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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. 528 del 05/09/2018

PROPONENTE: UOC PROVVEDITORATO ED ECONOMATO

OGGETTO: Proceduranegoziata ai sens dell’art.63 co.2 lett.b) punto 2 D.Lgs. n.50/2016 per la
fornituratrimestrale di n.100pz di OPHTEIS per Chirurgia Oculistica— Cig.
Z9C24C0341

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 negoziata ai sensi dell’art.63 co.2 lett.b) punto 2 D.Lgs. n.50/2016 per la fornitura
trimestrale di n.100pz di OPHTEIS per Chirurgia Oculistica — Cig. Z9C24C0341

Direttore UOC PROVVEDITORATO ED ECONOMATO

Premesso

— che il Responsabile della U.O.S.D. Oculistica di questa AORN, con nota trasmessa a 2 pec
del 21.08.2018 (all. n.1), ha trasmesso lista per un fabbisogno trimestrale di materiale
monouso per Chirurgia Oculistica;

— tra gli altri prodotti ha richiesto n. 100 pz di OPHTEIS, da richiedere, quale prodotto
esclusivo della ditta RAYNER Italia srl , distribuito in esclusiva per la regione Campania
dalla ditta Bidcare srl;

— a norma del vigente Regolamento per l’acquisto di dispositivi medici infungibili e/o
esclusivi, la suddetta richiesta ¢ stata sottoscritta per autorizzazione, altresi, dal Direttore
della Farmacia e dal Direttore Sanitario;

— con nota prot. 22069/U del 22.08.2018, ¢ stata inoltrata richiesta di offerta alla Bidcare srl,
individuata quale societa distributrice esclusiva dei dispositivi in argomento (all. n. 2)

— con nota pec. del 27.08.2018 la ditta Bidcare srl ha trasmesso offerta del 25.08.2018 , per il
prodotto richiesto dal responsabile della U.O.S.D. Oculistica, che si riporta di seguito
(allegato 3):

Codice Descrizione | Quant. Prezzo da| Prezzo CND DM

list. cd. offerto cd

A-OPFR12 | Siringa 100 35,00€ 22,50€ Q02030301 | 1674358

preriempita

di sostanza

viscoelastica

ialuronato di

sodio al

2,0%

addizionata

di sorbitolo

al 4%

Ophteis-FR

prod.Rayner

per un ammontare complessivo della fornitura pari ad € 2.250,00 oltre iva al 22%;

— il Responsabile della U.O.S.D. Oculistica di questa AORN ha ritenuto conforme I’offerta
della Ditta Bdcare srl come da attestazione posta in calce all’offerta (allegato 3);

— la spesa necessaria all’acquisto di n.100 pz di Ophteis pari ad € 2.745,00 iva inclusa al 22%,
va imputata sul conto economico n.501010701 —aut. 9/1 del bilancio 2018;

Considerato che
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- 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...”;

- DI'importo della fornitura di cui al presente provvedimento, pari ad €.2.250,00 oltre iva, a
termini dell’art.36 co.2 lett.a) D.Lgs. n.50/2016, essendo inferiore ad €.40.000,00 (iva esclusa)
consente 1’affidamento diretto della stessa che, nel caso di specie consiste nella necessita di
acquisire prodotto unico e infungibile;

- T’acquisto in argomento ai sensi dell’art. 63 co.2 lett.b) punto 2) D.Igs. n.50/2016 puo essere
effettuato, per ragioni di natura tecnica, esclusivamente presso la Ditta Bdcare distributrice
esclusiva per la regione Campania per conto della ditta Rayner Italia srl, come da
dichiarazione in allegato all’offerta a firma di Emilia Castellucci Regulatory Affaire Associate,
in quanto “il prodotto denominato Ophteis possiede caratteristiche che lo rendono unico:

- sostanza viscoelastica ad alto peso molecolare con sorbitolo che garantisce effetto osmoattivo
e in virtu della dichiarazione di esclusivita a firma di Emilia Castellucci Regulatory Affaire
Associate, per conto della ditta Rayner srl, allegata all’offerta del 27.08.2018.

Visto
- il parere favorevole del Direttore Sanitario e del direttore f.f. UOC Farmacia;
- 1l DURC e la Visura Camerale giacenti agli atti;

Attestata
la legittimita della presente proposta di determinazione, che ¢ conforme alla vigente normativa in

materia;
DETERMINA

per le motivazioni indicate in premessa, di:

1. PROCEDERE, all’acquisto, ai sensi dell’art. 63 comma 2 lettera b) punto 2 del D.lgs 50/2016,
presso la ditta Bdcare srl, distributrice esclusiva per la Regione Campania per conto della ditta
Rayner srl, di n. 100 pz di Ophteis, come da richiesta del Responsabile della U.O.S.D
Oculistica di questa AORN del 21.08.2018, quale fabbisogno trimestrale, al costo complessivo
di € 2.250,00 oltre iva:

2. IMPUTARE la spesa complessiva pari ad €2.745,00 iva inclusa al 22% al c.e. n. 501010701-
aut.9/1 del bilancio 2018.

3. PREVEDERE la clausola di recesso, ai sensi del combinato disposto dagli artt.92 e 100 del
D.Lgs. 159/2011, qualora vengano accertati elementi relativi a tentativi di infiltrazione mafiosa;

4. TRASMETTERE copia della presente determinazione al Collegio Sindacale, ai sensi di legge,
nonché alla UOC Gestione Economico Finanziaria e della Progettualita Europea e alla UOC
Farmacia;

5. DICHIARARE Ila presente immediatamente eseguibile stante I’urgenza di dotare il richiedente
dei prodotti necessari all’espletamento delle attivita di Chirurgia Oculistica.

Il Direttore UOC Provveditorato ed Economato
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Da “direzione sanitaria” <direzionesanitaria@ospedalecasertapec.it>

A "farmacia" <farmacia@ospedalecasertapec.it>, "provveditorato@ospedalecasertapec.it”
< provveditorato@ospedalecasertapec.it>

Data martedi 21 agosto 2018 - 13:54

LISTA MATERIALE PER UOSD OCULISTICA

Si inoltra la nota in cggetto.
Cordiali saluti.

Segreteria Direzione Sanitaria.

Allegato(i)
LISTA MATERIALE PER UOSD OCULISTICA. pdf (3929 Kb)

https://webmail.pec.it/layout/origin/html/printMsg.html?_v_=v4r2b26.20180820_080... 22/08/2018
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Ba: W FARMACIA AORN CASERTA" <farmaciai@ospedalecasertapsc.it>
Diata martedt 21 agosto ZOTE 1250
A »p;‘(}‘é%tiltﬁmi@’?&ﬁ»géﬁﬂiac&seﬁapﬁ& o

Allega: " Fabbisognt Finesyly per Chrirargia-Ocutistica Bdf
Oggetior  Re: Pw POSTA CERTIFICATA: Lista materiale per UOSD Oeulistica

Siinvia, in allegato, lelenco dei prodotti fuor gara per [ quali & necessario provvedere alla elaborazione det
relative provwsdimento al fine di consentime Vacquisto per un fabhisogno bimestrale con e relative dichiarazion
di infungibilit per | prodotti esclusivi inviata anche alla Direzione Sanitaria Aziendals per | successivi
adempimenti consequenziall di competenza.

VOE Farmacia

Do 1 "Prowesdiorato ADRN Caserly” proveediiorato@ospedaisnaseriapenit
& Marmecis” farmaciaBospedaaosseiepec. it

Datg © They, 16 Aug 2018 181212 +0200

Cggeite - Fu POETA CERTIFICATA: Liste matersls per UGSD Qoulistics

> in allegato si trasmette richiesta a firma dal Dott. Varricchio, con annotazione relativa all'urgenza
del Direttore Generale, contenente Pelencs dei materiali monouso per la Chirurgia Oculistica.

> Al fine di attivare la relativa procedura di acquisto, si chiede di acquisire elenco dei prodotti da
acquistarsi, completo del relativo fabbisogno trimestrale, al netto dei prodotti gia presenti in gara
di questa AORN.
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Unita Operativa Complessa
Provveditorato ed Economato

! poh
Avianda i}%m’a ors Telefono 0823/232462
&1 Caserta 9/ e-mail: provveditorato@ospedale.caserta. it
Sant'Anna ALLEOATO na. pec: provveditorato@@ospedalecasertapec.il
2 San Sebastiano

i gitisva nazinnats
& gt specializanions

2.0.0. UG ffar Genaeall - Ufcin Protocetio Generat Spett.le ditta
Protossiie: 022088/ Dats: 22/68/2018 11:31 BIDCART SRL

Ufficlo: UFFICIO PROTOCOLLG - . . * .
Classifica: amministrazione@pec.bidcare.it

ARV

OGGETTO: FORNITURA TREMESTRALE DI PRODOTTI PER OCULISTICA

Si invita codesta societa a voler formulare e far pervenire entro e non oltre 9 giorni dalla
presente e comunque non oltre le ore 12:00 del giorno 31.08.18, migliore offerta, per la
fornitura di n.100 pz di OPHTEHEIS 1.8%-codice rep. naz. 1674342

Si prega trasmettere eventuale dichiarazione di esclusivita dei prodotti e della loro
distribuzione e dichiarazione di infungibilita.

Le condizioni di fornitura sono le seguenti:

Luogo di consegna:

U.0.C. Farmacia AORN “S.ANNA E S.SEBASTIANO” via G. La Pira, Caserta.

Nella bolla di consegna, debitamente datata e numerata, secondo le vigenti disposizioni di
legge in materia, dovra essere indicato il numero del buono d'ordine, oltre alla descrizione del
prodotto, la quantita, ecc. La ditta effettuera le consegne a proprio rischio e con carico delle
spese di qualsiasi natura.

Cessione dei crediti, cessione del contratto e subappalto

la cessione dei crediti derivanti dal presente contratto & soggetta alle disposizioni di cui
all’art.106 del D.igs. n.50/2016. In particolare, le cessioni dei crediti devono essere stipulate con
atto pubblico o scrittura privata autenticata ed essere notificate alla stazione appaltante. Le
stesse diventano efficaci ed opponibili alla stazione appaltante decorsi 45 giorni dalla notifica
gualora non vengano rifiutate con apposita comunicazione.

E fatto divieto alia ditta aggiudicataria di cedere a terzi, in tutto o in parte, l'oggetto del
contratto, pena l'immediata risoluzione dello stesso nonché il risarcimento di ogni conseguente
danno. Non & ammesso il subappalto.

Fatturazione:

Si comunica che a far data dal 31 Marzo 2015 FAzienda Ospedaliera "Sant’Anna e San
Sebastiano” di Caserta accettera le fatture solo nel formato elettronico secondo I'allegato A del
DM n.55/2013 e s.m.e.i. Le fatture elettroniche indirizzate alla presente Azienda Ospedaliera
devono contenere i seguenti elementi specifici (come riportato sul sito: www.indicepa.gov.it ):

gAzienda Ospedaliera Sant'Anna e
San Sebastiano di Caserta

ECodice IPA: %aosa_OSl

Dencminazione Ente:




ICodice Univoco Ufficio: 55182G

INome dell'Ufficio: [FATTURAZIONE
iCod. fisc. del Servizio di F.E.: 02201130610
Partita lva : 02201130610

Pagamento:

il pagamento avverra nei 60 (sessanta) giorni dalla data di ricezione delle fatture da parte del
Servizio Economico-Finanziario dell'’AORN, dopo l'acquisizione del visto di regolare esecuzione
dei Responsabile della UO di destinazione.

Ai sensi e per gli effetti dell'art. 3) della legge 136 del 2010 e s.m.i. il fornitore deve assumere gli
obblighi di tracciabilita dei flussi finanziari; pertanto, per non incorrere nella risoluzione del
contratto, ai sensi dell'art. 3) comma 9 bis della suddetta legge, deve comunicare mediante
dichiarazione sostitutiva dell'atto di notorieta - art. 47 DPR 445/2000 - gli estremi del ¢/c
postaie o bancario dedicato su cui effettuare i pagamenti, unitamenie alle generalita ed al
codice fiscale dei soggetti delegati ad operare sul conto, allegando fotocopia dei documenti di
riconoscimento.

Il fornitore prende atto che il mancato utilizzo del conto corrente postale o bancario, ovvero
degli altri strumenti che assicurino la tracciabilita dei movimenti finanziari, costituisce causa di
risofuzione del contratto ai sensi dell'art. 3), comma 9 bis della legge 136/2010 e s.m.i.
L'impresa affidataria accetta, inoltre, tutte le clauscle di cui al “Protocollo di Legalita” di cui la
medesima societd ha preso visione ed ha scaricato sul sito www.ospedale.caserta.it ad
eccezione delle previsioni di cui al'art.2 co0.2 punti h) e i} e di quelle di cui all’art.7 co.l e
all’art.8 co.1 clausota 7) e 8). (vedi delibere AORN n.6 del 31.01.14 e n.357 dei 21.11.14)
Controversie

Per la soluzione di controversie eventualmente insorte nel corso dell’esecuzione della fornitura,
sara inizialmente tentata la composizione in via amministrativa. in caso di perdurante
disaccordo la risoluzione del contenzioso sara affidata al competente Tribunale di Santa Maria
Capua Vetere.

Norme comuni

Per quanto non previsto espressamente dalla presente, si rinvia alla disciplina comunitaria e
nazionale vigente in materia di contratti pubblici.

Si precisa che con la presente lettera questa Azienda non assume alcun impegno contrattuale
e, di conseguenza, pud procedere alla revoca della medesima in qualsiasi momento senza
ulteriore comunicazione.

Il Direttore UOC Provveditorato-Economato
dr.ssa Marisz Di\Sano

ML
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Provveditorato AORN Caserta

Da: <posta-certificata@pec.aruba.it>

Data: mercoledi 22 agosto 2018 14:34

A <provveditoratoi@ospedalecasertapec.it>
Allega: daticert.xml

Oggetto: ACCETTAZIONE: Fornitura trimestrale di prodotti per oculistica

Ricevuta di accettazione

1l giorno 22/08/2018 alle cre 14:34:58 (+0200) il messaggio
"Fornitura trimestrale di prodotti per oculistica” proveniente da
"provveditorato@ospedalecasertapec.it”

ed indirizzato a:

amministrazione@ pec.bidcare.it ("posta certificata")

Il messaggio € stato accettato dal sistema ed inoltrato.
Identificativo messaggio: opec288.20180822143458.02010.420.1.67 @pec.aruba.it

22/08/2018
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Provveditorato AORN Caserta

Da: <posta-certificata@pec.aruba.it>

Data: mercoledi 22 agosto 2018 14:35

A <provveditorato@ospedalecasertapec.it>
Allega: daticert.xml; postacert.eml

Oggeito: CONSEGNA: Fornitura trimestrale di prodotti per oculistica

Ricevuta di avvenuta consegna

Il giorno 22/08/2018 alle ore 14:35:00 {(+0200) il messaggio

"Fornitura trimestrale di prodotti per oculistica" proveniente da

"provveditorato @ospedalecasertapec.it”

ed indirizzato a "amministrazione@pec.bidcare.it"

é stato consegnato nella casella di destinazione.

Identificativo messaggio: opec288.20180822143458.02010.420.1.67 @pec.aruba.it

22/08/2018



Da ‘“"amministrazione” <amministrazione@pec.bidcare.it>

A "provveditorato@ospedalecasertapec.it” <provveditorato@ospedalecasertapec.it>

Data lunedi 27 agosto 2018 - 11:46

Re: Fornitura trimestrale di prodotti per oculistica

Page 1 of 1

Buongiorno,

in allegato il preventivo richiesto.
Cordiali Saluti

Maria Della Pia

a : "Provveditorato AORN Caserta” provveditorato@ospedalecasertapec.it
A : amministrazione@pec.bidcare. it
Cc:
Data ; Wed, 22 Aug 2018 14:42:20 +0200
Oggetto - Fornitura {rimestrale di prodotti per oculistica

>

ALLEGATO N..

TEBNE

Allegato(i}

OFFERTA VISCOELASTICO.pdf (7248 Kb)
OFFERTA VISCOELASTICO.pdf.p7m (7279 Kb)

https://webmail.pec.it/layout/origin/html/printMsg.html?_v_=v4r2b26.20180822_080...

28/98/2018



Spett. Azienda Ospedaliera di Caserta
S. Anna e San Sebastiano
di rilievo nazionale e di alta
specializzazione
Via Palasciano
21100 Caserta
U.0.C. Provveditorato ed Economato
C.A. D.ssa Marisa Di Sano

OGGETTO: PREVENTIVO PER VISCOELASTICO COME DA VOSTRA RICHIESTA DEL 22/08/2018 CON OGGETTO
FORNITURA TRIMESTRALE D1 PRODOTT! PER OCULISTICA

Come da Vostra richiests, la sottoscritta Maria Della Pia Codice Fiscale DLLMRAGSM54F339M
residente in Via R. CARAVAGLIOS, 51 Comune NAPOLI C.A.P. 80125

| egale Reppresentante del concorrente BIDCARE SRL sede iegale in: Via Raffaele Caravaglios,33
Comune NAPOLI C.A.P. 80125 Codice Fiscale n.07738071211 Partita LV.A. n. 07738071211 con

aspresso riferimento al concorrente che rappresenta

OFFRE QUANTO SEGUE:

CODICE DESCRIZIONE ' PREZZO | PREZZO
LISTINO | OFFERTO
1.E. |.E.
CAD. CAD

A-OPFR12 Siringa preriempita di sostanza Q02030301 1674358

viscoelastica ialuronato di
sodio al 2,0% addizionata di
Sarbitolo al 4% Ophteis-FR pro
prod. Rayner

fva :22% vostro carico

i prezzi indicati st intendono comprensivi di tutti gli oneri{ imbaliaggio, trasporto,consegna) esclusal'iva
s Validita offerta: 180gg & 7

e Tempidiconsegna: 15gg ricevimento ordine

Napoli, 25/08/2018 Firma
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Unita Operativa Complessa
Provveditorato ed Economato

gg;%{ia {gﬁﬁﬁiﬁ&ﬁ&fa Te]efORO 0823;232462

¢ Caserta e-mail: provveditoratofiospedale caserta. it
SantAnns pec: provveditoratof@ospedalecaseriapec. it
& San Sebastiane

o rfleve nazionale

i

L spscintivimtinne

ADD, UGC Affed Sunory . Itficip Frviociie Gmarsls

Speti.ie ditta
Protocolie: UE2058/ Dae 220812 ! ‘ ARE
Uifizfe: LFFICID PROFICOLLY ' e BIBC‘ SRL

Eciésfiflcx:z - amministrazione@pec.bideare.it
L

OGGETYTO: FORNITURA TRIMESTRALE Di PRODOTT! PER OCULISTICA

Siinvite codesta societa a voler formulare e far pervenire entro e non oltre 9 giorni dalia
presente e comunque non oltre le ore 12:00 del giorno 31.08.18, migliore offerta, per la
fornitura di n.100 pz di OPHTEHEIS 1.8%-codice rep. naz, 1674342

Si prega trasmettere eventuale dichiarazione di esclusivitdy dei prodotti ¢ deliz loro
distribuzione e dichiarazione di infungibilita.

Le condizioni di fornitura sono le seguenti:

LUCZo di consegna:

U.0.C. Farmacia AORN “S.ANNA E S.SEBASTIANO” via G. La Pira, Caserta,

Neila bolla di consegna, debitamente datata e numerata, secondo le vigentt disposizioni di
legge in materia, dovra essere indicato il numero del buono d'ordine, oitre alla descrizione del
prodotto, Ia guantitd, ecc. La ditta effettuera e consegne a proprio rischio e con carico delle
spese di guailsiasi natura.

Lessione dei crediti, cessione del contratto e subappalto

La cessione dei crediti derivanti dal presente contratio & soggetta alle disposizioni dib cui
ali'art.106 del D.igs. n.50/20186. In particolare, le cessioni dei crediti devono essere stipulate con
atto pubblice o serittura privata autenticata ed essere notificate alla stazione appaltante. Le
stesse divenianc efficaci ed opponibili alla stazione appaltante decorsi 45 giorni dalla notifica
qualora non vengano rifiutate con apposita comunicazione.

E fatto divieto alla ditta aggiudicataria di cedere a terzi, in tutto o in parte, {'oggetio del
contrafto, pena limmediata risoluzione delio stesso nonché il risarcimento di ogni conseguente
danno. Non & ammesso il subappaito.

Fatturazions:

Si comunica che a far data dal 31 Marzo 2015 VAzienda Ospedaliera "Sant'Anna e San
Sebastianc” di Caserta accetters le fatture solo nel formato elettronico secondo 'allegate A del
DM n.55/2013 e s.m.e.i. Le fatture elettroniche indirizzate alla prasente Azienda Ospedaliera
devono contenere | seguenti elementi specifici {come riportato sul sito: www.indicepa.gov.it B

e

Azienda Ospedaliera Sant'Anna & |
~ iSan Sebastiano di Caserta :

aosa 061

; Denomingzione Ente:

‘Codica IPA-




Codice Univoco Ufficio: B T3TYC
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T EATTURAZIONE.
Cod. fisc, del Servizio di F-E: tmoiEoele -
e — 55556113061{3”‘"‘“"“”“”%"”'"‘"“""'"W

. Tt et S

Pagementc:

il pagamento avverrd nei 60 {sessanta) giorni dalla data di ricezione delle fatture da parte del
Servizio Economico-Finanziario dell' AORN, dopo Yacquisizione del yisto di regolare gsecyzione
de! Responsabile della O ¢i destinazione. .

Aj sensi e per gl effetti daelart. 3) della legge 136 del 2010 e s.mui il farnitore deve assumere gh
obblight di tracciabilita det fluss finanziari; pertanto, per non incorrere nelia risoluzione del
contratto, al sens deil'art. 3) comma 9 bis della suddetta legge, deve comunicare mediante
dichiarazione sostitutiva dellatto di notorietd - art. 47 DPR 44572000 - gh estremi del ¢/c
postale © hancario dedicato su cui effettuare | pagamenti, unitamente alle generalita ed al
codice fiscale dei soggetti delegati ad operare sul conto, allegando fotocopia del documenti di
riconoscimento,

| fornitore prende a0 che if mancato utilizzo del conto corrente postaie 0 pancario, owWers
degli altri strumenti che assicurino 12 tracciabilitd dei movimenti finanziari, costituisce calisa di
rAsoluzione del contratic ai sansi dell'art. 3), comma @ pic delia legge 13672010 ¢ s b

impresa affidataria accells, imoltre, tutte le clausole di cui al “orotocolio di Legalitd” di cuila
medesima societa ha preso visione ed ha scaricato sul sito www.aspedaie.caserta.it ad
eccezione delle previsiont di cul all'art.2 co.2 punti h) e i} @ di quelle di cul allart.7 col e
alWarr.gco.l clausela 7Y e 8} {vedi delibere ADRN n.6 dei 31.01.14 e n.357 del 21.11.38)
Controversie

per la soluzione ¢ controversie eventualmente insorte nel corso dell'esecuziong deila fornitura,
carh iniziaimenie tentata 1a composizione in via amministrativa. in caso di perdurante
disaccorde ia Asoluzione del contenziosc sara affidata al competenta Tribunale di Santa paria
Capua veters.

Norme comuni

Per quantc non previsto espressamente daila presente, 5 rinvia alla disciplina comunitaria
nazionale vigente in materia di contratti pubblici.

5i precisa che Lon ja presente lettera guesta Azienda non assume alcun HMpegno contrattuaie
e, di conseguenia, pud procedere alla revoca dells medesima in gualsiasi momento senia
ulteriore comunicazione,

il Direttore upl meed’:tarata{conomatc
dr.ssa Maﬁsamiﬁano
ﬁ B
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yig've put a lot of fresh thinking into.our neinphteis“‘f_FR'?.ra, 1ts.a unigue bio-enqineéredo’phtha!‘r'nig;_. visc_c—_surgic:'al
device (OVD) containing free radical scavenging serbitol - designed to defiver 3 new levet of cornaal endothetial
srotertion from phaco inthyced trauma. - R BTN I : .

Sorbitot acts as an outstanding free radical s'caveﬂg'er_,:rf%eutraﬁsmg'reacﬁve_ gxygen specieéduring surgéry that cayses o
damage ic the endothatium, while siso rediicing toe risk of Inflamfnation: ' SR o o

Through the carefully pio-enginesred compbsitiﬂh" of NaHA and serbiicd, Ophteis® FRProis traﬂsform_ed inth a viscous i
cahesive, It is stable in the anteriof charnber during phaco, providing ekcellent chamber maintenance ‘and is-easy to
remove at the end of surgery. ) S o I : ) : o

W's everything you would demand from ._a'n'ovt!“— and in_aré‘ _

OPHTEIS® FR PRO KEY BENEFITS

« Qohteis® FRPro i the DMLY OVD with Sorpitokfree radical seavenging.
+ Opht

S5

: TR Drg reduces cell death oy an average of _2?.8% when comparad to market ieading OVDs"

- Cphiels® FR Pro’s bio-engineered composition of NaHA and sorbitol transforms the 2% NatA disparsive
<olution intD a visCous cohesive. o ’ .

.

A targer L2mit syringe gives you the cohﬂdence that. Ophizis® FR Pro witl support atl slements of your
cataract procedurs. L E e : :

.

Unite many OVDs, Rayner's Ophieis® FRPro does riot reed 1o be refrigerated nefore use. Withits
ctabie rhecingy &l room temperature you wiil enjoy consistent parfarmsnce for every procedure.

. 8 Dro is gesigned to protect the endethetium, provide excellent chamber maintenance and Is fuily-
valigated with all Rayner lOL inleciers. : :

* University of Srigh
nAace ires ragical st

UK, in viteo chemizal and @206 Reyner intrancular Lenses Limited, QEWTELS a registered {rade mark of Rayrern
s, data fo be published. Regulatory restricions may apply In certain markais. £C 20ie21 ZRAe

"_ Ophtais FR Pro Fact Sheet AWindd 2 07i03/2018 11:18




A Chi Interessato

MR ayner

Rayner Halia Sri
Via Borgogna 8
20122 Milano
Htalia

Cadice Fiscale 0941430068
rayneritalia@legalmail it

20 March 2018

Ref: (2018-03-20) Dichiarazione di esclusivita’ e infungibilita’

OGGEETTO: Dichizrazione di esclusivits’ e infungibilita’” - Sostanza
Viscoelastica Rayner Ophteis FR PRO codice R-OPFR1Z (Sodio laluronato 2% +

Sorbiteic 4%)

Egregio Cliente,

Con riferimento al prodotts Rayner Ophteis FR PRO codice prodotto R-OPFR12, costituito dalia
combinazione di Sodio laluronato 2% + Sorbitolo 4%, si dichiara che lo stesso e’ unice, esclusivo
infungibile in forza deWesciusiva combinazione di laluronato di sodio 2% e sorbitolo 4%.

Ringraziando per I'attenzione, porgiamo distinti saluti.

Firmate per Rayner Italia SBL~
: ’;.‘A‘s e ;

HE A
|

Emilia Casteltucei
Regulatory Affairs Associate

Registered Office; 10 Dominion Way, Worthing, West Sussex, EN14 8AQ. Registerad in Engfand No, 615538
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A Rayner

Rayner italia Sri

A Chi Interessato
Via Borgogna 8

20122 Milano

Codice Fiscale 0941130966
rayneritalia@iegalmail.i"t

20 March 2018
Ref: {2018-03-20} Distribuzicne esclusiva

OGEETTD: Bideare SRL~ Distribuzione esclusiva regione Carnpania ~ Prodotio
Rayner Ophteis FR en0 codice prodotto B-OPFR1Z
Egregic Cliente,

Con la presente, Rayner italia S.R.L., con sede legale in via Borgogna, 8 Milano, dichiara che Bidcare

sri & it distributare esclusivo, per ta regione Campania, dei prodotto Rayner Ophteis FR PRO codice
prodotto R-OPFR1Z.

Ringraziando per {attenzione, porgiamo distinti saluti.

Firmato per Rayner Italia SRL

Emilia Castallucci
Regulatory Affairs Associate

Registersd Office: 10 Dominien Way, Worthing, West Sussex, BN14 8AL, Registered in England Na. 81553%

i1ofl




A chi di competenza

Oggetto: Dichiarazione Latex Eree

Con fa presente si dichiara che je sottoeien

intraocular Lenses Limited:;

s Llinea di lenti precaricate RayOne Hydrophilic

e Lines di lenti precaricate RayOne Hydrophobic
¢ Linea di lenti pieghevoli C-flex, Superflex, M-flex e T-flex

Linea di tent] addizionali Suicoflex

Linea di iniettori R-INJ-04 e RaySert Plus

Lines di sustanze viscoelastiche Ophtels BIO 1.6%, Ophtais BIO 1.8%, Ophteis BIO 3.0%
Linea di sostanze viscoelastiche Ophteis FR-PRO

Linea di sostanze viscoelastiche Methylvise

&

@

& 9 o

sono prive di Lattice.

St precisa inoltre che Fassenza dif Lattice & tale si
riferimento al confezionamento primario e seco

Siringrazia per ia cortese attenzione

Distinti Saijuti

Firmato

@QQ CQ}’ESE@J@@

Emilia Casteituccl
Regulatory Affairs Associate
Rayner Intraocular Lenses Limitad

Regulatory Affairs department approval date 3rd April 2018

Tof2

s Rayner

Rayner Intraccular Lenses Limited

The Ridley Innovation Cenire

10 Dominion Way

Woarthing

West Sussex

BN14 8AQ

United Kingdom

Telephone: +44 {0} 1803 2583800
Fax: +44 (0) 1693 751470

waw.rayner.com

cate linee di Dispositivi Medici, predotte da Rayner

a con riferimento al materiale del dispositivo sia con
ndario.




To Whom It May Concern

Deciaration

W R ayner

Rayner intraccuiar Lenses Limited

The Ridiey Innovation Centre
10 Dominion Way

Waorthing

West Sussex

BN14 8AQ

United Kingdom

Telephona: +44 {0) 1903 258500
Fax: +44 (0) 1803 751470

WWW rayner.com

We hereby declare that the following product families of medical devices manufactured by Ravner

intraocular Lenses Limited are |atex free:

¢ Ali Prefoaded RayOne Hydrophilic modals
¢ All Preloaded RayOne Hydrophobic models

® Al C-flex, Superfiex, M-fiex and T-flex models

s Al Sulcofiex madels
e Al line of injectors R-INJ-04 and RaySert Plus

o Al Viscoelastic substances range of Gphteis BIO 1.6%, Ophteis BIO 1.8%, Ophteis BIC 3.0%

¢ Al Viscoelastic substances range of Ophteis FR-PRO

e Al Viscoelastic substances range Methylvisc

i should be noted that the aforementioned products are latex free not only in the material but also

in their primary and secondary packaging.

Kind Regards

Signed

Emilia Casteliuect
Regulatory Affairs Associate
Rayner intraccular Lenses Limited

Regulatory Affairs department apgroval date 3rd April 2018
2072







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: 501010701

Descrizione: PRESIDI CHIRURGICI E MATERIALE SANITARIO

Presente Autorizzazione: €2.745,00 n° 9 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 03/09/2018
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. 528 del 05/09/2018
PROPONENTE: UOC PROVVEDITORATO ED ECONOMATO

OGGETTO: Proceduranegoziata ai sensi dell’art.63 co.2 lett.b) punto 2 D.Lgs. n.50/2016 per lafornituratrimestrale
di n.100pz di OPHTEIS per Chirurgia Oculistica— Cig. Z9C24C0341

In pubblicazione dal 05/09/2018 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
Direttore Eduardo Chianese

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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