Aicnda Ospedaliera
di Caserta

Sant"Anna
e San Sebastiano
di rilievo mazionmale

Ita specializzazione

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

Determina Dirigenziale N. 536 del 07/09/2018

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 colorantein fiale per Chirurgia Oculistica— Cig:
Z0D24CF90C

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 colorante in fiale per Chirurgia Oculistica — Cig: Z0D24CF90C

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, fra cui:

-n.15 fiale di F6HS8 100% perfluorohexylottano ultrapurificato silicn solvent,
-n.30 fiale di DOUBLE DYNE COLORANTE A BASE DI LUTEINA,
da richiedere, quale prodotto esclusivo della Ditta ALFA INTES 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. 22091/U del 22.08.2018, ¢ stata inoltrata richiesta di offerta alla Ditta Alfa
Intes srl, individuata quale societa che commercializza in esclusiva dispositivi in argomento
(all. n. 2)

— con nota pec. del 31.08.2018 la ditta ALFA INTES srl ha trasmesso offerta per i prodotti
richiesti dal responsabile della U.O.S.D. Oculistica, che si riporta di seguito (allegato 3):

Codice Descrizione Quant. | Prezzo | Prezzo | CND RDM
da list.| offerto
cd. cd
VITREOUS fiale di F6H8 100%| 15 410,00€ | Q02030205 | 8677
SUBSTITUTE | perfluorohexylottano
F6HS ultrapurificato silicn
solvent
COLORANTE | fiale di DOUBLE| 30 86,00 Q02030201 | 1685394
DOUBLEDYNE | DYNE colorante a
base di luteina

per un ammontare complessivo della fornitura pari ad € 8.730,00 oltre iva al 22%;

— il Responsabile della U.O.S.D.. Oculistica di questa AORN ha ritenuto conforme I’offerta
della Ditta ALFA INTES srl (allegato 3);

— la spesa necessaria all’acquisto di n.15 fiale di F6H8 100% perfluorohexylottano
ultrapurificato silicn solvent ad un importo pari ad € 7.503,00 iva inclusa al 22%, e n.30
fiale di DOUBLE DYNE colorante a base di luteina ad un importo pari a €.3.147,60 iva
inclusa, per complessivi €.10.650,60 comp. Iva, va imputata sul conto economico
n.501010701 —aut. 9/1 del bilancio 2018;

Considerato che



r REGIONE CAMPANIA
'ﬂ?%‘* ds pedaers AZIENDA OSPEDALIERA DI CASERTA
I Laser

Sant'Anna SANT'ANNA E SAN SEBASTIANO
e San Sebastiano
di rilievo nazionale DI RILIEVO NAZIONALE E DI ALTA SPECIALIZZAZIONE

e di alta specializzazione

- 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 €.8.730,00 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 ALFA INTES;

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 ALFA INTES, che commercializza i prodotti in questione in esclusiva: n.15 fiale
di F6H8 100% perfluorohexylottano ultrapurificato silicn solvent al costo iva inclusa di
€.7.503,00, e n.30 fiale di DOUBLE DYNE colorante a base di luteina al costo iva inclusa di
€.3.147,60, 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 € 10.650,60 comp iva;

2. IMPUTARE la predetta spesa complessiva iva inclusa al 22% al c.e. n. 501010701-aut.9/1 del
bilancio 2018.

3. PREVEDERE Ia 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 alla UOC Farmacia.

Il Direttore UOC Provveditorato ed Economato
dr.ssa Marisa Di Sano
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5z “direzione sanitaria” <direzionesanitaria@ospedalecasertapec.it>

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

Data martedi 21 agosto 2018 - 13:54

LISTA MATERIALE PER UOSD OCULISTICA

it ] i oA A o 4 k!
Si ineltra la nota in oggetio.

Cordiali saluti.

Segreteria Direzione Sanitaria.
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LISTA MATERTALE PER UOSD QCULISTICA.pdf (3929 Kb)
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Unita Operativa Complessa
Provveditorato ed Economato

Arienda @ég}exﬁaﬁa«m Telefono 0823/232462

di Caserta e-mail: provveditoratodospedale.caserta.it
LantiAnma pec: provveditorato@ospedalecasertapec. it
e San Sebastiano '

i sitlave nagionate
e ot wita specializrarions

A00. 0G Affaié Generali - Uficlo Protocolln Genarale Spett.le ditta
Protoceile: 0022094/U Data: 22/08/2018 12:16 ALFA INTES SRL
Uficlo:  UFAICIC RROTOCOLL ufficiogare.alfaintes@pec.it

Classiflcx:

MR ARG

OGGETTO: FORNITURA TRIMESTRALE DI PRODOTTI PER OCULISTICA

Si invita codesta societd 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.15 FIALE D! F6H8 100% perfluorohexylottano ultrapurificato silicn solvent-codice rep. naz.
N. 8686;

n. 30 fiale DOUBLE DYNE COLORANTE A BASE DI LUTEINA-cod. rep. naz.. 19048

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.SEBASTIANQ” 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 quantitd, 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

L3 cessione dei crediti derivanti dal presente contratto & soggetta alle disposizioni di cui
all'art.106 del D.lgs. 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 alla 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 I'Azienda Ospedaliera "Sant'Anna e San
Sebastiano" di Caserta accettera le fatture solo nel formato elettronico secondo l'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 ):




é Denominazione Ente: gAzienda. Ospedaliera Sant'Anna e
; ‘San Sebastiano di Caserta
ICodice IPA: aosa_061

Codice Univoco Ufficio: 551B2G

INome dell'Ufficio: ~ FATTURAZIONE

(Cod. fisc. del Servizio di F.E.: 102201130610

iPartita Iva : 102201130610

Pagamento:

it pagamento avverra nei 60 (sessanta) giorni dalla data di ricezione delle fatture da parte del
Servizio Economico-Finanziario dell'AORN, dopo I'acquisizione del visto di regolare esecuzione
del 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 tracciabilitd 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¢/c
postale o bancario dedicato su cui effettuare i pagamenti, unitamente 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
risoluzione 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 clausole di cui al “Protocolio 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 all’art.2 co.2 punti h) e i) e di queile di cui allart.7 co.l e
all’art.8 co.1 clausola 7} e 8). (vedi delibere AORN n.6 del 31.01.14 e n.357 del 21.11.14)
Controversie

Per Ia soluzione di controversie eventualmente insorte nel corso dell’esecuzione della fornitura,
sard 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 gualsiasi momento senza
ulteriore comunicazione.

Il Direttore UOC Provveditorato-Economato
dr.ssa Marisa Pi Sano

s




blagina 1 di 1

Provveditorato AORN Caserta

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

Data: mercoled: 22 agosto 2018 14:26

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

Oggetto: CONSEGNA: Fornitura trimestrale di prodotti per oculistica

Ricevuta di avvenuta consegna

Il giorno 22/08/2018 alle ore 14:26:56 (+0200) il messaggio

"Eornitura trimestrale di prodotti per oculistica” proveniente da
"provveditorato@ospedalecasertapec.it”

ed indirizzato a "ufficiogare.alfaintes@pec.it”

& stato consegnato nelia casella di destinazione.

Identificativo messaggio: opec288.20180822142654.14433.441.1.68@pec.aruba.it

22/08/2018
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Provveditorato AORN Caserta

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

Data: mercoledi 22 agosto 2018 14:26

Al <provveditorato@ospedalecasertapec.it>
Allega: daticert.xml

Oggetto:  ACCETTAZIONE: Fornitura trimestrale di prodotti per oculistica

Ricevuta di accettazione

Il giorno 22/08/2018 alle ore 14:26:54 (+0200) il messaggio
"Fornitura trimestrale di prodotti per oculistica” proveniente da
"provveditorato@ospedalecasertapec.it”

ed indirizzato a:

ufficiogare.alfaintes@pec.it ("posta certificata”)

Il messaggio e stato accettato dal sistema ed inoltrato.
Identificativo messaggio: opec288.20180822142654.14433.441.1.68@pec.aruba.it

22/08/2018



Pagina 1 di2

Da “Ufficio Gare Alfa Intes" <ufficiogare.alfaintes@pec.it>
A "“provveditoratoc AORN Caserta'™ <provveditorato@ospedalecasertapec.it>
Data venerdi 31 agosto 2018 - 10:15

R: Fornitura trimestrale di prodotti per oculistica

Si imette nostra offerta in allegato

cordiali saluti

Rita Ciccarelli

Via .l Barwdiera, Nuovo Centro Commerdale - 30026 Casoria {NAY
Email: rita.ciccarelli@alfaintes.it - www.alfaintes.it
pel. +39 0811527055 - fax: +3Y9 OB119527067

skype: ciccaredlirita_alfaintes

- 8¢ non & proprio necessario, non stampare questa mail,

CONFIDENZIALE: Questo messaggio e gii eventuali allegati sono confidenziali e riservati. Se vi & stato
recapitato per errore e non siete fra i destinatarf elencati, siete pregati di darne immediatamente avviso al
mittente. Le informazioni contenute non devono essere mostrate ad altri, né utilizzate, memorizzate o copiale
in qualsiasi forma

CONFIDENTIALITY: This e-mail and any attachments are confidential and may be privileged. If you are not a
named recipient, please notify the sender immediately and do not disclose the contents to another person, use

it for any purpose or store or copy the information in any medium.

https://webmail.pec.it/layout/origin/html/printMsg.html?_v_=v412b26.20180822_080... 31/ 08/2018
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Da: Provveditorato AORN Caserta <provveditorato@ospedalecasertapec.it>
Inviato: mercoledi 22 agosto 2018 14:34

A: ufficiogare.alfaintes@pec.it

Oggetto: Fornitura trimestrale di prodotti per oculistica

Allegato(i)

Schede tecniche.pdf {1815 Kb)
Dichiarazione.pdf (226 Kb)
Offerta Economica.pdf (461 Kb)

https://webmaﬂ-pec.it/layout/originfhtml/printMsg.html?_v_:v4r2b26.201 80822 080... 31/08/2018
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ALFAINTES S.R.L.

Sede Legale: Via F.4i Bandiera, N.C.C. 80025 Casoria (NA) ITALY
Tel: (+39) 084,195 27 055 - FAX, {+38) 081.19527.087

Email info@alfairntes it web: www alfaintes it

SCHEDA TECNICA

CODICE PRODOTTO: 015048

MODELLC: Colorante Doubledyne siringa da 0,5 m!

PRODUTTORE: Alfa Instruments Srl—Via £.1li Bandiera N.C.C, — 80026 Casoria (NA), Campanig, iTALIA

DISTRIBUTORE: Aifa Intes S.r.t, Via Fratellt Bandiera, n.c.c. - 80026 Casoria (NA}, Campania iTALIA

DESTINAZIONE USO: Colorante per ia membrana limitante Interna e la membrana epiretinica

MATERIALE D! COSTRUZIONE: Luteina solubile (2%}, brilliant biue (6,05%) e trypan blue (0,15%)

PRESENZA DI LATTICE: NO

STANDARD DI RIFERIMENTO: Conformita alla direitiva 93/42 CEE

CLASSE DI APPARTENENZA : Il a

€ODICE CND: O02030201

NUMERO DI REPERTORIO: 1685354

AMBITO DE UTHLIZZO: Usp intraoperatario cftalmice

DESCRIZIONE : Colorante intraoculare composto da Luteina solubile [2%), britliant blue {0,05%) e trypan blue (0,15%)

TIPO O CONFEZIONAMENTO: Siringa da 0,5 ml

NUMERG PEZZI PER SCATCOLA: 5 pezzi

TIPOLOGIA DI PRODDTTO: Dispositivo chirurgico in conformita alla normativa vigente (vedi allegato dich. CE}.

COMPATIBILITA’ CON PRODOTT! DISINFETTANTI, SOLUZIONI ACIDE E BASICHE: Ul prodotto pud essere utilizzato in presenza dit
acido ialuronico, sostanza isotonica salina bilanciata. Assolutamente non deve venire a contatto con acidi o essere miscelato con
altre sostanze.

VALIDITA’ INDICATIVA DEL PRODOTTO E STERILIZZAZIONE: il prodetto ha 2 anni di validith dalla data della sterllizzazione e
comunque sino alla data di scadenza riportata sulle confezion. i prodotto & sterilizzato a vapore.

STOCCAGGIO: Conservare a temperatura smblente, in luogo asciutta, al riparo da umiditd, ragg! diretti del sole e fonti di calore e
comungue entre i limiti indicati nel fogho Hlustrative.

MODALITA" DI SMALTIMENTO DEL PROBOTTO: Smaltire I pradotta, se non utilizzato o dope Yutilizzo, mediante un apposito
contenitore in plastica antitaglio, richiudibile ermeticamente, e rispattare le aventuali normative interne ospedaliere vigenti in
materia dl smaltimento di dispositivi medici taglienti, infettl o potenzialmente tali.

LA CONEEZIONE DEL PRODOTTO RIPORTA LE SEGUENT! INFORMAZIONI: Numero di cataiogo e di lotto, data di scadenza, tipo di
sterilizzazione, stabilimanto di produzione, marchio CE.

finistratore Unico
Gelsomine Lucia

C.C.LA.A. NAPOLI REA N.901826 ~ Capitale sociale € 99.000,00 i.v. CODICE FISCALE E PARTITA IVA 07677821212
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Leading in purity and variety

F6HS Sostituto Vitreale

Alcane semifluorinato ultrapurificato

' F6HE Vitreous Substitute & una soluzione incolore,
omogenea, composta al 100% da perfluorohexylottano
[{C6F13C8H17) ultrapurificato. L' FEHR Vitreous Subistitute &
chimicamente e fisiclogicamente inerte e assolutamente
atossico, insolubile in acqua ma perfettamente solubile in
perfluarocarboni e idrocarburi liquidi. | perfluorocarboni
utitizzati per la distensione ¢ la manipolazione deila retina
durante il processc operatorio, davono assolutamente
essere rimossi al termine delta procedura chirurgica. L' FeHE
Vitreous Substitute & Il primo perfluorocarbone che, grazie
alla sua ridotta densita, pud essere implegato sia come
strumento intracperatorio per la distensione e la
manipolazione della refina sia come sostanza tamponante a
lungo termine per il trattamento det distacco di retina.
L'utilizzo dell' FEHS Vitreous Substitute offre notevoli
vantaggi nelle procedure di traslocazione retinica. Inolire, I
FGHS Vitreous Substitute & attualmente l'unico solvente
hiocompatibile dell'olia di silicone. La provata efficacia delt'
£6HE Vitreous Substitute nella rimozione deifolio disilicone
dalla cavita vitrea, dalla camera anterlare @ dalla superficie
delle lent] intraoculari & stata ampiamente dimostrata. | residut di olio di silicone rimasti nell’ occhio si
disciolgono completamente nell’ F6H8 Vitreous Substitute. Pertanto, I' F6HB Vitreous Substitute & adatto
perfettamente per la rimozione dell'olia di silicone e per la pulizia delle fenti intraoculari impiantate, dopo
tamponamento con olio di silicone. Tanto pil bassa la viscosita deli’olio di silicone utilizzato, tanio migliore
il processo di discioglimenta.

Compgsizione
100% Perfluorohexylottano (FeHs)

Proprieta fisiche
Densita (g/cm3 a 25°C) = 1.33

Indice di rifrazione {a 20°C) = 1.343
Tensione superficiale {mN/ma 25°C} = 21.0
Tensione interfacciale (mM/ma 25°C}=49.1
Viscosita {mPas a 37°C) = 2.5

punto di ebollizione (°C) =223

Utilizzo e dosagpio

U F6HS Vitreous Substitute & un dispositive medico efficace nelfa rimozione completa dei residul di olio di
silicone dallarea vitreale e da lenti intraoculari dopo I'impiante. La rimozione dell'clio di silicone e
Yaggiunta di F6H8 Vitreous Substitute nella cavita vitrea vengono effettuate nel corso di una vitrectomia, [
cui passaggt sono standardizzati. Utifizzando la tecnica delle tre vie, Pentrata sclero-temporale mantiene un
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costante rifornimento di soluzione salina bilanciata, una seconda entrata permette Pintroduzione di una

fibra ottica e 1a terza via consente la rimozione dell’oiio di silicone. Dopo I'avvenuta rimozione deli’olic di

silicone, da circa 5 mla 9 ml di F6H8 Vitreous Substitute devono essere intettati nelia cavita vitrea e

successivamente rimossi attraverso lo scambio con soluzione salina bilanciata. Nel caso in cui i residui di

olio di silicone non fossero completamente disciolti, la procedura put essere ripetuta. La rimozione totale

dell' EGHS Vitreous Substitute & assicurata, in quanto esso & pili pesante dell’acqua ed entrambi | mezzi

sonc otticamente separati in modo completo dalla sua interfaccla. Grazie alla bassa viscosita dell’ F6H8

Vitreous Substitute, si possona utilizzare aghi smussi standard tra { 20 £ 123g. L' F6HS8 Vitreous Substitute

pud essere iniettato senza problem! utilizzando l'apposita siringa inclusa nella confezione. La quantita

necessaria teve essere stabilita dal chirurgo. Qualora si intenda iniettare I' F6H8 Vitreous Substitute

utilizzando altre siringhe si consiglia di iniettare i prodotto immediatamente dapo Favvenuto riempimento

delia siringa. L'impiego di siringhe che utilizzano | olic di silicone come lubrificante potrebbe rendere pitt :
difficoltosa la manipolazione. @

Altre Indicazion]

Limpiego dell' FEHS Vitreous Substitute pud talvolta portare ad emulsioni del prodetto. E' opportuno
notare che le eventuali emuisioni delf' F6H8 Vitreous Substitute sono notevoimente differenti da guelle
dell'olio di silicone, in quanto caratterizzate da bolle di dimensioni molto pill grandi e facili da rimuovere.
tempao di permanenza nelf'occhic & deciso direttamente dal ehirurgo. Durante uno studio multicentrico
candotto sotto la direzione della Clinica Oculistica dell' Université di Aachen I' F6HS Viireous Substitute &
stato mantenuto per periodi compresi tra due settimane e tre mesi. Pertanto, aifa iuce delle attuali
conoscenze, i tempo di permanenza neil'occchio non deve superare i tre mesi,

Effetti collaterall :
Non sono conosciutife. i

interazioni :
1 FEHE Vitreous Substitute interagisce con |'clio di silicone, L'utilizzo dell’ F6HB Vitreous Substitute in
associazione con i'clio di silicone potrebbe portare, dopo qualche tempo di permanenza nelf'occhio, ad una i
opacificazione del prodoito. Per questa ragione sé ne sconsiglia l'impiego come sostanza tamponante in
associazione con olio di silicone. In occhi nei quali & stato iniettato I FEHB Vitreous Substitute come
sostanza tamponante a lungo termine si sconsigliano i trattamenti di criochirurgia in quanto patrebbero
determinare una solidificazione del prodotto.

Sterllizzazione
Sterilizzazione a calore secco con successivo traftamento in autockave,

;
{
i
3
;
i
i
;

Confezionamento
L' F6HR Vitreous Substitute & disponibile in fiale sterili, singolarmente racchiuse in busta e scatola di
cartone.

Validita !
4 anni dalla data del confezionamaento. ;

Conservazione
A temperatura ambiente in posizione verticale.

presenza di lattice naturale o derivati
Latex Free.
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Fabbricante
fluoron GmbH — Germaiy

Distributore autorizzato
Alfa instruments sel - itakia

[ Descrizione Prodotto

Codice Prodoito

Numero di registrazione
Banca Dati DM

9 mi

FGHS Vitreous Substitute ~ Fiala da | G-80606 8677
& mi
FEHE Vitreous Substitute — Fiala da | G-806039 8686

Dispositivo implantablie - Classe Hb - Rif. 2.4 Regola 8 All, IX del DL, 46/97
Classificazione Nazionate Dispositivi Medici CND - Cadice Q02030205
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ALFA INTES S.R.L,

Sede Legale: Via F.1 Bandiera, N.C.C. 80026 Casoria (NA} ITALY
Tel: (+39) 081.195,27.055 ~ FAX: (+39) 08%.195.27.087

Email infofaligintes.it web: wynw aifaintes it

SCHEDA TECNICA

CODICE PRODOTTO: 013047

MODELLO: Colorante Doubledyne fiala da 1 mi

PRODUTTORE: Alfa Instruments Sri —Vla F.ifi Bandiera N.C.C. — 80026 Casoria (NA), Campania, [TALIA

DISTRIBUTORE: Alfa Intes 3.r.,, Via Fratelli Bandiera, mc.c. - 80026 Casoria {NA}, Campania ITALIA

DESTINAZIONE US0: Colorante per la membrana limitante Interna & la membrana apiretinica

MATERIALE DI COSTRUZIONE: Lutaina solubile (2%}, britliant blue {0,05%) e.irypan blue {0,15%)

PRESENZA DI LATTICE: NO

STANDARD DI RIFERIMENTO: Conformita alla direttiva 93/42 CEE

CLASSE D1 APPARTENENZA i i a

CODICE CND: Q02030201

NUMERO DI REPERTORIO: 1517871

AMBITO DI UTIIZZO: Uso intraoperatorio oftalmico

DESCRIZIGNE : Colorante intraoculare composto da Luteina sofubile (2%) , brilliant blue (0,05%) e trypan biue {0,15%}

TIPO DI CONFEZIONAMENTO: Fiala da 1 ml

NUMERO PEZZi PER SCATOLA: 10 pezti

TIPOLOGIA DI PRODGTTO: Dispositivo chirurgico in conformitd alla normativa vigente {vedi aliegato dich. CE},

COMPATIBILITA’ CON PRODOTTI DISINFETTANTI, SOLUZION! ACIDE E BASICHE: |1} prodotto pud essere utiizzato in presenza di:
acide ialuronico, sostanza tsotonica saling bilanciata. Assolutamente non deve venire a contatio teh acidi ¢ essere miscelato con
altre sostanze.

VALIDITA’ INDICATIVA DEL PRODOTTO E STERILIZZAZIONE: I prodotte ha 2 anni di validita dalla data deffa sterilizzazione e
comungue sino alfa data di scadenza riportata sulle confezioni. Il prodotto & sterilizzato a vapore. :

STOCCAGGIO: Conservare a temperatura ambiente, In fuogo asclutto, al riparo da umiditd, ragel diretti de sole e font! di calore e
comungue entro i limiti indicati nel foglic illustrativo.

MODALITA DI SMALTIMENTO DEL PRODOTTO: Smaltire il prodotte, se non utilizzate o dopo Putilizza, mediante un apposito
cortenitore in plastica antitaglio, richiudibile ermeticamente, e rispettare le eventuall normative interne ospedaliere vigenti in
materia di smaliirmento di dispositivi medici taglienti, infettio potanzialmente talk,

LA CONEEZIONE DEL PRODOTTG RIPORTA LE SEGUENT! INFORMAZIONT: Numero di catslogo e di lotto, data di scadenza, tipo di
sterillzzazione, stablitrento di produzione, marchic CE.
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ALFAINTES SR.L
Sede Legale: Via F.lli Bandiera, N.C.C. 80026 Casoria (NA) ITALY
Tei: (+39) 081.195.27.055 — FAX: (+39) 081.18527.067

Emall nfo@alfaintes it web: yww aifaintes it

Spett. le

Casoria 1i, 31/08/2018 Azienda Ospedaliera di Caserta
Sant’ Anna e San Sebastiano
Via Palasciano
Caserta

Oggetto: Offerta per la fornitura trimestrale di Prodotti per Oculistica.
Vs. Prot. 0022091/U del 22/08/2018. Ns. Preventivo n® 3108/rc

La sottoseritta Gelsomino Lucia, nata a Napoli il 03/03/1962 Amministratore Unico dell’ Alfa Intes S.r.L
— costituita con atto del 28.01.2014 ed iser-itta nel registro delie imprese di Napoli al n. 901826 con sede
in Casoria (Napoli) — Via Fratelli Bandiera N.C.C. —codice fiscale e partita IVA 07677821212,

con la presente

DICHIARA

di essere esclusivista di vendita dei prodotti Fluoron ed Alfa Instruments.

In fede

ﬂ Amiministratore Unico E
Gelsomino Lticia

C.C.LA.A, NAPOLI REA N.S01826 — Capitale soclale £ 99.000,00 Lv. CODICE FISCALE E PARTITA [VA 07677821212




ALFA INTES SR
Sede Legale: Via F il Bandiera, N.C.C. 80026 Casciia {NA} ITALY
Tel: (+39) 081.196.27.055 ~ FAX: (+39) 081.185.27.067

Email: info@alfainies it web: www.affaintes i

Spett. le

Casoria H, 31/08/2018 Azienda Ospedaliera di Caserta
Sant’ Anna e San Sebastiano
Via Palasciano
Caserta

Preventivo n® 3108/rc

Oggetto: Offerta per la fornitura trimestrale di Prodotti per Oculistica.
Vs. Prot. 0022091/U del 22/08/2018

Con la presente ci pregiamo offrire quanto segue:

N. 15 fiale  Vitreous Substitute F6H8 Fluoron in flacone sterile da 6 ml,

OK art. G80606 — prod. Fluoron 3,
: Confezione singola e
Prezzo netto unitario: € 410,00 +IVA
CND Q02030205 RDM 8677

N. 30 fisle  Colorante Doubledyife in fiala (Luteina solubile 2% + Brilliant Blue G 0.05% -+ Trypan Blue
0.15%)da 1 ml
Art. 19047 - prod. Alfa Instruments
Prezzo netto unitario: € 62,00 cad. +IVA
Confezione indivisibile da 10 pezzi
x Prezzo netto a confezione: € 620,00 +IVA
CND Q02030201- RDM 1517871

In alternativa

Blue 0.15%)da 0,5 ml.
Art. 19048 — prod. Alfa Instruments
Prezzo netto umtano € 86,00 cad. +IVA
Confezione indivisibile da 5 pezzi

Prezzo netto a confezione: € 430,00 + IVA
CND Q02036201- RDM 1685394

ES sp
m i 578 Unico
Gelsomino Lugia

C.C.LAA NAPCLE REA N.901826 — Capitale sockzle € 95.000,00 v, CODICE FISCALE E PARTITA IVA 07677821212




ALFA INTES SR.L.
Sede Legale: Via FIIi Bandiera, N.C.C. 80026 Casoria (NA) iTALY
Tel (+39) 081.195.27.055 - FAX: {+3%) £81.195.27.067

email infodhalfaintes. i web: www.alfaintes if

Consegna: pronta, max entro 20/gg. dal ricevimento dell’ordine
Porto ¢ imballo: compresi

LV.A. a Vs/ carico sec. legge (attuale 22%)

Pagamento: Rimessa Diretta a 60/gg. come da D.L. 231/2002 ait. 4

Validita offerta: 90/gg.

In attesa di un Vs/ riscontro in merito, porgiamo cordiali saluti.

§
é
|
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Gelsomino Lugia

C.LLAA NAPQLS REA N.901826 — Capitale socfale € 99.000,80 i.v, CODICE FISCALE E PARTITA IVA 07677821212




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: €10.650,60 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 06/09/2018
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.
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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. 536 del 07/09/2018
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 colorantein fiale per Chirurgia Oculistica— Cig: Z0D24CF90C

In pubblicazione dal 07/09/2018 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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