REGIONE CAMPANIA

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

CASERTA

Determina Dirigenziale N. 1222 del 11/12/2025

Proponente: |1 Direttore UOC PROVVEDITORATO ED ECONOMATO

Oggetto: FORNITURA DI PATCH IN FELTRO PER LA UOC CARDIOCHIRURGIA TRAMITE
PIATTAFORMA MEPA (ART.50,COMMA 1, LETT. B) D.LGS. N.36/2023 E SM1) -
AGGIUDICAZIONE

PUBBLICAZIONE
In pubblicazione dal 11/12/2025 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
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UOC AFFARI GENERALI
Direttore ad interim Luigia I nfante

ELENCO FIRMATARI

Teresa Capobianco - UOC PROVVEDITORATO ED ECONOMATO
Teresa Capobianco - UOC GESTIONE ECONOMICO FINANZIARIA
Per delega del Direttore della UOC AFFARI GENERALI, Dr. Pasguale 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.



REGIONE CAMPANIA

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

CASERTA

Oggetto: FORNITURA DI PATCH IN FELTRO PER LA UOC CARDIOCHIRURGIA TRAMITE
PIATTAFORMA MEPA (ART. 50, COMMA 1, LETT. B) D.LGS. N.36/2023 E SMI) -
AGGIUDICAZIONE

IL DIRETTORE U.O.C. PROVVEDITORATO ED ECONOMATO
A conclusione di specifica istruttoria, descritta nella narrazione che segue e i cui atti sono custoditi presso la
struttura proponente, rappresenta che ricorrono le condizioni e i presupposti giuridico-amministrativi per
I’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 ’insussistenza del conflitto di interessi, ai sensi dell’art. 6 bis della legge
241/90 e s.m.i.

Premesso

- che il Direttore della UOC Farmacia, Dott.ssa Maria Dezia Bisceglia, con nota Prot. 30149
del 26/09/2025 (Allegato n. 1) ha inoltrato al Servizio Scrivente la richiesta del Direttore della
UOC Cardiochirurgia, Dott. A. Montalto, concernente 1’approvvigionamento di n. 50 patch in
feltro in ptfe, fornendone la relativa descrizione;

Dato atto

- che tale dispositivo e presente nel lotto 108 dell’espletanda “Procedura di gara aperta e
telematica per [I’affidamento della fornitura triennale di dispositivi medici per la UOC
Cardiochirurgia” (Indizione ex Deliberazione dell’allora D.G. n. 1207/2024) ad oggi in corso
di definizione (Del. D.G. n. 289/2025);

Tenuto conto di quanto innanzi il Servizio Scrivente ha quindi attivato sulla piattaforma
Mepa trattativa diretta n. 5772201 (Allegato n. 2) nei confronti della Ditta Bio Sud Medical
Systems Srl, risultata offerente per il suddetto lotto (Cfr. verbale n.8 del 30/04/2025), per la
fornitura di n. 50 patch in feltro in ptfe;

Dato atto altresi che

- entro il termine di scadenza previsto per la presentazione dell’offerta (10/11/2025 - ore
12:00), la Ditta interpellata a tanto ha provveduto, come emerge dalla consultazione della
medesima piattaforma;

Atteso che

- al fine di salvaguardare la correttezza dell’istruttoria de qua, la UOC scrivente, con mail del
13/11/2025 (agli atti), ha trasmesso al Direttore della Struttura richiedente la scheda tecnica di
pertinenza per la prescritta, preventiva verifica di conformita;

- con nota Prot. n. 36023 del 14/11/2025 (Allegato n. 3), il Direttore interpellato ha dichiarato
la conformita del prodotto offerto;

Vista 1’offerta economica (Allegato n.4) disponibile sulla piattaforma Mepa presentata dalla
Ditta Bio Sud Medical Systems Srl, da cui emerge che la quotazione economica proposta per la
fornitura di che trattasi e pari ad € 7.500,00 oltre IVA al 22%;
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Considerato che 1’acquisizione in parola garantisce nell’iter della definizione della
summenzionata procedura aperta la continuita assistenziale nei confronti dei pazienti di
quest’ AORN;

Visti

- I’art. 15, comma 13, lettera d) del D.L. 95/2012, convertito in L. 135/2012 e smi;

- gli artt. 25, 50 comma 1, lett. b e 108, comma 3, del D. Lgs. 36/2023 e smi;

Ritenuto pertanto di prendere atto degli esiti della procedura telematica de qua espletata sulla
piattaforma MEPA (n. 5772201 — CIG n. B94A57EDD?7) e, per I’effetto, di affidare alla Ditta
Bio Sud Medical Systems Srl la fornitura trimestrale di n. 50 patch in feltro in ptfe per la UOC
Cardiochirurgia, secondo la configurazione prevista in offerta, qui integralmente riportata e
trascritta, per I’importo complessivo di € 7.500,00 oltre Iva al 22%;

Attestata la conformita del presente atto alle norme sul trattamento dei dati di cui al D.Igs.
196/2003, cosi come integrato con le modifiche prodotte dal D.gs. 101/2018 per
I’adeguamento della normativa nazionale al Regolamento UE 2016/679 (GDPR) e dalle
successive introduzioni previste dalla legge 27 dicembre 2019 n. 160, che contiene principi e
prescrizioni per il trattamento dei dati personali, anche con riferimento alla loro “diffusione”, e
dichiarato di aver valutato la rispondenza del testo, compreso gli eventuali allegati, destinato
alla diffusione per il mezzo dell’Albo Pretorio alle suddette prescrizioni e ne dispone la
pubblicazione nei modi di legge;

DETERMINA

per le causali in premessa, che qui si intendono integralmente richiamate e trascritte, di:
Prendere atto degli esiti della procedura telematica de qua espletata sulla piattaforma MEPA
(n. 5772201 — CIG n. B94A57EDD?7) e, per I’effetto, di affidare alla Ditta Bio Sud Medical
Systems Srl la fornitura trimestrale di n. 50 patch in feltro in ptfe per la UOC Cardiochirurgia,
secondo la configurazione prevista in offerta, qui integralmente riportata e trascritta, per
I’importo complessivo di € 7.500,00 oltre Iva al 22%;

Imputare la spesa complessiva di € 9.150,00 inclusa Iva al 22% sul conto economico n.
5010107010 “dispositivi medici” sul Bilancio 2025;

Dare atto che il RUP é il Dott. Roberto Delfino, Responsabile della UOSD Gare e Contratti ed
il DEC e il Direttore della UOC Farmacia, Dott.ssa Maria Dezia Bisceglia o suo delegato;
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Prevedere apposita clausola risolutiva espressa qualora So.Re.Sa. S.p.A. (soggetto aggregatore
per la Regione Campania) avesse nel frattempo attivato analoga convenzione/accordo quadro
centralizzato;

Prevedere, altresi, la clausola di recesso, ai sensi del combinato disposto dagli artt. 92 e 100
del D.Lgs. 159/2011 e smi, qualora vengano accertati elementi relativi a tentativi di
infiltrazione mafiosa;

Notificare copia del presente atto alla Ditta Bio Sud Medical Systems Srl;

Trasmettere copia dello stesso al Collegio Sindacale, ai sensi di legge, nonché alle
UU.OO.CC. Gestione Risorse Economico-Finanziarie, Farmacia e Cardiochirurgia.

Il funzionario

Dott.ssa Maria Fatima Corvino

IL DIRETTORE
U.O.C. PROVVEDITORATO - ECONOMATO
Dott.ssa Teresa Capobianco
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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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S.0. CARDIOVASCOLARE
Dir. Dot. A. Montalto
Tel 2545

Alla U.0.C. Farmacia

Oggetto: RICHIESTA MATERIALE DI TRANSITO S.0.CCH

" DESCRIZIONE CODICESIAC |  QUANTITA’
PATCH PTFE 460810 50
VASCOLARE 5
15,2X15,2MM - YO A

1,8MM

SENSORI PER 6527 240

SATURRIMETRO -y COD\CE
Couun O

Caserta li 26.09.2025



DATA DI GENERAZIONE

acquistinretepa

SISTEMI DI E-PROCUREMENT

Tipologia di Rdo: Trattative Dirette

allegato n.2
IDENTIFICATIVO DELL'RDO: 5772201

Patch in feltro in ptfe di forma quadrata con la misura per lato 15-16 cm x 15-16 cm.

Dati Principali

Numero RDO
5772201

Nome RDO

Patch in feltro in ptfe di forma quadrata con la misura per lato 15-16 cm x 15-16 cm.

Tipologia di contratto

Appalto di forniture

Tipologia di procedura

Affidamento diretto dei servizi e forniture, ivi compresi i servizi

di ingegneria e architettura e I'attivita di progettazione, di importo

inferiore a 140.000 euro

Regolamento applicabile alla procedura telematica

Regolamento MEPA eProcurement Acquistinrete

Ruoli e Autorizzazioni

Responsabile del procedimento

Roberto Delfino DLFRRT78E22F839I

Soggetto Stipulante/Soggetti Stipulanti
TERESA CAPOBIANCO CPBTRS71A60H501H

Stazione Appaltante

AMMINISTRAZIONI ENTI ED AZIENDE DEL S.S.N. > AZIENDE
OSPEDALIERE, POLICLINICI, IRCCS e ISTITUTI
ZOOPROFILATTICI > AZIENDA OSPEDALIERA CASERTA

03/11/2025

Ente Committente

AMMINISTRAZIONI ENTI ED AZIENDE DEL S.S.N. > AZIENDE
OSPEDALIERE, POLICLINICI, IRCCS e ISTITUTI
ZOOPROFILATTICI > AZIENDA OSPEDALIERA CASERTA



vaUiEtiantEpﬂ IDENTIFICATIVO DELL'RDO: 5772201

SISTEMI DI E-PROCUREMENT

Date

Pubblicazione

03/11/2025 10:26

Inizio presentazione offerte Termine ultimo presentazione offerte

03/11/2025 10:26 10/11/2025 12:00

Data limite stipula contratto
31/12/2026 12:00

Giorni dopo la stipula per consegna beni/decorrenza
15

DATA DI GENERAZIONE 03/11/2025 2



vaUiEtiantEpﬂ IDENTIFICATIVO DELL'RDO: 5772201

SISTEMI DI E-PROCUREMENT

Dettaglio

Criterio Aggiudicazione
Minor Prezzo

ClG Ccup

CcPVv

Identificativo Descrizione Categoria Fornitura
33190000-8 Dispositivi e prodotti medici vari  Altri dispositivi medici 100

Formulazione offerta economica
VALORE ECONOMICO

Decimali Offerta

2

Termini di pagamento
60 GG DATA RICEVIMENTO FATTURA

Importo presunto fornitura

€ 7.500,00

Dati consegna e fatturazione

Fatturazione: VIA PALASCIANO CASERTA (CASERTA); Consegna: VIA PALASCIANO CASERTA (CASERTA); Aliquote: secondo
la normativa vigente

DATA DI GENERAZIONE 03/11/2025 3



vaUiStiantEpﬂ IDENTIFICATIVO DELL'RDO: 5772201

SISTEMI DI E-PROCUREMENT

DATA DI GENERAZIONE 03/11/2025 A



vaUiEtiantEpﬂ IDENTIFICATIVO DELL'RDO: 5772201

SISTEMI DI E-PROCUREMENT

Documentazione Gara

= _E-_ Patch in feltro in ptfe di forma quadrata.docx
Doc 11.3Kb

scheda tecnica

Schema Di Offerta Economica.docx

14.2 Kb

offerta economica

DATA DI GENERAZIONE 03/11/2025 5



vaUiStiantEpﬂ IDENTIFICATIVO DELL'RDO: 5772201

SISTEMI DI E-PROCUREMENT

Inviti
Partita IVA Ragione sociale
03225090723 BIO SUD MEDICAL SYSTEMS

DATA DI GENERAZIONE 03/11/2025 6
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& SCHEDA TECNICA
@ BIOMED
¢ BIOFELT
Nome commerciale: BIOFELT
Destinazione d’uso: Dispositivi impiantabili per il rinforzo|e per il
sostegno della sutura
Codice: FP0303H; FP0303S; FP0306H; FP0306S;
FP0306D; FP0409H; FP0409S; FP0610H;
FP0610S; FP0650H; FP0650S; FP0676H;

FP0676S; FP0815H; FP0815S; FP1001H;
FP1001S; FP1015H; FP1015S; FP1201H;,
FPlZOlS FP1215H; FP1215S; FP1515H;

5188; FP2515H; FP2515S; FP2525H;
FP2525S; FP5101H; FP5101S; FP5151H;
FP5151S; FP2510H; FP2510S

BIO SUD MEDICAL SYSTEMS S.R.L.
Via dei Fabbri, 23/25, Zona Artigianale ASI —
70026 Modugno (BA), ITALIA

Fabbricante:

Distributore esclusivo Italia: BIO SUD MEDICAL SYSTEMS S.R.L.

Via dei Fabbri, 23/25, Zona Artigianale ASI —
70026 Modugno (BA), ITALIA

Indicazioni per I’'uso | Dispositivo impiantabile concepito per il rinforzo ed il sostegno dTla

sutura chirurgica.
\
\
|
Caratteristiche Tutti i codici riportati nella presente scheda sono di colore braﬂQ \ro PV
sono addizionati con coloranti. P.Ob g \
€
Contenuto della Pledget Q \/\
confezione O o
¢ ¥~

Rev. 05 del 22/05/2025 I: ()




SCHEDA TECNICA

&
BIOMED
" BIOFELT
‘
Gamma prodotto ]
Codice Misura | Spessor Pl Blister/ Cotsistenza

prodotto mm emm | Blister | scatola materiale
FP0303H 3x3 1.85 6 36 Hard
FP0303S 3x3 16 6 36 | Soft
FP0306H 3x6 1.85 6 36 Hard
FP0306S 3x6 1.6 6 36 'Soft
FP0306D 3x6 1.6 2 24 Film
FPO409H | 4.5x9 1.85 6 36 Hard
FP0409S | 4.5x9 1.6 6 36 ISoft
FPO610H | 6x 10 1.85 6 36 Hard
FPO610S | 6% 10 1.6 6 36 Soft
FPO650H | 6% 50 1.85 1 24 Hard
FP0650S | 6% 50 1.6 1 24 Soft
FPO676H | 6x 76 1.85 1 12 ard
FP06768 | 6x76 1.6 1 12 Soft
FPOSISH | 8x152 1.85 | 12 Hlard
FPOSISS | 8x152 1.6 1 12 Soft
FPI0OOIH | 102x102 | 1.85 | 12 Hard
FP1001S | 102x102 | 1.6 1 12 Soft
FPI0ISH | 100x 152 | 185 I 6 Hard
FPL015S | 100x152 | 16 1 6 Soft
FPI1201H | 12x102 | 1.85 1 12 Hard
FP1201S | 12x 102 1.6 1 12 Soft
FPI215H | 12x152 | 185 1 12 Hard
FPI215S | 12x152 1.6 1

FPISISH | 152x152 | 185 1

: . -

FP2515H | 25x 152 1

FP25158 | 25x 152 1

FP2525H | 25x25 1

FP2525S | 25x25 1

FPS101H | 51x 102 1

FP5101S | 51x 102 1

FP5151H | 5151 ]

FP5151S | 51x51 1

FP2510H | 25x 102 1

FP2510S | 25x 102 1

Rev. 05 del 22/05/2025 CO Wi
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SCHEDA TECNICA
BIOFELT

Presenza di lattice,
ftalati (DEHP),
farmaci, sostanze,
tessuti biologici

DESCRIZIONE
Lattice
DEHP

Farmaci

SI NO

Sostanze

PR E R el E R

Tessuti biologici

Materiale di costruzione:
PTFE (PoliTetraFluoroEtilene)

e}

Specifiche di Durata sterilizzazione: 5 anni dalla data di fabbricazione.
sterilizzazione I prodotti BIOFELT sono sterilizzati ad ossido di etilene come d
normative EN 550: 1994, EN ISO 10993- 7:1995.
Le iscrizioni indicanti la relativa scadenza e il numero di lotto appaiono
chiaramente sulla confezione del prodotto.
La sterilita non & garantita se la confezione non ¢ integra. Utilizzare
immediatamente dopo 1’apertura della confezione.
Prodotto monouso non risterilizzabile.
Modalita di
confezionamento

La confezione del prodotto & stata studiata per consentire una buona \
conservazione della stessa e il facile immagazzinamento per \
sovrapposizione.

Ogni confezione riporta in modo chiaro e ben leggibile, in lingua litalianaj e
inglese, la descrizione qualitativa e quantitativa del contenuto, il nome del
produttore e ogni altra informazione utile all’immediato riconoscimento del
prodotto stesso.

Le singole confezioni sono di facile apertura, tali da non permettere che i
materiale aderisca alla confezione, facilitando il prelievo del prodotto.

Materiale utilizzato
per la confezione
primaria

La confezione primaria consiste in una carta medicale ed un film in materiale
plastico (PP/PE) o una busta pre-saldata su tre lati in PET/PP ¢ carta
medicale.

Quantita per
confezione secondaria

'Vedi tabella in Gamma Prodotto.

Rev. 05 del 22/05/2025
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SCHEDA TECNICA
lglmm

BIOFELT

|

Modalita di Conservare a temperatura ambiente lontano dall’esposizione diretta alla luce.

conservazione Un’esposizione prolungata a luce fluorescente, luce del sole o calore
danneggiano il dispositivo.

Modalita di Verificare le indicazioni dettate dalle normative Italiane inerenti 1

smaltimento smaltimento dei dispositivi medici.

Controlli di qualita [ dispositivi sono progettati e fabbricati in modo che la loro utilizzazione non

comprometta lo stato clinico e la sicurezza dei pazienti, né la sicurezza e 1
salute degli utilizzatori ed eventualmente di terzi, quando siano utilizzati lle
condizioni e per i fini previsti.

1l controllo qualita, realizzato secondo le Normative Internazionali, prevede
una serie di verifiche ad ogni stadio della produzione. Ogni lotto della
produzione subisce un costante controllo tecnico-chimico.biologico dal
momento dell’utilizzo della materia prima sino alla sterilizzazione.
L’azienda certificata opera secondo un Sistema di Qualita in accordo alle
normative EN ISO 14001, ISO 13485, EN 550 e secondo le M.D.D. 93/42

Modalita di impiego e
controindicazioni

reazione di sensibilizzazione o allergia al PTFE. Prestare attenzione a non
danneggiare il dispositivo durante la manipolazione: strozzature 0 anni d
compressione con pinze o porta aghi.

N.B. Leggere con attenzione il Foglio Illustrativo prima dell’uso.

Si sconsiglia I'impiego dei pledget BIOFELT in pazienti in cui ¢ nota una%

Rev. 05 del 22/05/2025




SCHEDA TECNICA

'BIOFELT
il
Ente certificatore: Istituto Superiore di Sanita 0373
Classe di appartenenza: 1T
Certificato CE: EPG-0160-18
Certificazione Conformita QCT-0087-18
Nr. Repertorio: 1392705/R
CND: H900303

,, Firmato digitalmente da:

Ribatti Nicola

Firmato il 03/11/2025 15:03

Seriale Certificato: 4892463

Valido dal 24/09/2025 al 24/09/2028

InfoCamere Qualified Electronic Signature CA

—

Rev. 05 del 22/05/2025
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ditta__ Bio Sud Medical Systems srl
Partita iva__03225090723___

__Offerta n. 605/2025

allegato n.4

1 2 3 4 5 6 7 8 9
Codice
Codice prodotto Quantita rezzo di * di sconto rezzo unitario | Aliquota Importo
Descrizione prodotto prodotto Produttore prezz praticato sul P q o Totale
- - totale listino Cr offerto IVA %
Fornitore (Fabbricante) prezzo di listino Prodotto
REF
Biofelt PTFE 1§§Xr2”;c); 152 mm Soft|  ppy545g FP1515S 50 € 750,00 80% € 150,00 22% € 7.500,00

data e luogo

03.11.2025 Modugno (BA)

Firmato digitalmente da:

Ribatti Nicola

Firmato il 03/11/2025 15:03
Seriale Certificato: 4892463
Valido dal 24/09/2025 al 24/09/2028

InfoCamere Qualified Electronic Signature CA
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ATTESTAZIONE DI VERIFICA E REGISTRAZIONE CONTABILE
relativa alla DETERMINA DIRIGENZIALE con oggetto:

FORNITURA DI PATCH IN FELTRO PER LA UOC CARDIOCHIRURGIA TRAMITE PIATTAFORMA MEPA (ART.
50, COMMA 1, LETT. B) D.LGS. N.36/2023 E SMI) - AGGIUDICAZIONE

ATTESTAZIONE DI VERIFICA E REGISTRAZIONE CONTABILE 1 (per le proposte che determinano un costo per I’AORN)
Il costo derivante dal presente atto : €9.150,00
- edi competenzadell'esercizio 2025 , imputabile al conto economico 5010107010 - Dispositivi Medici
da scomputare dal preventivo di spesa che presenta la necessaria disponibilita
- erelativo ad acquisizione cespiti di cui alaFonte di Finanziamento

Casertali, 11/12/2025

il Direttore
UOC GESTIONE ECONOMICO FINANZIARIA
Teresa Capaobianco

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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