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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:

FORNITURA DI N.2BAKRI BALLOON EX ART.1COM. 2LETT. A) DEL D. LGS. 76/2020 CONVERTITO CON L.
N.120/2020 E S.M.I. DA DESTINARE ALLA UOC OSTETRICIA E GINECOLOGIA

ATTESTAZIONE DI VERIFICA E REGISTRAZIONE CONTABILE 1 (per le proposte che determinano un costo per I’AORN)
11 costo derivante dal presente atto : €610,00
- edi competenza dell'esercizio 2023 , 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, 12/07/2023

il Direttore
UOC GESTIONE ECONOMICO FINANZIARIA
Carmela Zito

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.





				CARMELA ZITO










REGIONE CAMPANIA

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

CASERTA

Determina Dirigenziale N. 519 del 13/07/2023

Proponente: |1 Direttore UOC PROVVEDITORATO ED ECONOMATO

Oggetto: FORNITURA DI N.2 BAKRI BALLOON EX ART.1COM.2LETT. A) DEL D. LGS. 76/2020
CONVERTITO CON L. N.120/2020 E SM.I. DA DESTINARE ALLA UOC OSTETRICIA E
GINECOLOGIA

PUBBLICAZIONE
In pubblicazione dal 13/07/2023 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

Teresa Capobianco - UOC PROVVEDITORATO ED ECONOMATO
Carmela Zito - 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.






REGIONE CAMPANIA

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

CASERTA

Oggetto: FORNITURA DI N.2 BAKRI BALLOON EX ART. 1 COM. 2 LETT. A)
DEL D. LGS. 76/2020 CONVERTITO CON L. N.120/2020 E S.M.I. DA
DESTINARE ALLA UOC OSTETRICIA E GINECOLOGIA.

IL DIRETTORE U.O.C. PROVVEDITORATO ED ECONOMATO

A conclusione di specifica istruttoria, descritta nella narrazione che segue, si rappresenta che ricorrono i presupposti finalizzati
all’adozione del presente provvedimento, ai sensi dell’art. 2 della Legge n. 241/1990 e s.m.i. e, in qualita di responsabile del
procedimento, dichiara I’insussistenza del conflitto di interessi, ai sensi dell’art. 6 bis della legge 241/90 e s.m.i.

PREMESSO CHE

con nota prot. n.17605/i del 09/06/2023, il Direttore della UOC Ostetricia e Ginecologia di
questa AORN, Prof. Luigi Cobellis, indirizzata alla Farmacia Ospedaliera - ha richiesta la
fornitura di n.2 dispositivi Bakri Balloon “necessari ed indispensabili per la procedura
operativa di tamponamento in caso di emorragia post-partum” (agli atti), segnalando al
contempo che trattasi di fornitura finalizzata ad “assicurare un’adeguata assistenza....non
sostituibile in caso di emergenza”;

in riscontro, la Farmacia Ospedaliera con nota prot. 17725/i in data 12/06/2023 (Allegato 1),
indirizzata sia alla Struttura richiedente che alla scrivente UOC ha comunicato a questa
UOC di non poter soddisfare la richiesta, atteso che “I’ultimo contratto informatico utile
(n.4600045857) dfferisce alla determina n.483 /20177,

il Direttore della UOC richiedente, con annotazione in calce alla nota prot. 17831/i del
13/06/2023 (Allegato 2), ha dichiarato che “trattasi di dispositivo per il trattamento delle
emorragie post-partum considerato di prima scelta nelle sue specifiche”;

TENUTO CONTO CHE

la spesa a farsi e inferiore a € 1.000,00, in data 14/06/2023 con nota prot. 17993/U (Allegato
3), ricorrendo la necessita di approvvigionarsi, il Servizio scrivente ha inoltrato alla Ditta
Cook Italia Srl., gia affidataria, richiesta per la fornitura in urgenza del materiale de quo;

in data 26/06/2023, la Ditta interpellata ha fatto pervenire offerta (Allegato 4) per un
importo complessivo totale di € 500,00, Iva Esclusa al 22%, nella configurazione ivi esposta
e sotto riportata:

CODICE PRODOTTO PREZZ0O UNITARIO
PRODOTTO IVA ESCLUSAAL 22%
J-SOS-100500 Set catetere Bakri a palloncino per € 250,00

tamponamento; diametro 24 OFr,
lunghezza 54 cm

Determinazione Dirigenziale

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.





REGIONE CAMPANIA
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m “SANT'ANNA E SAN SEBASTIANO”
CASERTA

J-SOSR-100500 Catetere a palloncino post-parto Bakri € 250,00
con componenti a instillazione rapida

CONSIDERATO CHE in data 11/07/2023 (Allegato 5), il Direttore della UOC richiedente — su
impulso del Servizio scrivente - ha validato la conformita del materiale in questione, dichiarando
“come prodotto conforme alle effettive esigenze della UOC Ostetricia e Ginecologia quello di
seguito evidenziato...”:

CODICE PRODOTTO PREZZ0O UNITARIO
PRODOTTO IVA ESCLUSA AL 22%
J-SOSR-100500 Caterere a palloncino post-parto Bakri € 250,00
con componenti a instillazione rapida

VISTO P’art. 1 com. 2 lett. a) del D. Lgs. 76/2020 convertito con L. 120/2020 e s.m.i.;

ESAMINATA tutta la documentazione innanzi richiamata, allegata alla presente ed in atti giacente;

RITENUTO pertanto, di procedere, ai sensi dell’art. 1 com. 2 lett. a) del D. Lgs. 76/2020 convertito
con L. 120/2020 e s.m.i., ad affidare alla Ditta Cook Italia Srl. la fornitura di n.2 dispositivi Bakri
Balloon, da destinare alla UOC Ostetricia e Ginecologia di questa AORN; tanto per 1’importo
complessivo di € 500,00, IVA esclusa al 22%, come sotto dettagliato:

CODICE QUANTITA’ PRODOTTO PREZZ0 UNITARIO
PRODOTTO IVAESCLUSAAL
22%

Caterere a palloncino
J-SOSR-100500 2 post-parto Bakri con € 250,00
componenti a
instillazione rapida

TOTALE €500,00

ATTESTATO CHE la presente determinazione é formulata previa istruttoria ed estensione conformi
alla vigente normativa in materia;

DETERMINA
per le motivazioni indicate in premessa, di:
I - PROCEDERE, ai sensi dell’art. 1 com. 2 lett. a) del D. Lgs. 76/2020 convertito con L. 120/2020
e s.m.i., ad affidare alla Ditta Cook la fornitura di n.2 dispositivi Bakri Balloon, da destinare alla

Determinazione Dirigenziale

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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UOC Ostetricia e Ginecologia di questa AORN; tanto per I’importo complessivo di € 500,00, IVA
esclusa al 22%, come sotto dettagliato:

CODICE QUANTITA’ PRODOTTO PREZZ0 UNITARIO
PRODOTTO IVAINCLUSAAL
22%

Caterere a palloncino
J-SOSR-100500 2 post-parto Bakri con € 250,00
componenti a
instillazione rapida

TOTALE € 610,00

IT - IMPUTARE la spesa complessiva pari ad € 610,00, Iva inclusa al 22%, sul conto economico n.
5010108010 “Dispositivi medici” - bilancio 2023;

III - NOTIFICARE copia del presente provvedimento alla Ditta Cook Italia S.r.1.;

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

V - TRASMETTERE copia del medesimo provvedimento, ai sensi di legge, al Collegio Sindacale
ed altresi alle UU.OO.CC. Gestione Economico — Finanziaria, Farmacia Ospedaliera, U.O.C.
Ostetricia e Ginecologia, per gli adempimenti di rispettiva competenza.

L’estensore
Dott.ssa Agnese Basilicata
UOC Provveditorato ed Economato

Il Direttore
Dott.ssa Teresa Capobianco

Determinazione Dirigenziale

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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ATTESTAZIONE DI VERIFICA E REGISTRAZIONE CONTABILE
(per le proposte che determinano un costo per I’AORN — VEDI ALLEGATO)

Determinazione Dirigenziale

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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C ASERTA

Daporﬂmenm Oncologico
U.0.C. Farmacia

Direttore |

Dott.ssa Anna Dello Stritto
Tel: 0823 232603

Uos: Farmacoeconomia e umaca
Dott.ssa Teresa Marzano

Tel: 0823232731

Dott.ssa Ersilia bupoli

Tel; 0823 232364

IPAS: Dispositivi Medici di Alta
Specializzazione
Dott,ssa Gabriella Caiola

Tel: 0823232541

Dirigenti Farmacisti

settore A F.E. Dott.ssa Evelina Murtas
Tel: 0823232611

Settore Farmaci Dott.ssa Maria Dezia
Bisceglia Telk: 0823232426

Settore Dispositivi Medici Dott.ss5a
Giovanna Capone Tek 0823232298

o
Lot 2

17725/i del 12/06/2023 11. 35 Registrato da: Uoc Farmacia Ospedaliera
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b REGIONE CAMPANIA
AZIENDA OSPEDALIERA DI RILIEVO NAZIONALE E DI ALTA SPECIALIZZAZIONE

“SANT'ANNA E SAN SEBASTIANO”
CASERTA

ALLEGATO 1

Al Direttore U.O0.C. di Ginecologia ed Ostetricia
Al Direttore U.0.C. provveditorato

LORO SEDI

Oggetto: richiesta fornitura palloni Bakri.

In riscontro alla nota prot. 0017605 del 09/06/2023 del Direttore dell’U.0.C. di
Ginecologia ed Ostetricia, si comunica ["impossibilita  di  proce dere
all’effettuazione dell’ordine informatico di quanto richiesto per mancanza di
contratto informatico.

A tal riguardo si precisa che PPultimo contratto
determina n.483/2017.

Si invia per i rispettivi adClﬂplantl di competenza.

n. 4600045857 afferisce alla

” Ve ™

1l Direttore U.O. C. di Farmacia
ott.ssa Anna Dello Stritto

e San ‘)"(;(’IS?‘GHQ e A




ALLEGATO 1





UOC Affari Generali - Ufficio Protocolio Generale - Prot. 0017605/i del 09/06/2023 14.17 Registrato da: Uoc Ostetricia E Ginecologia A Direzione Universitaria

00 0O Illﬂllﬂllllﬂ HllllllllillmﬁllIllllllﬂlllmilllllll
"08/06/2023 14.17-2023001760

ALIENDA OSPEDALIERA SANT'ANNAE SAN SEBASTIANG CASERTA
DI RILIEYO NAZIONALE E DI ALTA SPECIALIZZAZIONE Universica
@ gl Studi
g
@ dellaCampania
st Unita Operativa Complessa di Ostetricla e Ginecolagla ad Inditizzo universitario Luig: Vanedlelly

UNIVERSITA DEGLISTUDI DELLA CAMPANIA LUIGE VANVITELLY

Direttore; Brof. Lufgi Cobeliis

Al Direttore dell’ ULO.C, Farmacia Dott.ssa Anna Dello Stritto

OGGETTO: RICHIESTA FORNITURA DI N.2 BAKRI BALLOON

Sirichiede acquisto di n.2 Bakri Balloon. Tale dispositivo ¢ necessario e
indispensabile per la procedura operativa di tamponamento in caso di emorragia

pust-partum. Pertanto, se ne richiede Pacquisto per assicurare un’ "adeguata assistenza
poiche non sostituibile in caso di emergenza.

; e A o
D) istinti saluti Siﬂ L_._
.0

A
483
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Dipartimento Oncologico
O Farmadio

Dirattore
Dott s Anna Dello Stritto
Tel: 0823 232803

U0S: Farmacoe M
Doty ssa Teress Macang
Tol 0823 232731
Dottssa Ersilia tupoli
Yol OB23 232364

{PAS: Dispositivi Medici di Alta
Specializzazione

Dott.asa Gabriella Catola

Tel: (823 231541

Dirigentl Farmacisth

Settore A.F.E. Dollssa fyeling Murtas
Tal: 0823232611

settore Farmaci DOWLESS paario Detla
Bisceghia Tek: 0823232426

Setvare Dispositivi Medicl Dott.ssa
Giovanna Capong Tel: 0823232798

 Ginecologia ed  Ostetricia,

2R 3

023 10.01 Registrato da: Uoc Ostetricia E Ginecologia A Direzione Universitaiia
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REGIONE CAMPANIA

AZIENDA OSPEDALIERA DI RILIEVQ NAZIONALE E DI ALTA SPECIALIZZAZIONE
“SANT'ANNA E SAN SEBASTIANO”
CASERTA
ALLEGATO 2
Al Direttore U.0.C, di Ginecologia ed Ostetricia
Al Direttore U.0.C. provveditorato
LORO SEDI

Oggetio: richiesta fornitura pationi Bakri.

0017605 del 09/06/2023 del Direttore del’U.O.C. di
si comunica I'impossibilitd  di procedere
all’effettuazione dell’ordine informatico di quanto richicsto per mancanza di
contratto informatico.

A 1l riguardo si precisa che Pultimo contratto n. 4600045857 afterisce alla
determina n.483/2017.

Si invia per i rispettivi adempimenti di competenza.

In riscontro alla nota prot.

v

o

i1 Direttore U.0.C. di Farmacia

;Mt.ssa Anna Dellg Stritto g
- ;
D7




ALLEGATO 2





Q¢ Sfan Zansrali - Ufficio Protocolio Generata - Prot. 00176054 del 09/06/2023 14.17 Regisiato da: Use Ostelricia B Ginecologie & Direzions Universitana
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: AZIENDA OSPEDALIERA SANT'ANNA E SAN SEBASTIANO CASERTA
iie. \E‘"‘» v ;\’n 8 B k.a’u; n. %
ey DI RILIEVO NAZIONALE € DI ALTA SPECIALIZZAZIONE

I ka;; onda Dspadaticns UNIVERSITA DEGLI STUDI DELLA CAMPANIA LUIGT VANVITELLI
Saord Sana
& Bary Sebextisne

AT A

Unita Operative Complessa di Ostetricla & Ginecologia ad Indirzzo universitario

Nretrove: Prof. Ludgi Cobeliis
Al Direttore dell’ULO.C. Farmacia Dott.ssa Anna Dello Stritto

OGGETTO: RICHIESTA FORNITURA DI N.2 BAKRI BALLOON

St richiede "acquisto di n.2 Bakri Balloon. Tale dispositivo & necessario e
indispensabile per la procedura operativa di tamponamento in caso di emorragia
post-partum. Pertanto, se ne richiede I'acquisto per assicurare un'adeguata assistenza
poiche non sostituibile in caso di emergenza.

-

by o

e ‘ Sine
Distintl saluty £
3465043

Caserta, 090672022
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LR REGIONE CAMPANIA
AZIENDA OSPEDALIERA DI RILIEVO NAZIONALE -
E DI ALTA SPECIALIZZAZIONE ALLEGATO 3
«SANT'ANNA E SAN SEBASTIANO” DI CASERTA

UOC Affar| Generali - Utficio Protocollo Generale

protocollo: 0017993/U Data: 14/06/2023 11:21 Spett.le Ditta COOK ITALIA SRL

Ufficio: UFACIO PROTOCOLLO
Classifica: &

WA A

gare(@pec.cook.it

OGGETTO: Fornitura in URGENZA di n. 2 Bakri Balloon per le esigenze della U.O.C.
Ostetricia e Ginecologia dell sAORN “Sant’Anna e San Sebastiano” di Caserta —Richiesta —

Quest’AORN ha urgente necessita di acquistare n. 2 cateteri a palloncino post —parto Bakri a
installazione rapida da destinare alla UOC Ostertircia e Ginecologia. Pertanto si invita codesta
Spett.le Ditta a voler formulare e a far pervenire con la MASSIMA URGENZA all’indirizzo pec
provveditorato@ospedalecasertapec.it scheda tecnica e offerta economica comprensiva di prezzo
di listino del produttore, percentuale di sconto applicata e prezzo finale offerto per la fornitura
sopra descritta.

Le condizioni di fornitura sono le seguenti:

Luogo di consegna:

U.0O.C. Farmacia Ospedaliera del’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.lgs. 1n.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 qualora
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 ¢ 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 clettroniche indirizzate alla presente Azienda Ospedaliera
devono contenere i seguenti elementi specifici (come riportato sul sito: www.indicepa.gov.it ):

Denominazione Ente: Azienda Ospedaliera Sant'Anna ¢ San Sebastiano di Caserta
Codice IPA: aosa_061

Codice Univoco Ufficio: 551B2G

Nome dell'Ufficio: FATTURAZIONE

U 0.C. Provveditorato ed Economato
Azienda Ospedaliera di Rilievo Nazionale Sant ' Anna e San Sebastiano ~ Caserid
Via Palasciano 81100 - Caserta
Tel, 08237232462
e-mail: pm\'\’e?dii()m/o"('l‘;()‘.\'/)eda[ e.caserta.it
pec: pr()wedimram{("ii‘()spedalec:a,s'czrm/,wc. it
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REGIONE CAMPANIA
AZIENDA OSPEDALIERA DI RILIEVO NAZIONALE
E DI ALTA SPECIALIZZAZIONE
“SANT'ANNA E SAN SEBASTIANO” DI CASERTA

Cod. fisc. del Servizio di F.E.: 02201130610
Partita Iva: 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
del Responsabile della UO di destinazione.

Al 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

II 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 cuj a] “Protocollo di Legalita” di cui la

delle previsioni di cui all’art.2 co.2 punti h) e i) e di quelle di cui all’art.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 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, puod procedere alla revoca della medesima in qualsiasy momento senza ulteriore
comunicazione.

U.O.C. Provveditorato ed Economato
Azienda Ospedaliera di Rilievo Nazionale Sant " Anna e San Sebastiano - Caserta
Via Palasciano 81100 - Caserta
Tel 08237232462
e-mail: provveditorato@ospedale. caserta, it
pec: /.Jm\-'xwd/'/()rt'zfr)"d‘«)S/)ed(r/ec:a,s'c'/'mpc'c: it






ALLEGATO 4
proweditorato@ospedaIecasertapec.it

Da: gare@pec.cook.it

Inviato: lunedi 26 giugno 2023 17:13

A: proweditorato@ospedalecasertapec.it

Oggetto: Fornitura in urgenza di n. 2 BAKRI BALLON da destinare alla UOC Ostetrica e
Ginecologia

Allegati: J-SOSR-100500 ltalian V1.0.pdf; offerta cit_1 296_D_198402_Q_1 909146.pdf

Spett.le cliente,

In allegato offerta economica a Voi riservata e relativa documentazione tecnica.
Saluti,

Patrick Steven De Marco

Tender Representative {talian and Swiss (IT) market

gare@cookmedical.com
Patrick.demarco@cookmedica| .com

CONFIDENTIALITY NOTICE: This e-mail and any attachments are private and confidential and are the property of the sender. The information contained herein is privileged and is
intended only for the use of the named addressee(s). If you are not the intended addressee, be advised that any unauthorized disclosure, copying, distribution or action in reliance on
this material is strictly prohibited.

If you have received this email in error, please notify us immediately by return email.

COOK

MEDICAL

Nota :Cliccando qui sopra potrete accedere o registrarvi al portale impostando la lingua "taliano" in basso a sinistra.

How are we doing?
We welcome your feedback.

COOK Take our customer satisfaction sunvey. >
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COOK

MEDICAL

Societa E-mail: gare@cookmedical.com
Cook Italia Srl Tel: +39 02 69 68 28 53

Via Galileo Galilei, 32
20834, Nova Milanese (MB)
Italia

Vigilanza contatto: E-mail:

CMEU Regulatory Affairs - Post Market PostMarketEUAuthorisedReo@cookmedical.com
Tel: +353 61 33 44 40

PRODOTTO:
palloncino post-parto Bakri® con componenti per I'instillazione rapida

CODICE PRODOTTO:
J-SOSR-100500

DIMENSIONI:
Palloncino post-parto Bakri® con componenti per Vinstillazione rapida

3-SOSR-100500
Catetere

« Diametro: 24.0 Fr.
e Lunghezza: 54 cm

Volume del palloncino: 500 ml

COOK MEDICAL EUROPE LTD., O'Halloran Road, National Technology Park, Limerick, Ireland
www.cookmedical.eu 1/4





el RECETaNE =

COMPONENTI:
Catetere a palloncino
Siringa

Tubo di instillazione rapida
Valvola di non ritorno

Il palloncino post-parto Bakri® con componenti per l'instillazione rapida & usato per il

Il volume del palloncino & 500 mi. Quando il palloncino € gonfio, prende la forma
dell’'utero e pud consentire il controllo immediato dell’emorragia post-parto. Si tratta dj
un dispositivo facile da posizionare, da rimuovere ed in grado di controllare il
sanguinamento in modo semplice. Il lume dj drenaggio consente infatti di monitorare la

I componenti per I'instillazione rapida consentono |a tempestiva instillazione di soluzione
fisiologica nel palloncino.

Tutti i prodotti sono forniti sterili in confezioni a strappo.

COOK MEDICAL EUROPE LTD., O'Halloran Road, National Technology Park, Limerick, Ireland

www.cookmedical.eu
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DESTINAZIONE D'USO:
Questo dispositivo & previsto per fornire un controllo temporaneo O una riduzione del
sanguinamento uterino post-partum nei casi in cui sia indicata la gestione conservativa.

CONTROINDICAZIONTI:
L'uso del presente dispositivo & controindicato in presenza di:
« Sanguinamento arterioso che richiede un’esplorazione chirurgica o embolizzazione
angiografica
« Casi con necessita di isterectomia
e Gravidanza
« Cancro cervicale
« Infezione purulenta di vagina, cervice o utero
« Anomalia uterina non trattata
e Coagulazione intravascolare disseminata
e Sito chirurgico in grado di impedire |'efficace controllo del sanguinamento da parte
del dispositivo

Per massimizzare |'effetto del tamponamento, & necessario mantenere una
pressione costante tra la parete del palloncino e la superficie del tessuto. E
possibile raggiungere e mantenere tale pressione applicando una leggera
trazione allo stelo del palloncino, prima di fissarlo alla gamba della paziente, o
collegandolo a un peso che non superi i 500 g.

PRECAUZIONI:

e Questo dispositivo & previsto come mezzo temporaneo di emostasi nei casi in cui sia
indicata la gestione conservativa del sanguinamento uterino post-parto.

« Il palloncino post-parto Bakri & indicato per l'uso nei casi di emorragia
primaria post-parto entro 24 ore dal parto.

« Tl periodo di permanenza del dispositivo non deve superare le 24 ore.

.+ Il palloncino deve essere gonfiato con un liquido sterile come acqua sterile,
soluzione fisiologica sterile o soluzione di Ringer lattato. Non gonfiarlo mai con
aria, anidride carbonica o altri gas.

oIl volume massimo di gonfiaggio & di 500 ml. Non gonfiare eccessivamente il
palloncino. Il gonfiaggio eccessivo del palloncino pudé causarne lo
sposizionamento nella vagina.

COOK MEDICAL EUROPE LTD., O'Halloran Road, National Technology Park, Limerick, Ireland
www.cookmedical.eu
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» I dati clinici a supporto della sicurezza e dell’efficacia del palloncino post-parto Bakri nei

casi di atonia uterine sono limitati. Le pazienti sulle quali viene usato i presente
la

presenza di eventuali segni di aggravamento del sanguinamento e/0 coagulazione

intravascolare disseminata (CID). In tali casi, seguire le procedure interventistiche di

€mergenza secondo quanto previsto dal protocollo ospedaliero.

» Non vi sono dati clinici a supporto dell’uso di questo dispositivo nei casi di CID.

uso del palloncino post-parto Bakri ¢
urina della paziente.

e Evitare di forzare eccessivamente nell‘introdurre i palloncino nell’utero.

e I potenziali effett; degli ftalati sulle donne in gravidanza/allattamento o sui bambini non
sono stati esaurientemente Caratterizzati e vanno quindi considerati con Cautela per
quanto riguarda gli effetti sulla riproduzione e lo sviluppo.

ISTRUZIONI DI STOCCAGGIO RACCOMANDATE:
Conservarlo in luogo fresco e asciutto, al riparo dalla luce. Evitarne I'esposizione
prolungata alla luce. Dopo I'estrazione dalla confezione, esaminare il prodotto per

accertarsi che non abbia subito danni.

Silicone

Materiali di composizione in
Vinile non radiopaco

contatto diretto con il paziente

marchio CE Si
Classe IIa
Numero ente notificato 0123
Produttore Cook Incorporated
Codice CND e descrizione U0899 - DISPOSITIVI PER GINECOLOGIA - ALT@

Si

Si

Cook Incorporated,

6300 North Matthews Drive,

Ellettsville, Indiana 47429, USA

ETO (quantita residua di gas come da requisiti
specificati in EN ISO 10993-7 [2008/AC (2009)7:
Valutazione biologica dei dispositivi medici -
Parte 7 Residui di sterilizzazione a ossido di

Monouso
Sterilizzazione
Indirizzo di sterilizzazione

Metodo sterilizzazione

etilene)
Periodo di conservazione Fino a 36 mesi
Origine biologica No
Presenza di lattice No
Biocompatibilita Si
Confezione Singola

COOK MEDICAL EUROPE LTD., O'Halloran Road, National Technology Park, Limerick, Ireland

www.cookmedical.eu
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fornitura n. 2 Bakri Ballon ALLEGATO 5

Da provveditorato@ospedale.caserta.it <provveditorato@ospedale.caserta.it>

A  ostetricia.ginecclogia@ospedale.caserta.it
<gstetricia.ginecologia@ospedale.caserta.it>

Data venerdi 7 luglio 2023 - 13:03

Nel dare seguito al Vs. Prot. n. 17831 del 13 u.s., si trasmette offerta per la formitura
-+ ~unetto, con invito a verificare la conformita di quanto proposto, indicando il
pradotio corrispondente alle effettive esigenze di codesta UOC.

Restasi in attesa di risposta.

Cordialmente.

Il Direttore
Dott.ssa Teresa Capobianco

U.0.C. Provveditorato ed Economato

AORN SantAnno e San Sebastiano — Caserto

Via Palasciano 81100 — Caserta - Tel. 0823/232462
e-mail: provveditorato@ospedale.caserta.it

PEC: provveditorato@ospedalecasertapec.it

offerta Bakri Ballon.pdf Qi P d ol 9’5"0\}‘1\% L ATr
n brse . (a0 Biane

: ‘ j\\ (A conys ,(\Tu‘d/{"ﬁ (om | . J.QL
Htue 2 govine dille. Do Ootlvde o
wobege  quelle 45 aetgufvla L dawten

https:»’Mebmali.arubabus!ness.Wsman!#wabmh!mainﬂnbcx 11
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Fornitura in urgenza di n. 2 BAKRI BALLON da destinare alla UOC Ostetrica ¢
Ginecologia

Da gare@pec.cook.it <gare@pec.cook.it>
A provveditorato@ospedalecasertapec.it <provveditorato@ospedalecasertapec.it>

Data lunedi 26 giugno 2023 - 16;13

Spett.le cliente,

in allegato offerta economica a Voi risérvata e relativa documentazione tecnica.
Saluti,

Patrick Steven De Marco

Tender Representative italian and Swiss (IT) market

xad any stachments are privere and conhoential and ans the sropecty of the seaden The infor midon cortained herein is
ddressonts) 1 vou sre not the imended sddressae. be wovised that any unauthoriced disciosure,
ORI, th miabeeisl i sritchly protubiled

1 woes Bave paosived Lsis eeniais in S, by s strmediatedy by fETUND genal,

CONADENTALT

COOK

How are we doing?
We welcome your feedback.

YOI

CQOR Take curcustamer satnt

tps itwebmall pec.iismartiwedmailimaininbox 172





TEL » 30 CQEUBRISAE ) TAX +30 02 $3682858

COUK (TAUASAL :
VIA GALILEO GALILEN KT 234 - NOVA MILANESE (M) £MBNL: gare@roskmedisscon

Ul o FAX D2UREAEHLY
EMAIL - it onders@oonbmedical com

26 giugeo 2023 spertle :

: : B0 SANTANNAE 5 SEBASTIANG
N Pratica : 198302 - Patrick De Marco [da citare nellg future eomunicazion) VIf TESTIONE
B1500 CASERTA

det {1

Ogyettn: OFFERTA PER LA FORNITURA D DISPSITIVE MAEDICE COOK.

L4036 D06 Set caterere Bakri a pasioncing per LTponAmento, o0 = duecontocinquanta / 05 : duncentocinguanta 00 | o, ke h e oa%e 177307
et dipmetre 24,081, funghees 54 . : FIoeR o ¥ 1 290N Cuse S50 ey . 5 oot 2
_ |cateterea paticncing post-parto Bakn can nﬂsvusn&k . duiscentasngaanta J 0D duncentacinguanta { 08 i i :
FSOSR-100500 R 0K : 350,00 ! 250,00 22,60 | Cookincorpoated L0893 0F7E
.\z}/// . 2 instillazmne tapida 4 = 1 3 29 et 7 L e ; :

+  Tompldi consegna:
Peasonts STOCK - Con
Progatto NONSTOCK - Consegri: 28-56GG

«  Abtes condiioni gemrall: VA 3 V5. Sarfco, traspico standind & ne. £pase.
«  Unlesta & valida siro a wito 1 318822007

ﬁmﬁmﬁwﬁnﬂﬁﬂﬁw Firmato aﬁnm__amzﬁm da:
‘ , WADE SINEAD BRIDGET
Data: 26/06/2023 16:07:53

5

By

LOOK TALEA
Senend Bridget v
Progued

Hs pratics 198402 1di3





AL

.






				TERESA CAPOBIANCO









		EDUARDO CHIANESE




