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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. 106 del 05/03/2018

PROPONENTE: UOC PROVVEDITORATO ED ECONOMATO

OGGETTO: FORNITURA DI MATERIALE PROTESICO PER CHIRURGIA
RICOSTRUTTIVA DELLA MAMMELLA. —DISCONTINUAZIONE PRODOTTI.

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: FORNITURA DI MATERIALE PROTESICO PER CHIRURGIA RICOSTRUTTIVA DELLA
MAMMELLA. — DISCONTINUAZIONE PRODOTTIL.

Direttore UOC PROVVEDITORATO ED ECONOMATO

Premesso che

= con deliberazione n. 133 del 28.07.2014 e stata disposta I'aggiudicazione definitiva della procedura
aperta per l'affidamento della fornitura, di durata biennale, di materiale protesico per Chirurgia
ricostruttiva della mammella, con scadenza contrattuale al 30.09.2016, successivamente prorogata con
deliberazione n.90 del 28.07.2017 fino al 31.12.2017 e come da ultima deliberazione n.2 del
04.01.2018 si e disposta l'ulteriore prosecuzione degli effetti giuridici ed economici dell’appalto in
argomento sino al 31.03.2018;

= con nota del 16.02.2018 I'UOC Farmacia ha trasmesso la comunicazione della ditta Johnson &
Johnson Medical Spa in merito alla discontinuazione degli espansori tissutali mammari CPX2 e CPX3 da
parte della divisione Mentor (allegato 1);

= |a ditta Johnson & Johnson Medical Spa, nella suddetta nota, ha comunicato che gli espansori tissutali
mammari CPX2 e CPX3 sarebbero stati sostituiti dagli espansori CPX4 alle stesse condizioni economiche
di gara;

=con nota del 19.02.2018 sono stati richiesti allUOC Farmacia chiarimenti in merito alla
discontinuazione degli espansori tissutali mammari CPX2 e CPX3 (allegato2);

= con nota del 21.02.2018 I'UOC Farmacia ha trasmesso comunicazione in merito ai richiesti chiarimenti
(allegato3);

= il Direttore delllUOSD Breast Unit (Senologia) ha espresso parere favorevole in merito alla
sostituzione degli espansori tissutali mammari CPX2 e CPX3 con gli espansori CPX4 come indicato
nell’allegato 1;

Considerato che

® |a suddetta sostituzione non comporta alcuna spesa aggiuntiva per I'’Azienda, rimanendo invariate le
condizioni economiche e di fornitura;

Ritenuto

= che la presente proposta di determinazione e formulata previa istruttoria ed estensione conformi
alla normativa legislativa vigente in materia;
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DETERMINA

1. di prendere atto della comunicazione della ditta Johnson & Johnson Medical Spa in merito alla
discontinuazione degli espansori tissutali mammari CPX2 e CPX3 da parte della divisione Mentor,
cosi come trasmessa dalla UOC Farmacia e del parere favorevole del direttore dell’UOSD Breast
Unit (Senologia) in merito alla suddetta sostituzione;

2. di prendere atto che gli espansori tissutali mammari CPX2 e CPX3 saranno, pertanto, sostituiti dagli
espansori CPX4 alle stesse condizioni economiche di gara;

3. di prendere atto, altresi, che la suddetta sostituzione non comporta alcuna spesa aggiuntiva per
I’'Azienda, rimanendo invariate le condizioni economiche e di fornitura;

4. di trasmettere copia del presente atto al Collegio Sindacale, come per legge, all’ UOC Farmacia e
all’uOSD Breast Unit.

Il Direttore UOC Provveditorato ed Economato

Dr.ssa Marisa Di Sano
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Da "FARMACIA AORN CASERTA" <farmacia@ospedalecasertapec.it>
A "Provveditorato" <provveditorato@ospedalecasertapec.it>
Data venerdi 16 febbraio 2018 - 13:42

Avviso di DISCONTINUAZIONE di CPX2 e CPX3

Si trasmette quanto in allegato per gli adempimenti di competenza.
U.O.C. Farmacia

Allegato(i)
MX-M502N_20180216_135503.pdf (463 Kb) ALLEGATO N{

https://webmail.pec.it/layout/origin/html/printMsg html? v =v4r2b26.2011
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MEDICAL 5.0.A.

23/03/2016

Gentile Cliente,

I'obiettivo della divisione Mentor & aiutarVi nel supportare le Vostre pazientl affinché esse possano
ricevere tutte le informazioni necessarle per fare una scelta consapevole quando affrontanc la
ricostruzione mammatria. Siamo quindi consapavali che & fondamentale per Vol poter contare su un
partner che sia in grado di fornirVi prodotti migliori, consigli imparziali, formazione altamente qualificata
per ciascun intervento di ricostruzione mammaria.

Nel giugno del 2013 abbiamo lanciato gli espansori tissutali mammari CPX™4, ampliando la nostra
gamma di espansori tissutali CPX™,

Tali nuovi prodotti posseggono le medesime forme, dimensioni e caratteristiche tecniche della gamma
del CPX™2 e CPX™ 3, ma beneficiano di caratteristiche aggiuntive:

» La superficie autosigillante BUFFERZONE® & stata resa ancora pit flessibile & la maggiore
malleabilitd dell'involucro rende ancora pit facile sia l'inserimente che la rimozione
dall'impianto.

= La cupola di iniezione dell'espansore mammario presenta un potere magnetico aumentato del
48% rispelto a quello del CPX™2 e CPX™3, e rende dunque rilevabile I'espansore mammario
con assoluta facilita e accuratezza attraverso il relativo dispositivo magnetico.

* Gli espansori tissutali mammari MENTOR® CPX™4 e CPX™4 dotati di alette di sutura,
utilizzatl per la ricostruzione del seno in segulto a mastectomia, sono destinati ad un impianto
sottocutaneo o sottomuscolare temporaneo. Devono essere uillizzatl entro un Intervallo di
tempo determinato dal medico, per oftenere il grado di espansiane tissutale desiderato dal
punto di vista clinico.

Dopo Il loro lancio, pazienti e chirurghi hanno espresso pareri favorevoll nel confronti degli espansori
CPX™M4,

Per questo motivo, nel 2016 Mentor, fabbricante legale degli espansori tissutali mammari CPX™2 e
CPX™3, ha deciso d| sospendeme la produzione per poter focalizzare le proprie risorse per rispondere
ai bisogni del clienti e delle pazientl attraverso gli espansori CPX™4 & dunque continuando lo sviluppo
degli espansori mammari. Il nostro obiettivo & consentire ai chirurghi di migliorare continuamente la loro
esperienza cosi che anche | risultatl clinici conseguiti sulle pazientl sia migliore grazie all'Innovazicne.

A seguito di tale discontinuazione, Vi informiamo che a partire dal 29 febbraio 2016 ogni richiesta di
espansori tissutali mammari CPX™2 e CPX™3 sara evasa fornendoVi gli espansori CPX™4.

Bada hegnte Vi dul Mare, 58, 50071 Pomezia (RM} Tal. +39 08 911841 Fax +33 08 91104200
Aaal aparatha: Via dal Mara, 56, 00071 Pomazia (RM) Tel, +30 0F 811047 Fax +10 05 01104280 — Via M. Busparrall, 23, 20093 Gologne Manzsss (M) Tel. £38 02 647421 Fax +30 02 6438330
Cap, Soc, € 6,000.000.00 v, con saclo unlco REA 1072108 N° lagr, Rog, Impr. Roma/ C.F.{ P.. DADU2451008
N tactlzlone Reglstra AEE, [TOBOZOODUO00Z24 N° laehizions Regista Hazlonals Plie IT090E0P00000270
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Bann iegals: Vs dal Mare, 55, 00071 Pomezis (HM) Tel +39 06 51184 Fax +38 08 91154250
Sadl aparaiiva; Vie dal Mare, 56, 00071 Pamazla (RM) Tal, 38 06 811541 Fax 438 06 91104280 = Via M. Buonarmt), 23, 20003 Calegna Merzesaa (M) Tal, #30 02 §47421 Fox +30 02 8439130
Cap, Soc, € 6.000.000,00 |.v. con sodlo unico REA 1072108 N* or, Raep. Impr, Romn / G.F, { Pl 03082481008
W [serizions Ragistro ALE.E. (T03020000000224 NT [scriziona Reglstrg Nozlanals Plla ITOI080POOO002T0
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Bade lngelo: Vie dal Mera, 68, 00071 Pomezls (RM) Tol #3806 911841 Fax +38 08 91184290
Badi operalive: Via del Mare, 56, 00071 Pomeazls (Tthl) Tol <38 00 911841 Fax+34 08 91194280 - Via M. Buonarmt, 23, 20083 Gokagne Manzess (M1) Tol +38 02 047421 Fax +30 02 5439330
Cap. Soc. € 6.000.000,00 kv, con vocio unico REA 1072108 M° iacr. Rag, Impr, Rama / C.F, [ .1, 08042461008
H* Incrizione Replstre AEE, ITOB0Z0000000224 N* |acrizions Reglstio Mazlonale Pile (TOOD80P00000270
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E .
ﬁaturgﬁﬁente, la sostituzione degli espansori mammari CPX™2 e CPX™3 con gli espansorl mammari
CPX™4 avverra mantenendo le medesime condizioni economiche in vigaore.

Se non avete ancora avuto {'opportunitd di conoscere e valutare gli espansori CPX™4, vi invitiamo &
farlo ora. Ci auguriamo, quindi, che prendiate in considerazione i codici CPX™4, per poter cosi trarre
vantaggio da tutte le ultime novita della gamma di espansori CPX™, Per vostra comodita, alleghiamo
una tabella di conversione relativa agll espansari CPX™4,

In caso di domande, non esitate a contattare Il nostro customer service (tel 0691194500) o il vostro
referente di zona. Faremo del nostro meglio per sostenervi quotidianamente & per fornirvi futte |e
infarmazioni necessarie,

Distinti saluti,

Johnson & Johnson Medical S.p a.
Divisione Infection Prevention,
Plastic, Breagt—e*EPTs
' ; |

% e ¥/
Dott. Bruno Papari
Amministratore Delegato

Sada lagale; Vi del Mare, 58, 00071 Pomszia (RM] Tel. +3906 811941 Fax +39 06 81194220
Sed] oparative: Via dul Mare, 56, 00071 Fomozia (RM) Tal. +30 08 811941 Fax +38 08 01104280 - Via . Buonarret), 23, 20003 Colognn Monzoso (M) Tal, +30 02 847421 Fax +30 92 5420330
Cop. Soe. €65,000,000,00 v, con soclo unico REA 1072108 N¥|ser, Rag, mpr, Rerma / €7, / P.L 08082461003
M? iRerizione Repisire AE.E. [TOB020000000Z24 14° [pailzlann Reglito Mazionale Ple ITO0060P00000270
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(cll a%&.sorl tissutali mammari CPX™4 di MENTOR® possono essere utilizzatl per ricostruzioni
mammarie a seguito di mastectomia, correzione di seno ipotrofico, controllo di cicatrici e difetti del
tessuto mammarlo. Tall espansori si intendono per impianto sottocutaneo o sottomuscelare di natura
temporanea: essi devono essere ulilizzati entro il lasso di tempo indicato dal medico, al fine di ottenere il
livello clinicamente desiderato di espansione tissutale.Gli espansori tissutali mammarl CPX™4 sona
dispositivi che contengono cupole a iniezione magnetica @ NON sono compatibili con la risonanza
magnetica, NON utilizzare gli espansori tissutali CPX™4 in pazientl che potrebbero necessitare di
risonanza magnetica. NON utflizzare gli espansori tissutall CPX™4 in pazienti a cul & stato
precedentemente impiantato un dispositivo che pud essere influenzato da un campo magnetico. Il
dispositivo potrebbe spostarsi durante la risonanza magnetica e provocare dolore ¢ uno spostamento,
con conseguente possibile intervento di revisions. E stato dimostrato che la percentuale di estrusione
dell'espansore aumenta se quest'ultimo & impiantato in prossimitad di zone lese: cicatrici, tessuto
bruciato o sottoposto a forti radiazionl, ossa schiacciate o zone In cul si & gia intervenutl con una
riduzione chirurgica massiccia.

Le pazlenti devono essere informate e comprendere rischi e vantaggi degli espansori tissutali
MENTOR®, e devono avere [a possibilita di consultarsi con vol prima di decidere per I'intervento.

Per indicazioni, controindicazioni, avvertenze e precauzioni dettagliate sull'uso di tutti | dispositivi
MENTOR®, si prega di consultare la scheda tecnica fornita con ogni prodotto o verificare le informazioni
importanti per la sicurezza sul sito www.mentorwwllc.eu

Sudu legale: Via dal Mare, 86, 00071 Petiea (RM) Tel. #3406 911841 Fax +30 08 91189260
Gadl apacaliva: Vi dul Maro, 66, 00071 Pamazin (7tM) Tel. +30 06 011941 Fax +59 £8 81164200 - Via M. Bunnarmad, 23, 50093 Colagme Merzese {MI} Tal, +30 02 847421 Fax =38 02 6429330
Gap, Soc. €6.000.000,00 v, con seclo unlen REA $072108 N* lser, Reg, Impr. Roma / G.F. / P 08082461008
M* jaariziane Regislie A €.C. T0A0Z0000000224 WY |acrdzione Registro Nazionale Plia [TOS0E0POO0D0NZT0
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Da ‘“provveditorato" =<provveditorato@ospedalecasertapec.it=

A "farmacia" <farmacia@ospedalecasertapec.it>
Data lunedi 19 febbraio 2018 - 10:46 ALLEGATO N'-?—

Avviso di Discontinuazione di CPX2 E CPX3

In riferimento alla Vs. comunicazione del 16.02.2018 di pari oggetto per poter provvedere a quanto richiesto si
chiedono chiarimenti in merito alla gara e in particolare al lotto e al parere dell'utilizzatore.

Distinti Saluti

https://webmail.pec.it/layout/origin/html/printMsg.html? v_=v4r2b26.20180123 120... 19/02/2018
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Da "FARMACIA AORN CASERTA" =farmacia@ospedalecasertapec.it>
A "provveditorato@ospedalecasertapec.it” <provveditorato@ospedalecasertapec.it>

Data mercoledi 21 febbraio 2018 - 12:29

Re: Avviso di Discontinuazione di CPX2 E CPX3

In merito alla Vs si comunica che il dispositivi in oggetto sono presenti nella proroga di gara di materiale
protesico per chirurgia ricostruttiva della mammelia (lotto 4) per i quali il Dott. Pitruzzella, responsabile della
U.0.S.D. Breast Unit ha espresso parere favorevole alla sostituzione dei codici precedentemente aggiudicati.

U.O.C. Farmacia

Da - “provveditorato” provveditorato@ospedalecasertapec.it ALLEG ATO N
A | "farmacia” farmacia@ospedalecasertapec.it LEL
Ce .

Data . Man, 18 Feb 2018 10:46:34 +0100
Oggetto : Avviso di Discontinuazione di CPX2 £ CPX3

> In riferimento alla \Vs. comunicazione del 16.02.2018 di pari oggetto per poter provvedere a quanto richiesto
si chiedono chiarimenti in merito alla gara e in particolare al lotto e al parere dell'utilizzatore.,

= Distinti Saluti

https://webmail.pec.it/layout/origin/html/printMsg.html? v _=v4r2b26.20180123 120... 21/02/2018
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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. 106 del 05/03/2018
PROPONENTE: UOC PROVVEDITORATO ED ECONOMATO

OGGETTO: FORNITURA DI MATERIALE PROTESICO PER CHIRURGIA RICOSTRUTTIVA DELLA
MAMMELLA. -DISCONTINUAZIONE PRODOTTI.

In pubblicazione dal 05/03/2018 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
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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