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

Determina Dirigenziale N. 240 del 06/04/2017

PROPONENTE: UOC PROVVEDITORATO ED ECONOMATO

OGGETTO: DELIBERAZIONE N.702 DEL 23.09.2013:GARA PER LA FORNITURA DI
MATERIALE PROTESICO E DISPOSITIVI PER L'UOC DI
CARDIOCHIRURGIA.SOSTITUZIONE CODICE PRODOTTO.

Il presente atto, in formato digitale e firmato el ettronicamente, 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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Oggetto: DELIBERAZIONE N.702 DEL 23.09.2013:GARA PER LA FORNITURA DI MATERIALE
PROTESICO E DISPOSITIVI PER L'UOC DI CARDIOCHIRURGIA.SOSTITUZIONE CODICE
PRODOTTO.

Direttore UOC PROVVEDITORATO ED ECONOMATO

Premesso che

= con deliberazione n. 702 del 23.09.2013 é stata aggiudicata la gara esperita per l'affidamento della
fornitura di materiale protesico e dispositivi medici per 'UOC Cardiochirurgia;

= il Direttore f.f. UOC Farmacia, con nota pervenuta in data 23.03.2017, ha trasmesso, per gli
adempimenti consequenziali, la comunicazione della ditta Edwards Lifesciences Spa in merito alla
sostituzione del codice del prodotto offerto per il lotto 135 della suddetta gara, per il quale la ditta
era risultata aggiudicataria con il codice M3L85FHSI (allegato 1);

Preso atto

= della dichiarazione della ditta Edwards Lifesciences Spa con la quale comunica che il prodotto ha
subito un cambio di codifica, che il prodotto si differenzia dal precedente per l'assenza di
rivestimento interno ed esterno di eparina e che le condizioni economiche rimangono invariate
(allegato 2);

= che il Direttore dell’ UOC Cardiochirurgia in relazione alla sostituzione del codice M3L85FHSI con il
codice M3L85FSI (allegato 3) ha espresso il nulla osta;

Considerato che

la presente proposta di determinazione & formulata previa istruttoria ed estensione conformi alla
normativa legislativa vigente in materia;

DETERMINA
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1. di prendere atto della comunicazione della ditta Edwards Lifesciences Spa in merito alla
sostituzione del prodotto codice M3L85FHSI, offerto per il lotto 135 della procedura di gara per la
fornitura di materiale protesico e dispositivi medici per 'UOC Cardiochirurgia, delibera n.702/13,
con il prodotto codice M3L85FSI, e che il prodotto si differenzia dal precedente per I'assenza di
rivestimento interno ed esterno di eparina;

2. di prendere atto del nulla osta del Direttore dell’ UOC Cardiochirurgia relativo alla sostituzione del
codice M3L85FHSI con il codice M3L85FSI;

3. di precisare che la sostituzione & a parita di prezzo e, pertanto, il presente provvedimento non
comporta incrementi di spesa;

4. di trasmettere copia del presente atto al Collegio Sindacale, come per legge, ed alle UU.00.CC.
Farmacia e Cardiochirurgia.

Il Direttore UOC Provveditorato ed Economato
Dott.ssa Marisa Di Sano
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Da "FARMACIA AORN CASERTA" <farmacia@ospedalecasertapec.it>
A "Provveditorato" <provveditorato@ospedalecasertapec.it> "I
Data giovedi 23 marzo 2017 - 08:51 ALLEGATO Noow

Ordine n. 468 del 21.03.2017 ditta Edwards Lifesciences

Si invia per gli adempimenti di competenza.
UOC Farmacia

Allegato(i)
Ordine n. 468 del 21,03.2017 ditta Edwards.pdf (1831 Kb)
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Y, T3HARDS 12E6206E0)
URGENTE
DATE: March 22, 2017 Tine: 12:24 P
To: AO SANNA E 5 SEBASTIANO FHONE:
C.A. FARMACIA Fax: 0822304401
From: Elisabetta Chiuri

Customer Service Edwards

NUMBER OF PAGES INCLUDING Coven SureT: 462450096

OGGETTO: Vostro oydine 468 21/03/2017

Gentile cliente,

In riferimento al Vostro ordine in oggetto Vi inviamo lettera per cambio codice (prodotto M3LESFHSI).

Restlamo In attesa ordine carretto.
AVostra completa disposizlone per qualsiasl chiarimento necessario,
Cordialmente

Elizabatta Chiari

Cusfomer Service Italy

Edwards Lifesclences 5 p.A. -

Via &, 5padolini 5 ALC2 KN
20141 Milano ﬁi-u!l-'.-:l.'b'l‘!l.‘\r_u Ge \ LETIAND
Tel. 0039 02 56 806 521 e T AR

Fox 0039 02 56 806 571 P--&aﬂ..d?-a.(. -det. $2f .5:5[1 ¥

Edwards Litasclances italla 5.p.4,
Jeda Logala & Dpecallva: Cantro Laoni Edifelo A - Vis Slovannt Spadolin, 5 - 20141 Milano
Tel. 02 66806.1 + Fax 02 £6606.692 « v, etiwarcls com
FLLIC.F. 08083041000 - Gapllals Sociale Eum 104, 538,73 int, vare, - Rag. Impress Milans 06068047000 - R E A, 1620677
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Edwards
Milane, 31 Agosto 2016

Attn: A chl d| compatenza

Oggedto: Secondhse conversione cateter Non sparingt
Spetiablle Cliente,

| cateter] SEdwards Lifesclences rivestiti di eparing, sono stat classificati dalla EDA come "pradofio combinato®.
Seconda 1a regolamentazione Ameroana, per prodotto combinato &' intende un prodotio che richieds una
combinazione ¢l un farmaco e un dispoattivo, un dispositivo & un prodofio biclogice, un prodotto biolegico & un
farmaco, un farmaco, oppure un pradotto bialogico.

Edwards, cosi come alid fornitori con produzicne negll Stall Uniti subisce le decisions della FDA; quaste
regolamantazioni a livello industriale vanno ad impatlare |a nostra capacita’ produttiva dal cateter] Swan Ganz-
Padiasat-Fresep-AVA-ntreduttod rivestitl di epaving, non potende cosl soddlsfare i fabibisogni globall.

Inolire, |2 comunita intemazlonals sta considerando sempre di piu il fschio dalla Trombocitopenia indotta da
Eparinz o (plastinopenia indotta da epadng, HIT, MiTs, sindrome HIT, 'PIE, TIE, sindrome dal frombo blanco),
complicanza protrombielica, gulolmmune e potanzialmente grave del frattamento con eparina.

Per quanto sopra, al fine dl migliorare i nostro servizio, rdurre eventuall templ di attesa, marisnere un alevato
slandard di qualita sd evitare ognl potenziale danno al pazlents, Edwards Lifesclences ha deciso di
rezianalizzars Ia produzione di TUTTI i cateleri rivestlli con eparina a parlite dal 1 Settembre 2016. Presep &
Padiasat (dal 1 dl luglio 2018),

Di seguito la lista dei produlii che saranna convertit.

| nostr registi indicana che fi vostro ospedals acquista uno o piu' df questi dispositivi, {(ved! tabslla sotto).
Quests sosiltuzions sara’ automaticamente &itiva una volts disponibile nel nostra nventario, pertanto i richiede
d' voler anniornare R vosta anagrafica prodoili come di seguto indicata,

Codica Nuovo
Altuale Codice
780HF75P | TROF75M
782HF75 T82F75M
T41HF75P 7BZF7EM
B44HF75 B34F75 |
177HF75 177E75N
131HVFTE | 131VF7P
83THVETSP [ == 831VF75P
B3IArE | B3TFBBN
[M3LESFHS] |— M3LE6FSI—1
MBLIFHS! M39FS|
1301BF85H | 1301BF85
1351BFB6H 1350BF 85
X_T245HSP XT2458F

[ XT248HSP XT2485F
XTa58HSP | XT35BSP
XTa515HSP XT35165P
X3820HSP X38205F
X3820HS Xa8205

Edwards Ufasciences iallas.p.A.
Sadne bogalm Centre Leoni Edifiela A= Via Gloyannl Spadaling, &+ 20441 Milang
Tel. 02,68806,1 = Fax 02.66006,592 « woav,odwarde oom
FLLIC.I7, DB0OR0A] B0 = Emplals Sockale Eurn 104.336,75 int, vars. - Reg, Impress Milano 08068044000 - LE.A. 1620877
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Codicl cambiail ad Otobra 2015 o

GCodica Muova
Attuale GCodice
(MAHF4 015F4
040HF4 040F4
114HF7 114F7F
131HF7P 131F7P
139HFT5F 133F75
1HHF7P 141F7
151HF7 151F7
T4AHFTS | 744F75
T46HFA 746F8
TT4HFT5 T14F78
7717THFB TI7F8
B31HF76P 431F75F
831HF78 831F75
CH4HFT Cl44F7
DED%_F;?__ D200F7
S144HET R E

In Edwards Lifesclencss, ¢ Impegniamo a sostenere 1 imnilioramento delle cure & dei iraftamenti del pazient!
softoposti a intervent! chirurgil & a cura intensive. [ nostra impegno siestenda aj prodatt, ai servizi e
all'assistenza che offriama, Cl scusiamo per qualsiasi disagio che possa essera arracato da questa siuazione e
apprezzlamo sincaramente la Suz collzborazione. In caso di uitarion domanda, contattats ifvostro
mppresentante dizana o 7 nostro Servizlo Glienil al 0256808521 .

Prago spedire indietro guaata comunicazione per presa vislone,

Cordial Saluti




C Affari Generali - Ufficlo Protocollo Generale - Prot. 0007092/ del 30/03/2017 10.42 Registrato da; Ufficio Protocallo
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Da "provveditorato@ospedalecasertapec.it" <provveditorato@ospedalecasertapec.it>
A "aurora rega" <protocollointerno@ospedalecasertapec.it=
Data glovedi 30 marze 2017 - 09:51

I: Cambio codice prodotti per Cardiochirurgia

")

_ o ALLEGATO N..Z.
Da | "Per conto di: edwardsgare @postecertit” posta-certificata@postecert.it
A . provveditoralo@ospedalecasertapecit
Ce
Data ; Wed, 29 Mar 2017 16:18:19 +0200
GQggetto : POSTA CERTIFICATA: Cambio codice prodotti per Cardiochirurgia

Buon pomeriggio,

facendo seguito alla Vostra richiesta di chiarimenti relativi al cambio di
codifica del dispositivo - Lotto 135 - aggiudicato con delibera n. 702 del
23.09.2013, si trasmette in allegato la nostra comunicazione in merito.

Con i migliori saluti

Ufficio Gare

Edwards Lifesciences |talia S.p.A.
Via Giovanni Spadolini, 5

20141 Milano

Tel + 39 02 56B06545/555/543/502
Fax + 39 02 56806591

e-mail: ufficio_gare@edwards.com

Helping patients Is our life work, and life is now.
Visit us at www.edwards,com -
www.edwards.com/IT

Allegato(i)
lettera variazioni cod. AVA.pdf (155 Kh)



Fdwards

Spett.le

Azienda Ospedaliera Sant’Anna
e San Sebastiano

Via Palasciano

81100 Caserta

Milano, 29 marzo 2017

Tel. 02 56806543 Ufficio Gare
Fax 02 56806591

e-mail: ufficio_gare@edwards.com

OGGETTO: cambio codici prodotti. Gara per la fornitura di dispositivi medici,
materiale protesico e cardiochirurgia aggiudicata con Delibera n. 702 del 23.09.2013

Con la presente il sottoscritto Luigi Antonio Mazzei nato a Milano il 05/06/1973 in qualita di
Direttore Generale della Societa Edwards Lifesciences Italia S.p.A. con sede legale e
operativa in Via Giovanni Spadolini, N. 5 - 20141 Milano, C.F.N° 06068041000 - P.l. N°
06068041000 iscritta alla CCIAA di Milano N° 06068041000

COMUNICA

Che i dispositivo di accesso Venoso Avanzato A.V.A. proposto e aggiudicato nel Lotto n.
135 ha subito un cambio di codifica, cosi come dettagliato di seguito.

Vecchio Codice Descrizione Prezzo
M3L85FHSI Dispositivo di accesso venoso avanzato AVA Euro 55,00
Nuovo Codice Descrizione Prezzo
M3LB5FSI| Dispositivo di accesso venoso avanzato AVA Euro 55,00

Il nuovo prodotto si differenzia dal precedente per I'assenza di rivestimento interno ed
esterno di eparina, mentre rimangono assolutamente invariate le condizioni economiche in
essere.

Cordiali saluti.

Edwards Lifesclences Italia S.p.A. TUV

Sede Legale e Operativa: Centro Leon Edificio A = Via Glovanni Spadalini, 5 - 20141 Milano . S0
Tel. 02.56806.1 « Fax 02,56806.582 - www. edwards, com i
F.L/C.F. 06066041000 « Capitale Sociale Eura 104.336,73 I, vers. - Reg. Imprese Milano DB068041000 « R.E.A. 1629677
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Da ‘"cardiochirurgia" <cardiochirurgia@ospedalecasertapec.it=>

A "provveditorato" =provveditorato@ospedalecasertapec.it= a
Cc  "farmacia" <farmacia@ospedalecasertapec.it> <
Data lunedi 3 aprile 2017 - 12:09 ALLEGATO N........

CAMBIO CODICE DISPOSITIVO EDWARDS

Allegato(i)
Scan_20170403 120247.pdf (2280 Kb)

httns://webmail.pec.it/lavout/oriecin/html/orintMse html? v =vdr2h26.20161215 080...  (03/04/2017
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REGIONE CAMPANIA
AZIENDA OSPEDALIERA DI CASERTA

SANT'ANNA E SAN SEBASTIANO
DI RILIEVO NAZIONALE E DI ALTA SPECIALIZZAZIONE

Determina Dirigenziale N. 240 del 06/04/2017
PROPONENTE: UOC PROVVEDITORATO ED ECONOMATO

OGGETTO: DELIBERAZIONE N.702 DEL 23.09.2013:GARA PER LA FORNITURA DI MATERIALE
PROTESICO E DISPOSITIVI PER L'UOC DI CARDIOCHIRURGIA.SOSTITUZIONE CODICE

PRODOTTO.

Pubblicata dal 06/04/2017 al 16/04/2017

Atto immediatamente esecutivo
UOC AFFARI GENERALI E LEGALI

Direttore Eduardo Chianese
Elenco firmatari

Di Sano Marisa - UOC PROVVEDITORATO ED ECONOMATO
Per delega del Direttore della UOC AFFARI GENERALI E LEGALLI, il funzionario Gabriella Perrotta

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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