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AZIENDA COSPEDAUERA DI RILEVO MNAZIKOMNALE E DI ALTA SPECIALITA

£

FARMACIA OSPEDALIERA

Contrada Amoretta CITTA’ OSPEDALIERA, TEL. 0825/203917
DIREZIONE

Al Direttore Sanitario
Al Servizio Provveditorato/Economato
E p.c Al Direttore Dipartimento Chirurgia Generale e Specialistica

Oggetto: richiesta di acquisto URGENTE Dispositivo Medico Impiantabile Attivo
“Neuromodulatori Sacrali”

Si rimette in allegato la richiesta del Dott. V. Landolfi, Direttore del Dipartimento Chirurgia
Generale e Specialistica, intesa ad ottenere:

e n°20 elettrodi + accessori (Kit cavi) cod. prod. 978B128 R.D.M.1930208 C.N.D.J020499;
n° 20 estensioni percutanee cod. prod. 3560022 R.D.M. 1929594 C.N.D. J020480;
n° 2 elettrodi + accessori (kit cavi) cod. prod. 978A128 R.D.M.1930045 C.N.D. J020499;
n° 2 estensioni percutanee cod. prod. 3560030 R.D.M. 1929605 C.N.D. J020480;
n° 22 verify neurostimolatore esterno cod. prod. 353101 R.D.M. 165112 C.N.D. J020499;

n° 2 neurostimolatori ricaricabile Interstim Micro cod. prod. 97810 R.D.M. 1929903 C.N.D.
J020499;

n° 30 neurostimolatori cod. prod. 3058 R.D.M: 65747 C.N.D. 10299,

n°® 30 programmatori portatili cod. prod. THOOP02 R.D.M. 1932500 C.N.D. J020701;
n® 2 kit ricarica stimolatore cod. prod. R§5200 R.D.M. 1930250 C.N.D. J020480;

n° 2 cintura paziente FPS000L.

Quale presunto fabbisogno biennale per il trattamento di n® 22 pazienti circa.
11 Dispositivo Medico richiesto trova indicazioni d’uso per la stimolazione del nervo sacrale mediante lievi
impulsi elettrici inviati tramite un elettrostimolatore impiantato ed un elettrocatetere in modo da modulare le

attivitd nervose per ripristinare la funzionalitd del pavimento pelvico (vescica, intestino, sfinteri).

L ultimo acquisto & avvenuto con contratto n® 252/2007 (residuo economico € 49.483,90) Delibera n®
558/2007 scaduta i1 31/12/2021 dittaMedtronic.

Il Dispositivo Medico richiesto non & presente nelle gare in uso non ¢ presente in So.Re.Sa.

L'unica ditta produttrice a fornire Neuromodulatori Sacrali per il ripristino delle funzioni pelviche risulta
essere la ditta Medtronic..

I1 Djrige ci 11 Dirgttore UOC Farmacia
) ic tt.ssa Luciana Giannelli
L / '
' v (r\/
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DIPARTIMENTO di CHIRURGIA GENERALE e SPECIALISTICA
Direttore: Dott. Vincenzo Landolfi

Al Direttore Farmacia
Dott.ssa L. Giannelli

Al Direttore Provveditorato
Dott.ssa G. Vitale

Oggetto: Fabbisogno blennale di neuromodulatori sacrali per il trattamento dei pazienti affecti da incontinenza
fecale, vescica iperattiva ¢ ritengione urinaria, - Xt/ 70

Per fa U.0.C. di Chirurgia Generale, si richiede approvvigionamento di Newromodulatori Sacrali, per i pazienti affet
incontinenza fecale, dolore pelvico ¢ stipsi,

La NeuroModulazione Sacrale stimola il nervo sacrale mediante lievi impulsi elettrici inviau tamite un neurostimolatore
impiantato ed un eletirocateters: questi impulsi modulano le attivitd nervose per ripristinare la funzionalita del pavimento
pelvico (vescica, intestine e sfinteri).

Questa terapia, identificata in [talia come esclusiva e infungibile, prodotta ¢ commercializzata datla Ditta Medtronic [talia
§.p.A. e chiamata InterStim SureScan MR, prevede 1 seguenti devices tecnologicamente aggiornati ¢ avanzat rispeito ai
vecchi devices:

- Sistema trecharge free con il neurostimolatore InterStumlil (stimolatore con durata media stimabile in 5-6 anni,
variabile a seconda della sumolazione erogata) di seguito i codici necessari:

PRIMO TEMPO:
. elettrado + accessori (kit cavi): COD. 978B128 - CND: 1020499
. eatensione percutanea: COD. 3560022 - CND: J020480
® verify neurostimolatore esterno: COD. 353101 - CND: 1020499
® programmatore: HHO01A - CND: J0299

SECONDO TEMPO:
® Neurostimolatore: COD, 3058 - CND: J020701
® Programmatore Portatile: COD. THSOPO2 - CND: 1020701

. Sistema ricaricabile con neurostimolatore impiantabile (InterStim Micro) con batteria ricaricabile della durata
otale di 15 anni, di seguito i codici necessari;
PRIMO TEMPO:
o eletrodo + accesson (kit cavi): COD. 978A128
¢ estensione percutanea: COD. 3560030
»  verify neurost estemo: COD. 353101
e programmatore: COD. HHS01A
SECONDO TEMPO:
neurostim InterStim Micro: COD. 97810
programmatore portatile: COD. THO0P02
kit ricanca stimolatorg: COD, R85200
cintura paziente: COD. FP9OOOL

* ¢ & &

(A seconda delle esigenze terapeutiche, per alcune tipologie di pazienti spesso soggest a mfezioni e/o migrazioni per
impianto di pacemaker, esiste la possibilita di inserire 1] pacemaker 3058 nel prodotto Tyrx: codice MOOONO2AT69)

La suddetis tecnologia permette ai pazienti di migliorare la loro qualith di vita. Avendo inoltre la possibilita di settoporsi
ad esami di RMN full body a 1,5 - 3 T, questo permetterd a un elevato numero di pazienti con patologie da tenere soto
controllo con RMN, di beneficiare dei risuliati della terapia di NeuroModulazione Sacrale.





Pertanto si precisa che il fabbisogno biennale dei suddetti dispositivi, in relazione al numero di pazienti trattati nella nostra
U.0.C. con la neuromodulazione sacrale, & di:

SISTEMA RECHARGE FREE

N. 20 elettrodo + accessori (kit cavi): COD. 9788128
N. 20 estensione percutanea: COD. 3560032 v/

N, 2 elettrodo + accessori (kit cavi): COD. 978A128 |~
+ 2 estensione percutanea: COD, 35600301

. 22 verify neurostimolatore esterno; COD. 353101

. 2 neurostimolatore ricaricabile InterStim Micro: COD. 97810
. 30 Neurostimolatore: COD, 30358 -> Zus s 4332
. 30 Programmatore Portatile: COD. THI0PO2

. < kit ricarica stimolatore: COD. RS5200

+ 2 vintura paziente: COD. FPSO00OL

ZEZTZEZZ L Z

Tale approvvigionamento, ¢i permetterebbe di trattare un numero presunto di 20/22 pazienti, che per altro aleuni sono gia
in attesa, per cui la richiesta assurne carattere di urgenea.

Precedentemente 'approvvigionamento di tali presidi faceva riferimento alla vecchia gara n, 558 del 12/07/2007 { dalla
stessa 8i & approvvigionati fino a luglio 2020)

AVELLINO, il 01/08/2022

1t Direttore U.O.C. Clrurgia Generale

Dr. %P"' dolfi
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DIPARTIMENTO di CHIRURGIA GENERALE e SPECIALISTICA
Direttore: Dott. Vincenzo Landolfi

Al Direttore Provveditorato
Dott.ssa G. Vitale

Oggetto: Fabbisogno rettificato per affidamento diretto sottosoglia di neuromodulatori sacrali
per il trattamento dei pazienti affetti da incontinenza fecale, dolore pelvico, stipsi, vescica
iperattiva e ritenzione urinaria.

Perla U.O.C. di Chirurgia Generale, si richiede approvvigionamento di Neuromodulatori Sacrali, per
i pazienti affetti incontinenza fecale, dolore pelvico e stipsi.

La NeuroModulazione Sacrale stimola il nervo sacrale mediante lievi impulsi elettrici inviati tramite
un neurostimolatore impiantato ed un elettrocatetere: questi impulsi modulano le attivita nervose per
ripristinare la funzionalita del pavimento pelvico (vescica, intestino e sfinteri).

Questa terapia, identificata in Italia come esclusiva e infungibile, prodotta ¢ commercializzata dalla
Ditta Medtronic Italia S.p.A. ¢ chiamata InterStim SureScan MRI, prevede i seguenti devices
tecnologicamente aggiornati ¢ avanzati rispetto ai vecchi devices:

- Sistema recharge free con il neurostimolatore InterStimll (stimolatore con durata media
stimabile in 5-6 anni, variabile a seconda della stimolazione erogata) di seguito i codici
necessari: i

PRIMO TEMPO:

® elettrodo + accessori (kit cavi): COD. 978B128 - CND: J020499

. estensione percutanea: COD. 3560022 - CND: J020480

. verify neurostimolatore esterno: COD. 353101 - CND: J020499

. programmatore: HH901A - CND: J0299

SECONDO TEMPO:
. Neurostimolatore: COD. 3058 - CND: J020701
. Programmatore Portatile: COD. TH90P02 - CND: J020701

(A seconda delle esigenze terapeutiche, per alcune tipologie di pazienti spesso soggetti a infezioni e/o
migrazioni per impianto di pacemaker, esiste la possibilita di inserire il pacemaker 3058 nel prodotto
Tyrx: codice MOOD0DO2AT769)

La suddetta tecnologia permette ai pazienti di migliorare la loro qualita di vita. Avendo inoltre la
possibilita di sottoporsi ad esami di RMN full body a 1,5 - 3 T, questo permettera a un elevato numero
di pazienti con patologie da tenere sotto controllo con RMN, di beneficiare dei risultati della terapia
di NeuroModulazione Sacrale.

Pertanto si precisa che il fabbisogno dei suddetti dispositivi, in relazione al numero di pazienti trattati
nella nostra U.O.C. con la neuromodulazione sacrale, ¢ di:

SISTEMA RECHARGE FREE





IN, 10 gleuroao ACCESSUTT KL cavl). www. Y i1ob 1£LO
N. 16 estensione percutanea: COD. 3560022

N. 16 verify neurostimolatore esterno: COD. 353101
N. 17 Neurostimolatore: COD. 3058 |

N. 17 Programmatore Portatile: COD. THOOPO2

Tale approvvigionamento, ci permetterebbe di trattare un numero presunto di 16/17 pazienti, che per
altro alcuni sono gia in attesa, per cui la richiesta assume carattere di urgenza.

Precedentemente 'approvvigionamento di tali presidi faceva riferimento alla vecchia gara n. 558 del
12/07/2007 ( dalla stessa si ¢ approvvigionati fino a luglio 2020)

AVELLINO, il 29/06/2022

Il Direttore U.O.C, Chirurgia Generale
Dr. Vincefzo Jandolfi

s & Spectalistica
‘dOK.WNL'ENZO LANDOLF
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MODELLO DI RICHIESTA PER L'ACQUISTO DI DISPOSITIVI MEDICI ED ALTRI MATERIALI SANITARI
DA UN PRODUTTORE/FORNITORE PREDETERMINATO (INFUNGIBILI)
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vaUiEtiantEpﬂ IDENTIFICATIVO DELL'RDO: 3104700

SISTEMI DI E-PROCUREMENT

Tipologia di Rdo: Trattative Dirette

Fornitura biennale di neuromodulatori sacrali

Dati Principali

Tipologia di procedura Tipologia di contratto

Procedura negoziata ex art 63 DLgs 50/2016 Appalto di forniture

CiG cup
9316172c54

Responsabile

Responsabile del procedimento  Stazione Appaltante Ente Committente
PALMINA TECCE AZIENDA OSPEDALIERAS. G. AZIENDA OSPEDALIERAS.
TCCPMN74P57A509R MOSCATI AVELLINO G. MOSCATI AVELLINO
Date
Inizio presentazione offerte Termine ultimo presentazione Limite stipula contratto
offerte
[£]08/07/2022 13:28 [2:]18/07/2022 12:00 31/12/2022 23:59
CPV
Identificativo Descrizione Categoria Fornitura
33000000-0 Apparecchiature mediche, Apparecchiature 100

DATA DI GENERAZIONE DOCUMENTO: 29/07/2022 1





acquistinretepa IDENTIFICATIVO DELL'RDO: 3104700

SISTEMI DI E-PROCUREMENT

Documentazione Gara

;_t"-_ ALL. B.doc
DOC 36.5Kb
ALLEGATOB

ALLEGATO A.doc

39.0 Kb
ALLEGATOA

CARATTERISTICE TECNICHE DELLA FORNITURA.docx.pdf

76.8 Kb

CARATTERISTICHE TECNICHE DELLA FORNITURA

Prescrizioni di gara.docx.pdf

188.8 Kb

PRESCRIZIONI DI GARA

DATA DI GENERAZIONE DOCUMENTO: 29/07/2022 2





vaUiEtiantEpﬂ IDENTIFICATIVO DELL'RDO: 3104700

SISTEMI DI E-PROCUREMENT

Inviti
Partita IVA Ragione sociale
09238800156 MEDTRONIC ITALIA

DATA DI GENERAZIONE DOCUMENTO: 29/07/2022 3






AO Moscati

L' art. 23 del Codice dell Amministrazione Digitale (Decreto Legislativo 7 marzo 2005, n. 82 e s.m.i.), riconosce alle copie
analogiche di documenti informatici (es. la stampa di un certificato, un contratto, ecc.) la stessa efficacia probatoria dell'originale
informatico da cui sono tratti se la loro conformit non viene espressamente disconosciuta (in giudizio). Diverso il caso in cui la
conformit all'originare informatico, in tutte le sue componenti, sia attestata da un pubblico ufficiale autorizzato. In questo caso,
infatti, per negare alla copia analogica di documento informatico la stessa efficacia probatoria del documento sorgente si rende
necessaria la querela di falso.

Questo regime, di carattere generale, incontra alcune deroghe rispetto alle copie analogiche di documenti amministrativi
informatici.

L'art. 23-ter del CAD prevede che sulle copie analogiche di documenti amministrativi informatici possa essere apposto un
contrassegno a stampa (detto anche timbro digitale o glifo) che consente di accertare la corrispondenza tra le copie analogiche
stesse e l'originale informatico (in esso deve essere codificato, infatti, il documento informatico o le informazioni necessarie a
verificarne la corrispondenza all'originale in formato digitale). La verifica avviene grazie ad appositi software che leggono le
informazioni contenute nel timbro digitale. | software necessari per l'attivit di verifica devono essere gratuiti e messi liberamente a

disposizione da parte delle amministrazioni.

Copia conforme di un documento amministrativo informatico formata ai sensi dell'articolo 23-ter, comma 5
del CAD.
Il presente contrassegno digitale Datamatrix contiene informazioni utili alla verifica della corrispondenza
del documento all'originale digitale conservato dall'amministrazione proprietaria dello stesso.
g | Il contrassegno pu essere letto con qualsiasi applicazione in grado di decodificare il formato Datamatrix e
=| con gli smartphone dei principali costruttori.
- . . h . . . . .

In alternativa possibile collegarsi al sistema DgsWebOS dell'amministrazione e ricercare dopo
l'autenticazione il documento

Impronta del documento digitale originale: da3f1b82e7514a62ace2a4b36e262302
Identificativo del documento digitale originale: 186224
Protocollo: AOM-0023701-2022 19-07-2022 12:49:46

Documento generato dal sistema DgsWebOS in data: 29-07-2022 09:25:09





AOM-0023701-2022 del 19/07/2022 12:49:46

‘ ,', SAN GIUSEPPE MOSCATI - AVELLINO

AZIENDA OSPEDALERA DI RILEVO NAZIONALE E DI ALTA SPECIALITA

C.da Amoretta— 83100 AVELLINO
C.F.—P.Iva 01948180649

DIREZIONE PROVVEDITORATO - ECONOMATO
Ufficio Acquisti tel. 0825/203015 - fax 0825/203091

AL DIRETTORE DI FARMACIA

OGGETTO: Valutazione schede tecniche “Neuromodulatori Sacrali” (Vs. nota prot.n. 18235 del
03.06.2022)

Al fine di consentire il prosieguo dell’istruttoria riferita alla procedura in oggetto si
rimette, in allegato, la scheda tecnica presentata dalla ditta MEDTRONIC ITALIA SPA

Si dovra verificare la idoneita dell’offerta presentata, avendo cura di motivare 1’eventuale
non idoneita.

Si resta in attesa di un sollecito riscontro.

Estensore
Rosa Annunziata






AO Moscati

L' art. 23 del Codice dell Amministrazione Digitale (Decreto Legislativo 7 marzo 2005, n. 82 e s.m.i.), riconosce alle copie
analogiche di documenti informatici (es. la stampa di un certificato, un contratto, ecc.) la stessa efficacia probatoria dell'originale
informatico da cui sono tratti se la loro conformit non viene espressamente disconosciuta (in giudizio). Diverso il caso in cui la
conformit all'originare informatico, in tutte le sue componenti, sia attestata da un pubblico ufficiale autorizzato. In questo caso,
infatti, per negare alla copia analogica di documento informatico la stessa efficacia probatoria del documento sorgente si rende
necessaria la querela di falso.

Questo regime, di carattere generale, incontra alcune deroghe rispetto alle copie analogiche di documenti amministrativi
informatici.

L'art. 23-ter del CAD prevede che sulle copie analogiche di documenti amministrativi informatici possa essere apposto un
contrassegno a stampa (detto anche timbro digitale o glifo) che consente di accertare la corrispondenza tra le copie analogiche
stesse e l'originale informatico (in esso deve essere codificato, infatti, il documento informatico o le informazioni necessarie a
verificarne la corrispondenza all'originale in formato digitale). La verifica avviene grazie ad appositi software che leggono le
informazioni contenute nel timbro digitale. | software necessari per l'attivit di verifica devono essere gratuiti e messi liberamente a

disposizione da parte delle amministrazioni.

Copia conforme di un documento amministrativo informatico formata ai sensi dell'articolo 23-ter, comma 5
del CAD.

Il presente contrassegno digitale Datamatrix contiene informazioni utili alla verifica della corrispondenza
del documento all'originale digitale conservato dall'amministrazione proprietaria dello stesso.

Il contrassegno pu essere letto con qualsiasi applicazione in grado di decodificare il formato Datamatrix e
con gli smartphone dei principali costruttori.

In alternativa possibile collegarsi al sistema DgsWebOS dell'amministrazione e ricercare dopo

%% l'autenticazione il documento

HEL

T
h’“

Impronta del documento digitale originale: 11ce87508dae9126de0c1e33982d9d30
Identificativo del documento digitale originale: 189612
Protocollo: AOM-0024615-2022 28-07-2022 12:11:28

Documento generato dal sistema DgsWebOS in data: 29-07-2022 09:24:45
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DIPARTIMENTO di CHIRURGIA GENERALE e SPECIALISTICA

Direttore: Dott. Vincenzo Landolfi

Al Direttore U.O.C. Provveditorato
Dott.ssa G. Vitale

Al Direttore Farmacia Ospedaliera
Dott.ssa L. Giannelli

Oggetto: Valutazione scheda tecnica
Neuro Modulatori Sacrali

Con la presente, dopo valutazione scheda tecnica del dispositivo in oggetto,
avente come nota protocollo AOM-0023997 del 21/07/2022, si esprime
parere di conformita favorevole per l'unica ditta presentatasi, Medtronic.

Avellino Il 28/07/2022

9 GBrerale e Specialistica

1 Chirurgl












Medtronic

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

Tel: +39 02 241371
Fax: +39 02 241381

www.medtronic.it

Spettabile
A.O. S.G.Moscati Avellino
CDa Amoretta - Citta' Osped

83100 Avellino

Milano, 11/07/2022
Nostro Protocollo: 202221550/DS

Oggetto: Fornitura biennale di Neuromodulatori Sacrali RDO 3104700

La scrivente MEDTRONIC ITALIA S.p.A. con sede a Milano, Via Varesina 162, CAP 20156, numero fax 02.241381, 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 - Settori Grandi Contributi - Via Manin 27, nella
persona del Procuratore MARIA PATANE' nato/a a CATANIA (CT), il 09/05/1971 e residente a MILANO (M) in Via delle
Genziane, 3, codice fiscale: PTNMRA71E49C351Y, nominato/a con Atto del 30/05/2016 n. 13.789 banca d'appoggio BANK
OF AMERICA N.A. - Via Manzoni, 5 - 20121 MILANO - A.B.l. 03380 C.A.B. 01600 C/C 12510016 Codice IBAN
IT07A0338001600000012510016 Codice CIN: A, con la presente

OFFRE

Cod. Nome Descrizione Fabbisogno Prezzo confezione Prezzo al pezzo (EA)

Prodotto = Commerciale

Modello

3058 InterStim Il Neurostimolatore impiantabile INTERSTIM I, 17 € 8.000,00 € 8.000,00 4
programmabile per via telemetrica, singolo canale, (Ottomila/00) (Ottomila/00)
connettore in linea per il collegamento diretto
dell'elettrocatetere. Viene utilizzato con un elettrocatetere.
Volume: 14cc; Peso: 22g Certificato CE:
1718023970901164, NDHF1164-118273 Numero di
repertorio: 65747/R- CND: J0299

353101 Neurostimolatore Neurostimolatore esterno (ENS) VERIFY modello 353101 16 € 250,00 € 250,00 4
esterno VERIFY concepito per |'utilizzo con il sistema di neuromodulazione (Duecentocinquanta/00) | (Duecentocinquanta/00)
sacrale (NMS) durante il posizionamento degli
elettrocateteri o la valutazione della terapia. Dispositivo
monouso, programmabile in modalita wireless mediante
Programmatore Portatile. Dichiarazione: G10397091238,
NDHF1164-131043 Numero di repertorio: 1651112/R-
CND: J020499

3560022 Estensione Estensione Percutanea per elettrodo 978B1 (siistema 16 € 250,00 € 250,00 4
Percutanea per InterStimll 3058 Recharge Free) per valutazione avanzata; (Duecentocinquanta/00) (Duecentocinquanta/00)
elettrodo 978B1 connettore quadripolare all'estremita distale da collegare
sistema a un elettrocatetere 978B1 con spaziatura degli elettrodi
InterStimll 3058 di 4,32mm, connettore all'estremita prossimale, da

Medtronic Italia S.p.A. Societa a socio unico soggetta ad attivita di direzione e coordinamento da parte di Medtronic PLC.
Cap. soc. € 1.200.487,00 - Registro Imprese N. 281327 Tribunale Milano - R.E.A. N. 1275682 - Cod. Fisc./P.IVA 09238800156
Sede Legale e Uffici Via Varesina, 162 Edificio Raimondi - 20156 Milano - Magazzino Via Raimondi, 9 - 20156 Milano
Ufficio di Roma Via Aurelia, 866 - 00165 Roma - Tel. 0632814.1 - Fax 063215812





Medtronic

Cod.
Prodotto

Nome
Commerciale

Modello

Recharge Free

Descrizione

collegare a un neurostimolatore esterno (ENS Verify);
Lunghezza 100cm. Dichiarazione: G10397091239,
NDHF1164-192531 Numero di repertorio: 1929594/R-
CND: J020480

Fabbisogno

Prezzo confezione

Prezzo al pezzo (EA)

978B128 Kit Elettrocatetere quadripolare con connettori in linea 16 € 3.200,00 € 3.200,00 4
elettrocatetere (mandrino a punta curva inserito e guida miniuncino (Tremiladuecento/00) (Tremiladuecento/00)
MRI Surescan per | rimovibile) e sistema di fissaggio con alette solidali al
InterStimll 3058 corpo dell'elettrodo per posizionamento, impianto e
28cm rimozione percutaneo, spaziatura elttrodi estremita
prossimale 4,32mm - misura 28cm; Mandrino diritto;
Introduttore; Tunnellizzatore; Placca massa (non sterile);
Cacciavite torsiometrico; Cavo per la stimolazione di prova
minihook; Guida direzionale; 2 aghi forame da 8,8cm.
Certificato CE: 110397091241, 170397091287, NDHF1164-
190600 Numero di repertorio: 1930208/R- CND: J020499
978B133 Kit Elettrocatetere quadripolare con connettori in linea €3.200,00 €3.200,00 4
elettrocatetere (mandrino a punta curva inserito e guida miniuncino (Tremiladuecento/00) (Tremiladuecento/00)
MRI Surescan per | rimovibile) e sistema di fissaggio con alette solidali al
InterStimll 3058 corpo dell'elettrodo per posizionamento, impianto e
33cm rimozione percutaneo, spaziatura elttrodi estremita
prossimale 4,32mm - misura 33cm; Mandrino diritto;
Introduttore; Tunnellizzatore; Placca massa (non sterile);
Cacciavite torsiometrico; Cavo per la stimolazione di prova
minihook; Guida direzionale; 2 aghi forame da 8,8cm.
Certificato CE: 110397091241, 170397091287, NDHF1164-
190600 Numero di repertorio: 1930231/R- CND: J020499
978B141 Kit Elettrocatetere quadripolare con connettori in linea €3.200,00 €3.200,00 4
elettrocatetere (mandrino a punta curva inserito e guida miniuncino (Tremiladuecento/00) (Tremiladuecento/00)
MRI Surescan per | rimovibile) e sistema di fissaggio con alette solidali al
InterStimll 3058 corpo dell'elettrodo per posizionamento, impianto e
41cm rimozione percutaneo, spaziatura elttrodi estremita
prossimale 4,32mm - misura 41cm; Mandrino diritto;
Introduttore; Tunnellizzatore; Placca massa (non sterile);
Cacciavite torsiometrico; Cavo per la stimolazione di prova
minihook; Guida direzionale; 2 aghi forame da 8,8cm.
Certificato CE: 110397091241, 170397091287, NDHF1164-
190600 Numero di repertorio: 1930232/R- CND: J020499
TH90P02 Programmatore Smart Programmer, programmatore portatile per la 17 € 900,00 € 900,00 4
portatile terapia terapia InterStim; smartphone e comunicatore per la (Novecento/00) (Novecento/00)

InterStim

TH90PO2

programmazione e la gestione dei nuerostimolatori
InterStimll modello 3058 e InterStim Micro mod 97810
per via telemetrica. Sono utilizzate applicazioni software
dedicate per paziente e medico, per la gestione, la
programmazione della terapia e per la gestione della
ricarica del neurostimolatore InterStim Micro ricaricabile
tramite caricatore dedicato. Certificato CE: 110397091245,
NDHF1164-169713, 170397091195 Numero di repertorio:
1932500/R- CND: J020701
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Medtronic

Totale Lotto € 210.500,00 (Duecentodiecimilacinquecento/00) + IVA
Costi della sicurezza: € 926,20 (Novecentoventisei/20)
Costo della manodopera: € 24.270,65 (Ventiquattromiladuecentosettanta/65)

L'impianto di neuromodulatore sacrale si compone di due fasi. Il primo tempo di valutazione avanzata nel quale sono
necessari i codici: 978B128 (o in alternativa 978B133 o 978B141, di dimensioni superiori), 353101, 3560022 e HH?01A
(dispositivo pluriuso di proprieta dell'ente). Il secondo tempo di impianto definitivo nel quale sono necessari i codici: 3058 e
TH90PO2.

Distinti Saluti
MEDTRONIC ITALIA S.p.A.
Un Procuratore

MARIA PATANE'

Documento informatico firmato digitalmente ai sensi del testo unico
D.P.R. 28 dicembre 2000, n. 445, del D.Lgs. 7 marzo 2005, n.82

e norme collegate
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‘ / SAN GIUSEPPE MOSCATI - AVELLINO

d AZIENDA OSPEDALIERA DI RILEVO NAZIONALE E DI ALTA SPECIALITA

Proponente: UOC PROVVEDITORATO ECONOMATO

DELIBERAZIONE DEL DIRETTORE GENERALE N.ro 873 del 29/07/2022

Provvedimento con Esecutivita:

X Ordinaria

Immediata Motivazione:

Per Approvazione | Atto soggetto a controllo ex art 35 L.R.C. n 32/94 e s.m.i.

OGGETTO

MEPA- PROCEDURA NEGOZIATA PER LA FORNITURA ANNUALE DI NEUROMODULATORI SACRALI DA
DESTINARE ALLA UOC DI CHIRURGIA GENERALE - T.D. 3104700 - CIG 9316172C54





CHE con nota prot AOM-0018235-2022 del 03/06/2022 e successiva nota prot AOM-0021739-2022 del 30/06/2022
la UOC Farmacia ha richiesto 1’acquisto di Neuromodulatori Sacrali da destinare al DIPARTIMENTO DI
CHIRURGIA GENERALE E SPECIALISTICA (allegato 1);

CHE con la stessa nota viene evidenziato che:

- trattasi di dispositivi che trovano indicazioni d’uso per la stimolazione del nervo sacrale mediante lievi impulsi
elettrici per pazienti affetti da incontinenza fecale, dolore pelvico e stipsi;

-questa terapia, “identificata in Italia come esclusiva e infungibile, é prodotta e commercializzata dalla ditta Medtronic
Italia s.p.a e chiamata Interstim Sure Scan MRI”, come dettagliatamente indicato dalla U.O.C. Farmacia e dal
Direttore del Dipartimento di Chirurgia Generale e Specialistica (allegato 1- Modello C);

CHE il Direttore Sanitario Aziendale ha autorizzato 1’acquisto di che trattasi;

CHE per quanto innanzi, il Servizio Acquisizione Beni e Servizi ha avviato una procedura telematica (T.D. n.
3104700 con scadenza 18/07/2022- CIG 9316172C54) (allegato 2) sul Mercato Elettronico della P.A. con la ditta
Medtronic Italia Srl;

CHE, entro il suddetto termine, la ditta Medtronic Italia Srl ha fatto pervenire offerta;

CHE il R.U.P. ha proceduto telematicamente alle operazioni di gara, addivenendo prima all’apertura della
documentazione amministrativa ed alla verifica della regolarita della stessa e, susseguentemente, all’apertura
dell’offerta tecnica per la verifica di conformita delle offerte presentate

CHE, con nota prot. AOM-0023701-2022 del 19/07/2022 (allegato 3), e stata trasmessa richiesta di valutazione
tecnica, e con nota prot. AOM-0024615-2022 del 28/07/2022 (allegato 4), redatta dal Direttore del Dipartimento di
Chirurgia Generale e Specialistica, la valutazione con attestazione di idoneita della stessa;

CHE 1’offerta economica (allegato 5) ammonta ad € 210.500,00 oltre IVA al 4%, per la fornitura di quanto segue:

QUANTITA’ PRODOTTO PREZZO UNITARIO
INTERSTIM II
17 Codice .3058 Numero di repertorio: 65747/R- CND: J0299 — 8.000 €

Codice prodotto 3058

16 NEUROSTIMOLATORE ESTERNO VERIFY
Codice .3058 Numero di repertorio: 1651112/R-

CND: J020499 - Codice prodotto 353101 250,00 €

16 ESTENSIONE PERCUTANEA PER ELETTRODO 978B1
SISTEMA INTERSTIMII 3058

Numero di repertorio: 1929594/R- CND: J020480 - Codice
prodotto 3560022 250,00 €

16 KIT ELETTROCATETERE MRI SURESCAN PER
INTERSTIMII 3058

Numero di repertorio: 1930231/R- CND: J020499- Codice prodotto
978B128 (misura 28 cm ), 978B133 (misura 33 cm) , 978B141 3.200,00 €
(misura 41 cm)

17 PROGRAMMATORE PORTATILE TERAPIA INTERSTIM






THS0P02 900,00 €

Numero di repertorio: 1932500/R- CND: J020701- Codice prodotto
THO0P02

CONSIDERATO

Che il vigente Codice degli Appalti legittima 1’affidamento del contratto ad un operatore economico determinato, nella
forma della procedura negoziata senza previa pubblicazione di un bando di gara, laddove sussistano ragioni di natura
tecnica;

VISTI

- il D. Lgs 50/2016;

- I’art. 1 comma 2 lett. a) del D.L. 76/20 convertito in Legge 120/2020
- la Legge n. 108/2021

-I’art. 63 del D.Lgs n. 50/2016

-I’urgenza manifestata dall’utilizzatore;

RITENUTO

-di affidare alla ditta Medtronic Italia Srl la procedura telematica (T.D. n. 3104700 - CIG 9316172C54) per I’importo
complessivo di € 210.500,00 oltre TVA al 4% per la fornitura dei beni di che trattasi;

ATTESTATA

-la conformita del presente atto alle norme sul trattamento dei dati di cui al D. Lgs 196/2003 cosi come integrato con
le modifiche introdotte dal D.Lgs 101/2018 per I’adeguamento della normativa nazionale al Regolamento UE
2016/679 (GDPR) e dalle novelle introdotte 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 degli eventuali allegati, destinato alla diffusione per il mezzo dell'Albo Pretorio alle
suddette prescrizioni e ne dispone la pubblicazione nei modi di legge;

DICHIARATO

- che la documentazione originale a supporto del presente provvedimento é depositata e custodita agli atti dell’U.O.
proponente,

- che non sussistono motivi ostativi a procedere essendo 1’atto conforme alle disposizioni di legge in materia ed ai
regolamenti e/o direttive dell’Ente, nonché coerente con gli obiettivi strategici individuati dalla Direzione Generale e
le finalita istituzionali dell’Ente

- I'insussistenza del conflitto di interesse, allo stato attuale, ai sensi dell’art. 6 bis della L.241/90 in relazione al citato
procedimento e della Misura M4 del vigente Piano Anticorruzione.

PROPONE AL DIRETTORE GENERALE

Per quanto in premessa, che qui si intende integralmente riportato





I - DI AFFIDARE alla ditta Medtronic Italia Srl (P.IVA 09238800156,), la procedura telematica (T.D. n. 3104700 -
CIG 9316172C54) per I’importo complessivo di € 210.500,00 oltre IVA al 4% per la fornitura di quanto segue:

QUANTITA’ PRODOTTO PREZZO UNITARIO

INTERSTIM 11

17 Codice .3058 Numero di repertorio: 65747/R- CND: J0299 — 8.000 €
Codice prodotto 3058
16 NEUROSTIMOLATORE ESTERNO VERIFY

Codice .3058 Numero di repertorio: 1651112/R-

CND: J020499 - Codice prodotto 353101 250,00 €

16 ESTENSIONE PERCUTANEA PER ELETTRODO 978B1
SISTEMA INTERSTIMII 3058

Numero di repertorio: 1929594/R- CND: J020480 - Codice
prodotto 3560022 250,00 €

16 KIT ELETTROCATETERE MRI SURESCAN PER
INTERSTIMII 3058

Numero di repertorio: 1930231/R- CND: J020499- Codice prodotto
978B128 (misura 28 cm ), 978B133 (misura 33 cm) , 978B141 3.200,00 €
(misura 41 cm)

17 PROGRAMMATORE PORTATILE TERAPIA INTERSTIM

TH90P02
900,00 €

Numero di repertorio: 1932500/R- CND: J020701- Codice prodotto
TH90P02

IT - DI DARE ATTO

CHE la spesa complessiva ammonta ad € 218.920,00 IVA compresa e sara imputata sull’esercizio economico di
competenza;

CHE I’ Azienda si riserva la facolta di recedere dal contratto nei seguenti casi:

ipotesi disciplinata dall’art. 15 comma 13 lett. b) del DL n. 95/2012, convertito con L..135/2012 e s.m.i.;

CHE il Responsabile del Procedimento é la Dott.ssa Palmina TECCE - Dirigente Amministrativo della U.O.S.
Economato;

CHE il responsabile dell’esecuzione del contratto € la dott.ssa Rosa NUZZETTI - Dirigente Farmacista presso la
Farmacia Ospedaliera;

I1I - DI DARE MANDATO

- alla U.0.C Acquisizione Beni e Servizi ed al Servizio Economico - Finanziario di predisporre, congiuntamente le
attivita necessarie per l'assegnazione della presente aggiudicazione, condizione per la liquidazione del corrispettivo
della fornitura;

- alla Farmacia Ospedaliera di:





- segnalare alla U.O.C. Acquisizione Beni e Servizi, all’occorrenza, la presenza su piattaforma So.Re.sa. S.p.A. di
contratti attivi per | fornitura dei medesimi beni o beni analoghi in grado di soddisfare il bisogno sotteso all’acquisto;

- di procedere all’emissione degli ordinativi a somministrazione periodica sulla base delle richieste delle Unita
Operativa interessata.





Allegati alla presente:

ALLEGATO 5 (Nome File: ALLEGATO_5.pdf - Impronta:
2036¢c236b6b9e3629808a909a9a371243e47dd6cd3de7111e7c5a6557c2fff5b);

ALLEGATO 4 (Nome File: ALLEGATO_4.pdf - Impronta:
e3d18a901e571eacba961041110d4333ed2c59056f91f1e9f97d3270ada68641);

ALLEGATO 3 (Nome File: ALLEGATO_3.pdf - Impronta:
bb3a53be9353dc4bbealbc3703cdca7203fb5583bbab1a554df78beb10e8b765);

ALLEGATO 2 (Nome File: ALLEGATO_2.pdf - Impronta:
1794e52bf57bd2f7ba49246949a4c71728f653fea8371021aaabff977f000775);

ALLEGATO 1 (Nome File: ALLEGATO_1.pdf - Impronta:
d1f3ad30dcd7129e4d06eb9bbdda7696b9c95dbb158837d205bc3a030dc575e2);

IL RESPONSABILE DELL’ISTRUTTORIA: Annunziata Rosa

IL DIRETTORE

UOC PROVVEDITORATO ECONOMATO - [ Vitale Genoveffa ]





IL DIRETTORE GENERALE
Il Direttore Generale dell’A.O.R.N. S.G. Moscati, Dr. Renato Pizzuti , nominato con D.G.R.C. n. 366 del 06/08/2019 ed
immesso nelle funzioni con D.P.G.R.C. n. 112 del 08/08/2019, coadiuvato dal Direttore Amministrativo Dr. Germano

Perito e dal Direttore Sanitario Dr. Rosario Lanzetta ha adottato la seguente Deliberazione

IN VIRTU' dei poteri conferitogli;

PRESO ATTO della dichiarazione di regolarita dell’istruttoria compiuta da UOC PROVVEDITORATO
ECONOMATO, nonché della dichiarazione di regolarita tecnica ed amministrativa resa dal Direttore/Dirigente
proponente con la sottoscrizione della proposta.

Condivise le motivazioni in essa indicate e fatta propria la proposta del Direttore/Dirigente proponente;
VISTO IL PARERE IN ORDINE ALLA REGOLARITA' TECNICO/CONTABILE

C.U.P.: #

C.I.G.: #9316172C54

IMPORTO TOTALE: 218920 €

ANNO:2022

CONTO ECONOMICO0:5010108010

IMPORTO:109460 €

ANNO:2023
CONTO ECONOMICO0:5010108010

IMPORTO:109460 €

Motivazione/Annotazione

VISTO FAVOREVOLE

IL DIRETTORE UOC SERVIZIO ECONOMICO - FINANZIARIO

Andrea Tortora

VISTI i pareri del Direttore Sanitario e del Direttore Amministrativo:

PARERE DEL DIRETTORE AMMINISTRATIVO:

| X |Fav0revole |

| | Non Favorevole |

Motivazione (in caso di parere non favorevole)
PARERE FAVOREVOLE

Germano Perito FIRMATO

PARERE DEL DIRETTORE SANITARIO:





| X |Favorevole |

| | Non Favorevole |

Motivazione (in caso di parere non favorevole)

PARERE FAVOREVOLE

Rosario Lanzetta

FIRMATO

DELIBERA

Per quanto premesso nella proposta allegata, da intendersi come trascritto e riportato:

I - DI AFFIDARE alla ditta Medtronic Italia Srl (P.IVA 09238800156,), la procedura telematica (T.D. n.
3104700 - CIG 9316172C54) per I’importo complessivo di € 210.500,00 oltre IVA al 4% per la fornitura di

quanto segue:

QUANTITA’

PRODOTTO

PREZZO UNITARIO

17

INTERSTIM 11

Codice .3058 Numero di repertorio: 65747/R- CND: J0299 —
Codice prodotto 3058

8.000 €

16

NEUROSTIMOLATORE ESTERNO VERIFY

Codice .3058 Numero di repertorio: 1651112/R-

CND: J020499 - Codice prodotto 353101

250,00 €

16

ESTENSIONE PERCUTANEA PER ELETTRODO 978B1
SISTEMA INTERSTIMII 3058

Numero di repertorio: 1929594/R- CND: J020480 - Codice
prodotto 3560022

250,00 €

16

KIT ELETTROCATETERE MRI SURESCAN PER
INTERSTIMII 3058

Numero di repertorio: 1930231/R- CND: J020499- Codice prodotto
978B128 (misura 28 cm ), 978B133 (misura 33 cm) , 978B141
(misura 41 cm)

3.200,00 €

17

PROGRAMMATORE PORTATILE TERAPIA INTERSTIM
TH90P02

Numero di repertorio: 1932500/R- CND: J020701- Codice prodotto
TH90P02

900,00 €

IT - DI DARE ATTO

CHE la spesa complessiva ammonta ad € 218.920,00 IVA compresa e sara imputata sull’esercizio
economico di competenza;






CHE I’ Azienda si riserva la facolta di recedere dal contratto nei seguenti casi:

ipotesi disciplinata dall’art. 15 comma 13 lett. b) del DL n. 95/2012, convertito con L.135/2012 e s.m.i.;

CHE il Responsabile del Procedimento é la Dott.ssa Palmina TECCE - Dirigente Amministrativo della
U.O.S. Economato;

CHE il responsabile dell’esecuzione del contratto e la dott.ssa Rosa NUZZETTI - Dirigente Farmacista
presso la Farmacia Ospedaliera;

I1I - DI DARE MANDATO

- alla U.0.C Acquisizione Beni e Servizi ed al Servizio Economico - Finanziario di predisporre,
congiuntamente le attivita necessarie per l'assegnazione della presente aggiudicazione, condizione per la
liquidazione del corrispettivo della fornitura;

- alla Farmacia Ospedaliera di:

- segnalare alla U.O.C. Acquisizione Beni e Servizi, all’occorrenza, la presenza su piattaforma So.Re.sa.
S.p.A. di contratti attivi per | fornitura dei medesimi beni o beni analoghi in grado di soddisfare il bisogno
sotteso all’acquisto;

- di procedere all’emissione degli ordinativi a somministrazione periodica sulla base delle richieste delle
Unita Operativa interessata.





Trasmessa ai soggetti esterni sotto elencati a cura del servizio proponente:
Non specificati

Notificata ai soggetti interni sotto elencati:

UOC PROVVEDITORATO ECONOMATO;

COLLEGIO SINDACALE;

UOC ECONOMICO-FINANZIARIO;

Allegati alla presente:

ALLEGATO 5 (Nome File: ALLEGATO_5.pdf - Impronta:
2036c236b6b9e3629808a909a9a371243e47dd6cd3de7111e7c5a6557 c2fff5b);

ALLEGATO 4 (Nome File: ALLEGATOQO_4.pdf - Impronta:
e3d18a901e571eacba961041110d4333ed2c59056£91f1e9f97d3270ada68641);

ALLEGATO 3 (Nome File: ALLEGATO_3.pdf - Impronta:
bb3a53be9353dc4bbealbc3703cdca7203fb5583bbab1a554df78beb10e8b765);

ALLEGATO 2 (Nome File: ALLEGATO_2.pdf - Impronta:
1794e52bf57bd2f7ba49246949a4c71728f653fea8371021aaabff977f000775);

ALLEGATO 1 (Nome File: ALLEGATO_1.pdf - Impronta:
d1f3ad30dcd7129e4d06eb9bbdda7696b9c95dbb158837d205bc3a030dc575e2);

DIRETTORE GENERALE

(Renato Pizzuti)

FIRMATO DIGITALMENTE DA
PIZZUTI RENATO
29.07.2022 14:26:44 UTC
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ATTESTATO DI PUBBLICAZIONE

Delibera N.ro 873 del 29/07/2022

Certificato di pubblicazione

Si certifica che la presente Delibera viene pubblicata all’ Albo Pretorio on line dell’Azienda in data 29/07/2022 e vi rimarra per

15 giorni consecutivi

11 Responsabile della Pubblicazione Delibere e Determine

Notificata ai soggetti interni sotto elencati:
UOC PROVVEDITORATO ECONOMATO;
COLLEGIO SINDACALE;

UOC ECONOMICO-FINANZIARIO;

Trasmessa ai soggetti esterni sotto elencati a cura del servizio proponente:

Non specificati

Esecutivita

Il presente atto diviene esecutivo decorsi 10 giorni dalla data di pubblicazione all’ Albo On-Line di questa A.O. ai sensi dell’art.
35, Comma 6, L.R.C. n. 32/94

Il Responsabile della Pubblicazione Delibere e Determine

FIRMATO

FIRMATO DIGITALMENTE DA
TEDESCHI DANIELA
29.07.2022 14:36:35 UTC
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