REGIONE CAMPANIA

AZIENDA OSPEDALIERA DI RILIEVO NAZIONALE E DI ALTA SPECIALIZZAZIONE
m “SANT'ANNA E SAN SEBASTIANO”

CASERTA

Determina Dirigenziale N. 496 del 29/07/2020

Proponente: |1 Direttore UOC PROVVEDITORATO ED ECONOMATO

Oggetto: Procedura negoziata ai sens dell’art. 63 comma 2 lett. B punto 2, per lafornitura di materiale per la
U.O.S.D. Aritmologia Clinica ed Interventistica presso la Ditta Impulse Dynamics.

PUBBLICAZIONE
In pubblicazione dal 29/07/2020 e per il periodo prescritto dalla vigente
normativa in materia (art.8 D.Lgs 14/2013, n.33 e smi)

ESECUTIVITA'
Atto immediatamente esecutivo

TRASMISSIONE

Latrasmissione di copia della presente Deliberazione € effettuata al Collegio
Sindacale e ai destinatari indicati nell'atto nelle modalita previste dalla
normativavigente. L'inoltro alle UU. OO. aziendali avverrain formadigitale
ai sensi degli artt. 22 e 45 D.gs. n° 82/2005 e s.m.i. e secondo il regolamento
aziendale in materia

UOC AFFARI GENERALI
Direttore Eduardo Chianese

ELENCO FIRMATARI

Antonietta Costantini - UOC PROVVEDITORATO ED ECONOMATO
Eduardo Scarfiglieri - UOC GESTIONE ECONOMICO FINANZIARIA
Eduardo Chianese - UOC AFFARI GENERALI

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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m “SANT'ANNA E SAN SEBASTIANO”
CASERTA

Oggetto: Procedura negoziata ai sensi dell’art. 63 comma 2 lett. B punto 2, per la fornitura di materiale
per la U.O.S.D. Aritmologia Clinica ed Interventistica presso la Ditta Impulse Dynamics.

Direttore UOC PROVVEDITORATO ED ECONOMATO

Premesso che:

- con determina n. 98 del 03.03.2020 questa UOC ha acquistato n. 1 dispositivi “Optimizer smart”
per la terapia di modulazione della contrattilita Cardiaca, per la U.O.S.D. Aritmologia Clinica
ed Interventistica;

- con nota prot. 0021495/i del 13.07.2020 Il Direttore della U.O.S.D. Aritmologia Clinica ed
Interventistica dott. Miguel Viscusi, ha richiesto la fornitura di un ulteriore n. 1 dispositivo
“Optimizer smart” a seguito del primo gia acquistato (all.1);

- che lo stesso Responsabile fornendone le specifiche tecniche ha anche dichiarato che trattasi di
prodotto infungibile della Ditta Impulse Dynamics, come emerge da modulistica allegata;

- con riferimento alla suddetta richiesta, il Direttore f.f. farmacia Dott.ssa Anna Dello Stritto e il
Direttore di Dipartimento Cardio — Vascolare Dott. Paolo Calabro hanno espresso parere
favorevole all’acquisto, come risulta dalle annotazioni apposte dagli stessi sul modello allegato
n.l;

Rilevato che:

- la spesa complessiva per I’acquisto di n.1 dispositivo “Optimizer smart” per la terapia di
modulazione della contrattilita Cardiaca di € 17.000,00 iva esclusa 4%;

Considerato:

- che 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 g/i 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...”;

- che la presente determinazione é formulata previa istruttoria ed estensione conformi alla
normativa legislativa vigente in materia.

- che I’acquisto dei prodotti in oggetto é indispensabile per lo svolgimento dell’attivita sanitaria
della U.0O.S.D. richiedente;

Visto:

- T’articolo 63 comma 2 lett. B punto 2 del decreto legislativo 50/16 e s.m.i.
DETERMINA

per i motivi espressi in narrativa di:

- ACQUISTARE presso la Ditta Impulse Dynamics, n.1 dispositivo “Optimizer smart per la

Determina Dirigenziale
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terapia di modulazione della contrattilita Cardiaca, per la U.O.S.D. Aritmologia Clinica ed

Interventistica al prezzo complessivo di € 17.000,00 iva esclusa al 4%.

- IMPUTARE la spesa complessiva pari ad € 17680,00 inclusa al 4% sul c.e. 5010108010
“dispositivi medici impiantabili attivi’ del bilancio 2020;

- TRASMETTERE copia della presente determinazione al Collegio Sindacale come per
legge, alla UOC Farmacia, alla UOC GEF, al Direttore di Dipartimento Cardio — Vascolare e
al Direttore U.O.S.D. Aritmologia Clinica ed Interventistica.

- PUBBLICARE integralmente la presente determinazione.

Il Direttore UOC Provveditorato ed Economato

Dott.ssa Antonietta Costantini

ATTESTAZIONE DI VERIFICA E REGISTRAZIONE CONTABILE
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(per le proposte che determinano un costo per I’AORN — VEDI ALLEGATO)
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REGIONE CAMPANIA
AZIENDA OSPEDALIERA DI RIVEVO NAZIONALE
' E Di ALTA SPECIALIZZAZIONE
“SANTANNA E SAN SEBASTIANG” DI CASERTA

| DIPARTIMENTO CARDIG-VASCOLARE
. Ditettore’: Prof. Paolo Colabre

ket 13167;2020 |

U.O.C. Farmacia Ospedaliera
Dott.ssa Anna Dello Stritto

Oggeuo, Riebi&sta dm\ibihté dispositivo OPTIMIZER SMART per is terapia di Modulazione della

"Comrattiﬁt% Cardlam per il paziente N.A. ricoverato in UOC Cardiologia di Emergenza con UTIC.

Gen-txhss»ma 'dott,sm ;»Beilo Stnttc,

La presente per chiederLe disponibilita alla fornitura del dispositivo OPTIMIZER SMART, gia richiesto per
in dats 17.12.2019 ton numero di protocolio 33483, tramite la richiesta di introduzione dispositivo
medico infungibile OPTIMIZER SMART per la terapia di modulazione di contrattilita cardiaca della ditta

: lmpulse {)ynamlcsGermany per ;t totale di n 2 unita.

per la terapla dl resmcromzzazuone cardiaca dal d:cembre 2014 ed in terapia farmacoioglca ottimizzata

cosa che rende la. terapia di modulazione di contrattilita cardiaca (CCM) I'unica opzione terapeutica

. applicabile per il controiio della sintomatologia e ia progressione della terapia (si allega flow-chart sulle
: md;caztom del!a terapm CCM}

Distinti saluti,

Dott. Miguel Viscusi
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RICHIESTA INTRODUZIONE DISPOSITIVO MEDICO INFUNGIBILE
per ragioni di natura techica correlata g specifiche indicazioni di natura diggnostico terapeutica e di risultato
che consentono 'applicazione dell’art.63 del diige n. 3072018

UNITA DPERATIVA RICHIEDENTE: UosnD Aiﬂitmﬁ;@gia Clinica ed interventistica

ot . Miguel Viscusi

TeLFax, 0823232372 wai | Miguelviscusi@aorncaserta.it

FORNITORE/PRODUTTORE: Mpulse Dynamics Germany Gmbh

nome commerciate, OPTIMIZER SMART | AP, ;
REFERENZA/CODICE PRODOTTG . | 0-B411-3XX/CMD JO9 cod repertorio 1558450fR |

§
j

saisure: Durata del dispositivo almenoe di 15 anni con dispositivo dotato di batteria ricaricabile

DESTINAZIONE DrUsa. 1 erapia gletlrica dello scompensc

L DISPOSITIVO RICHIEDE (' USO DHUNAPPARECCHIATURA DEDICATA ;

s
g ND

DESCRIZIONE DEL PROBLEMA CLINICO PER CUL VIENE PROPOSTA: | €7EDIA elettrica dello scompenso cardiaco

tramite modulazione deila contrattilita cardiaca in pazienti con scompenso cardiaco sistolico

cardiaco e sia ai dispesitivi di assistenza ventricolare (LVAD)

ESIGENZE CHE STABILISCOND L'ACQUISTO PRESSO QPERATORE DETERMINATO:

&) NEL REPERTORIO AZIENDALE NON  SONG  OISPONIBILL  PRODOTTI CON CARATTERISTICHE CWE
GARANTISCANG SOLUZIONI EQUIVALENT! N TERMING DI PRESTAZION] O REQUISITI FUNZIONAL , £ATTE
SALVE LE VARIABILITA INDIVIDUALL ' '

oo

{11 PRODOTT! PRESENTI IN REPERTORIO EQUIVALENTI HANNG REQUISITI FUNZIONALL CHE COMPORTANG
INCOMPATIBILITA O DIFFICOLTA TECNICHE SPROPORZIONATE PER L LORO IMPIEGO; :
DETTAGLIARE LA MOTIVAZIONE: . i

Unico dispositivo medico in commercia in grado di modulare la contrattilita cardiacaa  : 1

mezzo diterapia eletirica
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SCHEDA TECNICA PRODOTTO ALLEGATIN: 1

SCHEDA DI SICUREZZA ALLEGATIN:___2  (conformita CE e certificazione DEKRA su durata batteria)

P STATO OGGETTO D ESPERIENZE [YUSO © SPERIMENTAZION] CLINICHE APPROVATE IN AZIENDA:

BE
[ no

3. PROCESSO ASSISTENZIALE IN CUI 51 INSERISCE LA TECNOLOGIA

REGIME ASSISTENZIALE D EROGAZIONE DELLA PRESTAZIONE ¢

% &GENZA ORDINARIA

1 oW

1 AMBULATORIALE
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i \ . IMPATTO CLINICO ~ ORGANIZZATIVO - ECONOMICO |

IMPATTO DEL DISPOSITIVO SUT PRINCIPALL INDICATORI DI ESITO [ ES. MORTALITA., MORBIDITA!, QUALITA” DELLA VITA): .\
Vari studi hanno dimostrato che la terapia impatta. Qogtwammmnﬁanzaﬂmmme sulla qualita

della vita, sulla riduzione deile ospedahzzaz;om & degli eventz avversi cardiovascolari rispetto alla sola 3

terapia medica ottimizzata e ridu _ : sace SHEM §

ENTITA PRESTAZION! ANNUE PREVISTE:
] NUMERQD DI PROCEDURE: 2 e

/'\ i el

kA e, x,::{;‘“/,,.—«-'—

{7 NUMERQ DIPEZZL . . 2 A

:::“\ k}; Ve,

COSTOUNITARIO ; 17000 iy oy,

Ye T

NECESSITAY Dt PERSONALE DEDICATO £ DI TRAINING SRECHFICG: ' L 3eg

sl
N
o5 DOCURMENTAZIONS & SUBPORTO OFL DISLOSITIVO PROPOSTO

STU! PRIMAR £ SECONDARE N. STUD! ALLEGAT! 4 + elenco delle pubblicazioni scientifiche

f B mf:ﬂmmz;ous SUL POTENZIALE CONFUTTO D| INTERESS

(N RELAZIONE ALLA PRESENTE RICHIESTA 51 DICHIARANG | SEGLIENT! FAPPORTI CON LA/LE DITTE INDICATA/E: -
Rapporti economici diretti ( possesso di azioni inmisura rilevante , compartecipazioni di capitalt ! St NO
o utili , comproprieta) a titolo personaie o tramite familiari di prme grado . ;

| Di avere familiari di primo grado che sono o sono statl dipendenti deila Ditta o di altri Enti X

| commerciali ad essa direttamente correlati '

| Oi avere o avere avuto contributi o Borse gi :tudtcx gi ricerca e similari sia & titole personale sia X

| tramite il Dipartimento o Unita operativa di afferenza s s
| Di avere ricevuto compensi per 13 partecipatione 3 Comitan sditonal di studi scentifici o peris | :
¢ lore pubblicazione | X
"D aver ricevuto (imbarsi per | visgg ¢ soggiorn! PN T 4

© Di ricevere contributi per lo svolgimento di studi osservar nail ¢ spedmentall I T e
Al rapporti che s ritiene debbiano essere poriatia o ﬁvoar;ssnz? ’ X
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ARAZIONE DU INFUNGIBILE
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variabilita individuali dei pazient 48 trattare.
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DIRETTORE DI FARMACIA

Parere favorevole
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s Pata

RESPONSABILE LOC TEONOLOGEA OSPEDALIERA EDHTA

Parere Favorevole

Parere NON favarevele

o —————— b — Data

par autorizzazione sl acquisto

DIRETTORE DEL DIPARTIMENTO

5

f A Data

AORN
Sant'Anna e gan Sehastiano
CASERTA
Dipartimanto Cardio Vascolare

>

Direnore: Prof paote Cataoro
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REGIONE CAMPANIA

AZIENDA OSPEDALIERA DI RILIEVO NAZIONALE E DI ALTA SPECIALIZZAZIONE
m “SANT'ANNA E SAN SEBASTIANO”
CASERTA

ATTESTAZIONE DI VERIFICA E REGISTRAZIONE CONTABILE
relativa alla DETERMINA DIRIGENZIALE con oggetto:

Procedura negoziata ai sensi dell’art. 63 comma 2 lett. B punto 2, per lafornitura di materiale per la U.O.S.D. Aritmologia
Clinica ed Interventistica presso la Ditta | mpulse Dynamics.

ATTESTAZIONE DI VERIFICA E REGISTRAZIONE CONTABILE 1 (per le proposte che determinano un costo per I’AORN)
Il costo derivante dal presente atto : €17.680,00
- edi competenza dell'esercizio 2020 , imputabile al conto economico 5010108010 - Dispositivi medici impiantabili attivi
da scomputare dal preventivo di spesa che presenta la necessaria disponibilita
- erelativo ad acquisizione cespiti di cui alaFonte di Finanziamento

Casertali, 27/07/2020

il Direttore
UOC GESTIONE ECONOMICO FINANZIARIA
Eduardo Scarfiglieri

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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