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

Oggetto: Fornitura triennale di materiale per osteosintesi per la UOC Ortopedia e Traumatologia ex
Deliberazione del D.G. n. 836/2023 — Lotto n.188 — Sostituzione codice prodotto - Ditta AZ Hospital Srl.

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.am.i

PREMESSO CHE

- con deliberazione del DG n. 836 del 19/09/2023, a seguito dell’espletamento sulla piattaforma

SIAPS di una procedura aperta e telematica (Lotti nn.188) da aggiudicare con il criterio dell’offerta

economicamente pill vantaggiosa per tutti i lotti presenti in gara, fatta eccezione per il lotto n.152,

da aggiudicarsi secondo il criterio del prezzo piu basso, si & proceduto all’affidamento della

fornitura triennale di materiale per osteosintesi per la UOC Ortopedia e Traumatologia;

-nell’ambito di detta aggiudicazione, e presente il Lotto n. 188 “Sistema sterile e chiuso per la

raccolta, trasporto e trattamento antibiofilm, con individuazione agente patogeno su mezzi di

sintesi infetti, a base di ditiotreitolo. Sacche capacita varie sia da emo coltura che da terreno

colturale”, in capo alla Ditta AZ HOSPITAL Srl;

- attualmente ¢ in corso rapporto contrattuale con la precitata Ditta (contratto informatico

n.46/206380 - CIG n.84835807AE) per I’importo complessivo triennale di € 40.520,00 oltre Iva al

22%;

RILEVATO CHE

-la UOC Farmacia Ospedaliera con nota Prot. n.7866 del 27/03/2024 (allegato n.1) , inoltrato — tra

I’altro — a questo Servizio (allegato n.1) ha trasmesso la comunicazione della Ditta AZ Hospital Srl.

concernente la sostituzione del codice del prodotto in parola “MicroDTTECTr 100 - Codice

Prodotto 5033552 sostituito dal Codice Prodotto DTT10020”;

- alla suddetta nota e acclusa la comunicazione resa della Ditta NOVA HEALTH Srl. circa il

mantenimento delle condizioni economiche di fornitura;

VISTE le note presentate dalle Ditte Az Hospital Srl. (pec del 18/04/2024 — allegato n. 2) e Nova

Health Srl (06/05/2024 — allegato n.3) da cui emerge che la prima allo stato e distributrice del

dispositivo de quo “ tramite un rapporto diretto” con la Nova Health Srl. (recte: proprietaria del

brevetto);

CONSIDERATO CHE

- il Direttore della UOC Ortopedia e Traumatologia, Dott. Gaetano Bruno, all’uopo interpellato

dalla Farmacia Ospedaliera ha espresso parere favorevole espresso in merito alla sostituzione di che

trattasi (Prot. n.7866/2024 e Prot. n. 9228/2024 — gia allegato n.1);

- il Direttore del Dipartimento di afferenza, Prof. Pasqualino De Marinis, ha validato la proposta in

questione (Prot. n. 13481 del 07/05/2024 - allegato n.4);

- I’aggiornamento de quo non comporta aggravio di spesa a carico di quest’AORN, rimanendo

invariate le condizioni economiche di fornitura ;

ESAMINATA tutta la documentazione innanzi richiamata allegata alla presente ed in atti giacente;
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RITENUTO, pertanto, di prendere atto della sostituzione codice prodotto proposta dalla Ditta AZ
Hospital Srl. - relativamente al lotto n. 188 “Sistema sterile e chiuso per la raccolta, trasporto e
trattamento antibiofilm, con individuazione agente patogeno su mezzi di sintesi infetti, a base di
ditiotreitolo. Sacche capacita varie sia da emo coltura che da terreno colturale” della suindicata
procedura - come riportato in premessa, qui espressamente richiamato e trascritto;

ATTESTATA la legittimita della presente determinazione, che é conforme alla vigente normativa
in materia

DETERMINA

per le causali in premessa, che qui si intendono integralmente richiamate e trascritte, di:

I - PRENDERE ATTO della sostituzione codice prodotto proposta dalla Ditta AZ Hospital Srl. -
relativamente al lotto n. 188 “Sistema sterile e chiuso per la raccolta, trasporto e trattamento
antibiofilm, con individuazione agente patogeno su mezzi di sintesi infetti, a base di ditiotreitolo.
Sacche capacita varie sia da emo coltura che da terreno colturale”, presente nella suindicata
procedura - come riportato in premessa, qui espressamente richiamato e trascritto;

II- PRECISARE CHE la sostituzione in questione non comporta alcuna spesa aggiuntiva per
I’ Azienda, rimanendo invariate le condizioni economiche e di fornitura attualmente in essere;

III- NOTIFICARE il presente provvedimento alla precitata Ditta;

IV - TRASMETTERE copia del presente atto al Collegio Sindacale, come per legge, alle
UU.OO.CC. Gestione Risorse Economico — Finanziarie, Farmacia Ospedaliera, UOC Ortopedia e
Traumatologia ed al Dipartimento Emergenza ed Accettazione, per quanto di rispettiva competenza.

L’ estensore
Dott.ssa Giuliana Buompane
IL DIRETTORE
UOC PROVVEDITORATO — ECONOMATO
Dott.ssa Teresa Capobianco
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CASERTA

U.0.C. Formacio

Direttore
Dett.ssa Anngz Deilo Stritto
Tel: 0B23 232603

UQ0S: Farmacoeconomia e UMaCa
Dott.ssa Teresa Marzano

Tel: 0823 232731

Doti.ssa Ersilia Lupoli

Tel: 0823 232364

IPAS: Dispositivi Medici ad Alta
Specializzazione

Dott.ssa Gabriella Caiola

Tel: 0823 232541

Dirigenti Farmacisti
Settore A.F.E. Dott.ssa Evelina Murtas

Tel: 0823232611

Settore Farmaci Dott.ssa Maria Dezia
Bisceglia Tel: 0823232426

Settore Dispositivi Medici Dott.ssa
Giovannz Capone Tel: 0823232298

REGIONE CAMPANIA
AZIENDA OSPEDALIERA DI RILIEVO NAZIONALE E DI ALTA SPECIALIZZAZIONE

“SANT'ANNA E SAN SEBASTIANO”
CASERTA

Caserta, i 14/03/2024

Al Direttore UOC ORTOPEDIA
e.p.c. Al Direttore UOC Provveditorato

Oggetto: Affiancamento codici lotto 188 Az Hospital gara materiale per osteosintesi

delib. 836/2023. Richiesta parere conformita
Si allega alla presente comunicazione della ditta Az Hospital relativa alla proposta di
affiancamento codici, rispetto ai prodotti aggiudicati del iotto indicato in oggetto.

Per la stessa si chiede parere di conformita, propedeutico alla predisposizione degii

adempimenti consequenziali.

Si resta in attesa di riscontro,

Direttore UOC Farmacia

" Dott.ssa A. Dello Stritto
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Spettabile Azienda Distributrice

Cazzago San Martino, 19/12/2022
Oggetro: Aggiornamento prodotto MicroD T Tect”

Gentile Cliente, }
con la presente le comunichiamo che il dispositive medico denominato “MicraDTTect®” & stato
oggetto di innovazioni miglicrative che hanno permesso di:

1. allungare il periodo di validita del prodotro in confezione sterile da 24 a 36 mesi;

2. consentire il prelievo del pellet dalla proverta nel modo pit sicuro ed efficace, anche per la presenza
di una sfera di vetro che consente la risospsensione del pellet stesso. Nel kit & stata inseita una
camicia di protezione per il prelievo sottovuoto del peliet per una successiva inoculazione nei flaconi
da emocoltura, La presenza della camicia di protezione rappresenta una novita per la sicurezza del
personale di laboratorio in termini di minor esposizione al rischio di contagio da materiale biologico.

3. ddurre le dimensioni del confezionamento esterno, in modo da stoceare il materiale in minor spazio.

Le innovazioni di cui ai pund | ¢ 2 sono state oggetto di deposito di separate domande di brevetto per
invenzione industriale,

A seguito di tali variazioni, i codici del prodotto sono stati cost modificati:

L PodonsSeeitgia T TSR TR . ProdomoinSostivwdone
Codice| @ Descrizione : : . Descrgione o cE CND RDM
. : 1 ; MicroDTVect® 80 Duposiove o circuile  chitse
MicroDTTeat® 50¢ sisteina - i i ! ! g 4
- v 6 . =l eSOate - allp raccoha, asporo, wattsmeneo di cansptom 2
5033531 vie chiuseo i masportu con | fiak | DYTT0O5010 : Sk 9" A*PU i 5 _ " g 2300067
(50mL) : espnial . per analisl microbiolsgiche  cimche, capacia
= saecn 50 il numero di provese t
: : MiccoDTTect® 100: Disposdvo 2 circuito chiuse
MicroD TTect® 100: siscena n- et i , : i e
A ; 2 i ey e [GEstmas alla recolt, sasporm, maramenn i campion o
S033552) vimo chiuso Gi trasporie eon 2 fads | DTTI0020 : ® SO i “ "n, : ki P', " 2300102
OB ceplaaimt per amalisl microbiclogiche - eliniche, capaciti
x i saeca 100 ml, mumero di proveste 2
; MicroDTTeet® 150: Digpositive ¢ cirevite chivso
MicroDTTeot® 150: ssrwma in Vad i 5 g i i i
st i 3 T i ICSULIRD 3 FACCOUR, TAIPOLe, wanamens (i campiol
BU33553| wvitro cluuso di wasporio con 3 fiale | YTT13030 1 : 0 '_m i 3 P .n:u. sl 230008
130mL) espiantatt per analist microbialogiche  chiniche, capacig Wisus.
{130l 2, ‘ 2 sy
i sscen 130 ml, cumero di provese 3 Dispasitv
i : ; X ; = : D
MicroDTTeee® 50: asiema in- MicroDTTect® 50 con ago: Dispositve a dircuito] Mue tao AR
ousumah :
cazmg | ¥HT0 chivso i masporto con § figla | " chivse destrrn ally raceoha: traspottn, rammento di] & IVD ¢
S033354) Ton e T Drpigel I SRS 4 5 shecoha @ o, vmaus divso | 2300073
i (3mall) & ago per conmessinme al vampiond espianiati per amalig mictohinlymehe diniche, ,
: i , s - enceale -
flaconi da emioeoltura capaciti sacea S0 mil nuniero di provetu 1, con ago = K
i g aleri
MicroDTYect® 100: sistems in- ‘MicroDTTectd® 100 con ago: Dispositive: 2 civeitn
cmel Vilre ehiuso di tasporto con 2 fake | L e Shiuse destimao alla raceol, - tesporto, oittunenty i
spgsapl : SR e o TV T ks e B R 2300074
(10thnLy e ago per connessione u TCAMPION ESpRRGGD. per analii microbiologche clinche,
flaconi da emogoltaea seapaeity sacca 100 mi numero di provete & con ago
MicroDTTece® 150t sisterna in: MicrolX'Flect® 150 con ago: Dispasinve 4 cireuito
e Vite chivgo di magporo con 3 fiale hivser destinato alli eageo ASPOTL,  tradtamento di
5033557] T e rn el Pr a [ danies OB, i tla; - x4 2300075
{130mbj ©oage per conaessione ai cimpioni espianat peranalisl mucrobioloegiche diniche,
flaron da emocolum capacith saces L3 ml numero di provete 3, conago
i

(") sdlo su richiesta

Capitele Sociale € 300.000,00 i.v. - Codice Fiscole e Partita va: 03505490833 - REA CT 421734 — Pec: novahecithsri@pec.it /
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Sade Legale
Via Umiberfo [ 79
950249 Viagrande (CT)

NOVA HEALTH S.r.1.

Sade Opevativa

Vi Bonfadina, G547

25046 Qarrago San Marino (BS)
Office + 39 030 7283433

Fax -~ 25050 7283434

Mat: infol@novahaatths com

Capftale Sociale € 300.000,00 iv. ~ Codice Fiscale e Partita lva: 03505450833 - REA CT 421734 — Pec: riovahealthsri@pec. it
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l. SINTESI DESCRITTIVA
Denominazione commerciale MicroDTTect®

Tipologia prodotto Dispositivo medico-diagnostico in vitro {(IVD) meonauso, a circuito
chiuso, destinato alla raccolta, trasporto, trattarmento di campioni
espiantati per analisi microbiologiche cliniche.

Produttore Tecnoline S.p.A. B
Via A. Gelatti 11/A e 18 lﬁﬁﬂﬂzﬂﬁ
41033 Congcordia sulla Secchia (MQ)
Tel e Fax. +39 0535 40312
Mall: info@tecnolinemed.com
www.tecnolinemed.com

Distributore Esciusivo Nova Health S.r.l.
Sede legale:
Via Umberto |, 79 ~ 95029 Viagrande (CT)
Sede operativa:
Via Bonfadina, 65/67 - 25048 Cazzago San Martino (BS)
Ufficio +39 030 7283433
Fax +39 030 7283434

info@novahealthsrl.com

Normative di riferimento Il dispositivo MicroDTTect® & conforme alla direttiva S8/79/CEE (e
successivi  emendamenti) concernente | dispositivi  medici
diagnostici in vitro recepita dal D.lgs. n® 332/2000 (e successivi
emendamenti) e classificato in classe ~ Altro tipo di IVD

Introduzione sul mercaio Prima immissione nel 2015, nel 2016 & stata apportata
un'innovazione tecnologica e una successiva nel 2022.

Brevetito Internazionale PTC n. WO 2015/177821 A1 del 26/11/2015

il. CERTIFICAZIONI

Tutti i prodotti commercializzati sono conformi, ove necessario, alla direttiva 98/79/CEE (e successivi
emendamenti) concernente i dispositivi medici diagnostici in vitro recepita dal D.gs. n°® 332/2000 (e
successivi emendamenti) e classificato in classe — Altro tipo di IVD.

L'ente notificato, IMQ S.p.A. ha valutato e certificato Tecnoline S.p.A. che ha raggiunto i requisiti dell1SO
13485:2016 per i seguenti ambiti: Produzione, assemblaggio, serigrafia, tampografia e confezionamento
di dispositivi monouso e sacche per uso medicale su specifica richiesta del cliente. Produzione ed
immissione in commercio di dispositivi medici monouso per attivita di anestesia, analgesia, chemioterapia
& post operatotio. Progettazione di dispositivi medici monouso per chemioterapia. Commercializzazione di
dispositivi medicl.

m

Scheda Tecnica MicroDTTect® 3






20811 (OIS BOJLIOSL BPOYIS

M
‘eauseq
SUOIZEUIWRIUOY EjEp SludweladwoD |Ueaesasd ep opow Ul (‘ooe ‘uejoosea 1sejoud ‘sydRIPIED
Bj0AjRA IPOIYD ‘HIA ‘Bydyjejaw ayooeld 'usuodliod o ed oio] o uejooue I1sejosd awod) wifiniY
JUSAIBIUL [P 0SI0D |Bu nejueidsa 101s8)0sd O IgeluEIdw jeudlew o/ {ndoiq woidwes o yejueidss
jeuajewelg) ayaibojoiqosoiu Isijeue pe 0)s0dclos RIasss 1ad oleueidse 2i9859 9A8p 8U0 BlelRjew

ip odi I1seisjenb |p ayoiBojoIqoIDIL-BYIIUID [SI[EUB Ip OLIOJEIOGE| |& euoielado ees ejep opodsen
[e & ejj000e) BYje 08uOp| 0OIBINIYI-00|peLL O8N Jad OSNOUOW ODIPSW OANISOdSIP Un 8 o8 L LC0IN

0SN.d INOIZVYNILSIT Al

quordwied [ep BAISsen09 JUoIZejodIUBW S|jB BINACD SUOIZBUIWIEIUOD
P ElQssod 2] OUHUIL @ Sunpu 1P s)awLed ‘osniys sjuswee|duios olnodD B oalisodsip un opuassy

‘aU0IZajul, ||op Iqesuodsal LB 18P SUOIZENPIAIDUL ||B aUBsSsdsau aydlboioigosow
ishieue 8] aienpaye Jejod Jad BZZeindls © BH|USIS (B0} Ul aleZzijeur Bp LBNeq | 1559 [P ns gjussald
‘wyijolq |ep esenss pe nejueldse woldwes slessasoid 8 siepodsel) ‘aiaBoooes Ip S1UBSUCO BUIBISIS ||

‘aUniBojoIgoLoIL ISI[BUE DAJSSR00NS
e ojsodonjos elesse Jad (‘008 ‘ejooseA |Sejoxd ‘BUUB|PIED BOABA IPOIUD ‘IIA ‘syoyieisy ayooceld
‘juauodwos o wed oo} o uejodide 1sejosd awod 'pIBiniyo nuassiul Ip 0SI0O jau peueldse v1sejoId
o (gejueidwi neusiew ofs pndolg woidwes ‘ljleusiewolg) ORjuRIdse Si9SSe 2qUSp AU 9jBlLjew
ip odyy I1seisjenb 1p (is|jeue |p ouojeloge] |E euolesedo BjES BjjEP) Olodses) |B @ BljOD0BI BB Oauop!
oaBinnyo-oaipaw osn Jad osnouow (QAL} oan w oolsouBeip-00IpalL DARISCUSID un @ ¢lo8] | QOIOIN

011000%dd 13d IHOLLSRIFLLVAVYOllI

T et
Bttty A S A Y e g 5

o»«hm.a. a;af,

LU WY RO

Uohai by 3 gt SR e B

e, udm*
prondpaanibds L saephabarid o i i v e iy
T N O e ik

5 s
m-mmmmrm
R

LR e b pbpiwertymenotard oy
A R A AR AL 8 R B

AP I RTG W B0. L lﬁ!-’b) ¥

LS OB
S & i MM AT P NI
ORI EESMYIVIE S 1 40 5 PN
Lo SRTZA TS NCE E 0L BB v LGOS
et 14500 RSO

S TIN G TI ATRS HEA T S PV

Wei$ FHIONDEL

ST EN0 D1 b T T
v R et

N RH NS
A8z osie
HOWENEED

ey

Ap N it
A Ve R B S T ey i AT ] O ) IR SR
P Wk AT
F O e el e S e ] B S,

“pad)

ERNEA | WA ASCOER A DD SRS 0 wlw*vdwﬂ

A I ) S ORI W1 QF!!I‘.G‘AIEM‘ lwlmh
PR

D PN § RN | 0 A | SRR
B b LD, WTRIN] § A Wrﬂlﬂ&l%p:ww
B3 % RO K r:umwamw RS A W UGS § R0
e oy SR 0 1

ey mww

Tt oy iy M

mum;a o g 0 )

VIR Ay ARG

e b o e

amwwgum |p mmu.anc






V. COMPOSIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il sistema MicroDTTect® si compone di (Figura 1):

Sistema di chiusura tramite minigrip

Clamp per seconda chiusura di sicurezza

Valvola frangibile rossa

Camera di contenimento con soluzione fisiologica 0.9%
e fialetta contenente DTT in polvere, in quantita pari a
50mg - 100mg e 150mg a seconda del modelio

Sacca in PVC bi-compartimentale

Valvola frangibile blu

Siringa

Clamp di chiusura blu

Provettale di raccolta del liquido

Vacuette

oow®>»

cmxTemm

Il dispositivo & disponibile in 3 diverse misure a seconda della
dimensione dei campioni da espiantare e con la possibilita di
avere la connessione ai flaconi da emocoltura (J).

Il dispositivo e privo di parti o componenti in latlice. Assenza di
ftalati.

O ———

Figura 1

Vi. ISTRUZIONI OPERATIVE

Operatori sala operatoria:

Aprire il dispositivo su campo sterile

Aprire la sacca di raccolta (E) tramite apposita minigrip (A).

Inserire il campione di biomateriale espiantato

Rimucvere I'aria dalla sacca di raccolta e richiudere I'apposita minigrip

Applicare la clamp chiusura di sicurezza (B) alla sacca di raccolta oltre la minigrip (A)

Applicare I'apposita etichetta di lracciabilita fornita al dispositivo

Invigre a laboratorio di riferimento inserendo il dispositivo all'interno dell'apposito sacchetto in
dotazione.

NP @apeN

Operatori laboratorio:

Turn
a) Prima di trasferire preparare la soluzione d¢i DTT nella camera di @ L
contenimento (D), rompendo la strip/fialetta contenente la poivere, }3 i ¢, £
premere e rilasciare la stessa fino alla completa dissoluzione (Figura .~ i %
2) & <59
b) Rompere la valvala frangibile rossa (C) per il trasferimento della
soluzione con Ditiotreitolo dalla sacca (D) alla sacca (E) Figura 2

c) Paosizionare il dispositivo sull'agitatore e attivario per 15min a 80rpm

d) Rompere la valvola frangibile biu (F) di connessione tra la sacca di
prelievo € il sistema di trasferimento.

Scheda Tecnica MicroDT Tect® <]
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Figura 4

Figura 5 Figura b Figura 7
It i 8

B) APERTURA DELLA MINIGRIP

Per aprire la minigrip € necessaric afferrare | lembi
con entrambe le mani ed eseguire un movimento
longitudinale uguale e contrario rispetto all'asse di
chiusura della minigrip (Figura 8).

Se si esegue il movimento erralc come indicato
(Figura 9) la minigrip oltre a non aprirsi potrebbe
andare in contro a rottura!

figura 8 Figura 9

VII.AVVERTENZE E PRECAUZIONI

MicroDTTect® & un dispositivo IVD monouso e viene fomito sterile. La sterilita & mantenuta con un
confezionamente sottovuoto; non utilizzare il dispositivo se la canfezione & stata aperta, danneggiata o
presenta mancanza di sottovuoto.

W riutilizzo o il ricondizionamento clinico (come pulizia e sterilizzazione) non sono consentiti in quanto
pessono compromettere l'integrita strutturale del dispositive eio causarne il fallimento. Non alterare in
aleun modo il dispositivo MicroDTTect?. Qualunque manipolazione o uso improprio pud essere causa di
fallimento del prodotto o comprometterne le prestazioni. Si suggerisce di indossare adeguati dispositivi
di protezione individuale (e.g. guanti) per ridurre ulteriormente il rischio di contaminazione. In caso di
fuoriuscita del liquido contenuto nella sacca seguire le indicazioni descritte nella propria scheda di
sicurezza (fornita dal produttore su richiesta). Il Fabbricante declina ogni responsabilita per danni al
paziente/utilizzatore causati da un utilizzo Improprio del dispositivo elo diverso da gusllo previsto o
causati da un utilizzo da parte di personale non qualificato. ATTENZIONE: non aprire la sacca tirando |
due lembi in direzione perpendicolare alla minigrip. Il dispasitivo potrebbe danneggiarsi.

MicroDTTect & un dispositivo medico monouso e viene fornito sterile. Prima del suo uso l'utilizzatore
deve in ogni caso controllare visivamente l'integrita del dispositivo in ogni sua parte e lo stato della sua
confezione. In particolare, & necessario controllare la trasparenza della soluzione contenuta
nell'apposito compartimento. La soluzione deve essere trasparente e incolore. Nel caso in cui la
soluzione si presenti torbida o colorata, il dispositivo non deve essere ulilizzato, ma scartalo e smaltito
secondo le normali procedure ospedaliere.

MicroDTTect deve essere utilizzato entro la data di scadenza riportata in etichetta. | dispositivi scaduti
devono essere smalliti secondo le normali procedure ospedaliere insieme allintera confezione
comprensiva di tutti i suoi componenti

m
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AZ HOSPITAL s

Aziends Certificata UNI EN I1SO 9001 2018

Sode Logaie: :

¥ia Nuoua Manna, 8 » B0133 NAPOL » 1TALY

Uffie: Commerciali: i 7
* Vis Martin d'Unghena 132 + 84018 SCARATS [8A] - Tl /Fax CEYE632700 - 0816652707

E. MAL.: iiiogazhospasl nel PEC: sznospndidipec it .

Codice Fiscale & Num iger & Registre aslie imprése di Napni CA46317108348

Partia | VA 01387091216+ Numers R EA - NA413726 - Cap Soc. 120 000 1 v

Speti. e

Aziendu Ospedaliera di Rilievo Nazionale e di Alta Specializzarione
“Saot’Anna ¢ San Sebastiano”

Via Palasciano

81100 Caserta

Alfa c.a. UOC Provveditorato ed Ecanomato

Scafati. 6 novembre 2023

OGG:  Procedura aperta per I"affidamento triennale della fornitura di Materiale (Iotti nn. 188 ~vari CiG)
per osteosintesi per la UOC di Ortopedia e Traumatologia :
Delibera v. 836 del 19092023

lo riferimento alla Vostra comunicazione di delibera Prot, 0032070/ del 03.11.2023 ioviata a mezzo pec in
data 06.11.2023 relativamente alla Bara in oggetto. con la presente si comunica che il codice del dispositivo
offerto al lotto 188 ¢ s1ato madificato come di Seguio riportato

MicreDTTeat® 100 - Codice offerto in gara | 5033532

MircoDT Tecti® 100 - Nuove codice « DTT10024

Si allega comunicazione del fornitare con la quale sj evincono inohre le innovazioni migliorative apportate al
dispositiva,

Restiamo a disposizione per eventuali informazion e'o chiarimenti,

L occasione ¢ gradita per cordialmentie saluiare.

AZ Hospital sri

Ufficio commerciale
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B it bl B A2 L Messaggi - Webmail PEC

PROCEDURA APERTA PER L'AFFIDAMENTO TRIENNALE DI MATERILAE
\ PER OSTEOSINTESI PER ORTOPEDIA - LOTTO N.188

Da AZ Hospital PEC <azhospital@pec.it>
A proweditorato@ospedalecasertapec.it <proweditorato@ospedalecasertapec.it>

Cc 'accettazionefarmacia’ <accettazionefarmacia@Dspedale.caserta.it>, 'ortopedia’
<ortopedia@ospedale.caserta.it>

Data giovedi 18 aprile 2024 - 14:17
Oggetto : Procedura aperta per l'affidamento triennale dj materiale per
osteosintesi per ortopedia - Lotto 188

Delibera 836/2023

In merito alla Vostra richiesta di chiarimenti, si precisa che la Novahealth srl,
con sede legale in via Umberto I, 79 Viagrande (CT) e sede operativa in via
Bonfadina 65/67 in Cazzago San Martino (BS), & proprietaria del brevetto, del
marchio e del diritto di commercializzazione deﬁ?s?;osiﬁvo “contenitore e
metodo di raccolta, trasporto e processazione in totale filiera sterile”,
denominato MicroDTTect

Il dispositivo era commercializzato dalla societ3 Migliori srf con sede legale in
via Umberto | 79, Viagrande CT) e partita IVA 03967640875 ed in seguito della
scomparsa dellAmministratore Unico, Dott. Fernando Migliori in data
08/08/2022, il contratto con la Migliori srl veniva risolto, venendo meno i
fulcro della societs stessa, rilevando poi la distribuzione nazionale |Ia societa
Novahealth sr| .

Per quanto ci riguarda, il nostro rapporto di distribuzione per la regione
Campania, nel 2022 passava da Migliori srl alla Novahealth sr] in questione.

Restiamo a disposizione per eventuali ulteriori informazioni e/o chiariment.
Loccasione & gradita per porgere cordiali saluti
AZ Hospital srl

AZ Hospital srl

Sede legale Nuova Marina 5 - 80133 Napoli - PIVA 01387091216
Sede amm tva : via Martiri d’Ungheria 132 - 84018 Scafati (SA)
Tel / fax +39-081-863 2700 +39-081-863 2707

hﬁps:ﬂ\\ebmaij.pec.itlsmartl#webmail/main!!nbox
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POSTA CERTIFICATA: Re:osteosintesi per ortopedia - lotto n.188 "MICRODTTect" - RICHIESTA

Oggetto: POSTA CERTIFICATA: Re:osteosintesi per ortopedia - lotto n.188 "MICRODTTect" -
RICHIESTA

Mittente: "Per conto di: novahealthsrl@pec.it" <posta-certificata@pec.aruba.it>

Data: 06/05/2024, 09:53

A: provveditorato@ospedalecasertapec.it

Messaggio di posta certificata

Il giorno 06/05/2024 alle ore 09:53:00 (+0200) il messaggio con oggetto "Re:osteosintesi per
ortopedia - lotto n.188 "MICRODTTect" - RICHIESTA" & stato inviato da "novahealthsrl@pec.it" ed
indirizzato a:

e provveditorato@ospedalecasertapec.it

Il messaggio originale & incluso in allegato.
Identificativo messaggio: jpec10889.20240506095259.87310.52.1.1@pec.aruba.it

——postacert.eml—

Oggetto: Re:osteosintesi per ortopedia - lotto n.188 "MICRODTTect" - RICHIESTA
Mittente: "novahealthsri@pec.it" <novahealthsri@pec.it>

Data: 06/05/2024, 09:52

A: proweditorato@ospedaIecasertapec.it

Gentilissima,
in allegato.

Cordiali saluti

6*’ NOVA

Nova Health S.r.l.

Sede Legale:  Via Umberto |, 79 [ 95029 Viagrande (CT)

Sede Operativa: Via Bonfadina, 65/67 | 25046 Cazzago San Martino (BS)
Office: +39 030 7282433

Mobile: +39 392 5975430

Mail:  info@novahealthsrl.com

1di4 06/05/2024, 11:2






POSTA CERTIFICATA: Re:osteosintesi per ortopedia - lotto n.188 "MICRODTTect" - RICHIESTA

Da "proweditorato@ospedalecasertapec.it" proweditorato@ospedalecasertapec.it
A novahealthsri@pec.it

Cc

Data Fri, 3 May 2024 14:55:18 +0200

Oggetto Re:osteosintesi per ortopedia - lotto n.188 "MICRODTTect" - RICHIESTA

Nel dare seguito alla pec in calce, si chiede di ricevere Vs formale comunicazione in
merito, debitamente sottoscritta.

Restasi in attesa di risposta

Cordialmente

Dott.ssa Teresa Capobianco

U.O.C. Provveditorato ed Economato

AORN Sant’Anna e San Sebastiano — Caserta

Via Palasciano 81100 — Caserta - Tel. 0823/232462
e-mail: provveditorato@ospedale.caserta.it

PEC: provvedftomto@ospedalecasertapec.it

Da "novahealthsri@pec.it" novahealthsri@pec.it

A provveditorato@ospedalecasertapec. it

Cc azhospital@pec.it, accettazionefarmacia@Ospedale.caserta. t, ortopedia@ospedale.caserta.it
Data Fri, 3 May 2024 09:01:38 +0200

Oggetto Re:osteosintesi per ortopedia - lotto n.188 "MICRODTTect" - RICHIESTA

Gentile Dott.ssa Capobianco,
con la presente si conferma quanto da Lei sotto riportato.

Cordialmente

2di4 NA/NE /7094 11.90
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POSTA CERTIFICATA: Re:osteosintesi per ortopedia - lotto n.188 "MICRODTTect" - RICHIESTA

NH

$—* NOVA

Nova Health S.r.l.

Sede Legale:  Via Umberto I, 79 | 95029 Viagrande (CT)

Sede Operativa: Via Bonfadina, 65/67 | 25046 Cazzago San Martino (BS)
Office: +39 030 7282433

Mobile: +39 392 5975430

Mail:  info@novahealthsrl.com

Da "provveditorato@ospedalecasertapec.it” provveditorato@ospedalecasertapec.it

A novahealthsri@pec.it

Cc "az hospital" azhospital@pec.it,"accettazionefarmacia" accettazionefarmacia@Ospedale.caserta.it,"ortopedia"
ortopedia@ospedale.caserta.it

Data Thu, 2 May 2024 18:03:29 +0200

Oggetto osteosintesi per ortopedia - lotto n.188 "MICRODTTect" - RICHIESTA

In riferimento al lotto in oggetto, aggiudicato con Delibera del DG n.836/2023 alla
Ditta AZ HOSPITAL Srl ed alla comunicazione di quest'ultima ( 6 novembre 2023)
concernente la modifica del codice offerto in gara (codice offerto 5033552 con
DTT10020) , si fa presente che la Ditta aggiudicataria con pec del 18 u.s. ha

dichiarato tra l'altro "........ la Novaheath srl é proprietaria del brevetto.................... il
dispositivo era commercializzato dalla societa Migliori srl ................. in data
08/08/2022, il contratto con la Migliori veniva risolto.............. rilevando la distribuzione
nazionale la ........ Novahealth srl.................. P

Pertanto si chiede di confermare che - giusta Vs mandato - allo stato la distribuzione
del prodotto in questione per la regione Campania € in capo alla Ditta AZ Hospital
Srl.

Restasi in attesa di risposta , condizione per la correttezza dell'iter amministrartivo in
corso.

Cordialmente

Dott.ssa Teresa Capobianco

06/05/2024, 11:29
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‘. NOVA HEALTH S.r.l.

N o v A Sede Legale Sede Operativa
© Via Umberto |, 79 Via Bonfadina, 65/67
H E A LTH 95029 Viagrande (CT) 25046 Cazzago San Martino (BS)
ltaly Office + 39 030 7283433

Fax + 390307283434

Mail: info@novahealthsr.com
Web. www.novahealthsd.com
Prot. Uscita 10/2024
Cazzago San Martino (BS), 06 Maggio 2024

Spett.Le
AORN SANT’ANNA E SAN SEBASTIANO

U.O.C. Provveditorato ed Economato

Via Palasciano 81100 — Caserta

Alla c.a. Dott.ssa Teresa Capobianco

OGGETTO: COMUNICAZIONE SU SOCIETA DISTRIBUTRICE PER LA REGIONE CAMPANIA

Il sottoscritto Antonio Clemente Arzuffi, nato a Bergamo il 02/03/1965 e residente in via Liguria, 21 - 24050
Zanica (BG), in qualita di Legale Rappresentante della Societa Nova Health S.r.l., con sede legale in via Umberto I
n. 79 - 95029 Viagrande (CT) e sede operativa in via Bonfadina 65/67 - 25046 Cazzago San Martino (BS), Codice
Fiscale e Partita IVA: 03505490833, indirizzo e-mail: info@novahealthsrl.com, consapevole della responsabilita
penale cui pud andare incontro in caso di affermazioni mendaci e delle relative sanzioni penali di cui all’art. 76 del
DPR n. 445/2000,

DICHIARA

che la distribuzione del dispositivo MicroDTTect per la regione Campania & in capo alla societa AZ Hospital S.r.L.

come da Ns. comunicazione del 18/04/2024 — Prot. Uscita 9/2024 che si allega alla presente dichiarazione.

Distinti saluti

NOVA HEALTH S.r.l.
r. Antonio

Capitale Sociale €. 375.000,00 i.v. — Codice Fiscale ¢ Partita Iva: 03505490833 - REA CT 421734 — Pec: novahealthsri@pes.it





NOVA HEALTH S.r.l.

- N O VA Sede Legale Sede Operativa
Via Umberto I, 79 Via Bonfadina, 65/67

H E A LTH 95029 Viagrande (CT) 25046 Cazzago San Martino (BS)
Italy Office + 39 030 7283433

Fax + 390307283434

Mail: info@novahealthsrl.com
Web: www.novaheaithsri.com

Prot. Uscita 9/2024
Cazzago San Martino (BS), 18 aprile 2024

Spettabile

AZ Hospital S.r.l.
Via Nuova Marina, 5
80133 Napoli

info@azhospital.net

OGGETTO: Richiesta informazioni

11 sottosctitto Antonio Clemente Arzuffi, nato a Bergamo il 02/03/1965 e residente in via Liguria, 21
- 24050 Zanica (BG), in qualita di Legale Rappresentante della Societa Nova Health S.r.l, con sede
legale in via Umberto I n. 79 - 95029 Viagrande (CT) e sede operativa in via Bonfadina 65/67 - 25046
Cazzago San Martino (BS), Codice Fiscale e Partita IVA: 03505490833, indirizzo e-mail:
info@novahealthsrl.com, consapevole della responsabilita penale cui puo andare incontro in caso di
affermazioni mendaci e delle relative sanzioni penali di cui all’art. 76 del DPR n. 445/2000,

DICHIARA che:

1. Nova Health S.r.l. & proprietaria del brevetto “Contenitore e metodo di raccolta, trasporto e
processazione in totale filiera sterile”, del marchio e del diritto di commercializzazione del
prodotto denominato MicroDTTect;

2. il prodotto era commercializzato in Sicilia e Campania dalla societa distributrice Migliori S.r.l., con
sede legale in Viagrande (CT), via Umberto I nr. 79, Partita IVA 03967640875;

3. a seguito della scomparsa dell’amministratore unico, Dr. Fernando Migliori, avvenuta in data
08/08/2022, il contratto con la Migliori S.r.1. ¢ stato risolto venendo meno il fulcro della societa
stessa;

4. per la Regione Campania, la distribuzione del prodotto MicroDTTect € continuata tramite un
rapporto diretto con la AZ Hospital S.r.1, all’epoca distributore della Migliori S.r.1.

Cordiali saluti.

NQVA HEALTH/S.r.L

[fxf'ﬁ‘m““’W &
- /

Capitale Sociale €. 375.000,00 i.v. — Codice Fiscale ¢ Partita Iva: 03505490833 - REA CT 421734 — Pec: novabealthsri@pec.it
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REGIONE CAMPANIA

“SANT'ANNA E SAN SEBASTIANO”
CASERTA

Al Direttore del Dipartimento Emergenza e Accettazione
Prof. Pasqualino De Marinis

E p.c. Alla UOC Farmacia Ospedaliera
Dott.ssa Maria Dezia Bisceglia

Al Direttore UOC Ortopedia e Traumatologia
Dott. Gaetano Bruno

LL.SS.

Oggetto: Fomitura triennale di materiale per osteosintesi per la UOC Ortopedia e
Traumatologia ex Deliberazione del D.G. n. 836/2023 (Lotto n.188) - richiesta

In riferimento al lotto n.188 presente nella aggiudicazione in oggetto in capo alla Ditta AZ
Hospital Srl., si chiede alla S.V. di esprimere parere in merito alla sostituzione del codice
prodotio proposta dalla stessa (Cfr. Prot. 9228/2024 allegato n.1),

Con la presente, si rimette la documentazione acquisita per il tramite della Farmacia Ospedaliera
(Prot. cit.) e la corrispondenza intrattenuta dal Servizio scrivente con la succitata Ditta e la Nova
Health Srl. a salvaguardia della correttezza dell’ iter amministrativo.

Restasi in attesa di risposta.

Cordialmente

Si allegano in copia:

- nota Prot. n. 9228/2024:
- pec del 16/05/2024 - pec del 18/04/2024 - pec del 03/05/2024 e pec del 06/05/2024.
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REGIONE CAMPANIA

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

Determina Dirigenziale N. 447 del 10/05/2024

Proponente: |1 Direttore UOC PROVVEDITORATO ED ECONOMATO

Oggetto:  Fornituratriennale di materiale per osteosintes per la UOC Ortopedia e Traumatologia ex
Deliberazione del D.G. n. 836/2023 — L otto n.188 — Sostituzione codice prodotto - Ditta AZ Hospital Srl.

PUBBLICAZIONE
In pubblicazione dal 10/05/2024 e per il periodo prescritto dalla vigente
normativa in materia (art.8 D.Lgs 14/2013, n.33 e smi)

ESECUTIVITA'
Atto immediatamente esecutivo

TRASMISSIONE

Latrasmissione di copia della presente Deliberazione € effettuata al Collegio
Sindacale e ai destinatari indicati nell'atto nelle modalita previste dalla
normativavigente. L'inoltro alle UU. OO. aziendali avverrain formadigitale
ai sensi degli artt. 22 e 45 D.gs. n° 82/2005 e s.m.i. e secondo il regolamento
aziendale in materia

UOC AFFARI GENERALI
Direttore Eduardo Chianese

ELENCO FIRMATARI

Teresa Capobianco - UOC PROVVEDITORATO ED ECONOMATO
Per delega del Direttore della UOC AFFARI GENERALL, il funzionario Pasquale Cecere

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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