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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. 100 del 26/02/2018

PROPONENTE: UOC PROVVEDITORATO ED ECONOMATO

OGGETTO: PROCEDURA DI AFFIDAMENTO DELLA FORNITURA, Al SENSI
DELL’ART.36 CO.2 D.L GSN.50/2016, DI SPAZIATORI BIOASSORBIBILI PER
UOC ORTOPEDIA —CIG ZF622470CC

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: PROCEDURA DI AFFIDAMENTO DELLA FORNITURA, AI SENSI DELL’ART.36 CO.2
D.LGS N.50/2016, DI SPAZIATORI BIOASSORBIBILI PER UOC ORTOPEDIA —CIG ZF622470CC

Direttore UOC PROVVEDITORATO ED ECONOMATO

Premesso che

il Direttore della UOC Farmacia, con pec del 06.11.7, richiedeva di provvedere alla trattativa

con piu ditte per 1’affidamento della fornitura di n.15 spaziatori bioassorbibili per il trattamento

di osteoartrosi, come da richiesta del Direttore UOC Ortopedia allegata alla suddetta pec

(All.1), quale fabbisogno presunto annuale;

in data 29.01.2018, con riferimento alla predetta richiesta, perveniva a questa UOC

Provveditorato ed Economato, a mezzo Pec, ulteriore richiesta del Direttore della Farmacia in

cui si precisa espressamente che non si esprime parere favorevole all’acquisto presso unica ditta

in quanto, diversamente da quanto dal richiedente, non si tratta di dispositivi medici infungibili

(AlL2);

vista I’'urgenza essendo materiale destinato a pazienti in attesa di intervento chirurgico,con pec
del 07.02.2018 prot. da n.3408/u a n.34117U, sono state richieste offerte alle seguenti ditte:
B.Braun Milano spa, Cavallaro, Johnson&Johnson Medical spa e Medifix;

entro il termine di scadenza fissato per le ore 12:00 del 09.02.2018 ¢ pervenuta la
comunicazione della B.Braun Milano (All.3) e della Ditta AIESI (All.4) che informavano che
non commercializzavano il prodotto e I’offerta della Medifix srl (all.5);

il prodotto offerto risultava conforme a quanto richiesto come da annotazione posta in calce alla
nota del Direttore della Farmacia (All.6);

Considerato che

e la spesa complessiva per I’acquisto di n.15 spaziatori bioassorbibili per il trattamento di
osteoartrosi presso la ditta Medifix srl, come da allegata richiesta del Direttore della UOC
Ortopedia, ¢ risultata pari ad € 20.418,75 iva esclusa al 4% (all.5);

e il decreto n.58 del 18.07.11 a firma del Commissario ad acta per la prosecuzione del piano di
rientro del settore sanitario della Regione Campania prevede che “per gli acquisti di beni,
attrezzature e servizi sanitari e non sanitari di importo pari o inferiore ad € 50.000,00, le
Aziende Sanitarie possano porre in essere autonome procedure di acquisto....”;

e la presente determinazione ¢ formulata previa istruttoria ed estensione conformi alla

normativa vigente in materia € puo essere pubblicata integralmente sul sito aziendale

DETERMINA

per 1 motivi espressi in premessa:
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1. di acquistare ai sensi dell’art.36 co.2 D.Lgs n.50/2016, presso la ditta Medifix srl n.15

spaziatori bioassorbibili per il trattamento di osteoartrosi, per un importo complessivo pari
ad € 21.235,50 iva compresa al 4%, come da richiesta del Direttore UOC Ortopedia
trasmessa dalla Farmacia Ospedaliera;

di imputare la spesa complessiva di € 21.235,50 iva inclusa sulla corrispondente
autorizzazione 10 sub.1 conto 501010801 del bilancio 2018;

di inserire nel contratto la clausola di recesso, ai sensi del combinato disposto degli artt.92 e
100 del D.lgs 159/2011, qualora vengano accertati elementi relativi a tentativi di
infiltrazione mafiosa;

di trasmettere copia del presente atto al Collegio Sindacale, ai sensi di legge, nonché, oltre
che al proponente, ai Direttori UOC Gestione Economico Finanziaria;

di pubblicare integralmente la presente determinazione.

IL DIRETTORE UOC PROVVEDITORATO
ED ECONOMATO

dr.ssa Marisa Di Sano



Da "FARMACIA AORN CASERTA" <farmacia@ospedalecasertapec.it>
A "Provveditorato" <provveditorato@ospedalecasertapec.it>
Data lunedi 6 novembre 2017 - 11:30

Spaziatore bioassorbibile - UOC Ortopedia

ALLEGATQ .1

UQC Farmacia

Allegato(i)
Spaziatore bioassorbibile - UOC Ortopedia.pdf (291 Kb)
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Al Direttore U.0.C. Provveditorato

SEDE

Oggetto: spaziatore bioassorbibile — U.0O.C. Ortopedia.

St invia, in allegato per i provvediment| consequenziali di competenza, la richiesta del
Direttore dell'U.0.C dj Ortopedia riferita alla richiesta dei dispositivi medici indicati in
oggetto.
Si chiede di provvedere allg rattativa con pit ditte considerando la seguente descrizione
tecnica:

Spaziatore bioassorbibile per il trattamento di osteoartrosi, artrite reumatoide e rizoartrosi
nelle articolazioni della mano e del piede, di facile applicabilitd che non preveda
I"utilizzo di strumentario specifico e che abbia la possibilita di essere assorbito in circa 24
mesi per essere sostituito da tessuto fibroso .

Disponibilita di fornitura di varie misure.

Il Direttore FF, U.0.C. di Farmacia

Dmti Anna Dello Stritto ig
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‘;.‘;Mﬂ” ; | Via Palasciane - 81100 Caserta (CE)
- e Direttore Ganernle: Dott. Mario Nicola Vitiorio Ferrante

Al Direttore UOC Farmacia

Al Direttore UOC Provveditorato

Sirichiede spaziatore bioriassorbibile necessario per il trattamento di osteoartrosi, artrite reumatoide e
rizoartrosi nelle articolazioni della mano e del piede.

=

I prodotto & un copolimero di acido polilattico riassorkibile (36 PLLA-4PDLLA).

£’ considerato unico per |a caratteristiche che seguono;

* comincia a perdere forza alla quarta settimana dall'intervento ed & completamente riassorbito in
24 mesi circa.

e llvantaggio clinico & la riduzione significativa del dolore e la creaziona di una neo-articolazione
formata da tessuto fibroso.

s Disponibilita di varie 7 misure

¢ Non necessitd di strumentario specifico

* llprodotto & esclusive ma non infungibile

* BUALTTASV, pphvace Noqe fo e,

Caserta 3/11/2017
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Allegato C

RICHIESTA D'ACQUISTO DI DISPOSITIVI MEDICI, PRESIDI MEDICI
CHIRURGICI, DISPOSITIVI DIAGNOSTICI IN VITRO, DISPOSITIVI DI
PROTEZIONE INDIVIDUALE O ALTRI MATERIALI SANITARI DA UN
PRODUTTORE/FORNITORE PREDETERMINATO (INFUNGIBILI e/o

ESCLUSIVI)
0 vo e Ma

Unita operativa richiedente: Y 0 €

Prodotto e caratteristiche tecniche: ‘256—‘50 INT = Co(otiMERe Ar . PoLiiatie? MUipbdonh

Codice Repertorio Nazionale: folpiy

Ragioni di namra tecnica correlate a specifiche indicazioni di natura diagnostico - terapeutica e di

risultato che non consentono l'applicazione dell'art. 68, comma 7, del decreto legislativo n. 163 del
2006 e successive modificazioni: « AATTANIMIZ Dl afEoAATACH , ARTATE

QEUNToOR & AalasH AnTiGUA =~ Iape b Plibz /"':!!’f-l 2@..}-.}

L ProvaTIo BT gy
Produttore: _ SYA §70tx —=mQ02ar  Fidbandy
p2 Mo JSac Via ¥ per 2 0iadsd fanip e v, <L

Socierd Distributrice:

Costo preventivato per l'acquisto: A 3P €  coyn. Jyians
Y

Stima di consumi annuali:

DICHIARAZIONE D'INFUNGIBILITA'
I sottoseritt consapevoli, delle conseguenti responsabiliti di natura disciplinare e deontologica,
aimministrativo-contabile per danno erariale e penale, dichiarano che per le indicazioni sopra specificate nel
repertorio nazionale, non sono disponibili prodatti con caratteristiche che garantiscano soluzioni equivalenti

in termini di prestazioni o requisiti funzionali,

[ Direttore dell'Unit;
data /falilbf" _

: Ty ; CAS
PARERE del Direttore del Dipartimento: P i

Direttare U.0\G. o=

erativa richiedente
AORJ\

! Sruno
2’2 e Traumatologia
75

4

[J Favorevole con restrizione d'impiego

L] Favorevole subordinato alla definizione di schede di monioraggigfe/o raccomandazioni per il corretto
utilizzo delle apparecchiature e delle strumentazioni proposte

(] Sospensione del parere con richiesta di approfondimenti e/o ulterore documentazione

(] CONTRARIO (motivare): /—\

hmdm
Divetiore Brunale PEIZA

Approvato con deliberazione n. 33 del 27.02.2017

Data_(2/ ! E’fd Fir




ALLEGATO N4

PARERE Direttore U.O.C. Farmacia Ospedaliera:
[l FAVOREVOLE (] CONTRARIO

Data Firma

Autorizzazione del DIRETTORE SANITARIO aziendale

Data Firma

Approvato con deliberazione n. 33 del 27.03.2017
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Azienda Ospedaliera
di Caserta
Sant’Anna

e San Sebastiano

di rilievo nazionale
e di alta specializzazione

Al Direttore U.0.C. Provveditorato

SEDE

Oggetto: spaziatore bioassorbibile U.0.C. Ortopedia.

Si rinvia, in allegato per i provvedimenti consequenziali di competenza, la richiesta del
Direttore dell’U.0.C di Ortopedia a Voi gia inviata con pec del 6/11/2017 ¢ riferita ai
dispositivi medici indicati in oggetto.

Si chiede di provvedere alla trattativa con pitt ditte considerando la seguente descrizione
tecnica:

Spaziatore bioassorbibile per il trattamento di osteoartrosi, artrite reumatoide e rizoartrosi
delle articolazioni della mano e del piede. di facile applicabilitad che non preveda
l'utilizzo di strumentario specifico e che abbia la possibilita di essere assorbilo in circa 24
mesi per essere sostituito da tessuto fibroso .

Disponibilita di fornitura di varie misure,

Relativamente alla relazione di infungibilita non si esprime parere favorevole all'acquisto
presso unica ditta in quanto trattasi di dispositivi medici non infungibili.

Tale richiesta riveste caraitere di urgenza essendo il materiale destinato a pazienti in
attesa di intervento chirurgico.

1 Direttore FF. U.O.C. di Farmacia
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Da "UFFICIO GARE BBRAUN MI" <bbraun-mi@registerpec.it>
A "provveditorato" <provveditorato@ospedalecasertapec,it>
Data mercoledi 7 febbraio 2018 - 14:46

RE: invio richiesta offerta

Con la presente si informa che B.Braun non commercializza il prodotto da vol richiesto.

Cordiali Saluti

B.BRAUN MILANO SPA

UFFICIO GARE

Via Vincenzo da Seregno 14

20161 Milano

Tel 02 66 218 1

Fax 02 66 218 290

Fax uff.gare 02 66 218 369

Fax customer service 02 66 218 350
servizio.clienti@bbraun.com
www.bbraun.com

B.Braun Milano S.p.A. a Socio Unico

Sede Legale - Via Vincenzo da Seregno 14
20161 Milano - Italia

Codice Fiscale/Partita IVA 00674840152

Capitale Sociale Euro 20.688,000 i.v.
Registro Imprese di Milano n. 00674840152

Rea n. Mi- 318326
Societa' soggetta all'attivita di direzione e coordinamento della B Braun Melsungen AG (D)

In data 2018-02-07T13:29:33+0100, provveditorato <provveditorato@ospedalecasertapec.it> ha
scritto:

si invia richiesta offerta

hinl 4 A1 M M A A e s -~ N I Ny PG

httmos Msrahesail smans 3 Masimendlnwd al i T/t ah a1



Messaggio di posta certificata Page 1 of 1

Da "alesi@legalmail.it" <ajesi@legalmall.it> / ALLEQMN“;Q

A "provveditorato@ospedalecasertapec.|t” <provveditorato@ospedalecasertapec.it>
Data mercoledi 7 febbraio 2018 - 15:49

Re: POSTA CERTIFICATA: invio richiesta offerta

Spiacente ma non commerclalizziamo gli articali richiesti
Cordilall saluti

Antonio Scognamiglio
Sales Manager

AIESI HOSPITAL SERVICE S.a.s.

Via Fontanelle al Trivio, 60 - 80141 Napoli (Italy)
Tel. (+39) 081.26.75.36 - Fax (+39) 081.553.59.36 oc tor--
E-mail: info@alesl.it - Pec: aiesi@legalmall.it - Sito web: www.aiesi.it

l!ll\?‘l"" ativa Privacy - Al sensldel B Lgs. n, 1902003 (Cadice Privagy) ol precoa che leaformaziant conte aute bnoqueda meaagiio sena rivervate o ad uva oclunive del
et @ Qualora fl = AR i parela Le fosse pervonute per vrrare, La piegliama o eliminaria senea copiarlo v g6 nad inolizarlea terd). dandacene gontimenis
romipicaziane, tiraz
F"“'-r"'m""'“'" Thi e #, foF the O, bz VHRS2008 [Privacy Cade, may contaln eenlidential anthier privileged informatians i yau are nat the ad .-
harged ta ¢egelve thit forfhe addréner, you must pat use, (o, disalase of fake any attian Hasod an thid mewige of hy infarmation here lin i you have eceived
s U errarn, please advise the sendes lime diately by comall and delete tismessage, Thank you for your ceaperation
h-"!’ Ripeta b amipente. noh <bampate QUesTS o<l w0 mrh e afranl conaria; Please candder the ervicanment before printing this cemall,

1l 07/02/2018 13 24, Per conto di: MWMMM ha scritto:

Messaggio di posta certificata

1| giorno 07/02/2018 alle ore 13:24:25 (+0100) Il messaggio

“Invia richiesta offerta” & stato inviato da "provveditorato@ospedalecasertapec, it

indirizzato a:

alesi@ledalmail.it

Il messagglo originale & incluso In allegato,
Identificativo messagglo: opec286.20180207132429.17219,01,1.62@pec.aruba.(t

httns://wehmail nec it/lavont/origin/html/nrinthden html? o =ud«TR74 0100171 190 ne/nnimni o



Medlﬁx srl =

Via E. De Nicola n.2 Parco "La Perla” ‘ ALLEGATO N.....
81055 S. Maria Capua Vetere CE o

P. IVA 02658740614
Tel, 0823 58 9095 Fax 0B23 699342 N. Verde 800 642 699

e-mall : inffo@medifix.it Web Site: www.medifix.it

Spett.le

A.0.S. Anna e 5.5ebastiano

Via Palasciano

81100 Caserta

U.0.C. Provveditorato ed Economato

Oggetto: Vostra Richiesta Protocollo 0003409/U del 07/02/18 — Fornitura urgente Spaziatore
bioriassorbibile.

Il sottoscritto dr. Aldo Maria Mincione, nato a Salisbury (ZW) il 07/01/1958, in qualitd di amministratore
unico e legale della Medifix Srl con sede in S. Maria C.V. (CE) Via E. De Nicola n.2 Parco La Perla, in
riferimento alla Vostra Richlesta come da protocollo in oggetto, sottopone alla Vostra attenzione la nostra
migliore offerta come di seguito riportata; REGJOINT SPAZIATOR| BIOASSORBIBILI PER IL TRATTAMENTO DI
OSTEOARTROSI, ARTRIDE REUMATOIDE E RIZARTROSI DELLE ARTICOLAZIONI DI MANO E PIEDE

COD. ART. Descrizione Prezzo Riservato
RGO0OO1 REGJOINT DIAM. 8 MM H 3,6 MM € 1361,25
RG0O0O02 REGJOINT DIAM. 10 MM H 4,0 MM € 1.361,25
RG0O003 REGJOINT DIAM. 12 MM H 4,0 MM € 1.361,25
RG0O004 REGJOINT DIAM. 14 MM H 4,5 MM € 1.361,25
RG0005 REGJQINT DIAM., 16 MM H 4,5 MM € 1.361,25
RGO006 REGJOINT DIAM. 18 MM H 4,5 MM € 1.361,25
RGOOO7 REGJOINT DIAM. 20 MM H 4,5 MM € 1.361,25

Prezzo a Vol riservato per singolo impianto €1.361,25 (€ Milletrecentosessantuno/25)

PREZZO TOTALE FORNITURA N. 15 SPAZIATORI € 20.418,75 (€ Ventimilaquattrocentodiciotto/75) _’

CONDIZIONI DI FORNITURA:

Si accettano le condizioni di fornitura, cosi come dettagliate nella lettera Protocollo n.0003409/U del
07/02/18.

PREZZI: netti per merce resa franco destino, imballo compreso

IVA: di legge a Vs carico 4%;

S. Maria C.V., 07/02/18

MEDIFIX SRL
L' Amministratore Unlco
Dr. AQ& tllnnl-pm 3
2 F {-(-‘.-LL'J'L {,

Sede legale: Via E, De Nicola n. 2 “P.co La Perla” CGGIAA Caserta REA n® 188440 Cap, Soc. € 91,200 int, vers,
81056 8. Maria C.V. CE Registro Imprese n® CE-2000-41836
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Dispositive UNICO

Informazione richiesta per ogni
Dispositivo UNICO

Note/Commenti

1 | Nome/l commerciale/i e modello/i
del/ dispositivo/|

Regloint ™

3 | Fabbricante

Scaffdex Ltd, Kalkunkatu 21 B, 33330 Tampere, FINLAND
VAT: FI20244600

4 | Mandatario

Scaffdex Ltd, Kalkunkatu 21 B, 33330 Tampere, FINLAND
VAT: FI20244600

Uso Esclusivo?

'5 | Classificazione GMDN 44688
6 | Classe di rischio MP3 CE 0297
7 | N® certificato marcatura CE 489127 MRA T
8 CND P900402
S5 | Repertorio 906634
10 | Legaml con altri DM No

SEZIONE DATI SCHEDA TECNICA

Informazione richiesta

Note/Commenti

1 | Descrizione

Spaziatore riassorbibile per piccole articolazioni del piede e
della mano

2 | Destinazione d'uso

Regloint™ & Indicato per |'artroplastica nelle piccole
articolazioni della mano e del piede In pazienti che soffrono
di artrite reumatoide o osteoartrosi

3 | Codicl e Misure

Codice Altezza (mm) Diametro (mm)
RG00OO01 3,6 8
RG0O002 4,0 10
RG0O0O03 4,0 12
RG0004 4,5 14
RGO00S 4,5 16
RGOO06 4,5 18
RG0O007 4,5 20

4 | Materiali a diretto contatto con il

Copolimero in fibra bioriassorbibile poll-L/D lattide 96L/4D.

paziente Limplanto & costituito da un disco clreolare e poroso,
5 | I materiali di cui sopra necessitano di | No
condizioni speciali di smaltimento?
6 | latex free Si
7 | Elenco tessuti biologici o sostanze di | No
origine animale (non vitall)
8 | Principi attivi dei medicinali presenti No




9 | Materiali confezionamento primario Scatola esterna in cartone contenente doppio blister in
PETG sigillato (TPC-0777°)
10 | Sterile Si
11 | Metodo di sterilizzazione Prodotto sterilizzato con radiazioni gamma
12 | Periodo di utilizzo massimo a 36 mesi
confezione integra
13 | Monouso Si, Impianto da utilizzare solo per un paziente
15 | Metodo di risterilizzazione Non ammessa
14 | Modalita di pulizia/disinfezione No
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Azienda Ospedaliera
di Caserta

Smt’Asnem s
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e di alta specialinazione

Al Direttore U.0.C. Provveditorato

SEDE

Oggelto: spaziatore bioassorbibile - U.0.C. Ortopedia,

Si rinvia, in allegato per i provvedimenti consequenziali di compelenza, la richiesta del
Direttore dell'U.0.C di Ortopedia a Voi gid inviata con pec del 6/11/2017 ¢ ciferita gi

dispositivi medici indicati in oggetto.
Si chiede di provvedere alla trattativa con it ditte considerando la seguente descrizione

tecnica!

Spaziatore bioassorbibile per il tratamento di osteoartrosi, artrite reumatoide ¢ rizoarirosi
defle articolazioni della mano ¢ del piede. di facile applicabilid ¢he non preveda
I"utilizzo di strumentario specifico e che abbia la possibilitd di essere assorbito in circa 24

mesi per essere sostituito da tessuto fibroso .
Disponibilita di fornitura di varie misure.

Relativamente alla relazione di [nfungibilith non si esprime parere favorevole all’acquisto
presso unica ditta in quanto trattasi di dispositivi medici non in fungibili.
Tale richiesta riveste carattere di urgenza essendo il materiale destinato a pazienti in

autesa di intervento chirurgico,

Il Direttore FF, U.0.C, di Farmacia
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MEDIFY i
MEdiﬁx srl

Via E De Nicola n.2 Parco ‘La Perla’
B1055 S. Marla Capua Vetere CE

P.IVA 02658740614
Tal. 0823 58 90 S5 Fax 0823 659342 N Verde 50D 542 659

e-mall : nfo@medifix i Web Site. www medifix it

Spett.le

A.0.5. Anna e 5.5ebastiano

Vlia Palasciano

81100 Caserta

U.0.C, Provveditorato ed Economato

Oggetto: Vostra Richiesta Protocollo 0003409/U del 07/02/18 - Fornitura urgente Spaziatore
bioriassorbiblle,

Il sottoscritto dr. Aldo Marla Minclane, nato a Salisbury (2w) Il 07/01/1958, in qualita di amministratore
unice e legale della Medifix Srl con sede in 5. Maria C.V. (CE) Via E. De Nicola n,2 Parco La Perla, in
riferimento alla Vestra Richiesta come da protocello in cggetto, sottopone alla Vostra attenzione la nostra
migliore offerta come di seguito riportata: REGIOINT SPAZIATOR| BIOASSORBIBILI PER IL TRATTAMENTO DI
OSTEQARTROSI, ARTRIDE REUMATOIDE £ RIZARTROS! DELLE ARTICOLAZIONI DI MANO E PIEDE

COD. ART. Descrizlone Prezzo Riservato
RGCOO1 REGIQINT DIAM. 8 MM H 3,6 MM € 136125
RG00O2 REGJOINT DIAM. 10 MM H 4,0 MM € 1.361,25
RGO0O03 REGJOINT DIAM, 12 MM H 4,0 MM € 136125
RGO0O04 REGJOINT DIAM. 14 MM H 4,5 MM € 1.361,25
RGO0OOS REGIOINT DIAM. 16 MM H 4,5 MM € 136125
RGOO0G REGJOINT DIAM. 18 MM H 4,5 MM € 1.361,25

. RG0O007 REGIOINT DIAM. 20 MM H 4,5 MM € 1.361,25%

Prezzo a Vol riservato per singolo impianto €1.361,25 (€ Milletrecentosessantuno/25)

l PREZZO TOTALE FORNITURA N. 15 SPAZIATORI € 20.418,75 (€ Ventimilaquattrocentodiclotto/75)

CONDIZION! DI FORNITURA:
5 accettano le condizloni di fornitura, cosl come dettagliate nella lettera Protocollo n.0003408/U del

07/02/18.
PREZZ): nettl per merce resa franco destine, imbailo compreso
IVA: di legge a Vs carico 4%;

5. Marla C.v,, 07/02/18

L' Amminiatraiore Uplco

< A

Sede legale: Via E. Da Nicola n. 2 "P.co La Perla”  CCIAA Caserin REA n* 108440 Cap. Joc. € 91.200 Int. vars.
81055 8. MariaC.V. CE Ragistre Imprase n® CE-2000-41818



SEZIONE DATI GENERALE

| Informazione richlesta per ogni |
Dispositive UNICO

Note/Commenti

1 | Nome/| commerdiale/i e modello/i
del/i dispositivo/|

Regloint ™

3 | Fabbricante

Scaffdex Ltd, Kalkunkatu 21 B, 33330 Tampere, FINLAND
VAT: F120244600

Scaffdex Ltd, Kalkunkatu 21 B, 33330 Tampere, FINLAND

| & | Mandatario
VAT: FI120244600
5 | Classificazlone GMDN 44688
6 | Classe di rischlo MP3 CE 0297
7 "N° certificato marcatura CE 489127 MRA N
B | CND PS00402
S | Repertorlo 906634
10 | Legam! con altri DM No
. Uso Esclusiva?

SEZIONE DATI SCHEDA TECNICA

r ’ Informazione richiests

Note/Commenti

I |Descrizlone

Spaziatere riassorbibile per piccole articolazion! del piede e
della mano

'T | Destinazione d'uso
|

Regloint™ e Indicato per l'artroplastica nelle piccole
articolazion| della mano e del plede in pazient che soffrono
di artrite reumatoide o ostecartrosi

3 | Codici & Misure

RGODOL 3,6 8

RGO0O2 4,0 10
RGDOO3 4,0 12
RGO004 4,5 14
RGO00S 4,5 16
RGOO0S 4,5 18
RGOOO7 4,5 20

4 | Materiall a dlretto contatto con |l

Copolimero In fibra biorlassorbibile poll-L/D lattide 96L/4D.

pazlente Limplanto & costitulto da un disco circolare e porosa,
5 | I materiali dl cul sopra necessitano dl | No
condizioni speciall di smaltimento?
6 | latex free S|
7 | Elenco tessuti biologic o sostanze di | No
origine animale (non vitali)
|8 [ Principl attivi dei medicinal presenti | No




Scatola esterna in cartone contenente dopplo blister In

9 | Materiali confezionamento primarlo
PETG siglllato (TPC-0777°)
10 | Sterile S
L1 | Metodo di sterliizzazione | Prodotto sterlllzzato con radiazioni gamma
L2 | Periodo dl utilizzo massimo a ' 36 mesl
confezlone Integra
[ 13 | Monouso Si, implanto da utllizzare solo per un paziente
15 | Metodo di risterilizzazione Nen ammessa
14 | Modalita d pulizla/disinfezione No




Aicnda Ospedaliera
di Caserta

Sant"Anna
e San Sebastiano
di rilievo mazional

1i alta specialirzarione

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

DETERMINA DIRIGENZIALE
PARERE CONTABILE

Registro Autorizzazioni n°: UFFAUT del

Budget Economico: 2018

Codice Conto: 501010801

Descrizione: DISPOS. MEDICI IMPIANTABILI ATTIVI (MATERIALI PROTESICI)
Presente Autorizzazione: €21.235,50 n° 10 SUB 1
Registro Autorizzazioni n°: del

Budget Economico:

Codice Conto:

Descrizione:
Presente Autorizzazione: €0,00 n° SUB
Registro Autorizzazioni n°: del

Budget Economico:
Codice Conto:
Descrizione:

Presente Autorizzazione: €0,00 n° SUB

Caserta, i 20/02/2018
UOC GESTIONE ECONOMICO FINANZIARIA E DELLA

CHIANESE EDUARDO

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.



Aicnda Ospedaliera
di Caserta

Sant"Anna
e San Sebastiano
di rilievo mazionmale

3 special arlone

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

Determina Dirigenziale N. 100 del 26/02/2018
PROPONENTE: UOC PROVVEDITORATO ED ECONOMATO

OGGETTO: PROCEDURA DI AFFIDAMENTO DELLA FORNITURA, Al SENSI DELL’ART.36 CO.2D.LGS
N.50/2016, DI SPAZIATORI BIOASSORBIBILI PER UOC ORTOPEDIA —CIG ZF622470CC

In pubblicazione dal 26/02/2018 e per il periodo prescritto dalla vigente normativa in materia (art.8 D.L gs 14/2013, n.33 e smi)

Atto immediatamente esecutivo
UOC AFFARI GENERALI E LEGALI
Direttore Gaetano Gubitosa

Elenco firmatari

Di Sano Marisa - UOC PROVVEDITORATO ED ECONOMATO
Eduardo Chianese - UOC GESTIONE ECONOMICO FINANZIARIA E DELLA PROGETTUALITA' EUROPEA

Per delega del Direttore della UOC AFFARI GENERALI E LEGALL, 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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