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

Impronta del documento digitale originale: 014f24b488a016f79ac12c75428a8489
Identificativo del documento digitale originale: 469264
Protocollo: AOM-0007623-2024 13-03-2024 12:31:26

Documento generato dal sistema DgsWebOS in data: 14-03-2024 14:19:44
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d AzZIENDA OSPEDALIERA DI RILEVO NAZIONALE E DI ALTA SPECIALTA

FARMACIA OSPEDALIERA

Contrada Amoretta CITTA” OSPEDALIERA, TEL. 0825/203917

DIREZIONE

Al Direttore Sanitario
Al Direttore Acquisizione Beni e Servizi
E p. c. AII’U.O.C. Chirurgia Vascolare

Oggetto: Richiesta di acquisto Dispositivo Medico “Endoprotesi Toraco Addominali” per
varie UOC Chirurgia Vascolare.

Si rimette in allegato la richiesta del Direttore UOC Chirurgia Vascolare, Dott. L. Flora, intesa ad
ottenere:

- N. 4 Endoprotesi toraco addomiali
CND P070401
Quale presunto fabbisogno annuo

I Dispositivi Medici richiesti consentono il trattamento degli aneurismi toraco-addominali.
Devono avere le seguenti caratteristiche:
- Stent disposti a intervalli regolari, suturati al corpo protesico che consenta 1’accollamento
alla parete vascolare seguendone la tortuosita
- Presenza di n. 4 “inner Branch” tutti e 4 precannulati per un accesso facilitato dei vasi
viscerali
- Presenza di 4 diramazioni per la pervieta della mesenterica superiore, del tripoide celiaco e
delle arterie renali
- Possibilita di estensioni prossimali e distali e corpo biforcato
- Presenza di markers radiopachi necessari all’impianto dell’endoprotesi, posti sia a livello
prossimale che distale
- Sistema di introduzione con endoprotesi precaricata
- Presterilizzazione
- Stent in nitiol e tela di poliestere, accesso femorale non superiore ai 24 FR, disponibilita
entro 48 ore.

11 Dispositivo Medico non ¢ presente in gara So.Re.Sa, non ¢ stato inserito del Disciplinare Tecnico
della gara Delibera n. 556/2022, ¢ stato inserto nel nuovo Disciplinare Tecnico “Dispositivi Medici
per UOC Chirurgia Vascolare”, trasmesso con nota AOM-0007588 del 13/03/2024, al lotto n. 52.

L’ultimo acquisto & avvenuto con ordine 33098939 del 30/01/2024, presso la Ditta Medicorp.,
contratto 4600155544, con scadenza al 16/05/2024, con importo residug pari a 3500,00 euro,

Delibera n. 460/2023.
Il Dirige ‘e/ Fz/ macista 1 Direttq":re UOoC Fﬂlacia
Dott.ssa/Nj %zeo Dott.ssa Luciana Giannellj
| /
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Richiesta di

1 Oggetto: RdO per endogfotesi addéiﬂinali e toréciche,_ __

_dotate di inner branch
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A.O.R.N. “G. MOSCATI” DI AVELLINC

uo. C. DI CHIRURGIA VASCOLAR
~ Direttore: Dott. L.Flora

Al Direttore della Farmacia

Dott.ssa Luciana Giannelli

rinnovo di RdO per endcprcteSI che consentano il trattamento di aneurismi toraco-addominali

Destinazione d’uso Trattamento degli aneurismi del/’aorta addominale
e Stents disposti ad intervalli regolari, suturati al corpo
o protesuco, che consenta l’accol&amento alla parete vascolare
.
: . lstali e corpo' biforcato
i L = B 5 o
 Caratteristiche di minima _ 'Ej;; . an per | implanto
.
: : . ;
Caratteristiche tecniche .
aggiuntive . Accesso femorate non superiore ai 24 Fr;
o : e Disponibilita entro 48 ore,
| Fabbisogno annuo ‘e 4 : '

Cor’diali salu

utte le endoproteSt richieste non sono m gara soresa .

Si specifica che i prodottt aggiu
tecnoiogrca a parita di cond:zuom eccnomtche

Avellino, 13/03/2024

ati potranno essere afﬁancatl da ana!oght che preset ano innovazione

t.

il Dlrettoe
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FARMACIA OSPEDALIERA

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

Al Direttore Sanitario
AIPUOC Acquisizione Beni e Servizi
E p.c. AlDirettore UOC Chirurgia Vascolare

Oggetto: Richiesta acquisto Dispositivi Medici Endoprotesi Toraco Addominali ¢ Endoprotesi
Arco Aortico, Riscontre nota prot. n® 7220/23 e nota 7695/23.

Si rimette in allegato la richiesta del Direttore UOC Chirurgia Vascolare, Dott. L. Flora, intesa ad
ottenere:

e Lotto N°1:
o n°3 Endoprotesi Toraco Addominali. P070401;
e Lotto n® 2:
o N° 2 Endoprotesi dell’Arco Aortico Stent ricoperti cod. prod. BXA097902E C.N.D.
P070401.

Quale presunto fabbisogno annuo.

I Dispositivi Medici richiesti consentono il trattamento degli aneurismi toraco-addominali e dell’arco
aortico.i Dispositivi Medici sono richiesti con le seguenti caratteristiche:
o Lotton®1:
o Stents disposti a intervalli regolari, suturati al corpo protesico che consenta
’accollamento alla parete vascolare seguendone la tortuosita;
o Presenza di n° 4 “inner branch” tutti e 4 precannulati per un accesso facilitato dei vasi
viscerali;
o Presenza di 4 diramazioni per la pervietd della mesenterica superiore, del tripode
celiaco e delle arterie renali;
Possibilita di estensioni prossimali e distali e corpo biforcato;
Presenza di markers radiopachi necessari all’impiantodell’endoprotesi, posti sia a
livello prossimale che distale;
o Sistema di introduzione con endoprotesi precaricata:
o Presterilizzazione.
e Lotton®2:
o Composta di un modulo per ’aorta ascendente e d uno per ’arco e I’aorta toracica
discendente;
o Sistema di fissaggio attivo per un collegamento sicuro tra i due moduli;
© Presenza di una branca per la perfusione del tronco brachiocefalico;
o Presenza di markers o anelli radiopachi necessari per I’impianto dell’endoprotesi,
posti sia a livello prossimale che distale;
Sistema di introduzione con endoprotesi precaricata;
Presterilizzazione.

o 0

o 0



Con nota prot. n°® 7220/23 il Dott. L. Flora dichiarava che i Dispositivi Medici richiesti non sono
presenti nelle gare in uso.

Con nota prot. n® 7657 la Farmacia comunicava al Dott. L. Flora che Dispositivi Medici con stessa
indicazione d’uso sono stati aggiudicati con Delibera n° 318/22 a cui afferiscono i seguenti contratti:
e “Endoprotesi toraco-addominali e dell’arco aortico” contratto SIAC n° 4600094740 valido
fino al 21/04/2023 Totale Economico previsto € 67.800,00 Totale Economico
Residuo € 46.000,00;
e “Endoprotesi fenestrate per ’arco aortico” contratto SIAC n° 4600095237 valido fino al
27/04/2023 Totale Economico previsto € 24.490,00 Totale Economico
Residuo € 24.490,00;

A seguito di richiesta di chiarimenti (Prot. n® 7657) il Dott. L. Flora con nota prot. n® 7220 del
07/03/2023 in allegato ha dichiarato che le caratteristiche richieste “sono diverse da quelle gia

utilizzabili in azienda™.

Dai chiarimenti forniti si evince che per il lotto n° 1 la seguente caratteristica & differente tra quanto
aggiudicato con Delibera n° 318/22 e quanto richiesto:
o Presenza di “inner branch precannulati”

Tale caratteristica in tempi recentissimi ha individuato un solo Dispositivo Medico prodotto dalla

ditta Jotec denominato E-nside.
Recenti studi bibliografici indicano che tale caratteristica trova particolare indicazione d’uso nelle

emergenze.[1]

Dispositivi Medici aventi stesse indicazione d’uso ma con caratteristiche differenti sono presenti
nell’”Accordo Quadro per la fornitura triennale di dispositivi medici e protesi per Chirurgia
Vascolare” Del. N° 556/22.

I Dispositivi Medici richiesti non sono presenti in So.Re.Sa.
Le possibili ditte produttrici possono essere Ab Medica, Boston Scientific, Cook, Teleflex, Jotec ed

altre.
Il Digeftore UOC Farmacia
ott.ssa Luciana Giannelli

FARM
D ACiq (
Ofl.555 Rsta Amb@ A
[1] E-nside Off-the-Shelf Inner Branch Stent Graft: Technical Aspects of Planmng and

Implantation Alexander Zimmermann , Anna-Leonie Menges , Zoran Rancic , Lorenz Meuli , Philip
Dueppers , Benedikt Reutersberg Endovasc Ther. 2022 Apr;29(2):167-174. doi: 10.1177/15266028211047967.

Epub 2021 Sep 27.
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B O'R‘ N. “G.MOSCATI” DI AVELLINO
o O C DI CHIRURGIA VASCOLARE ~_
Dnettore* Dott. L.Flora : e

Al Dlrettore della Farmacia

Dott.ssa Luciana Giannelli

Oggetto. Chlanmentz in riferimento alla RdO per endoprotem toraca-addommah

La pato ogia ciell’arco aortico & def distretio toraco~addommale & molto complessa e richiede utilizzo di
materiali selezionati in base all'anatomia e al quadro patologico del paziente.

Pertanto per poter affrontare in sicurezza tale patologia & indispensabile avere a dlsposizlone tutti | presidi
esistenti sul mercato anche di recentissima immissione. ;
Le protesi recentemente richieste nella RDO hanno caratteristiche dwerse da queﬂe gia utilizzabili in
azienda e averle a disposizione amplia lz possibilita di trattamento evitando la migrazione dei pazienti in
altre strutture extraregionali con disagic per gli stessi'e con costi aggiuntivi per la regione Campania .

Cordiali saluti. £, - o

Aveilino, 07/03/2023
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SAN GIUSEPPE MOSCATI - AVELLINO

AzienDA OSPEDALERA DI RILEVO NAZIONALE E DI AlTA SPECIALITA

FARMACIA OSPEDALIERA

Contrada Amoretta CITTA’ OSPEDALIERA, TEL. 0825/203917

DIREZIONE

AlIUOC Chirurgia Vascolare

Oggetto: richiesta di acquisto endoprotesi toraco-addominali. Riscontro nota prot. n® 7220/23

[n riscontro alla nota in oggetto si comunica che a seguito di sua precedente richiesta (prot. n® 631/22)
riscontrata dalla UOC Farmacia (prot. n° 818/22) ¢ stata aggiudicata con Delibera n® 318/22 la
“PROCEDURA TELEMATICA, DISTINTA [N 4 LOTTIL, PER L’ACQUISTO Di ENDOPROTESI
TORACO-ADDOMINALI E DELL’ARCO AORTICO PER LA U.0.C. CHIRURGIA
VASCOLARE".
In particolare dai controlli effettuati su gestionale informatico SIAC risulta quanto seguc.
o Del. N° 318/22 Lotto n® | ditta aggiudicataria Cook ftalia:
o TEndoprotesi toraco-addominali e dell'arco aortico” contratto SIAC n® 4600094740
valido fino al 21/04/2023 T otale Economico previsto € 67.800,00 Totale Economico
Residuo € 46,000.00;
s Del. N° 318/22 Lotto n® 4 ditta aggiudicataria Crossmed:
o “Endoprotesi fenestrale per [ 'urco aortico” contratto SIAC n® 4600095237 valido
fino al 27/04/2023 Totale Economico previsto € 24.490,00 Totale Economico
Residuo € 24.490,00;

Si resta in attesa di chiarimenti

11 Dirigente Fapmiacista 1l Direttore “UO"C Farmacia

Dott-Stefsio Monica 7 Dott.ssa Laiciana Giannelli
R L/&/‘ (
7 L /Y1
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e Sistema di introduzione con endoprotesi precaricata
: : s Pre-sterilizzazione, i
Carattenstzche tecmche s  Materiali Costruttivi: Stent in nitinolo e tela in pclnestera,
: ‘aggxuntwe i o Accesso femorale non superiore ai 24 Fr;
ar : ¢ Disponibilits entro 48 ore.
| Fabbisogno annue e g

AOM-0607220-2023 del 02/03/2023 14:07:10

m Saig El_nis&ppe Mnscah Aval!mo

Azicndx medhua di R:hwo \‘azu;mﬂr ® m .»‘\R.v Spmam«

A.ORN. “G MOSCATI” ] AVELLINO

U 0O.C. DI CHIRURGIA VASCOLARE
Direttore. Dott, L.Flora

Al Direttore della Farmacia

Dott.ssa Luciana Gia nnelli

Oggetto: RdO per er’:’dogra;esi toraco-addominali

Conla presente si- nchledono le seguenti endoprotem per il trattamento degli aneunsmi taraco-addcmmci

Trattamento degh aneur;smi dell aorta toraco-addomma!e
¢ Stents disposti ad intervalli regolari, suturati al'corpo protesico,
- che consenta I'accollamento alla parete vascolare seguendone
le tortuosita; -
Presenza dinum. 4” inner branch” tutti e 4 precannu!atzper un:
accesso facilitato dei vasi viscerali. o
e Prsenzadi4 diramazioniper la pervieta della mesenterica .
superiare ,del tripode celiaco e delle arterie renali.
#  Possibilita di estensioni prossimali e distali e corpo bifarcato;
® Presenza di marker o anelli radiopachi necessarl per__f_ implanto;
Presenza di marker radiopachi, necessari per impianto
dell’endoprotesi, posti sia a livello prossimale che distafe

Destinazione d'uso

Caratteristiche di minima..

[ R | SO000E



Trattamento degli aneurnsmx dell‘Arco aomco
e Endoprotesn composta di un modulo per 'acrta ascendente ed
© uno per l'arco e I'aorta torascica discendente.
i Srstema di fissaggio attiva per un calfeoamento sfcuro tra idue
moduli. :
Lo Presenza di una branca par la perfusione del trcncc
0 brachzocefahco
s ;-."Presenza di marker o anelli radiopachi necessari per I'impianto;
: Fresenza di marker radiopachi, necessari per 'impianto
dell’endoprotesi, posti sia a livello prossima!e che distale;

Destinaziane d'use

Caratteristiche di minima

e - Sistema di introduzicne con endoprotesi precaricata;
: ; e Pre-sterilizzazione.
Caratteristiche tecniche ¢ Materiali Costruttivi: Stent in nitinolo e teia in pohestere
aggiuntiVE_ f @ Accesso femorale 20f
i ~ e Disponibile in 48 ore
_Fabbisogno annua 2 A : : : |
¢ i 60000E ‘{

Tutte le endoprotesi richieste non sano in gara soresa e nel capitolato dij gara per le vasculopatie ‘tuttora in
utilizzo. %

]

o

Si specifica che i prodotti agg;udfcan potranno essare aﬁ‘aancat: da analoghi che  presentanc innovazione
tecnoiogrca a parita di condizioni econamiche.

_Cordiall saluti.

Ave!lino,~02/03/'202_3




