficienss
renale cromica ¢ scuta nel paziente adulio o
pediatoco oltre an dispositivi per accesso
vascolare femporaneo o permanente.

CRONIC CARE:

portafoplio di prodoui per U mattamenta
extracorpoten  del  sanpue  dedicato  ai
pazients in ESRD che comprende: momtoe,
duahzzaton, sacche i biguacli, hinee, accesson
¢ teeapae specali con tecinea adsorbitva,

ACUTE C ARE:

linea o depurazione extracorporea  ded
sangue dedicam al paziente acuto m arca
enica che pud soffce di msufficienze tenali
o mults organo, spesso letali o invalidans,
All'miterno di quest area sientrana, a sl
mdicative o non hmitove, e
Apparecchiature, | trartamenti di Renal
Replacement  Therapy  (SCUF,  CVvE,
CVVHD, CVVHDE), trattament del plasma
(PEX] ¢ trattamenti speeaht (CPFA) olue

albe sacche diliquadi ¢ accessori necessan per

la pestione di tals trattaments.

RENAL ACCESS: Kat cateten per diabisy
cramica, kit di nipanazione per cateten perla
dinlis cronsca, kit cateten per la dialis acuts,
iccessom per emodaliss acutt e croniea,
catetent per diahisi peritoneale, accessorn per
dhalisy peritoneale.

|

|
\
|

devices tor wound closuce; non absorbable |

Polybutester devices for wound closuce;
Surgical skin plue.

Renal Care Solution

distibutes products for the treament of
patients with acute and chronic renal
msufficiency  adult or pediric patient in
addion 1o the devices for temponry or
pemmanent vascular access,

CRONIC CARE: Portfolin of products for
the extracorporeal treamment of blood
dedicated to ESRD patients, which incluges:
momtory, dislyzers, hquids  bag, Tines,
accessores  and  specaal  therapies  with
adeprpive technique.

ACUTE CARE; oreal punficaton
line of blood dedicated to acute paticnrs
cntical areas that may suffer from renal or
multi-organ  deficencies, often lethal or
dizabling. Within ths acca: the equpment,
Renal  Replacement  therapy  treatments
(SCUF, CVVH, Cwvhd, CVVHDEF), Masma
meatments (PEX), Special treatments (CPF LY
amd treatments for the remaoval of the CO2
In addinon to the pockets of hepurds and
accessones necessagy for the maaagement of
these wrearments.

VASCULAR  ACCESS:  Chromie dhalysms
cathetess kit chsome dualysss catheters repan
kit, acute dialysas catheters: acute and chronic
hemodalyses accessories, peritoneal dialysis
catheters, accessonies for peritoneal dhialy s,

Soluzioni per la vendlazione ed il
monitoraggio del pazienee

Sisterni per
funicinalis

montonggo  della
FESPITR T (saturazicmne

Respiratory and manitoring solution

3902 monnoning  systerns; capnography
momitonng systems; adult, pedatnc and
neonaal meensive cate ventlior systeins;

11
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mwasiva ¢ CPAP, ssterm mformantzzan per
hmdlwnmh
pamentr sstema & supponio clumco
decsssonale;, vadeolanngoscopso; SSItMa pet
i monsmcrgpo  dela  profondss
o ————— S
Mlpmmdtcd'm
mpi—wddiwb&
m:—-:-pﬂhpnud&
endotracheak, cromti respmaton, canmlc
tracheostomuche, sstorm di aspemanons 3
cecuno  chmsso, prodom per b wmpm
malaroes

home cate ventlators; heimets for NIMV
and CPAP, temote monstonng miGomai
q*m:d,d-dm-nwulwnh.
mmm&x
«p&dm“mq—mh
cercbral and cod-oggan perfusson; system for
momtoemg nocxepbon level, tompenature
Management  SSCms; becathng  filsers,
endotacheatabes, becathmg Camruats,
eeachecssomy mbes, closed suction syswem,
mbalataon thesspy products.

Neurovascolare

o N sk ‘

colls. detachable meracranmal swemts, flow
diverter stemts; mtmasaccular dewvaces and
vascular occluson  systems  and  bogued
cmbobcs 23 well 2z  stentoevers  for
mechanxcal removal of the dot m case of
scherme stroke, sl neuro accesses  and
Mqﬂh#mh
dusesl access, mucrogusdeswes,
macrocatheters and complant balloons.

lm-u&-uwm-dmmm
scutc mchemseo stroke  dguable W

parsenti  com  wctus  mchemsco  acuto endovascular treatment
candhdatrl al rsrmamento endovascolare
Trantamento delernia Hemnia Care

tatmamento  des defern dells pasce
sddommale sa = cheugm hperoscopeca

| Medscal devices used for the shdomamal
wall's fault : laparoscopsc and pasotonmc
surpery (for cxample synthene and ongam
2p¢us¢rﬁch(ﬁcmp--dﬁ-dmd
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smtctache ¢ buologache per Ia npasszaome ¢ the soft nssues); mstrument for arachment
mnforzo de tessat molli): struments per 4 of the devxces above and strucrural systems
frssaggro dex disposiens protesici sopa citan | of access and  dissectnon (the prncpal
cmmamemu}w&tmummw
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Ingietro Nupvo mess. Rispandi Rispondi & Inche: Elimina Sposta Stampa Archivio  Contrassegna Azioni
Posta in arrivo Fwd: kit per impianto di endo... Messaggio 1 di 2020
Baess Mittente provveditoratc@ospedale.caserta.it
Basfinatarit chirurgiavascolare@ospedale.caserta.it §
3 b LTSN LT q A e N
Inviata = cardiclogiaclinica@ospedaie.caserta.it
Data Oggi 11:10
Spam 93
Cestino 202115976 Qffe.., (~154 KB}
e 4 i ] ST Messaggio originale --------
AréRivie Oggetto: kit per impiants di endoprotesi

Data: 216.12.2821 18:45

Mittente: provveditorstosospedale.casarts
Destinataric:
accettazionefarmeciafospedale. caserts. it,
cardiologiaclinica@ospedale.casertz. it

51 trasmette in allegato 1'offerta della
ditta Medtronic per impianto di
endoprotesi aorte-uniliaca per la
verifica di conformitd s quanto
richiesto.

Cordiali saluti.




kit per impianto di endoprotesi aorto-uniliaca i
<prcweditorato@ospedale.caserta.it> founa

<accettazionefarmacia@ospedale.caserta.it> ’
<cardioiogiaclinica@ospeda1e.caserta.it>

Data . 10,12.2021 10:45

2.
7
=
o

. 202115976 Offerta Economica.pdf(~154 KB)

5i trasmette in allegato 1'offerta della ditta Medtronic per im

pianto di endoprotesi aorto-uniliaca per
la verifica di conformita a quanto richiesto.

Cordiali saluti.




Re: Fwd: kit per impianto di endoprotesi aorto-uniliaca
<chirurgiavascolare@ospedale.caserta.it>
<provveditorato@ospedale.caserta.it>

10.12.2021 13:35

I1 10.12.2021 11:10 provveditorato@ospedale.caserta.it ha scritto:
-------- Messaggio originale --===---

Oggetto: kit per impiantec di endoprotesi aortc-uniliaca

Data: 18.12.2021 1@:45

Mittente: provveditorato@ospedale.caserta.it

Destinatario: accettazionefarmacia@cspedale.caserta.it,
cardiologiaclinica@ospedale.caserta.it

Si trasmette in allegato 1'offerta della ditta Medtronic per impianto
di endoprotesi aorto-uniliaca per la verifica di conformita a quanto
richiesto. )

Cordiali saluti.

L'OFFERTA E CONFORME A QUANTO RICHIESTO.
SALTI.
PROF. MARTELLI




Cggetto Re: kit per impianto di endoprotesi aorto-uniliaca

Mittente <accettazionefarmacia@ospedale.caserta.it>
Destinataric  <provveditorato@ospedale.caserta.it>
Data 10.12.2021 13:03

SI COMUNICA CHE I PRODOTTI OFFERTI SONO CONFORMI A QUANTO RICHIESTO.

UOC FARMACIA




REGIONE CAMPANIA

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

ATTESTAZIONE DI VERIFICA E REGISTRAZIONE CONTABILE
relativa alla DETERMINA DIRIGENZIALE con oggetto:

Affidamento diretto kit per impianto di endoprotesi aorto-uniliaca per la chirurgia vascolare dell’AORN S. Anna e San
Sebastiano di Caserta—Acquisto ex art. 63, comma 2, lett. b) n. 2) del D.L GS. N.50/2016 e sm.i alla Ditta Medtronic Italia
SPA.

ATTESTAZIONE DI VERIFICA E REGISTRAZIONE CONTABILE 1 (per le proposte che determinano un costo per I’AORN)
Il costo derivante dal presente atto : €9.037,60
- edi competenza dell'esercizio 2021 , imputabile al conto economico 5010108010 - Dispositivi medici impiantabili attivi
da scomputare dal preventivo di spesa che presenta la necessaria disponibilita
- erelativo ad acquisizione cespiti di cui alaFonte di Finanziamento

Casertali, 16/12/2021

il Direttore
UOC GESTIONE ECONOMICO FINANZIARIA
Eduardo Scarfiglieri

Il presente atto, in formato digitale e firmato elettronicamente, 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.
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