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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 DELIBERAZIONE DEL DIRETTORE GENERALE con oggetto:

Ricognizione fornitura di kit per ablazione di aritmie complesse per la UOSD di Aritmologia Clinica ed Interventistica —
Ditta ABBOTT (CIG ZF23D852DE).

ATTESTAZIONE DI VERIFICA E REGISTRAZIONE CONTABILE 1 (per le proposte che determinano un costo per I’AORN)
Il costo derivante dal presente atto : €14.798,60
- edi competenza dell'esercizio 2023 , imputabile al conto economico 8020203450 - Sopr.pas.v/terzi acquisto beni sanitari
da scomputare dal preventivo di spesa che presenta la necessaria disponibilita
- erelativo ad acquisizione cespiti di cui alaFonte di Finanziamento

Casertali, 06/12/2023

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.
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REGIONE CAMPANIA

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

CASERTA

Deliberazione del Direttore Generale N. 1107 del 06/12/2023

Proponente: |1 Direttore UOC PROVVEDITORATO ED ECONOMATO

Oggetto: Ricognizione fornituradi kit per ablazione di aritmie complesse per la UOSD di Aritmologia Clinica ed
Interventistica— Ditta ABBOTT (CIG ZF23D852DE).

PUBBLICAZIONE
In pubblicazione dal 06/12/2023 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

Gaetano Gubitosa - DIREZIONE GENERALE

Teresa Capobianco - UOC PROVVEDITORATO ED ECONOMATO

Carmela Zito - UOC GESTIONE ECONOMICO FINANZIARIA

Angela Annecchiarico - DIREZIONE SANITARIA

Amalia Carrara - DIREZIONE AMMINISTRATIVA

Per delega del Direttore della UOC AFFARI GENERALL, il funzionario Pasquale Cecere

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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Oggetto: Ricognizione fornitura di kit per ablazione di aritmie complesse per la UOSD di Aritmologia
Clinica ed Interventistica — Ditta ABBOTT (CIG ZF23D852DE).

IL DIRETTORE UOC PROVVEDITORATO ED ECONOMATO

A conclusione di specifica istruttoria, descritta nella narrazione che segue e i cui atti sono custoditi presso la struttura
proponente, rappresenta che ricorrono le condizioni e i presupposti giuridico-amministrativi per 1’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 protocollo n. 0000991-2022 sollecitata con nota n. 0032171/i-2022 il Direttore UOC
Farmacia ha trasmesso a questa UOC le richieste del Responsabile della UOSD Aritmologia
Clinica ed Interventistica e del Direttore del Dipartimento Cardiovascolare di kit per ablazione
di aritmie complesse (Ditta Abbott), utilizzati per il trattamento di n.2 pazienti critici negli
interventi chirurgici effettuati in data 24.06.2021 (paziente I.N. e paziente P.D.) e in data
01.07.2021 (paziente I.N.) (allegato n.1);

- l’urgenza di tali interventi é stata dettata dalla necessita di effettuare procedura di ablazione di
tachicardia parossistica sopraventricolare e di extrasistolia ventricolare complessa nei pazienti
P.D. ricoverato in Cardiologia d’Emergenza con UTIC e LN. ricoverato in Cardiologia
Universitaria;

- la succitata nota é corredata dall’autorizzazione della Direzione Sanitaria Aziendale, dalla bolla
di accompagnamento e dalle schede di impianto del materiale utilizzato;

RILEVATO CHE il Servizio scrivente con nota prot. 0033253/U-2023 e successiva pec di
sollecito del 27.11.2023 (allegati nn.2 e 3) - relativamente al materiale utilizzato negli interventi
chirurgici effettuati in data 24.06.2021 e in data 01.07.2021 - ha chiesto miglior offerta alla Ditta
Abbott, riscontrata con pec del 28.11.2023 (allegato n.4);

CONSIDERATO CHE dalla disamina della documentazione acclusa alla richiesta (prot.
n.0000991 e prot. n.0032171/i) acquisita dalla Farmacia Ospedaliera e emerso 1’avvenuto impiego
dei dispositivi richiesti in urgenza dalle summenzionate Strutture sanitarie,

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

RITENUTO di
- riconoscere - relativamente al materiale correlato agli interventi chirurgici effettuati in data
24.06.2021 e 01.07.2021 - I’imputabilita alla Ditta Abbott della seguente fornitura:

a) interventi del 24.06.2021:
» paziente I.N. materiale utilizzato n.1 cod. EN0020-P al costo di € 1.400,00 iva

Deliberazione del Direttore Generale

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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esclusa al 22% e n.1 cod. D-AVHD-DF16 al costo di € 1.650,00 iva esclusa al 22%,
per un importo complessivo pari ad € 3.050,00 + iva;

» paziente P.D. materiale utilizzato n.1 cod. EN0020-P al costo di € 1.400,00 iva
esclusa al 22%, N.1 cod. A-TCSE-DF al costo di € 1.490,00 iva esclusa al 22% e
n.1 cod. D-AVHD-DF16 al costo di € 1.650,00 iva esclusa al 22%, per un importo
complessivo pari ad € 4.540,00 + iva;

b) intervento del 01.07.2021:

» paziente I.N. materiale utilizzato n.1 cod. EN0020-P al costo di € 1.400,00 iva
esclusa al 22%, N.1 cod. A-TCSE-DF al costo di € 1.490,00 iva esclusa al 22% e
n.1 cod. D-AVHD-DF16 al costo di € 1.650,00 iva esclusa al 22%, per un importo
complessivo pari ad € 4.540,00 + iva;

per una spesa complessiva pari ad € 12.130,00 iva esclusa;

ATTESTATA la legittimita della presente proposta di deliberazione che e conforme alla vigente
normativa in materia.

PROPONE

I - DI RICONOSCERE - relativamente al materiale correlato agli interventi chirurgici effettuati
in data 24.06.2021 e 01.07.2021 - I’imputabilita alla Ditta Abbott della seguente fornitura:
c) interventi del 24.06.2021:
» paziente I.N. materiale utilizzato n.1 cod. EN0020-P al costo di € 1.400,00 iva
esclusa al 22% e n.1 cod. D-AVHD-DF16 al costo di € 1.650,00 iva esclusa al 22%,
per un importo complessivo pari ad € 3.050,00 + iva;
» paziente P.D. materiale utilizzato n.1 cod. EN0020-P al costo di € 1.400,00 iva
esclusa al 22%, N.1 cod. A-TCSE-DF al costo di € 1.490,00 iva esclusa al 22% e
n.1 cod. D-AVHD-DF16 al costo di € 1.650,00 iva esclusa al 22%, per un importo
complessivo pari ad € 4.540,00 + iva;
d) intervento del 01.07.2021:
» paziente I.N. materiale utilizzato n.1 cod. EN0020-P al costo di € 1.400,00 iva
esclusa al 22%, N.1 cod. A-TCSE-DF al costo di € 1.490,00 iva esclusa al 22% e
n.1 cod. D-AVHD-DF16 al costo di € 1.650,00 iva esclusa al 22%, per un importo
complessivo pari ad € 4.540,00 + iva;
per una spesa complessiva pari ad € 12.130,00 iva esclusa;
IT - DI IMPUTARE la spesa complessiva pari ad € 14.798,60 IVA inclusa al 22% sul c.e. n.
8020203450 “Sopr.pas.v/terzi acquisto beni sanitari” del bilancio 2023;
IV - DI NOTIFICARE il presente provvedimento alla Ditta Abbott;
V - DI TRASMETTERE copia del presente atto al Collegio Sindacale come per legge, alla UOC

Deliberazione del Direttore Generale

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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Gestione Economico-Finanziaria ed alla UOC Farmacia, alla UOSD Aritmologia Clinica ed
Interventistica ed al Direttore del Dipartimento Cardiovascolare, per quanto di rispettiva
competenza.

L’estensore
Anna Bovenzi

IL DIRETTORE U.O.C. PROVVEDITORATO
ED ECONOMATO
Dott.ssa Teresa Capobianco

IL DIRETTORE GENERALE
Dr. Gaetano Gubitosa
individuato con D.G.R.C. n. 465 del 27/07/2023
immesso nelle funzioni con D.P.G.R.C. n. 80 del 31/07/2023

Vista la proposta di deliberazione che precede, a firma del Direttore UOC Provveditorato ed Economato
Dott.ssa Teresa Capobianco

Acquisiti i pareri favorevoli del Direttore Sanitario e del Direttore Amministrativo in modalita telematica
(art. 6, punto 1, lett e del regolamento aziendale) e sotto riportati

Il Direttore Sanitario Dr.ssa Angela Annecchiarico Favorevole
Il Direttore Amministrativo Avv. Amalia Carrara Favorevole
DELIBERA

per le causali in premessa, che qui si intendono integralmente richiamate e trascritte, di prendere atto della
proposta di deliberazione che precede e, per 1’effetto, di:

I - RICONOSCERE - relativamente al materiale correlato agli interventi chirurgici effettuati in
data 24.06.2021 e 01.07.2021 - I’imputabilita alla Ditta Abbott della seguente fornitura:
e) interventi del 24.06.2021:
» paziente I.N. materiale utilizzato n.1 cod. EN0020-P al costo di € 1.400,00 iva
esclusa al 22% e n.1 cod. D-AVHD-DF16 al costo di € 1.650,00 iva esclusa al 22%,
per un importo complessivo pari ad € 3.050,00 + iva;
» paziente P.D. materiale utilizzato n.1 cod. EN0020-P al costo di € 1.400,00 iva
esclusa al 22%, N.1 cod. A-TCSE-DF al costo di € 1.490,00 iva esclusa al 22% e
n.1 cod. D-AVHD-DF16 al costo di € 1.650,00 iva esclusa al 22%, per un importo
complessivo pari ad € 4.540,00 + iva;
f) intervento del 01.07.2021:

Deliberazione del Direttore Generale

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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» paziente I.N. materiale utilizzato n.1 cod. EN0020-P al costo di € 1.400,00 iva
esclusa al 22%, N.1 cod. A-TCSE-DF al costo di € 1.490,00 iva esclusa al 22% e
n.1 cod. D-AVHD-DF16 al costo di € 1.650,00 iva esclusa al 22%, per un importo
complessivo pari ad € 4.540,00 + iva;
per una spesa complessiva pari ad € 12.130,00 iva esclusa;
II - IMPUTARE la spesa complessiva pari ad € 14.798,60 IVA inclusa al 22% sul c.e.
n.8020203450 “Sopr.pas.v/terzi acquisto beni sanitari” del bilancio 2023;
IV - NOTIFICARE il presente provvedimento alla Ditta Abbott;
V - TRASMETTERE copia del presente atto al Collegio Sindacale come per legge, alla UOC
Gestione Economico-Finanziaria ed alla UOC Farmacia, alla UOSD Aritmologia Clinica ed
Interventistica ed al Direttore del Dipartimento Cardiovascolare, per quanto di rispettiva
competenza.

Il Direttore Generale
Gaetano Gubitosa

Deliberazione del Direttore Generale

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)

Deliberazione del Direttore Generale

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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ALLEGATO N/.{.

Al Direttore U.0.C. Provveditorato

SEDE

Oggetto: acquisto urgente kit per ablazione aritmie complesse.

St inviano, in allegato, le richieste del Direttore U.O.S.D. Aritmologia con la firma del
Direttore del Dipartimento Cardiovascolare, 1’autorizzazione del Direttore Sanitario, le
bolle di accompagnamento del materiale richiesio e le schede di impianto del materiale
utilizzato, relative ai dispositivi di cui all’oggetto utilizzati per il trattamento di n. 2 pazienti
critici.

St chiede di provvedere ad effettuare relative provvedimento a sanatoria trattandosi di
dispositivi medici fuori gara inseriti nel nuovo capitolato di gara in corso di espletamento.

di Farmaci

) Delio Stritto o





Al Direttore U.0.C. Provveditorato

SEDE

*——

Oggetto: acquisto urgente kit per ablazione aritmie complesse.

Si inviano, in allegato, le richieste del Direttore U.0.S.D. Aritmologia con la firma del
Direttore del Dipartimento Cardiovascolare, I’autorizzazione del Direttore Sanitario, le
bolle di accompagnamento del materiale richiesto e le schede di impianto del materiale
utilizzato, relative ai dispositivi di cui all’oggetto utilizzati per il trattamento di n. 2 pazienti
critici,

Si chiede di provvedere ad effettuare relativo provvedimento a sanatoria trattandosi di
dispositivi medici fuori gara inseriti nel nuovo capitolato di gara in corso di espletamento.
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el Bl REGIONE CAMPANIA

AZIENDA OSPEDALIERA DI RILIEVO NAZIONALE
E DI ALTA SPECIALIZZAZIONE

"SANT'ANNA E SAN SERASTIAND” DI CASERTA

UOC Farmaciz Ospedalior
Dott.ssa Anna Dello Stritt

UG Provveditorato ed Economat
Doti.ssa Antonistra Costantin
g i'\,’

R

Caserta, 28 Glugno 2021

Oggetia: Richiesta urgente relntegre gl materiale di kit per ablazions di aritmie complesse (Prot, 0019194/ del 21/0672021),

Fremesso che in data 25 glugno 2021 & stata effettuata seduta di ablazione TC con RF di paziente P. D. anni 27 c.c. 2021007235 (si
allega scarico del materiale utilizzato) , mentre la procedura al paziente | . N, anni 27 c.c. 2021007774 é stata Sespesa perché
durante la %ase di induzione dellaritmia & stata innescata una tempesta aritmica ventricolare con consaguente instabilita
emodinamica del paziente che ha reso necessario erogazione di numerosi DC shock al fine di stabilizzare il quadre clinico
emodinamico ed aritmico. Durante quest‘ultima procedura non & stato utilizzato il catetere ablstore (TactiCath Contact Force

Ablation Catheter, Sensor Enabled A-TCSE-DF ) . Mentre & stato utilizzato solo il seguente materiale (come da scheda di scarico
materiale);

} o Kit elettrodi di superficie Ensite Precision — ENDO20-p;
I Advisor HD Grig, Senso Enabled D-AVHD-DF18.

1
Z

Detts pracedurs, in considerazione della instabilita emodinamics delle aritmie, dovrs essere necessariamente completata Gioved)
0% fuglio 2021, 5i chiede pertanto il reintegro di datto materizle:

1 Kit elettrodi di superficie Ensite Precision ~ ENOO20-P;
2. Advisgr HD Grid, Senco Enabled D-AVHD-DF16,
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) Abbott

Abbott Medical Italia S.r.].

Viale Thomas Alva Edison, 110

20099 Sesto 8.Giovanni (MI) - Italy

Tel. +39 02359611 - PEC: simitalia@pec.sjm.it

Cap. Sociale € 520.000,00 i.v. - Cod. Fisc. - P. IVA: 11264670156
Registro AEE: ITo80620000003747

Registro Pile ed Accumulatori; 1Togo60P00001246
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REGIONE CAMPANIA

AZIENDA OSPEDALIERA DiRILIEVD NAZIONALE
EDI ALTA SPE CIALIZZAZIONE

“SANT'ANNA E SAN SEBASTIANO” D} CASERTA

UOC Farmacia Ospedaliera
Dott.ssa Anna Dello Stritto

UOC Provveditorato ed Economato
Dott.ssa Antonjetta Costantini
SEDE

Caserta, 28 Giugno 2021

Oggetto: Richiesta urgente reintegro di materiale di kit per ablazione dj aritmie complesse (Prot. 0019194/ del 21/06/2021).

emodinamica del paziente the ha reso necessario I"'erogazione di numerosi DC shock al fine di stabilizzare il quadro clinico
emodinamico ed aritmico, Durante quest’ultima procedura non é stato utilizzato il catetere ablatore (TactiCath Contact Force
Ablation Catheter, Sensor Enabled A-TCSE-DF ) « mentre & stato utilizzato solo i seguente materiale (come da scheda di scarico
materiale):

1) Kit elettrodi di superficie Ensite Precision ~ EN0020-P;
2} Advisor HD Grid, Senso Enabled D-AVHD-DF16.

Detta procedura, in considerazione della instabilitd emodinamica delle aritmie, dovra essere necessariamente completata Giovedi
01 luglio 2021. Si chiede pertanto il reintegro di detto materiale:

L. Kit elettrodi di superficie Ensite Precision — EN0020-P;
2. Advisor HD Grid, Senso Enabled D-AVHD-DF18,

Nell'attesa di un Vostro sollecito riscontro, si porgono cordiali saluti,

Dott. Miguel Viscusi Pr f."P;olo Calabro /
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Cardiovesasiars
Frof. Paolo Calabre
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REGIONE CAMPANIA
AZIENDA OSPEDALIERA DI RILIEVO NAZIONALE
E DI ALTA SPECIALIZZAZIONE
“SANT'ANNA E SAN SEBASTIANO” Di CASERTA

U.0O.C. Farmacia

Caserta, 01/07/2021

Spett.le
ABBOTT MEDICAL ITALIA S.p.A.

fax 06 52699019

OGGETTO: Richiesta fornitura materiale in conto deposito temporaneo.
Vi chiediamo la consegna urgente, presso questa U. O. C., del materiale di seguito elencato:
N° 02 Kit per ablazione di aritmie complesse costituiti da:

e Kit elettrodi di superficie Ensite Precision — EN0020-P;
e Advisor HD Grid, Senso Enabled D-AVHD-DF16.

Seguira ordine informatico di quanto utilizzato.
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| UnP9Ne 222021001480 REGIONE CAMPANIA

AZIENDA OSPEDALIERA DI RILIEVO NAZIONALE
£DIALTA SPE CIALIZZAZIONE
“SANT'ANNA £ SAN SEBASTIANO” DI CASERTA

UOC Farmacia Ospedaliera
Dott.ssa Anna Dello Stritto

UOC Prowveditorato ed Economato
Dott.ssa Antonietta Costantini
SEDE

Caserta, 28 Giugno 2021

Oggetto: Richiesta yrgente reintegro di materiale di kit per ablazione di aritmie complesse (Prot. 0019194/i del 21/06/2021).

Premesso che in data 25 giugno 2021 & stata effettuata seduta di ablazione TC con RF di paziente P. D. anni 27 c.c. 2021007235 (si
allega scarico del materiale utilizzato} , mentre la procedura al paziente | . N. anni 27 c.c. 2021007774 & st
durante la fase dj induzione dell’aritmia & stata innescata una tempesta aritmica ventricolare con conseguente instabilita

emodinamico ed aritmico. Durante quest’ultima procedura non & stato utilizzato il catetere ablatore (TactiCath Contact Force

Ablation Catheter, Sensor Enabled A-TCSE-DF ), mentre & stato utilizzato solo il seguente materiale (come da scheda dj scarico
materiale):

1) Kit elettrodi di superficie Ensite Precision — EN0020-P;
2) Advisor HD Grid, Senso Enabled D-AVHD-DF16.

Detta procedura, in considerazione della instabilita emodinamica delle aritmie, dovra essere necessariamente completata Giovedi
01 luglio 2021. Si chiede pertanto il reintegro di detto materiale:

1. Kit elettrodi di superficie Ensite Precision — EN0020-P;
2. Advisor HD Grid, Senso Enabled D-AVHD-DF16.

Nell'attesa di un Vostro sollecito riscontro, si porgono cordiali saluti.

i
Dott. Miguel Viscusi P&off’P/aélo Calabro |, )
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lDiretiore def dicadimento
Cardiovasaniare
Frof. Paolo Calabre
NA 28392
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“SANT'ANNA £ SAN SEBASTIANO” DI CASERTA

UOC Farmacia Ospedaliera
Dott.ssa Anna Dello Stritto

uoc Provveditorato ed Ecorniomato
Dott.ssa Antonietta Costantini
SEDE

Caserta, 28 Giugno 2021

Oggetto: Richiesta drgente reintegra di materiale di kit per ablazione di aritmie complesse (Prot. 0019194/ del 21/06/2021).

Premesso che in data 25 giugno 2021 & stata effettuata seduta di ablazione TC con RF di paziente P. D. annj 27 c.c. 2021007235 (si
allega scarico del materiale utilizzato) , mentre la procedura al paziente | . N. anni 27 c.c. 2021007774 & stata sospesa perché
durante la fase dj induzione dellaritmia & stata innescata una tempesta aritmica ventricolare con conseguente instability
emoadinamica del paziente che ha reso necessario l'erogazione di numerosi DC shock al fine di stabilizzare | quadro clinico
emodinamico ed aritmico, Durante quest’ultima procedura non & stato utilizzato il catetere ablatore (TactiCath Contact Force
Ablation Catheter, Sensor Enabled A-TCSE-DF } , mentre & stato utilizzato solo il seguente materiale (come da scheda di scarico
materiale):

1) Kit elettrodi di superficie Ensite Precision — ENO020-P;
2] Adviser HD Grid, Sensa Enabled D-AVHD-DF186.

Detta procedura, in considerazione della instabilita emodinamica delle aritmie, dovra essere necessariamente completata Giovedi
012 lugiio 2021. Si chiede pertanto il reintegro di detto materiale:

1. Kit elettrodi di superficie Ensite Precisian — ENOO20-P;
2. Advisor HD Grid, Senso Enabled D-AVHD-DF18,

Nell'attesa di un Vostro sollecito riscontro, si porgono cordiali saluti.

Dott. Miguel Viscusi
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Oggetto Richiesta fornitura materiale in conto deposito

temporaneo
Mittente <accettazionefarmacia@ospedale.caserta.it>
Destinatarioc  <mil.av.ordini@av.abbott.cam>
Data 2021-07-01 11:03
Priorita Molto alta

 Richiesta fornitura materiale in conto deposito temporaneo_001.pdf(~311 KB)
Si invia, in allegato, quanto in oggetto.

Cordiali saluti

UoC Farmacia

Azienda Ospedaliera Sant'Anna e San Sebastiano
Caserta
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) Abbott

Abbott Medical ltalia S.r.1.

Viale Thomas Alva Edison, 110

20099 Sesto S.Giovanni (M) - Italy

Tel. +39 02359611 - PEC: sjmitalia@pec.sjm.it

Cap. Saciale € 520.000,00 i.v. - Cod. Fisc. - P, IVA: 11264670156
Registro AEE: IT08020000003747

Registro Pile ed Accumulatori: ITogo60P00001246
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REGIONE CAMPANIA
AZIENDA OSPEDALIERA DI RILIEVO NAZIONALE
E DI ALTA SPECIALIZZAZIONE
“SANT'ANNA E SAN SEBASTIANO” DI CASERTA

U.O.C. Farmacia

Caserta, 23/06/2021

Spett.le
ABBOTT MEDICAL ITALIA S.p.A.

fax 06 52699019

OGGETTO: Richiesta fornitura materiale in conto deposito temporaneo.
Vi chiediamo la consegna urgente, presso questa U. O. C., del materiale di seguito elencato:
N° 02 Kit per ablazione di aritmie complesse costituiti da:
¢ Kit elettrodi di superficie Ensite Precision — ENO0020-P;
* Advisor HD Grid, Senso Enabled D-AVHD-DF 16;
e TactiCath Contact Force Ablation Catheter, Sensor Enabled A-TCSE-DF.

Seguira ordine informatico di quanto utilizzato.

Direttore U.0.C. Farmacia
Dott.ssa Anna Dello Stritto
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prevrelagulevanne REGIONE CAMPANIA
4 . AZIENDA OSPEDALIERA DI RILIEVO NAZIONALE
£ DI ALTA SPECIALIZZAZIONE |
“SANT'ANNA E SAN SEBASTIANO” DI CASERTA

i

U.0.C. Farmacia

Caserta, 21/06/2021

Al Direttore Sanita?'io Aziendale
g

€, PsC-

Al Direttore U.0.C.
Provveditorato ed Economato
|

i

Oggetto: Acquisto urgente kit per ablazione aritmie complesse — Richiesta autorizzazione.

Si wasmette, in allegato, per la I’autorizzazione, la richiesta urgente, a firma del
Responsabile della U.O.5.D. Aritmologia Clinica e Interventistica ¢ del Direttore del Dipartimento
Cardio-Vascolare, per I'acquisto di 1° 02 “Kit per I'ablazione di aritmic complesse” da utilizzare

nei giorni 23 e 24 giugno p.v. per il trattamento di due pazienti.

Si precisa che: :

e il materiale 2 presente al lotto 18 della gara di clettrofisiologia in corso di

espletamento;

e per far fronte alle procedure in urgenza, considerati i tempi per la conclusione delle
procedure di gara, era stala gid predisposta una RDO su C(f?nsip (scadenza
presentazione offerte 15/06/2021) e, & attmalmente in corso di perfezionamento I'atto
amministrativo di nomina della Commissione giudicatrice necessaria ai fini della

licato il eriterio dell’offerta economicamente pia

A

I LVOILUA T 10,24 TAEYIDti atg Ua. unocavne oeinalia

aggiudicazione in quanto & app
vantaggiosa. |

LR TR

In attesa di riscontro si porgono cordial saluti

Direttore U.0.C. Farmacia
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2416/2021

(15) Massagy - Aruba Webmail

Fw:RICHIESTA URGENTE DI ACQUISTO Di N, KIT PER ABLAZIONE DI
ARITMIE COMPLESSE COSTITUITO DA ELETTROCATETERI PER SISTEMA
NAVIGAZIONE APERTO PER IL MONITORAGGIO DI TACHICARDIE ANCHE
NON SOSTENUTE O NON TOLLERATE DAL PAZIENTE SENZA L'USO b1
RAGGI

Da provveditorato@ospedalecasertapec.it <provveditorato@ospedalecasertapec.it>

A farmacia ospedaliera <accettazionefarmacia@ospedale.caserta.it>, farmacia
<farmacia@ospedalecasertapec.it:

Data mercoledi 23 giugno 2021 - 13:50

Da "provveditorato@ospedalecasertapec.if provveditoralo@ospedatecaserlapec.it

A "ABBOTT MEDICAL ITALIA SPA™ ufficiogare@pes.sjm.it

o

Data Wed, 23 Jun 2021 13:47:25 +0200

Oggetto RICHIESTA URGENTE DI ACQUISTO DI N. KIT PER ABLAZIONE DI ARITMIE COMPLESSE
COSTITUITO DA ELETTROCATETERI PER SISTEMA NAVIGAZIONE APERTO PER IL MONITORAGGIC D
TACHICARDIE ANCHE NON SOSTENUTE O NON TOLLERATE DAL PAZIENTE SENZA L'USO DI RAGGH

Ciascun Kit dovra essere costituito da:

« n 1 Patch (10 elettrodi per ECG, 6 Patches di superficie, un elettrodo di
riferimento, 2 sensori di riferimento per paziente) per il mappaggio anatomico
elettromagnetico compatibile con il sistema di mappaggio che permetta
procedure a raggi zero e la ricostruzione elettro-anatomica (geometria e
informazioni elettriche) delle camere cardiache qualsiasi elettrocatetere e
senza necessita di utilizzare alcun catetere dedicato durante la procedura
(modalita AutoMap) e con la funzionalita avanzata dio turbomap per il
mappaggio automatico di aritmie secondarie.

¢ n.1 elettrocatetere diagnostico mappante ad alta densita multielettrodico,
bidirezionale asimmetrico con ampia superfice di mappaggio con 4 spline
ciascuna composta da 4 elettrodi spaziali tra di loro in maniera costante sia
orizzontalmente che verticalmente.

» n.1 catetere ablatore irrigato con rilevamento della forza di contatto mediante
interferometria con sensore ottico triassiale integrato nella sezione distale del
catetere con frequenza di campionamento 50 Hz. corpo in pebax, diametro 8,5
fr, punta 3.5 mm, spaziatura 2-2-2 con due sensori di temperatura a
termocoppia.  In riferimento a quanto in oggetto, si richiede con urgenza
l'acquisizione n.2 KIT, ciascuno composio del seguente materiale di consumo
necessario per la procedura di ablazione che la ditta Abbott dovra fornire in
conto deposite temporaneo:

1. kit elettrodi di superficie Ensite Precision - ENC020-P;
2. Advisor HD Grid, Senso Enabled D-AVHD-DF18;
3. TactiCath Contact Force Ablation catheter, Sensor Enabled A- TCSE-DF.

https:l/webmailbeta.pec‘it/cgi-bin/ajaxmail
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REGIONE CAMPANIA
ZiENDA OSPEDALIERA DI RILIEVO NAZIONALE
£ DI ALTA SPECIALIZZAZIONE
“SANT'ANNA E SAN SEBASTIANG” DI CASERTA

U.0.C. Farmacia
Caserta, 21/06/2021
Al Direttore Sanitario Aziendale
e, p,C.

Al Direttore U.O.C.
Provveditorato ed Economato

Oggetto: Acquisto urgente kit per ablazione aritmie complesse — Richiesta autorizzazione.

Si wasmette, in allegato, per la ['autorizzazione, la richiesta urgente, a firma del
Responsabile della U.0.S.D. Aritmologia Clinica e Interventistica e del Direttore del Dipartimento
Cardio-Vascolare, per 'acquisto di n® 02 “Kit per I'ablazione di aritmie complesse™ da utilizzare
nei giorni 23 e 24 giugno p.v. per il trattamento di due pazienti.

Si precisa che:

e il materiale ¢ presente al lotto 18 della gara di elettrofisiologia in corso di
espletamento; '

o per far fronte alle procedure in urgenza, considerati i tempi per la conclusione delle
procedure di gara, era stata gid predisposta una RDO su Consip (scadenza
presentazione offerte 15/06/2021) ¢, € attualmente in corso di perfezionamento ["atto
amministrativo di nomina della Commissione giudicatrice necessaria ai fini della
aggiudicazione in quanto & applicato il criterio dell’offerta economicamente pid
vantaggiosa.

In attesa di riscontro si porgono cordiali saluti

Direttore U.0.C. Farmacia

Dott.ssa Anna Dello Stritto





REGIONE CAMPANIA
AZIENDA GSPEDALIERA DI RILIEVO NAZIONALE
£ DI ALTA SPECIALIZZAZIONE
“SANT'ANNA E SAN SEBASTIANO” DI CASERTA

U.0.C. Farmacia

Caserta, 21/06/2021

Al Direttore Sanitario Aziendale
€, P,C.

Al Direttore U.0.C.
Provveditorato ed Economato

Oggetto: Acquisto urgente kit per ablazione aritmie complesse — Richiesta autorizzazione.

Si urasmette, in allegato, per la I’autorizzazione, la richiesta urgente, a firma del
Responsabile della U.Q.S.D. Aritmologia Clinica e Interventistica e del Direttore del Dipartimento
Cardio-Vascolare, per I’acquisto di n°® 02 “Kit per ["ablazione di aritmie complesse” da utilizzare
nei giorni 23 e 24 giugno p.v. per il trattamento di due pazienti.

Si precisa che:

N

* il materiale & presente al lotto 18 della gara di elettrofisiologia in corso di
espletamento;

* per far fronte alle procedure in urgenza, considerati i tempi per la conclusione delle
procedure di gara, era statz gia predisposta una RDO su Consip (scadenza
presentazione offerte 15/06/2021) e, & attualmente in corso di perfezionamento 1’atto
amministrativo di nomina della Commissione giudicatrice necessaria ai fini della

aggiudicazione in quanto & applicato il criterio dell’offerta economicamente pill
vantaggiosa.

In attesa di riscontro si porgono cordiali saiuti

Direttore U.0.C. Farmacia

Dott.ssa Anna Dello Str,jtto
C}k e
. ’*u,(‘) O PN





REGIONE CAMPANIA
AZIENDA O5PEDALIERA DI RILIEVO NAZIONALFE
EDIALTA SPECIALIZZAZIONE
“SANT'ANNA £ SAN SEBASTIANO” DI CASERTA

lll@'lﬂlllﬂlmlﬂ T
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UOC Farmacia Ospedali
Dott.ssa Anna Dello Str&=o%
| =
} i e
| UOC Provveditorato ed Economgog.
l Dott.ssa Antonietta Cost@_%’r_g
‘ | 8E%
Caserta, 18 Giugno 2021 ' gl %
Oggetto: Richiesta urgente di acquisto di n® 2 kit per ablazione di aritmie complesse costituito da elettrocateteri per suste@s___;.!%
navigazione aperto per il mappaggio di tachicardie anche non sostenute o non tollerate dal paziente, senza |'uso di raggi. _S_g %
Ciascun kit dovra essere costituito da: §§ o
. N° 1 Patch (10 elettrodi per ECG, 6 patches di superficie, un elettrode di riferimento, 2 sensori di riferimento Be=ig

6
AR

paziente) per il mappaggio anatomico elettromagnetico compatibile con il sistema di mappaggio che permetta proc
a raggi zero e la ricostruzione elettro-anatomica (geometria e informazioni elettriche) delie camere cardiache
qualsiasi elettrocatetere e senza la necessita di utilizzare alcun catetere dedicato durante la procedura (mo
AutoMap] e conjla funzionalita avanzata di TurboMap per il mappaggio automatico di aritmie secondarie.

° N° 1 Elettrocatetere diagnostico mappante ad alta densiid multielettrodico, bidirezicnale asimmetrico con a

i

il
121ep ypBi6lof

superficie di méppagg%o con 4 spline ciascuna composta da 4 elettrodi spaziati tra di loro in maniera costante%%
orizzontaimente che verticalmente. =N
* N° 1 Catetere ablatore irrigato con rilevamenio della forza di contatto mediante interferometria con sensore ot=dY

triassiale integrato nella sezione distale del catetere con frequenza di campionamento 50 Hz. Corpo in pebax, diametro;
8,5 Fr, punta 3.5 mm, spaziatura 2-2-2 con due sensori di temperatura a termocoppia e
in riferimento a quanto in cggetto, si richiede con urgenza ['acquisizione N° 2 KIT, ciascunc composto del seguente materiale dg
consume necessario per ja procedura di ablazione che {a ditta ABBOTT dovra fornire in conto deposito temporaneo: a

1) Kit elettrodi di s@xperficie Ensite Precision — ENQO20-P;

2) Advisor HD Grid] Senso Enabled D-AVHD-DF 16,

3) TactiCath Contatt Force Ablation Catheter, Sensor Enabled A-TCSE-DF .

A tal proposito st precisafche F'urgenza della procedura é dettata daila necessita di effettuzre procedura di ablazione di tachicardi
parossistica sopraventricolare e di extrasistolia ventricolare complessa nei seguenti due pazienti:

* P.D.anni 27 cé 2021007235 ricoverato in Cardiologia D'Emergenza con UTIC e affetto da Cardiomiopatia dilatativa corg
severa riduzioné della funzione sistolica del ventricolo sinistro {EF=20%) con segni di ischemia di ischemia cronica dag
ostruzione micr:ovascolare che coinvolgono V'apice, il setto anteriore, la parete libera e della parete laterale. Durante g
ricovero il paziente & stato sottoposto ad impianto di defibrillatore sottocutaneo {SICD). inoltre, poiché il paziente ha un;%’.'
storia clinica di improvvise crisi di cardiopalmo di durata variabile, & stato sottoposto a studio elettrofisiologico durante it
quale & stata riprodotta una tachicardia reciprocante nodale ad elevata risposta ventricolare che polrebbe peggiorare ig
quadro di ischemia cronica secondaria a sofferenza del microcircolo e peggiorare, quindi, la severa disfunzione sistolica
del ventricolo sinistro. |l paziente presenta, inoltre, extrasistolia ventricolare frequente di verosimile origine dal tratto of
efflusso ventricolare sinistro che potrebbe anch’essa peggiorare il suo precario equilibrio emodinamico.

¢ 1.N.annj 27 c.cf 2021007774, Paziente afferto da cardiomiopatia dilatativa con severa disfunzione sistolica del ventricol&
sinistro (EF=25%) verosimilmente secondaria a processo miocarditico, gia portatore di defibrillatore bicamerale (ICD DR)‘,’J
ricoverato in Caﬁrdiologia Universitaria per interventi inappropriati del defibrillatore (shock inappropriati) su tachicardia
parossistica sopraventricolare ortodromica da via accessoria occulta ad elevata risposta ventricelare. | paziente presenta,
inoltre, extrasis:toﬁa ventricolare polimorfa, la pit frequente delle quali & di verosimile origine dal tratto di efflusso del
ventricolo destr:o. Entrambe le situazioni potrebbero ultericrmente pregiudicare il gia precario equilibro emodinamico del
paziente, i

La seduta di Aritmologia Interventistica @ stata orgsnizzata, per‘entram bi i pazienti nei giorni 23/24 Giugno 2021,

nela fson ep ojen

1ze|o

Allego: Scheda di dichiarazione di infungibilita ed esclusivita (Deliberazione n® 172 del 2020), dichiarazione di esclusivita e scheda
tecnica dei suddetti prodotti della Ditta ABBOTT. ‘
A tal proposito si precisa;che:
¢ Eincorse di svolgimento una gara RDO per acquisto di prodotts di dispositivi per il trattamento delle aritmie cardiache in
cui @ presente datto materiale. { LOTT% 4 4ARRRDG ¢ LOTTO Ly GARR D12 s Puswoeme ;‘,Q)
Nell'attesa di un vastro sollecito riscontro, si porgono cordiali saluti. )
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ALLEGATOé-DlCHIARAZKONE DIINFUNGIBILITA ™ .> RETOHORE UDE P £
‘ e Dot oss A Colan Wiy
i Al Responsabile/Direttore del’U.0. /Servizio
| [DENOMINAZIONE]
(

i } o iy i
g Dote. 554 A N STl
Pho

Oggetto: Acqursmone in regime di mfungxbzhta di [mdxcare oggetto/oggem] 4 _\) TR Ao TT
~ el RIT g TTROV B SUPELTILIE ENLITE ¢ ec'(;bol\( ENODIO~P
Visti: - }»,.) L ADKGHR HD GRIY , 56/ EMABLED D-AVIHD - bmr
- TA z P Ch 0 i AL N
. 1’arth'6)'3,2c/o 2 le('ttrb JeTbecrng{egxgiEnsg f3%8 *Ap/rl}lg)ébféfxus : N[f:P, SEAoR EWRDLED R-TSE- b

* il documento denominato “Linee guida per l"acquisto di beni e servizi in regime di infungibilita ed
esclusw:ta tecnica di cui all’art. 63 del Codice Appaln Pubblici (D.lgs. 50/2016)” approvato con
Dehberazxone n.ixjdel {oio ‘

Rilevato chfe i suddetto documento
i

e def;inisce allart. 3 i criteri da adottare al fine di individuare | beni ed i servizi da ritenersi
im‘(mgibili con altri beni e servizi presenti sul mercato;

v md:wdua all‘art. 4, le modalitd secondo le quali deve essere acquisita, al fine di dare awvio alla

pr scedura di acquisizione, la “Dichiarazione di infungibilitd” dei beni e servizi oggetto di
interesse;

i X cons'd’?at\f‘qS(; g ? pESi Uosd ‘:\Bﬂ“*{,?bqw} dl. £b Twree Ve MTEST

L KIGUE S5 ¢
] sottoscritto NO\ISXE E COG‘NOME] in qualita di [INDICARE] , chiede !’acquusto dei segueim beyl o servizi

del Codice; Appal’n Pubblici {D.lgs. 50/2016)” approvate con Deliberazione n.4¥idel , |

quantltahw e per | periodi di seguito ev:denzxah .
£  SUYERTi (F CUSTTE PRECLS A -EWVDR029- P N2 WCaiEsdr ol $wiol i URLEXNE
LgTile R‘} ICARE! OGGETTOJ [iNDlCARE QUANWAT.VI] EEINDICARE PERIODO RICHIESTO] :
P VS w(}, D (R, S50 eMMBED D 21 Ricwreem ok ABmiay U enTE
NDICAR’E OGGETTO] [INDICARE QUANTITATIV [INDICARE PERIODO RICHIESTO]

TG T FIACT FONCE AOLATION CRTHE TEIL S EhoR. ELRHED D -TESE-DF n2 N S ESTR
8 CORD éoe ETT6) TINGICARE QUANTITATIVI] (INDICARE PERIODS RICHIESTO 2 NCwlEST

) o~ IJ\I\*T \/\R ‘/M,C/vrl €
AR OTT KENURL TTRLAE 5L - 55T 4&»&(0\? AW - ROQUT peE
commercxah/.zatl dalla ditta:[RAGIONE SOCIALE] con sede in [INDICARE LOCALITA'] via [INDIRIZZO] A
z ThoH®S DL U EDSuls 2
ed atale proposxto sotto la propria responsabilita, dichiara che il prodotto/servizio in oggetto risulta

................

essere aHQ stato attuale unico ed infungihile per le seguenti motivazioni:

(per quanio attiene ai FARMACI):

a Nonf risultano disponibili farmaci alternativi equivalenti dal punto di vista clinico-terapeutico,
ovvero con effetto terapeutico comparabile,

{per quante attene ai DISPOSITIVI MEDICI):
|

Noq risuftano disponibili predotti con caratteristiche che garantiscono soluzioni equivalentiin
termini dil desﬁnazaone d’uso, prestazioni o requisiti funzionali;





)ﬁ' Ragion;i correlate a specifiche indicazioni di natura e di destinazione d’uso diagnostica terapeutica
e di risultato;

{per guanto fezttiene ai BEN!I DUREVOLI):

] Ragiorji di natura tecnica correlate a specifiche indicazioni di natura e di destinazione d’uso
diognostica terapeutica e di risultato;

Q Ragiorji di rinnovo parziale o ampliamento di forniture esistenti per cui l'impiego di altre
apparecchiature simili comporta incompatihbilita o difficolta/rischi tecnici sproporzionati

(per guanto!attiene al MATERIALE DI CONSUMO COLLEGATO ALL'UTILIZZO DEI BENI DUREVOLI)
i

a Non ri:sulta possibile |'utilizzo di prodotti pienamente compatibili (come definito dalle direttive
europee di r;egolamentazione dei dispostivi medici) con le apparecchiature in dotazione;

] L'utilizzo di altri prodotti presenti sul mercato rappresenta un rischio per la sicurezza degli
operatori e cliegh utenti;

a L'utilizzo di altri prodotti presenti sul mercato non garantisce una sufficiente qualita del risultato
dal punto dilvista diagnostico/terapeutico

O L'utilizzo di altri prodotti presenti sul mercato comporta costi aggiuntivi sproporzionati
relativamente ai servizi di manutenzione ordinaria e straordinaria

r quanto attiene ai SERVIZI DI MANUTENZIONE ED ASSISTENZ AR

Paffidamento di tali servizi ad operatori diversi dallo sviluppatore del software, o da altri soggetti da esso
autorizzati @ conseguentemente non in possesse del codice sorgente del software stesso,

0 rappéesenta un rischio per la funzionalita della procedurs,

0O - non garantisce l'adeguamento o implementazione della stessa in relazione a subentranti necessita
normative o organizzative

Q risulta in tutto o in parte mcompatlblle con le dotazioni dl Hardware, comportando costi di
mves‘nmento aggiuntivi.

] I so ware si configura come Dispositivo Medico, o & collegato a procedure di natura
dnagnosnco/terapeunca, E I'afidamento di tali servizi relativamente a SW che si configura come
Drsposmvolmedlco o risulta collegato a procedure di natura diagnostico/terapeutica, ad aperatori diversi
dallo svntuppatore del software, o da altri soggetti da esso autorizzati e conseguentemente non in
POS5E550 del codice sorgente del software stesso comporta rischi connessi alla sicurezza degli operatori e
degli utenq ed alla qualita del risultato dal punto di vista diagnostico/terapeutico.

(per quanto attiene I'ACQUISIZIONE DI SOFTWARE)

0 | costi, economici ed organizzativi, connessi alla sostituzione delle procedure gestite con il software
in quesﬁonfe, risultano sproporzionati.

| » 5 »
=] Il software si configura come Dispoesitivo Medico, o 2 collegato a procedure di natura
diagnostico/terapeutica, e non risulta pienamente compatibile con le apparecchiature che

i





in‘cervengo?o nel percorso diagnostico terapeutico,

Q i so;f‘cware si configura come Dispositivo Medico, ¢ & collegato a procedure di natura
diagnostico/terapeutica, e la sua sostituzione comporta rischi connessi aila sicurezza degli operatori e
degli utenti ed alla qualita del risultato dal punto di vista diagnostico/terapeutico.

!

|
Altre Motivaziani

Allega a dimostrazione di quanto affermato la seguente documentazione:
=4 Relé‘azione clinica

1en§ieratura medico-scientifica internazionale

spérimentazioni realizzate direttamente, linee guida, EBM, ecc.

0
Q
T}( schede tecniche dei prodotti richiesti.

Firma del Direttore dichiarante

Aot Mg sl N.SEVSe {individuato ai punto da 1 a 6 dell’art.5)
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Abbott Mediea aita S,
Sede L
Viale The
SO0O0Q SEsto
Telr +530 L2 35 66 1

Fax: <309 62 35 9b 1001

PEC: sindlaling pecgiindt

Uil Amministrativi:
Vigle Glorgio Ribatin, o
00144 Roma (RM)
Tel +39 06 52 09 1L

) Spett_}e Fax +30 06 52 991436

Sesto S. Giovanni, 17 Giugno 2021

OGGETTO: DICHIARAZIONE DI CARATTERISCHE ESCLUSIVE
Abbott Medical Italia S.r.l., sede legale in Sesto San Giovanni (MI), Viale Thomas Alva Edison n.
110 (cap 20099), Tel. 02 359611 - Fax 02 35961100 - pec ufficiogare@pec.sim.it, partita IVA n.
11264670156] capitale sociale € 20.000.000,00 iv., numero iscrizione Registro alla Camera di
Commercio Metropolitana di Milano-Monza-Brianza-Lodi, al n. 11264670156 (ai sensi dellart. 3 DPR
558 del 14.12.1999 in vigore dal 6.12.2000), iscritta con il numero Repertorio  Economico
Amministrativo al n. MI-2335166, nella persona del suo Procuratore, Sig. Carlo Fagnani, nato a
Gorgonzola ('1.10.1971 e residente’ in Cassina de’ Pecchi (MI) Via G. Pascoli, 6 -
C.F. FGNCRU71RO1E094F

|

} DICHIARA
che alla data odierna e per le informazioni in nostro possesso il KIT ELETTRODI DI SUPERFICIE
ENSITE PR?CISION""-ENOOZO—P per il mappaggio e la navigazione cardiaca non fiuoroscopica 3D
in atrio e ventricolo,

presenta le sequenti caratteristiche esclusive:

° AutoMaq (mappaggio automatico delle informazioni elettriche) con la funzionalitd avenzata di
TurboMap per il mappaggio automatico di aritmie secondarie con qualsiasi elettrocatetere e senza
la necessita di utilizzare alcun catetere dedicato durante la procedura e AutoMark per la creazione
automatica delle lesioni con la funzione di AutoTrack per ii monitoraggio della movimentazione
del cateiﬁere durante radiofrequenza.

« LiveView Dynamic Display per la visualizzazione e la rappresentazione sotto forma di mappa
colorimetrica dinamica e in real time dell‘attivazione elettrica sottostante al catetere mappante.

« Integrazione con della Forza di Contatto e visualizzazione degli indici_di stabilita_basati_sul
principio di interferometria ottica.

In fede ;

Abbott Medical Italia S.r.l. ; _
Carlo Fagnani e ( / )
Procuratore ¢ .*)O.diiu.@f" &
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ACCESSORI BER ELETTROFISIOLOGIA
KIT ELETTRODI DI SUPERFICIE
ENSITE ?REC?{SION"M - EMN0020-P

|

|
i
DISTRIBUTORE  Abbot Medical Ttalia S.r.l
|
ASSEMBLATORE St Jude Medical Costa Rica Ltda.
i Edificio #44 Calle 0, Ave. 2
Zona Pranca Coyol
El Coyol, Alajuela
! Costa Rica

DESCRIZIONE

1l Kit di eletrolli di superfide ENSITE PRECISION™ & costuito
ds sei elettrodi di superficie (patch) pid due sensori di riferimento del
paziente (Padent Reference Sensor, PRS) che, in combinazione conil
sistema EnSite Precision™ Cardiac Mapping Systen, sone in grado di
ficostruire Panatomia cardiaca e di visualizzare il posizionamento € 1
navigazione degli eletrocateteri presenti nelle camere cardiache. E
possibile ricosﬁpxire mappe di attivazione o di potenziali

Il nuovo design dei sei eletrodi di superficie (patch) prevede
dimensioni piti piccole ed una maggiore quandtd di gel adesivo rispetto
a precedent. '

[ software del ENSITE PRECISION™ permette la visualizzazione
di qualsiasi tipp di eletrocatetere diagnostico o da ablazione.

La ricostrazione grafica e la localizzazione dei cateteri avviene grazie

2i campi elettrici prodotti dalle tre coppie di elettrodi sugli assi X, Y, Z.

INDICAZIONI D’

II Kit di eletu:;odi ENSITE PRECISION™ ¢ indicato per il mappaggio e I'ablazione delle aritmie cardiache

pitt comuni con approcdio su base eletro-anatomica.
i

Pace 1of 2

1T ENOO20P |- Kit di Elettrodi di superficie ENSITE PRECISION™ — ENO020-P

Data: 2020/05/06





Abbott Medical hialio Sk
Sede Lega

Viale T} w Alva Bdison, e
20049 Sesto San Giovanni (MD
Tel: +39 02 3596 11

Fax: +39 02 35 96 1001

PEC: simitaliai@pecsim.it

Litfici Anuministratisvi:
Vigte € {0 Ribotta, ¢
o044 Romu (RAD

39 06 52 98 it
Spett.le Fax +59 06 5299 1436

|
|

Sesto S. Giovanni, 17 Giugno 2021

OGGETTO: D'ICHIARAZIONE DI CARATTERISCHE ESCLUSIVE

Abbott Medical Italia S.r.l., sede legale in Sesto San Giovanni (MI), Viale Thomas Alva Edison n.
110 (cap 20099), Tel. 02 359611 - Fax 02 35961100 - pec ufficiogare@pec.sjm.it, Partita VA n.
11264670156 capitale sociale € 20.000.000,00 iv., numero iscrizione Registro alla Camera di
Commercio Metropolitana di Milano-Monza-Brianza-Lodi, al n. 11264670156 (ai sensi dell‘art. 3 DPR
558 del 14.12.1999 in vigore dal 6.12.2000), iscritta con il numero Repertorio Economico
Amministrativo al n. MI-2335166, nella persona del suo Procuratore, Sig. Carlo Fagnani, nato a
Gorgonzola [I'1.10.1971 e residente in Cassina de’ Pecchi (MI) Via G. Pascoli, & -
C.F. FGNCRI%71R01E094F i

| DICHIARA

che alia dat}: odierna e per le informazioni In nostro possesso il dispositivo Advisor™ HD Grid
sensor Enabled™, catetere multielettrodico indicato per il mappaggio alettrofisiologico di strutture
cardiache allinterno del cuore

{

i

g presenta le sequenti caratteristiche uniche:

« superficie multielettrodica ad alta densita di dimensioni 13x13 mm”2

«  sezione distale costituita da 4 spline di spessore 2,5 french con 4 elettrodi di 1 mm clascuno

o spaziatura interelettrodica di 3mm costante tra le coppie di elettrodi  disposti  sia
orizzontalmente che verticalmente lungo le 4 spline

«  sensore magnetico per la compatibilita con il sistema Ensite Precision™

In fede

Abbott Medical Italia S.r.l.

Carlo Fagnani & (,: \
Procuratore é_.../%n&uw






ACCESSORI PER ELETTROFISIOLOGIA
KIT ELETTRODIDI SUPERFICIE
ENSITE PRECISION'™ - EN0020-P

SPECIFICHE TECNICHE
Caratteristica Descrizione
Tipo Elettrodi: | 10 elettrodi per ECG
| 6 elettrodi (patch) di superficic
: 1 elettrodo di riferimento di sistema
| 5 sensori di rferimento del paziente (Patient Reference
| Sensor, PRS)
Riconoscimento Kit monouso: 1 modulo dat
Confezione: | 5 unita (confezione indivisibile)
INUMERO I IN
Numero d’ordine Modello
ENO0020-P KIT ELETTRODI DI SUPERFICIE
f ENSITE PRECISION™
INFORMAZIONI UTILI

o CLASSE DI APPARTENENZ.A; _
o | Ensite Locaung Electrodes {6 elettrodi di superficie -2 sensori di riferimento PRS): Classe 1
o'| Ensite System Reference Electrode (1 eletrodo di riferimento di sistemna): Classe I
o | 3M Red Dot Radiolicent Monitoring Electrodes (10 elettrodi per ECG): Classe 1

o CODICE CND: C020199 o

» CODICE GMDIN: 46007

» CODICEN® REPERTORIO: n/a

e STERILIZZAZIONE: Prodotto non sterile.

o DURATA I;DF,LLA STERILIZZAZIONE: n/a

s VALIDITA? DEL PRODOTTO: 18 mesi

o PRESENZA DI LATTICE: 1l prodotto non coniiene. Lattice.

e DESCRIZIONE DEL CONFEZIONAMENTO: Tl confezionamento consiste in una sacca in stagnola

sigillata, contenuta allinterno di una scarcla di cartone. I prodott sono in confezione da 5 pezzi.
o MODALITA’ DI CONSERVAZIONE: Conservare in luogo fresco ed asciutto ed al ripazo dalla luce

J INFORM;—\EZIONI AGGIUNTIVE: Per ulteriori informazioni si prega di contattare il rappresentante
Abbott Medical di zona.

; Pagedof 2
I EN0020P’§- Kit di Elettrodi di superficie ENSITE PRECISION™ — ENOQ20-P Data: 2020/05/06
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SCHEDA TECNICA —
Cateteri Diagnostici Orientabili //{\N-M,M i

| TS

i \\/’a—rwww**w 3 Wc‘\‘s«.&?’
FAMIGLIA PRODOTTO ‘ \ S
Cateteri orientabili per elettrofisiologia M IR

|
NOME COMMERCIALE PRODOTTO
Advisor™ HD G‘n'd Sensor Enabled™

C ARATTERISTICHE FISICHE
Dimensioni (l!l.m.)’: Diametro: 8F (introduttore minimo da 8.5)
; Lunghezza: 105 cm
: Elettrodi di lunghezza: 1mm
Spaziatura interelettrodica: 3mm
Superficie multielettrodica ad alta densta: 13x13 mm2

|

Materiale: Corpo in pebax
Elettrodi n platinofridio
Curve: D-F

Modalitd smaltimento:  Smaltire | prodotti utiizzati e la confezione seguendo le procedure
| standard di smaltimento dei rifiuti biologici solidi.

Confezione:| Singola
NUMEROC D’ORDINE
N° d’ordine | Modello Flettrodi ad anello | Spaziatura | Curva Repertorio
{ | D-AVHD-DF16 | | Advisor™ HD Grid, Sensor Imm 3mm D-F 1848289/R
| | Enabled™
INFORMAZIONI UTILI

o CLASSE DIAPPARTENENZA: I
« CODICE CND: €02010403
o CODICE GMDN: 46355

o STERILIZZAZIONE: I catetere & steriizzato tramite gas di ossido di etilene. [ ciclo di steriizzazione
& stato validato in base agl standard riconosciuti ISO 11135:1:2014 e BS EN 550 per garantire

un fvelio dli assicurazione di steriita (SAL) di 10/(-6) e un ivelo residuo accettabile di EtO dopo la
sterfizzazione in accordo alla ISO 10993-7:2008.

+ DURATA DELLA STERILIZZAZIONE: La steriita del prodotto é garantita per 18 mesi.

» PRESENZA DILATTICE: T prodotto non contiene Lattice

® ESCRIZLQNE DEL CONFEZIONAMENTO: Ii confezonamento dei prodotti Advisor™ HD Grid,
Sensor Epabled“‘ consiste in una struttura termoplastica PETG, che ne garantisce una
conﬁguraqione dritta, inserta in una sacca/contenitore etichettato in tyvek/myvar; questa &
infine contenuta alinterno di una scatola di cartone. I prodotti sono confezionati singolarmente,
sterfi e pronti alfuso.

o MODALITA' DI CONSERVAZIONE: Conservare in luogo fresco ed asciutto ed al riparo dalla luce.

o CAVO di CONNESSIONE: D-AVSE-CRBL22

|
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FAMIGLIA PRODOTTO N\
o, gt BB AL il
Cateteri orientabili per elettrofisiologia : i o 22

NOME COMMERCIALE PRODOTTO
Advisor™ HD Grid Sensor Enabled™ :

DISTRIBUTORE  Abbott Medical Italia Srl

i

F ABBRICANTE Abbott Medical- A7
f 5050 Nathan Lane North — ( ( \
; Plymouth, MN 55442, USA 3 \ \
| AR
N e
W ~3 7

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

L*Advisor™ ;LHD Grid Sensor Enabled™ ¢ un catetere diagnostico orientabile, monouso, con ui
diametro da 8§ French realizzato per i mappaggio ad alta densitd delle camere cardiache . Ha 16
eletirodi distafi disposti su una superficie multieletirodica ad aka densita_di dimensioni 13x13 mm™2
costituita da 4 spline con 4 elettrodi di 1 mm ciascuno. L’ Advisor™ HD Grid Sensor Enabled™ ¢

s

realizzato in pebax, con elettrodi in metallo nobile distanziati in modo equidistante (3 mm): presenta
due elettrodi posti prossimalmente alla superficie multielettrodica e sensore magnetico per
riconoscimento automatico da parte del sisterna di mappaggio elettromagnetico 3D Ensite Precision.

1! lume collegato alla piattina distale consente di mantenete un’irrigazione costante per evitare la

formazione di coaguli.

|
|

INDICAZIONI D’USO

Il catetere di mappaggio Advisor™ HD Grid, Sensor Enabled™ & indicato per il mappaggio
elettroﬁsioloéico multielettrodo di strutture cardiache allinterno del cuore, ciog unicamente per la

registrazione| 0 Ja stimolazione, Questo catetere & indicato per la registrazione di elettrogrammi nelle
regioni atriali e ventricolari del cuore.
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SCHEDAT. E!' CNICA Cateteri Orientabili per ablazione
FAMIGLIA PRODOTTO Etettrocateteri per ablazione Monodirezionale

NOME COMMERCIALE PRODOTTO TactiCath™ Contact Force
Ablation Catheter, Sensor Enabled™
Catetere per ablazione con rilevamento della forza di contatto

i
DISTRIBUTORE Abbott Medical Italia S.r.l

FABBRICANTE  Abbott Medical -
; 5050 Nathan Lane North -
| Plymouth, Minnesota 35442, USA

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

1l catetere per ablazione con rilevamento della forza di contatto
TactiCath™ pontact Force Ablation Catheter, Sensor Enabled™,
concepito per applicazioni cardiologiche, & un catetere con lume
multielettrodo: compatibile con introduttori da 8,5 F e con sezione
deflettibile progettata per facilitare il mappaggio elettrofisiologico del
cuore e per {rasmettere corrente a radiofrequenza (RF) allelettrodo
sulla punta del catetere ai fini dellablazione mtracardiaca. Per ;

I'ablazione, illcatetere viene utilizzato unitamente a un generatore di radiofrequenza, a una pompa per
irrigazione e @ una piastra dispersiva (elettrodo mdifferente a patch).

La forza di contatto viene rilevata mediante interferometria, utilizzando un sensore ottico triassiale di
forza mtegrato nella sezione distale del catetere: la frequenza di campionamento ¢ di 50Hz.

Lo stelo a torsione elevata del catetere presenta una sezione deflettibile dotata di quattro elettrodi in
platino-iridio ((uno sulla punta e 3 ad anello). Tutti gli elettrodi, con spaziatura 2-2-2, possono essere
utilizzati per procedure di registrazione e stimolazione. L'elettrodo sulla punta serve per I'erogazione di
corrente a radiofrequenza dal generatore di radiofrequenza al sito di ablazione desiderato. 1l catetere
incorpora due sensori di temperatura atermocoppia inclusi nell’eletirodo sulla punta da 3,5 mm.

[i catetere TactiCath™ Contact Force Ablation Catheter, Sensor Enabled™ ¢ compatibile con i sistemni
EnSite Precibion™ Cardiac Mapping Svstem e MediGuide™ Technology. Il catetere ¢ dotato di
sensore magxéetico per riconoscimento automatico da parte del sistema di mappaggio elettromagnetico
3D Ensite Precision.

La deflessione della punta viene controliata prossimalmente mediante un manipolo Push & Pull: il
catetere TactiCath™ Contact Force Ablation Catheter, Sensor Enabled™ Monodirezionale &
disponibile i tre diverse configurazioni.

{

{
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OGGETTO: QICHIARAZIONE DI CARATTERISCHE ESCLUSIVE

Sesto S. Giovanni, 17 Giugno 2021

Abbott Medical ttalia 8.1, sede legale in Sesto San Giovanni (MI), Viale Thomas Alva Edison n.
110 (cap 20099), Tel. 02 359611 - Fax 02 35961100 - pec ufficiogare@pec.sim.it, Partita IVA n.
11264670156 capitale sociale € 20.000.000,00 i.v., numero iscrizione Registro alla Camera di
Cormmercio Metropolitana di Milano-Monza-Brianza-Lodi, al n. 11264670156 (ai sensi dell'art. 3 DPR
558 del 14./12.1999 in vigore dal 6.12.2000), iscritta con il numero Repertorio Economico
Amministratis}o al n. MI-2235166, nella persona del suo Procuratore, Sig. Cario Fagnani, nato a
Gorgonzola (1'1.10.1971 e residente in Cassina de’ Pecchi (MI) Via G. Pascoli, 6 -
CF FGNCRI§_71R01E094F :

| DICHIARA
che alla datfla odierna e per le informazioni in nostro possesso il dispositivo TactiCath™ Sensor
Enabled™, catetere per ablazione con rilevamento della forza di contatto,

I

« presenta le sequenti caratteristiche esclusive:

. Indl_‘cazione della forza di contatto tip-tessuto cardiaco basato su interferometria ottica
mediante un sensore ottico triassiale di forza integrato nella sezione distale del catetere.

+  Frequenza di campionamento di 50 Hz con spaziatura 2-2-2mm.

¢ Intggrazione con il sistema EnSite Precision™ Cardiac Mapping System.

. Nof richiede alcuna calibrazione durante la procedura ma soltanto un reset ad Inizio
progedura e mediante un pulsante epud essere utilizzato anche in modalita Stand-Alone con
la c;pacité di fornire indici specifici relativi alla stabilita del contatto.

in fede

Abbott quical Ttatia S.r.l.
Carlo Fagnani / ( ’\ \ ;
Procuratore Ke200% "aéa‘“g’\ E
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SCHEDAT. E CNICA Cateteri Orientabili per ablazione
FAMIGLIA PRODOTTO Etettrocateteri per ablazione Monodirezionale

I
NOME CpMDdERCIALE PRODOTTO TactiCath™ Contact Force
Ablation Catheter, Sensor Enabled™
Catetere per ablazione con rilevamento della forza di contatto

Il sensing della forza di contatto permette di monitorare in tempo reale la forza applicata, I'integrale

forza-tempo enj’ indice di lesione. 11 TactiCath™ Contact Force Ablation Catheter, Sensor Enabled™ &
capace di fornire indici specifici relativi alla_stabilita del contatto. ‘

INDIcazIO!l v D’USO [l catetere per ablazione con rilevamento della forza dicontatto TactiCath™
Contact Force[Ablation Catheter, Sensor Enabled™ & indicato per il mappaggio elettrofisiologico

cardiaco (stimglazione e registrazione) ¢, quando usato insieme a un generatore di radiofrequenza, per
I'ablazione cardiaca di aritmie sopraventricolari sia destre che sinistre, inclusa la fibrillazione atriale.

CARATTERISTICHE FISICHE
Dimensioni (u.m.): Corpo di diametro 8F
I Corpo di lugnhezza 115cm
g Elettrodi di lunghezza 2mm :
| Punta di lunghezza 3.5 mm con 6 fori di irrigazione distali
i Spaziatura interelettrodica 2-2-2mm
Materiale: | Corpo in pebax
|

. Elettrodi in platino/iridio
Tipo sensore: 2 Termocoppie
Curve: | 2 0
Modalita smaltimento: smaltire come rifiuto sanitario in base a quanto previsto da normativa vigente
Confezione: | singola
|

NUMERO D’ORDINE
Numero d'ordine Descrizione Curva Spaziatura Punta Repertorio
A-TCSE-D Monodirczionale D 2-2-2mm 3.5mm 1873004/R
A-TCSE-F Monedicezionale B 2-2-2mm 3.5mm 1873007/R.
A-TCSE-] % Monodirezionale J 2-2-2mm 3.5mm 187301 /R

|
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SCHEDA TE CNICA Cateteri Orientabiii per ablazione

e

TR e AR e bt

FAMIGLIA ﬁ’ RODOTTO Elettrocateteri per ablazione Monodiregionale

NOME COMMERCIALE PRODOTTO TactiCath™ Contact Force
Ablation Catheter, Sensor Enabled™ .
Catetere per ablazione con rilevamento della forza di contatto

INFORMAZIONI UTILI

o CLASSE DI APPARTENENZA: 11

s CND: C0203D1

o STERILIZZAZIONE: 1l catetere & sterilizzato tramite gas di ossido di etilene. Ilciclo di
sterilizzazioné & stato validato i base agli standard riconosciuti ANSI/AAMI/ISO 11135:1994,
Dispositivi Medici — validazione e controllo di routine della sterilizzazione ad ossido di etilene. 11
processo di validazione ha dimostrato che il processo di sterilizzazione fornisce un livello di
assicurazione di sterilita (SAL) del 10-6_per il dispositivo prodotto da Irvine Biomedical Inc.

o DURATA DELLA STERILIZZAZIONE: 18mesi

o PRESENZA DI LATTICE: 1l prodotto non contiene Lattice.

« DESCRIZIONE DEL CONFEZIONAMENTO: i confezionamento consiste in una sacca in plastica,
contenuta all' nterno di una scatola di cartone. I prodotti sono confezionati singolarmente.

o MODALITA’ DI CONSERVAZIONE: Conservare n fuogo fresco ed asciutto ed al riparo dalla luce.

o INFORMAZIONI AGGIUNTIVE: N/A

l

i

|
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SCHEDAT. E, CNICA Cateteri Orientabili per ablazione

FAMIGLIA },:)RODOTTO Elettrocateteri per ablazione Bidirezonale

;
NOME CEOMMERCIALE PRODOTTO TactiCath™ Contact Force
Ablation Catheter, Sensor Enabled™

Catetere per ablazione con rilevamento della forza di contatto

DISTRIBUTORE Abbott Medical Iralia S.r.l
|

|
FABBRICANTE Abbott Medical —

5050 Nathan Lane North —
Plymouth, Minnesota 55442, USA

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Il catetere p§'r ablazione con rilkevamento della forza di contatto
TactiCath™ Contact Force Ablation Catheter, Sensor Enabled™,
concepito penf applicazioni cardiologiche, & un catetere con lume
multielettrodd compatibile con introduttori da 835 F e con sezione
deflettibile progettata per facilitare il mappaggio eletrrofisiologico del
cuore € per trasmettere corrente a radiofrequenza (RF) alle lettrodo
sulla punta del catetere ai fini delfablazione intracardiaca. Per
Pablazione, il catetere viene utilizzato unitamente & un generatore di radiofrequenza, a una pompa per
irrigazione e a una piastra dispersiva (elettrodo indifferente a patch).

La forza di contatto viene rilevata mediante interferometria. utilizzando un sensore ottico triassiale di
forza inteerato nella sezione distale del catetere: la frequenza di campionamento & di S0Hz.

Lo stelo a torsione elevata del catetere presenta una sezione deflettibile dotata di quattro elettrodi in
platino-iridio’ (uno sulla punta ¢ 3 ad ane llo). Tutti gli elettrodi, con spaziatura 2-2-2, POSSONoO essere
utilizzati per precedure diregistrazione e stimolazione. L’eletirodo sulla punta serve per I'erogazione di
corrente a radiofrequenza dal generatore di radiofrequenza al sito di ablazione desiderato. Il catetere
incorpora due sensori di temperatura a termocoppia inclusi nelelettrodo sulla punta da 3,5 mm.

1l catetere TactiCath™ Contact Force Ablation Catheter, Sensor Enabled™ & compatibile con i sistemi
EnSie Precision™ Cardiac Mapping System e MediGuide™ Technology. Il catetere ¢ dotato di
sensore magnetico per riconoscimento automatico da parte del sistema di mappaggio clettromagnetico
3D Ensite Precision.

La deflessione della punta viene controllata prossimalmente mediante un manipolo a Bilanciere: il
catetere TactiCath™ Contact Force Ablation Catheter, Sensor Enabled™ Bidirezionale ¢ disponibile in
5 diverse configurazioni: 3 curve bidirezionali simmetriche ¢ 2 curve bidirezionali asimmetriche.

|
% Pagelof 3
TacxiCazh“,‘ Contact Force Ablation Catheier, Sensor Enabled™ - 1 T Tacticath SE-B Data 2019/06/21

\
{
i
i





SCHEDAT. E CNICA Cateteri Orientabili per ablazione
FAMIGLIA P RODOTTO Elettrocateteri per ablazione Bidirezionale

NOME C OMMERCIALE P ROD OTTO TactiCath™ Contact Force
Ablation Catheter Sensor Enabled™

Catetere per ablazione con rﬂevamento della forza di contatto
l

|
I sensing della forza di contatto permette di monitorare in tempo reale la forza applicata, I mtegrale
forza-tempo e [ indice di lesione. 1l TactiCath™ Contact Force Ablation Catheter, Sensor Enabled™ &
capace di fomm. indici specifici relativi alla stabilita del contatto.

InDI CAZIONI D'USQ 1l catetere per ablazione con rilevamento della forza dicontatto TactiCath™
Contact Force Ablation Catheter, Sensor Enabled™ & indicato per il mappaggio elettrofisiologico

cardiaco (st:molazmne e registrazione) qucmdo usato insieme a un generatore di radiofrequenza, per
I'ablazione cardiaca di aritmie SOpravenmcohn sia destre che sinistre, nclusa la fibrillazione atriale.

CARATTERISTICHE FISICHE
Dimensioni (d.m.): Corpo di diametro 8F

Corpo di lugnhezza 115cm
Elettrodi di lunghezza Zmm

Punta di lunghezza 3.5 mm con 6 fori di n’ngamone dlstah

Spaziatura interelettrodica 2-2-Zmm
Materiale: Corpo in pebax

Elettrodi in platino/iridio
Tipo sensore: 2 Termocoppie
Curve: ! D-D, D-F, F-F, F-1,J-]
Modalita smaltimento: smaltire come rifiuto sanitario in base a guanto previsto da normativa vigente
Confezione: singola
NUMERO D’ORDINE
Numero d’ordine Descrizione Curva Spaziatura Punta Repertorio
A-TCSE-DD Bidirezionale Simmettico. | D-I) . | 2-2-2mm 3.5mm 1873005/R.
A-TCSE-DF Bidirezonale Asimmetrico . | D-F 2-2-2mim 3.5mm 1873006/R
ATTCSEFE 1+ Bidirezionale Simmetrico | F-F 2-2-2rmm 3.5mm 1873009/R
A-TCSEFS | Bidiredonale Asimmetrico | F-J 22-2mm 3.5mm 1873010/R
A-TCSE-1I Bidironale Simmettico | J-J 2-2-2mm 3.5mm 1873012/R

Page2 of 3
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SCHEDA TECNICA Cateteri Orientabili per ablazione
FAMIGLIA tib RODOTTO Etettrocareteri per ablazione Bidirezionale

! , :
NOME COMMERCIALE PRODOTTO TacriCath™ Contact Force
Ablation Catheter, Sensor Enabled™ -
Catetere per ablazione conrilevamento della forza di contatto

'
]

INFORMAZIONI UTILI

o CLASSE DI APPARTENENZA.: Iil

e CND: C020301

o STERILIZZAZIONE: Il catetere & sterilizzato tramite gas di ossido di etilene. Hciclo di
stcrilizzazionb ¢ stato validato in base agli standard riconosciuti ANS/AAMI/ZISO 11135:1994,
Dispositivi Medici — validazione e controllo di routine della sterilizzazione ad ossido di etilene. Il
processo di Yahdazione ha dimostrato che il processo di sterilizzazione fornisce un livello di
assicurazione di sterilita (SAL) del 10-6 per il dispostivo prodotto da Irvine Biomedical Inc.

° DURATA DELLA STERILIZZAZIONE: 18mesi

o PRESENZA DILATTICE: Il prodotto non contiene Lattice.

+ DESCRIZIONE DEL CONFEZIONAMENTO: Il confezionamento consiste in una sacca in plastica,
contenuta all interno di una scatola di cartone. | prodotti sono confezionati singolarmente.

o MODALITA’ DI CONSERVAZIONE: Conservare in luogo fresco ed asciutto ed al riparo dalla luce.

o INFORMAZIONI AGGIUNTIVE: N/A

|
|
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Al Direttore U.0.C. Provveditorato

SEDE

Oggetto: acquisto urgente kit per ablazione aritmie complesse.

Si inviano, in allegato, le richieste del Direttore U.0.S.D. Aritmologia con ia firma del
Direttore del Dipartimento Cardiovascolare, 1’autorizzazione del Direttore Sanitario, le
bolle di accompagnamento del materiale richiesto e le schede di impianto del materiale
utilizzato, relative ai dispositivi di cui all’oggetto utilizzati per il trattamento di n. 2 pazienti
critici.

Si chiede di provvedere ad effettuare relativo provvedimento a sanatoria trattandosi di
dispositivi medici fuori gara inseriti nel nuovo capitelato di gara in corso di espletamento.






ALLEGATON

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

AG.O UOC Affari Gelterali - Utticio Protocollo Ganerals

Protocollo: 0033253/U Data: 18/11/2023 11:23

Utiiclo: UFACIO PROTOCOLLC
Classifica:

93 L S
Carmadn LT Spett.e Ditta ABBOTT

OGGETTO: Richiesta materiale.
Si invita Codesta Societa a voler formulare offerta comprensiva di prezzo di listino, percentuale
di sconto applicata e prezzo finale offerto, per i prodotti sottoelencati:
- N.3 “KIT ELETTRODI DI SUPERFICIE ENSITE PRECISION” avente il seguente codice
EN0O020-P;
- N.2 “TACTICATH CONTACT FORCE ABLATION CATHETER, SENSOR ENABLED” avente il
seguente codice A-TCSE-DF; : _
- N.3 “ADVISOR HD GRID, SENSOR ENABLED” avente il seguente codice D-AVHD-DF16;

Cessione dei crediti, cessione del contratto e subappalto

La cessione dei crediti derivanti dal presente contratto & soggetta alle disposizioni di cui
all’art.120 comma 12 del D.lgs. n.36/2023 e all’art. 6 dell’allegato I1.14 del citato Decreto. 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 giomi 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 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 ):

Avionda Ospedaliers Sant Anta s San

Denominazione Ente: 5 A
‘ Sebastiano di Caserta

A e =
e |
Nome dell'Ufficio: FATTURAZIONE
Cod. fisc. del Serviziodi F.E: 02201130610 i :
o e e e
R Wit bk e

* 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.






REGIONE CAMPANIA
*AZIENDA OSPEDALIERA DI RILIEVO NAZIONALE
£ DI ALTA SPECIALIZZAZIONE
“SANT'ANNA E SAN SEBASTIANG” DI CASERTA

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
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
0 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.
I 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 “Protocollo di Legalita™ di cui la
medesima societa 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 quelle di cui all’art.7 co.] 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, pud procedere alla revoca della medesima in qualsiasi momento senza ulteriore
comunicazione. Lot /
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16/11/23, 11:34 Messaggi - Webmail PEC

Richiesta offerta kit per ablazione di aritmie complesse - ditta ABBOTT

Da provveditorato@ospedalecasertapec.it <provveditorato@ospedalecasertapec.it>

A ABBOTT MEDICAL ITALIA SPA < ufficiogare@pec.sjm.it>
Data giovedi 16 novembre 2023 - 11:35
Si trasmette richiesta in allegato.

Cordiali Saluti
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16/11/23, 11:35 Ricevuta di avvenuta consegna

Richiesta offerta kit per ablazione di aritmie complesse - ditta ABBOTT

Da Gestore ITnet Posta Certificata <posta-certificata@postacert.it.net>

=

A provveditorato@ospedalecasertapec.it <provveditorato@ospedalecasertapec.it>
Data giovedi 16 novembre 2023 - 11:35

Mo - o o onm

Ricevuta di avvenuta consegna

1l giorno 16/11/2023 alle ore 11:35:56 (+0100) il messaggio
"Richiesta offerta kit per ablazione di aritmie complesse - ditta ABBOTT" provemente da

"provveditorato@ospedalecasertapec.it”
ed indirizzato a "ufficiogare@pec.sjm.it"
& stato consegnato nella casella di destinazione.

Identificativo messaggio: opec21010.20231116113551.16340.408.2.54@pec.aruba.it

postacert.em]
daticert.xml
smime.p7s

%/00104925 /%

https://webmail.pec.ivsmart/layout/view.htmi 11





27/11/23, 14:21 Webmail PEC - Fw:Richiesta offerta kit per ablazione di aritmie COMPIESSE - Qllld ABDU I | %

ALLEGATO N.
Fw:Richiesta offerta kit per ablazione di aritmie complesse - ditta ABBOTT

Da provveditorato@ospedalecasertapec.it <provveditorato@ospedalecasertapec.it>
A ABBOTT MEDICAL ITALIA SPA <ufficiogare@pec.sjm.it>
Data lunedi 27 novembre 2023 - 14:16

Si sollecita la pec in calce, onde consentire a questa UOC di disporre di tutte le
informazioni

utili alla stesura del provvedimento di ricognizione della fornitura in oggetto.
Restasi in attesa di immediata risposta.

Dott.ssa Teresa Capobianco

U.0.C. Provveditorato ed Economato

AORN Sant’Anna e San Sebastiano — Caserta

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

PEC: provveditorato@ospedalecasertapec.it

Da “provveditorato@ospedalecasertapec.it” provveditorato@ospedalecasertapec.it
A "ABBOTT MEDICAL ITALIA SPA" ufficiogare@pec.sjm.it

Ce

Data Thu 6 Nov 2023 ﬂ 35 5-+ ~O1OO

Si trasmette richiesta in allegato.

Cordiali Saluti

U.0.C. Provveditorato ed Economato

AOCRN Saont’Anna e San Sebastiano — Caserta

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

PEC: provveditorato@ospedalecasertapec.it

abbott.pdf

https://webmail.pec.it/smart/layout/view.html





201VU23, 14:22 Ricevuta di avvenuta consegna

Fw:Richiesta offerta kit per ablazione di aritmie complesse - ditta ABBOTT

Da Gestore ITnet Posta Certificata <posta-certificata@postacert.it.net>
A provveditorato@ospedalecasertapec.it <provveditorato@ospedalecasertapec.it>

Data lunedi 27 novembre 2023 - 14:16

Ricevuta di avvenuta consegna

Il giorno 27/11/2023 alie ore 14:16:21 (+0100) il messaggio
"Fw:Richiesta offerta kit per ablazione di aritmie complesse - ditta ABBOTT" proveniente da

"provveditorato@ospedalecasertapec.it”
ed indirizzato a "ufficiogare@pec.sjm.it"
€ stato consegnato nella casella di destinazione.

Identificativo messaggio: opec21010.20231 127141620.295912.57. 1.52@pec.aruba.it

postacert.eml
daticert.xml
smime.p7s

https://webmail.pec.it/smart/#fwebmail/main/inbox





01/12/23, 15:30 Webmail PEC - Abbott Medical ltalia s.r.l. // Invio offerta economica VS Richiesta offerta kit per ablazione di aritmie complesse ...

Abbott Medical Italia s.r.l. / Invio offerta economica VS Richiesta offerta kit per
ablazione di aritmie complesse - ditta ABBOTT L'
ALLEGATO N..7..

Da ufficiogare@pec.sjm.it <ufficiogare@pec.sjm.it>
A provveditorato@ospedalecasertapec.it <provveditorato@ospedalecasertapec.it>
Data martedi 28 novembre 2023 - 12:04

Gent. mi,

allego alla presente l'offerta economica richiesta.

Rimaniamo a disposizione per eventuali chiarimenti o necessita,
auguro una buona giornata

a Abbott Stefano Paglialunga Abbott Medical Italia S.r.I. Telefono:

‘ Viale Thomas Alva Edison, +390235961151
110
20099 — Sesto San Giovanni
(Mi)

From: provveditorato@ospedalecasertapec.it <provveditorato@ospedalecasertapec.it>
Sent: giovedi 16 novembre 2023 11:36

To: ABBOTT MEDICAL ITALIA SPA <ufficiogare@pec.sjm.it>

Subject: Richiesta offerta kit per ablazione di aritmie complesse - ditta ABBOTT

Si trasmette richiesta in allegato.

Cordiali Saluti

U.0.C. Provveditorato ed Economato

AORN Sant’Anna e San Sebastiano — Caserta

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

PEC: provveditorato@ospedalecasertapec.it

abbott.pdf
PROF-0849-Offerta linea EP 11.23.pdf

https://webmail.pec.it/smart/layout/view.html





Abbott Medical ltalia S.o.l

Abbott

Referente: Stefano Paglialunga
Reparto: Ufficio Gare : b
Telefono diretto: +39 02 35961151 Codice Cliente: 1000050977
Fax ufficio gare: 02 3596 1100 Spett.le
Indirizzo E-mail: stefano.paglialunga@abbott.com A.O. S. ANNA E S. SEBASTIANO DI CASERTA
italytender@abbott.com VIA PALASCIANO. SNC
Ns. Rif.: PROF-0849/2023-1331 81100 CASERTA _’ CE
C. att.:
Dott.ssa Capobianco
Sasto SaN UOC Provveditorato ed Economato

Giovanni, 28/11/2023 Email: provveditorato@ospedale.caserta.it
Pec: provveditorato@ospedalecasertapec.it

OGGETTO: OFFERTA PRODOTTI ABBOTT LINEA EP (ELETTROFISIOLOGIA) -
Vostra richiesta Offerta Kit per ablazione di aritmie complesse
del 16/11/2023. Prot. N. 0033253/U.

Abbott Medical Italia 8.1.1., sede legale in Sesto San Giovanni (MI), Viale Thomas Alva Edison n.
110 (cap 20099), Tel. 02 359611 - Fax 02 35961100 - pec ufficicgare@pec.sim.it, Partita IVA n.
11264670156 capitale sociale € 20.000.000,00 i.v., numero iscrizione Registro alla Camera di
Commercio Metropolitana di Milano-Monza-Brianza-Lodi, al n. 11264670156 (ai sensi dellart. 3 DPR
558 del 14.12.1999 in vigore dal 6.12.2000), iscritta con il numero Repertorio Economico
Amministrativo al n. MI-2535166. Nella persona del suo Procuratore Speciale, $ig. Carlo Fagnani,
nato a Gorgonzola 1'1.10.1971 e residente in Cassina de’ Pecchi (MI) Via G. Pascoli, 6 - C.F.
FGNCRL71R0O1EQ94F

OFFRE

quanto di seguito specificato:






Fax +34 06 52 9y

Quantita: 15 pezzi (3 confezioni)

KIT ELETTRODI DI SUPERFICIE ENSITE PRECISION™ - EN0O020-P

Il Kit di elettrodi di superficie ENSITE PRECISION™ & costituito da sei elettrodi di superficie (patch)
piu due sensori di riferimento del paziente (Patient Reference Sensor, PRS) che, in combinazione con
il sistema EnSite Precision™ Cardiac Mapping System, sono in grado di ricostruire 'anatomia cardiaca
e di visualizzare il posizionamento e la navigazione degli elettrocateteri presenti nelle camere
cardiache. E' possibile ricostruire mappe di attivazione o di potenziali.

Tipo di Elettrodi:

10 elettrodi per ECG

6 elettrodi (patch) di superficie

1 elettrodo di riferimento di sistema

2 sensori di riferimento del paziente (Patient Reference Sensor, PRS)

Prodotto Marcato CE

Classe di appartenenza : ASSEMBLATO

Casa produttrice: Abbott Medical Costa Rica Ltda. - Edificio #44, Calle 0, Ave. 2, Zona Franca, El
Coyol, Alajuela - Costa Rica

Distributore: Abbott Medical Italia

Confezione: 5 pezzi indivisibile

Codice prodotto : EN0020-P

Codice CND: NA

N. Banca Dati/Repertorio: 139384

Famiglia prodotto codice: IT ENO0O20P

Prezzo di listino: Euro 3.800,00 (tremilaottocento / 00)

Sconto da applicare rispetto al prezzo di listino: 63,16% (sessantatre virgola sedici)
Prezzo unitario offerto: Euro 1.400,00 (millequattrocento / 00)

Prezzc per confezione: Euro 7.000,00 (settemila / 00)

IVA applicabile: 22%

Quantita: 3 pezzi

Advisor™ HD Grid Sensor Enabled™

L'Advisor™ HD Grid Sensor Enabled™ € un catetere diagnostico, monouso, con un diametro da 8
french realizzato per il mappaggio ad alta densita delle camere cardiache . Ha 16 elettrodi distali
disposti su una superficie multielettrodica ad alta densita di dimensioni 13x13 mm~2 costituita da 4
spline con 4 elettrodi di 1 mm ciascuno. L'Advisor™ HD Grid Sensor Enabled™

¢ realizzato in pebax, con elettrodi in metallo nobile distanziati in modo equidistante (3 mm):
presenta inoltre un sensore magnetico per la compatibilita con il sistema Ensite PrecisionT™M e due
elettrodi posti prossimalmente alla superficie multielettrodica. Il lume collegato alla piattina distale
consente di mantenete un'irrigazione costante per evitare la formazione di coaguli.

Fabbricante: Abbott Medical- 5050 Nathan Lane North - Plymouth,

MN 55442, USA






o

Abbott

Prodotto Marchiato CE Fax +36 06 52 90 1436
Classe di Appartenenza: III

Codice ente notificatore: 0086

Confezione: singola

Codice Prodotto: D-AVHD-DF16

Codice CND: C02010403

N. Repertorio: 1848289/R

Famiglia prodotto codice: IT AVHD SE

Prezzo di listino: Euro 4.500,00 (quattromilacinquecento / 00)

Sconto da applicare rispetto al prezzo di listino: 63,33% (sessantatre virgola trentatre)
Prezzo unitario offerto: Euro 1.650,00 (milleseicentocinquanta / 00)

Prezzo per confezione: Euro 1.650,00 (milleseicentocinquanta / 00)

IVA applicabile: 22%

D-AVSE-CBL22 - Advisor 22 pin Sensor Enabled Diagnostic Connection Cable
| cavi per elettrofisiologia Sensor Enabled Cable - Ablation Connection Cable sono cavi isclati e
flessibili, prodotti con materiali plastici e metallici

Fabbricante: Abbott Medical- 5050 Nathan Lane North - Plymouth,

MN 55442, USA

Prodotto Marchiato CE

Classe di appartenenza: I

Codice ente notificatore: 0086

Confezione singola

Codice prodotto: D-AVSE-CBL22

Codice CND: K02010203

N. Repertorio: 1869238/R

Famiglia prodotto codice: IT CBL22

Prezzo di listino: Euro 300,00 (trecento / 00)

Sconto da applicare rispetto al prezzo di listino: 100,00% (cento virgola zerozero)
Prezzo unitario offerto: In Sconto Merce 1 cavo AVHD-CBL22 ogni 10 cateteri
IVA applicabile: 22%






Quantita: 2 pezzi

TactiCath™ Contact Force Ablation Catheter, Sensor Enabled™ Bidirezionale

Il catetere per ablazione con rilevamento della forza di contatto TactiCath™ Contact Force Ablation
Catheter, Sensor Enabled™ Bidirezionale, concepito per applicazioni cardiologiche, & un catetere con
lume multielettrodo compatibile con introduttori da 8,5 F e con sezione deflettibile progettata per
facilitare i| mappaggio elettrofisiologico del cuore e per trasmettere corrente a radiofrequenza (RF)
all'elettrodo sulla punta del catetere ai fini dell'ablazione intracardiaca. La deflessione della punta
viene controllata prossimalmente mediante un manipolo a Bilanciere: il catetere TactiCath™ Contact
Force Ablation Catheter, Sensor Enabled™ Bidirezionale & disponibile in 5 diverse configurazioni: 3
curve bidirezionali simmetriche e 2 curve bidirezionali asimmetriche.

Fabbricante: Abbott Medical - 5050 Nathan Lane North - Plymouth, Minnesota 55442, USA

Prodotto Marcato CE

Classe di appartenenza : III

Confezione : singola

Codice prodotto : A-TCSE-DD, A-TCSE-DF, A-TCSE-FF, A-TCSE-FJ, A-TCSE-1]

Codice CND: : C020301

N. Banca Dati/Repertorio:

Cod. A-TCSE-DD 2206006 Cod. A-TCSE-DF 2206007

Cod. A-TCSE-FF 2206008 Cod. A-TCSE-FJ 2206010

Cod. A-TCSE-J] 2206011

Famiglia prodotto codice: IT TACTICATH SE-B

Prezzo di listino: Euro 4.100,00 (quattromilacento / 00)

Sconto da applicare rispetto al prezzo di listino: 63,66% (sessantatre virgola sessantasei)
Prezzo unitario offerto: Euro 1.490,00 (millequattrocentonovanta / 00)

Prezzo per confezione: Euro 1.490,00 (millequattrocentonovanta / 00)

IVA applicabile: 22%

TactiCath™ Contact Force Ablation Catheter, Sensor Enabled™ Monodirezionale

Il catetere per ablazione con rilevamento della forza di contatto TactiCath™ Contact Force Ablation
Catheter, Sensor Enabled™Monodirezionale, concepito per applicazioni cardiologiche, &€ un catetere
con lume multielettrodo compatibile con introduttori da 8,5 F e con sezione deflettibile progettata per
facilitare it mappaggio elettrofisiologico del cuore e per trasmettere corrente a radiofrequenza (RF)
all'elettrodo sulla punta del catetere ai fini dell'ablazione intracardiaca. La deflessione della punta
viene controllata prossimalmente mediante un manipolo Push & Pull: il catetere TactiCath™ Contact
Force Ablation Catheter, Sensor Enabled™ Monodirezionale & disponibile in tre diverse configurazioni.

Fabbricante: Abbott Medical - 5050 Nathan Lane North - Plymouth, Minnesota 55442, USA

Prodotto Marcato CE

Classe di appartenenza : III

Confezione : singola

Codice prodotto : A-TCSE-D, A-TCSE-F, A-TCSE-]

Codice CND: : C020301






Tel +39 08 32 g9 ¢
N. Banca Dati/Repertorio: Fax +36 06 52 90 1436
Cod. A-TCSE-D 2205989
Cod. A-TCSE-F 2206002
Cod. A-TCSE-] 2206004

Famiglia prodotto codice: IT TACTICATH SE-M

Prezzo di listino: Euro 4.100,00 (quattromilacento / 00)

Sconto da applicare rispetto al prezzo di listino: 63,66% (sessantatre virgola sessantasei)
Prezzo unitario offerto: Euro 1.490,00 (millequattrocentonovanta / 00)

Prezzo per confezione: Euro 1.490,00 (millequattrocentonovanta / 00)

IVA applicabile: 22%

TUBING SET DI INFUSIONE COOL POINT

Il tubing set Cool PointTM & un dispositivo sterile e monouso che fornisce Il'accesso per la
somministrazione di fluidi da un contenitore. Questo tubing set deve essere utilizzato solo con la
Pompa di Irrigazione Cool PointTM.

Consiste di una camera di gocciolamento con presa d'aria, munita di perforatore, un tratto di tubo
testata pompa, una spina del sensore di pressione per la connessione alla pompa di Irrigazione Cool-
Point™, e un rubinetto di chiusura rotante a tre vie.

Lunghezza tubing : 260 cm

Casa produttrice :Irvine Biomedical Inc. a St. Jude Medical Company 2375 Morse Avenue - Irvine CA
92614 (USA)

Prodotto Marcato CE

Classe di appartenenza : IIa

Confezione singola

Codice prodotto : 85785

Codice CND: A03040299

N. Repertorio: 11210/R

Famiglia prodotto codice: IT 85785

Prezzo di listino: Euro 320,00 (trecentoventi / 00)

Sconto da applicare rispetto al prezzo di listino: 100,00% (cento virgola zerozero)
Prezzo unitario offerto: In Sconto Merce 1 deflussore ogni catetere

IVA applicabile: 22%






Abbott

CONDIZIONI DI FORNITURA

RESA: Franco destino.
IMBALLO: Compreso.

CONSEGNA MATERIALE MONOUSO:

Nord Italia: 48/72 ore dal ricevimento dell‘ordine.

Centro, Sud Italia e Isole: 72/96 ore dal ricevimento dell‘ordine
PAGAMENTO: ai sensi di legge

INTERESSI DI MORA: In caso di ritardato pagamento si applica quanto disposto dal D. lgs 9 ottobre 2002 n.
231 (pubblicato sulla G.U. n. 249 del 23/10/02) in attuazione alla Direttiva UE 2000/35.

PREZZI: I prezzi si intendono fissi ed invariabili per tutta la durata della somministrazione.

COSTI DI FABBRICAZIONE/PRODUZIONE, MANODOPERA, IMBALLAGGIO,
STERILIZZAZIONE PRODOTTI, CERTIFICAZIONE E TRASPORTO sono del 72,77%. Tale
percentuale di spesa & sostenuta da Abbott Medical Italia S.p.A. (Ora Abbott Medical Italia Srl) per
I'acquisto dei prodotti.

COSTO DEL LAVORO (PERSONALE) & dell’13,90%. 1| costo del personale dipendente di Abbott

Medical Italia S.p.A. (Ora Abbott Medical Italia Srl) € determinato dal rispetto del contratto collettive
nazionale di settore. Il C.C.N.L.L. applicato € CHIMICO FARMACEUTICO-COMMERCIO.

COSTI PROPRI DELL’AZIENDA RELATIVI ALLA SALUTE E SICUREZZA sono dellc 0,11 %
I.V.A.: Come per legge a carico del Committente.
VALIDITA' DELLA PRESENTE OFFERTA: 180 giorni dalla data della sua compilazione salvo proroga scritta

Si intendono inclusi nell’offerta tutti gli accessori necessari ed indispensabili al corretto
svolgimento dell’impianto.

Vi preghiamo di indicare nell'ordine gli sconti merce, dove previsti, al fine di consentirci una
corretta evasione dello stesso.

Abbiott Medical Italia S.r.l

% ; 4 .
Carlo Fagnani A Lb Flos it s
Procuratore speciale 4_’_‘:?_{«._.7! :*,M/\“‘"
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