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REGIONE CAMPANIA
AZIENDA OSPEDALIERA DI CASERTA
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DI RILIEVO NAZIONALE E DI ALTA SPECIALIZZAZIONE

Determina Dirigenziale N. 97 del 28/02/2019

PROPONENTE: UOC PROVVEDITORATO ED ECONOMATO

OGGETTO: Proceduranegoziata, ai sensi dell’art.63 del D.Lgs.n.50/2016, per I’ affidamento della
fornitura di Sistema di osteosintesi vertebrale My Spine da destinare alla UOC
Neurochirurgia. CIG. Z5A27057D7

Il presente atto, in formato digitale e firmato el ettronicamente, costituisce informazione primaria ed originale ai sensi dei combinati disposti degli artt.
23-ter, 24 e 40 del D.Lgs. n. 82/2005. Eventuale riproduzione analogica, costituisce valore di copia semplice a scopo illustrativo.



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

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

e di alta specializzazione

Oggetto: Procedura negoziata, ai sensi dell’art.63 del D.Lgs.n.50/2016, per I’affidamento della fornitura
di Sistema di osteosintesi vertebrale My Spine da destinare alla UOC Neurochirurgia. CIG. Z5A27057D7

Direttore UOC PROVVEDITORATO ED ECONOMATO
Premesso che

- il Direttore della UOC Neurochirurgia di questa A.O.R.N. di Caserta, con nota datata 23.07.2018 e

26.10.2018, comunicava quanto segue:

1) che in data 14.06.2018 ¢ stato sottoposto ad intervento chirurgico paziente affetto da
Spondilolistesi di II grado L5/S1 con 1’ausilio del sistema di Osteosintesi Vertebrale MY
SPINE;

2) che la tecnologia MY SPINE MEDACTA prevede la progettazione di guide di
posizionamento per viti peduncolari sulla scorta di un planing preoperatorio con TC, tutto
ci0 consente una perfetta pianificazione dell’intervento neurochirurgico ed un corretto
posizionamento dell’impianto;

3) che dopo D’esperienza d’uso dell’impianto in oggetto si pud prevedere di impiegare il
prodotto MY SPINE anche per altre specifiche forniture con un fabbisogno annuo di 5
impianti (all.1);

Preso atto che

- in data 15.02.2019 perveniva a questa UOC Provveditorato ed Economato la sopra riportata richiesta
con l'autorizzazione in calce della Direzione Sanitaria e del Direttore della Farmacia;
Dato atto che

- al fine di provvedere in merito, con pec del 07.02.2019, é stata richiesta offerta alla Ditta Device & Tech;

- la ditta Device & Tech, ha trasmesso offerta n.29/2019 comprensiva della dichiarazione di esclusivita di
prodotti LINEA SPINE;

- la spesa complessiva per l'acquisto di n. 5 impianti osteosintesi vertebrale MY SPINE presso la ditta
Device & Tech, come da fabbisogno indicato nell’allegata richiesta del’lUOC Neurochirugia, € risultata
pari ad € 28.957,40 iva esclusa al 4% (all.2) ;

Considerato

e il decreto n.58 del 18.07.11 a firma del Commissario ad acta per la prosecuzione del piano di rientro
del settore sanitario della Regione Campania prevede che “per gli acquisti di beni, attrezzature e servizi
sanitari e non sanitari di importo pari o inferiore ad € 50.000,00, le Aziende Sanitarie possano porre in
essere autonome procedure di acquisto....”;

e la presente determinazione & formulata previa istruttoria ed estensione conformi alla normativa
vigente in materia e puo essere pubblicata integralmente sul sito aziendale

Vista

® |a necessita, relativa l'acquisto dei prodotti in oggetto della presente determinazione per lo

svolgimento dell’attivita sanitaria;
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DETERMINA

per i motivi espressi in premessa:

e di acquistare presso la ditta Device & Tech, ai sensi dell’art. 63 co.2 lett.b) punto 2) D.Igs. n.50/2016,
e secondo la procedura dettata dal Regolamento aziendale adottato con deliberazione n.387/18, n.5
impianti osteosintesi vertebrale MY SPINE al costo complessivo pari ad € 30.115,70 iva inclusa al 4%,
quale fabbisogno annuo richiesto dal Direttore della UOC Neurochirurgia, ivi compreso l'impianto
utilizzato in data 14.06.2018 per l'intervento chirurgico per paziente D.C.L,;

e di imputare la spesa complessiva pari ad €.30.115,70 IVA inclusa al 4% sul conto economico
501010801 all’'autorizzazione di spesa di competenza del bilancio dell’anno 2019;

e ditrasmettere copia del presente determinazione al Collegio Sindacale, come per legge ed
alle UU.O0O.CC. GEF e Farmacia, per quanto di rispettiva competenza;

e di pubblicare integralmente la presente determinazione.

IL DIRETTORE UOC PROVVEDITORATO
ED ECONOMATO

dr.ssa Marisa Di Sano
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Oggetto: relazione tecnica su asperienza d'uso sistema di Osteosintesi Vertebrale MY SPINE (Medacta
Internuational) {

In data 14/06/2018 ¢ stao souoposto &d intervente chiturgico il paziente D.C.L. aftetto da
Spondilofistesi di 1L grada 1,3/51. L'intervento di osteosintesi vertebrale L4-L3-S1 e suscessiva
laminsctomia ¢ stato praticatn con 1'austlio del sistema in oggetio.

La teenologia My Spine Medacta prevede la progettazions di guide di posizionamente  per Vit
peduncolari sulla scorta diun planning preoperntorio con TL.

Tuto cid consente unu perictia pianiticazions dellintervente neurochirurgico ed un corretl
posizionamento dell impiaato.

Ritenfamo pertanto che il sistema My Spine Medacta possa essere di sicure vantaggio per uns
chirurgia di elezione ed in selezionati pazienti, garatienda. ‘

e Perfetto pos zionamento delle vitl trans peduncoluri grazie alle guide realizzate in fase
precperatoria ¢ “taitored” sul singolo paziente. !

e Minimizzazione delle complicanze chirurgiche.
Riduzione dei tempi chirurgici.

e Riduzione dei tempi di esposizioni a radiazioni ionizzanti (controlli RX intracperatari).

[a delfinitiva talke sistema rizulm di elevata affidabilith ¢ facilita d’ impiego.

201800190 16°

Caserta, 23 luglio 2018

*25i07/2018 12.35-

Birenore UOC Neurochirurgia
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Al Direttore U.0.C. Provveditorato

SEDE

Oggetto: richiesta sistema di osteosintesi vertebrale My Spine -U.0.C. di Neurochirurgia.
Si invia, in allegato, la relazione del Direttore dell’ U.O.C. di Neurochirurgia riferita ai
prodotti indicati in oggetto, riferita all'esperienza d’uso effettuata, unitamente al

fabbisogno occorrente per un anno di attivitd,
Tanto per gli adempimenti consequenziali di competenza.

11 Direttore FF. U.0Q.C. di Farmacia

Dug-sn Anna Dello Stritto [2
7
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Azienda Gspedaliera di rilievo naxionale e di alta specializzazione

1i Caserta

Sant'fnna Via Palasciano - 81100 Caserta (CE)

¢ San Sebastians
Eilken PaZkINaM Direttore Generole: Dott, Mario Nicola Vittorio Ferrante

e alirrararg

Unita Operativa Complessa di Neurochirurgia
Direttore dr, Pasqualino De Marinis
Tel. 0823 232205 — 232207

dr.ssa Anna Dello Striro
Direttore UOC Farmacia
AO.RN. “Sant’Anna e San Sebastiano”

Caserta - SEDE

Oggetto: fabbisogno annuo sistema di Osteosintesi Vertebrale MY SPINE (Medacta International)

Facendo seguito alla relazione tecnica dopo I"esperienza d'uso dell'impianto in oggetto (vedi
relazione allegata) si ritiene di poter utilizzare tale sistema di osteosintesi anche per altre specifiche
pracedure, con reale vantaggio per i pazienti.

A tal fine si pud prevedere di impiegare, per pochi casi selezionati e non urgenti, il prodotto My
Spine con un fabbisogno annuo di N, § impianti,

Restando a disposizione per eventuali ulteriori chiarimenti, porgo cordiali saluti.

Caserta, 26 ottobre 2018 oy A.O.RN. 'Sam'AﬂEna .ﬂriau Senpungno
* vo.t, Meurochiruia..
e k oIl Dirattore
r S Dott. pi!ﬁylllnn De Maruu:
= .« NA1B523

asqualino De Marinis
Direttore UOC Neurochirurgia
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Unita Operativa Complessa di Neurochirurgia

Direttore dr. Pasqualino De Marinis
Tel. 0823 232205 — 232207

i hz‘u_r'\,.'

Pro¢ "*1(& ?3 --del.. ?'Q/O}[ 1% Preg.ma
dr.ssa Anna Dello Stritto
Direttore UOC Farmacia
A.Q.R.N. “Sant’Anna e San Sebastiano”
Caserta — SEDE
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Oggetto: relazione tecnica su esperienza d'vso sistema di Osteosintesi Vertebrale MY SPINE (Medacta
International)

In data 14/06/2018 & stato sottoposto ad intervento chirurgico il paziente D.C.L. afferto da
Spondilolistesi di II grado L3/S1. L'intervento di osteosintesi vertebrale L4-L5-S1 e successiva

laminectomia & stato praticato con I"ausilio del sistema in oggetto.

La tecnologia My Spine Medacta prevede la progettazione di guide di posizionamento per viti
peduncolari sulla scorta di un planning preoperatorio con TC,

Tutto cid consente una perfetta pianificazione dell’intervento neurochirurgico ed un corretto

posizionamento dell’impianto.
Riteniamo pertanto che il sistema My Spine Medacta possa essere di sicuro vantaggio per una

chirurgia di elezione ed in selezionati pazienti, garantendo:

* Perfetto posizionamento delle viti trans peduncolari grazie alle guide realizzate in fase
preoperatoria e “tailored” sul singolo paziente.

¢ Minimizzazione delle complicanze chirurgiche.

* Riduzione dei tempi chirurgici.

* Riduzione dei tempi di esposizioni a radiazioni ionizzanti (controlli RX intracperatori).

In definitiva tale sistema risulta di elevata affidabilita e facilita d*impiego.

Caserta, 23 luglio 2018
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Direttore UOC Neurochirurgia
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ATTENZIONE:

| fogli dt questo bollettario'sano in carta chimica autoricalcante. Per non produrre
involontarie trascrizioni, si prega di compilare le dichiarazion sottostanti «a foglio
singoto» @ non a ricalco. ' ' '

DICHIARAZION]
al sensi gell'art. 39 della Legga 798/ 74, dell'art. 1 el D M. 1374/79, gella Legge 321987
e DD 22/02/06 del Ministero delle Infrastritture e der Trasport

_A) TRASPORTR DL COSE N CONTQ PROPRIC

%—_ ~ " BEA UN PESO COMPLESSIVO A PIEND CARICO SUFERIOREAKG 3500 —

"_l"_l -:_ ey ol r | S R Ut 7 oy e = a3 _'_'_..-' u -.-‘..'. ,- o : g ,!]:F'. al ] .
- e "'r:‘r‘wgaﬂuﬁnﬂﬁn thtblare o licenza all'aural?ﬂﬁﬁﬁﬂ' o gfi’m‘#ﬁmn’ﬁmﬂﬁo
I . dichiara che I8 seguenti cose sono (7)

2 @i sua proprieta. Ll da essc elaborate, trasformate, ripasate o simili;
O da esso prodotte o vendute, 1] tenute in deposito in relazione al contratto

O prese in gomedate. di deposito o ad un contratio di mandato

[l prese in locazione:; ad atquistare o a vendere. | o

Firma leggibile ded titolars
(o gel suoiegale rappresentants)

B) TRASPORTO OCCASIONALE DI COSE IN CONTO PROPRIO
PER UN PESO COMPLESSIVO A PIENO CARICO SUPERIORE A KG 3.500

| sottosentto, \itatars dl licenza all'autotrasporto di cose In conto preprio
n. - P , dichiara che le seguenti cose 5010 :
0 d sua proprieta, 3 prese in comoedato; O presein (ocazions,

& costituscono trasporto occasionale par le seguenti asiganze:

Firma legoibile del thofare
(o dal sue legale rappresentants)

-

e

(") Enetiarare |'ipotesi o le ipotes: che ricorrono,

N B, - Lz dichiarazions B) va fatta ancha nel case che (| tragports, ofire chie essire occasionale, Compmenca
cose che rientrane ira quells previste nella eanza @ va quindi nggiunta & qualia di col alld lettera A)
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A di Caserta
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& San Sebastiang

enda Depadalieon

di rilievo naziouale e di alta specializzazione

Via Palasciano - 81100 Caserta [CE) centralino: telefono: 0823 231111
Direttore Generale
Dott. Mario Nicola Vittorio FERRANTE

U. O. C. Farmacia

Caserta 04/06/2018
eNOGn- A28
Spett. le

DEVICE & TECH
fax 081 19133132
OGGETTO: Dispositivo medico Must e Myspine.

La sottoscritta dr.ssa Anna Dello Stritto, Direttore f.f. U.O.C. Farmacia, come da richiesta
della U.O.C. Neurochirurgia, chiede la disponibilita alla fornitura a costo zero [VA assolta di :

« n°01 MUST E MYSPINE
per utilizzo come prova d’uso.
Cordiali saluti,

Il Direttore U. O. C. Farmacia ff

Dot A Dell
o Zi:d:(.m;a Q&J{;&“»

Consegnare la merce presso la U.O.C. Farmacia

] ;
{
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Al Difettore della to.c. Farmacia

Oggetto : Richiesta di esperienza d’uso di dispositivo medico - :
Il sottoscritto . TAS@UAANG DE . NARAMS L oo, chiede di poter effettuare
presso la Unita Operativa di cui & Responsabile esperienza d’uso del seguente Dispesitivo Medico

(DM): NUST, E CWEPINE i

< NOME COMMERCIALE V2L, & 2 XDoK!
» REFERENZA DITTA OEMIGE B TECH ... :

-

< DITTA PRODUTTRICE MEDACTA.. INTERNATIONAL oot
Alla presente richiesta si allega dettagliata relazions in cui sono indicati

motivazione per la quale si richiede 1'esperienza d’uso del DM:

dati relativi ai vantaggi di metodiche d’uso/impianto rispetio a tratta
documentazione); .

dati di efficacia e sicurezza per il paziente e ['operato
ceratteristiche dej materiali che consentano una maggiore
g,sultati di studi clinici controllati riportati netla letteratura nazionale ed internazio

menti aliernativi esistenti (allegare

te (allegare documentazione):
durata e sicurezza d'uso (all. documentazione).
wle (all. studi citati:

g 1| sottoscritta dichiara, inoltre, che trattasi di:
M DOTATO DI CERTIFICAZIONE CE 93/42 E CON LE SEGUENTI INDICAZIONI D'USO: (ALLEGARE
ERTIEICAZIOME iivisviivasiaaiansion snsisinsiassvinness e e RO EE S R P R TR
Vi CHE ANDREBSE A SOSTITUIRE GUELLO ATTUALMENTE IN USO: sl & sesi indicare quale
ﬁ-n .................................... qeagurareassiisibpiadsaniiiar R RN e SRR A e e pe e ey D BED DR EESE TR
_%M CHE ANDRERBE AD INTEGRARE UNO ATTUALMENTE IN LSO 5] s< 8i indicare quale
B RESTSTRATIONE (v s s o st df s i gy . sl are
il o e e e e s e b R e TR R LR R e
F‘ ]

care raletiva documentazione

5 SEICLUSIVO! }( « no . sestindic
¥ =D INFUNGIBILE b 3251, allsgars relativa documentazions

=
8 B0 UTILIZZABILE SOLO CON APPARECCHIATURA DEDICATA:
5V LA CUI FORNITURA AVVERRA' COM LE SEGUENTE MODALITA'

Ditta produttrice si dichiara gi4 disponibile a fornire n.A@N"?) W%ﬂfﬁuﬁ in omaggio. che
ranno consegnati presso la u.o.c. Farmacia di questa Azienda e-sdranno trasfeviti al vichiedente a

i

a

16 zero
considerazione de! costo de! dispositivo richieste 2 delia non disponibiita ella foralture &
2 1ion comporta ulteriore onere

misioni in omaggio, si dichiara che Uutilizzo del dispositiy
sz fispetta al trattamento gla in uso in quanld la Dittg40edi comunicazione allegata), dichiara
..£1a in uso in questa Azienda.

lo stesso andrd ad affiancarsi al prodotlo cui v Maviiins

‘25106"2«04‘3 ...... a relazionare

impegna a fine della esperienza, che sara conclusa entro ... =
.0.¢c. Farmacia.

i+ Firol. 00138904 ded
OOl

7
Py

o

18 1

sponsabile della u.o.c.

Auigrizzazione del Direg?;c g:é;) Farmacia [i Respo |
( i ; Re:
A 3 0 |
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(1)
NOME DISPOSITIVO: MYSPINE e M.U.5.T. e

DITTA FORNITRICE: DEVICE & TECH 5rl

la tecnologia MySpine dell'azienda Madacta permette di progettare e produrre delle guide di
posizionamento per viti peduncolari specifiche peril paziente sulla base di una TAC del rachide in oggetto.

Vista |a vicinanza del midollo spinale, delle radici nervose @ dei vasi sanguigni, un malposizionamento delle
viti peduncolari pud portare a gravi complicanze; quindi, .un preciso e sicuro inserimento delle viti nei
peduncoli costituisce una fase cruciale dell’intervento operatorio.

I| sistema MySpine prevede un planning preoperatorio su un modelio tridimensionale dell’anatomia del
paziente che permette al chirurgo di studiare i parametri ottimali dell'intervento affinché I'impianto risulti
pili accurato, performante e duraturo.

Le guide di posizionamento per yiti peduncolari MySpine sono strumenti custom-made Intesi come guide
anatomiche di perforazione peduncolare disegnate specificatamente sull’anatomia del singola paziente can
lo scopo di assistere intraoperativamente il chirurgae nel posizignamento delle viti peduncalari.

Grazie al planning preoperatorio e al perfetto abbinamento tra guide e condizione anatomica individuale, la
tecnologia MySpine garantisce un'elevata precisione e riproducibilita nellinserimento  delle viti
peduncolari.

Questo risulta estremamente vantaggioso, soprattutto in quei casi complessi ove vi sono vertebre
asimmetriche, derotate, con piccoli peduncali o con deformita congenite nelle qualii reperi anatomici non
esistono o sona difficiimente individuablli.

La precisione e ['affidabilita di questa tecnologia permette, inoltre, di ridurre la dose di radiazioni a cui il
paziente, i chirurghi e lo staff di sala sono soggetti durante l'intervento: {uso delle guide MySpine riduce
notevolmente o evita l'utilizzo della fluoroscopia (e di conseguenza del tecnico radiologo) in sala per
identificare |a corretta posizione della vite.

In aggiunta la TAC a cui & soggetto il paziente per la ricostruzione del modello anatomico 3D e delle guide
prevede un protacollo appositamente studiato ed ottimizzato al fine di ridurre la dose di radiazioni:
quest’ultima risulta essere notevolmente inferiore (pil di 30 volte) alla dose limite annuale per un chirurgo
definita dalla US Nuclear Regulatory Commission’s (USNRC).

Le guide di posizionamento MySpine, sono inoltre da utilizzarsi esclusivamente con il sistema di
<tabilizzazione M.US.T. di Medacta e i relativi strumenti qualora la condizione clinica del paziente
richiedesse una stabilizzazione posteriore,
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Bibliografia e Studi Clinici: MySpine i

Mo fe: Bbl_MySping_revD il

‘MySpine

(Guide customizzate per il posizionamento di viti peduncolari)

Bibliografia di riferimento
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(2] Perioperative course and accuracy of screw positioning in conventional, open robotic-guided and
percutaneous robotic-guided, pedicle screw placement. Sven R. Kantelhardt et.al. Eurapean Spine
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Pubblicazioni

A New Mavigational Tool for Pedicle Screw Placement in Patients with Severe Scoliosis: A Pilot Study
to Prove Feasibility, Accuracy, and Identify Operative Challenges.

Prof. Putzier

Charité Universitatmedizin Berlin

Clin Spine Surg 2016; 00:000-000

Studio pilota per sviluppare e validare |a fattibilita e l'accuratezza delle guide custom-made per il
posizionamento delle viti peduncolari in pazienti con gravi scoliosi,

Pedicle screw placement accuracy in thoracic and lumbar spinal surgery with a patient-matched
targeting guide: a cadaveric study.

Prof. Lomarting

Istituto Ortopedico Galeazzi, Milan

European Spine Journol Supplement — December 2015

Studio cadaverico per dimostrare ['accuratezza delle guide custom-made nel posizionamento delle viti
peduncolari
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Accuracy of patient-specific template-guided vs. free-hand fluoroscopically controlled pedicle screw
placement in the thoracic and lumbar spine: 2 randomized cadaveric study

Dr. Farshad

Division of Spine Surgery, Balgrist University Hospital, Zurich,

Eur Spine J-August 2016

In un modello cadaverica, il posizionamento di viti peduncolari mediante guide & piu rapido .
considerando il tempo di strumentazione intraoperatoria, ha una maggiore precisione in particolare
nella colonna vertebrale toracica e crea meno esposizione intraoperatoria rispetto alla tecnica a mano
libera.

Spinal Neuronavigation and 3D-Printed Tubular Guide for Pedicle Screw Placement: A Really New
Tool to Improve Safety and Accuracy of the Surgical Technique?

Or. Landi

University of Rome “Sapienza”, Rome,

1 Spine 2015, 4:5

Confronto tra la tecnica di inserimento delle viti peduncolari tramite I'assistenza della
neuronavigazione e [‘uso delle guide custom-made che ne evidenzia vantaggi e svantaggi

3D Printed Tubular Guides for Pedicle Screw Placement: The Answer for the Need of a Greater
Accuracy in Spinal Stabilization

Dr. Landi

University of Rome “Sapienza”, Rome,

Orthop Muscular Syst 2015, 4:3

Analisi del sistema MySpine da una prospettiva chirurgica, valutandone | vantaggi e gli svantaggi. Gli
autori descrivono MySpine come una nuova tecnologia che sembra ridurre considerevoimente il tasso
di malposizionamento delle viti ed una buona alternativa alle tecniche di heuronavigazione per il
posizionamento assistito di viti peduncolari nella colonna toraco- lombare, con un margine di errore
considerevolmente inferiore.

__V‘\{hite Papers

MySpine Screw Placement Guides in Deformity cases
Praf. Lamartina, Dr. Cecchinato

Istituto Ortopedico Galeazzi, Milan

M.O.R.E. Journal SUPPLEMENT, April 2017
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M.U.S.T. System

(Sistema per la stabilizzazione della colonna toraco-lombo-sacrale M.U.S.T.)

Denominazione cnmmergiale

M.US.T,

Tipologia del prodotto

Artrodesi della colonna toracica, lombare e lombosacrale per via posteriore.

Indicazioni d’uso

Il sistema M.U.5.T. & un sistema di fissazione non cervicale posteriore (T1-52/ileo) o antero-laterale
(T8-L5) tramite viti peduncolari. Questo sistema & indicato per artrodesi nelle seguenti indicazioni:
* Discopatia degenerativa

= Spondilolistesi

¢ Trauma (frattura o dislocazione)

= Tumori

» Stenosi

» Deformita (per es. scoliosi, cifosi e/o lordosi)

= Pseudoartrosi

* Fallimento di fusioni precedenti

[ ST_MUST_revo1 Scheda Tecnica MUST Pagina 1di 6 |
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Componenti del sistema

Vite poliassiale, solida e cannulata

Vite monoassiale, solida e cannulata

Vite da riduzione, solida e cannulata

Vite poliassiale fenestrata, solidae
cannulata

Vite monoassiale fenestrata, cannulata

Barre

Barre anodizzate

Dado di fissaggio

Connettore trasversale modulare

Connettore trasversale rigido

Connettore laterale

Uncini

Connettori barra-barra

| ST_MUST_revo1

Schedau:f_emlca MUST

Pagina 2di6 |



T i

SCHEDA TECNICA

Adedacta -
tala [+]

Scheda Tecnica Prodotto: MUST System

Nome lle: $T_MUST revDl

Materiale e tecnica di lavorazione

Componente

Materiale e tecniche dl lavorazione

Vite poliassiale, solida e cannulata

Le viti sono in lega di titanio TIBAI4Y (1SO 5832-3) can
tulip in CoCrMo (ISQ 5832-12), lavorate alle macchine
utensill

Vite monoassiale, solida e cannulata

Le viti sono in lega di titanio TIBAMY (1SO 5832-3),
lavorate alle macching utansili

Vite da riduzione, solida e cannulata

Le viti sono in lega di titanio TIBAIAV (1SO 5832-3),
lavorate alle macchine utensill

Vite poliassiale fenestrata, solida e cannulata

Le viti sona in lega di titanio TIBAI4V (1SO 5832-3) con
tulip in CoCrMo (I1SO 5832-12), lavorate alle macechine
utensili

Vite monoassiale fenestrata, cannulata

Le viti sono in lega di titanio TIBAI4Y (ISO 5832-3),
lavorate alle macchine utensili

Barre

Le barre sono in lega di titanio TIBAI4V (IS0 5832-3) &
in CoCriMo (1SO 5832-12), lavorate alle macchine
utensili

Barre ancdizzate

Dado di fissaggio

Le bare sona in lega di titanic TiBAI4V (ISO 5832-3).
lavorate alle macchine utensili, Sono poi soggette ad un
trattamento di anodizzazione

| dado di fissaggia & in CoCrMo (I1SO 5832-12),
lavarate alle macchine utensili

Connettore trasversale

| connettori trasversali sono in lega di titanio TIBAIAY
(1SO 5832-3) con dado in CoCrMo (1S0 5832-12),
lavorate alle macchina utensili

|| connettore laterale & in lega di titanio TIBAI4Y (ISO

Connettore laterale 5832-3) con dado in CoCrMo (ISO 5832-12), lavorate
alle macchine utensili
|~_ : Gli uncinl sono in lega di titanio TIBAIV (1SO 5832-3).
Ungcini

lavorate alle macchine utensili

Connettori barra-barra

| connettori barra-barra sono in lega di titanio TiBAKYV
| (1SO 5832-3) con dado in CoCrMo (IS0 5832-12),

e

[ST_MUST_revol
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Caratteristiche del prodotito

Il sistema di viti peduncolari M.U.S5T. per barre cda 5.5mm si presenta come molto versatile e
completo sia nella gamma di impianti che nella dotazione dello strumentario dedicato.

Le viti peduncolari poliassiali e monoassiali sono disponibili sia in versione standard che cannulata
per consentire al chirurgo sia I'approccio open che mini-open/MIS.

Tutte le viti sono dotate di filetto a doppio principic che permette una pil veloce introduzione
all'interno del peduncolo (Bmm/giro) e hanno un particolare design della punta e del filetto che
consentono un’immediata presa nell’'osso semplificando in questo modo la fase d'inserimento.

La poliassialita della vite & di £30° su tutto il cono di lavoro (cioé su 360° e quindi non sono presenti
angoli preferenziali). Le viti poliassiali con diametro superiore ai 7mm hanno |a possibilita di essere
usate per la fissazione iliaca.

Il sistema M.US.T. possiede la particolare caratteristica di bloccare In maniera temporanea e
reversibile il movimento poliassiale della vite: questo permette di meglio adattarsi alla manovra e al
tipo di correzione in atto, consentendo inoltre al chirurgo di eseguire in maniera efficace le
manovre di compressione e distrazione parallela, anche in assenza della barra in-situ.

Le viti da riduzione sono disponibili sia In versione standard che cannulata per consentire al
chirurgo sia I'approccio open che mini-open/MIS. Le viti sono dotate di una corsa di riduzione pari a
25mm e di alette rimovibili,

Le viti fenestrate sono disponibili sia in versione standard che cannulata per consentire al chirurgo
sia I'appraccio apen che mini-open/MIS. Sona disponibili anche viti fenestrate monoassiali. Le viti
sono dotate di un doppio filetto (diametro principale ed esternc maggiore nella zona prossimale)
per migliorare la fissazione nel peduncolo. Seno anche dotate di fori distali per 'uso di cemento che
risulta ottimale in quei pazienti con scarsa qualita dell'osso.

|l sisterma M.U.S.T. dispone incltre di:
* barre in titanio e in cobalto-cromo rette e precurvate;
= barre in titanio anodizzate;

= un‘ampia gamma di uncini che completa |la piattaforma degli impianti e rende possibile
I'esecuzione degli interventi di stabilizzazione anche in situazioni anatomiche complesse;

= connettori trasversali a basso profile, curvato, telescopico e snodato per rendere pratico e veloce
il posizionamento sulle barre;

* connettori trasversall a basso profilo, rigidi e in grade di coprire anche |1 livelli toracici pity alti
grazie alle dimensioni ridotte;

= connettori laterali che permettono una variabilitd mediale/laterale ajutando I'allineamento delle
viti sulla barra;

* connettori barra-barra che consentono di unire due barre per estendere ad esempio un
montaggio eseguito In precedenza.
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Misure disponibili

Componente

Misure disponibili

Vite poliassiale, solida e cannulata

“rzola n vérsione salida

@4: lunghezze da 20mm a 50mm (con incrementi di 5mm) **
@4 .5mm: lunghezze da 20mm a 50mm (con incrementi di 5mm)
@5mm: lunghezza da 25mm a 50mm (con incrementi di Smm)
@Emm: lunghezze da 25mm a 65mm (con incrementi di 5mm)
@7mm: lunghezze da 30mm a 80mm (con incrementi di 5mm)
@8mm; lunghezze da 20mm a 100mm {(con incrementi di Smm)
@9mm- lunghezze da 30mm a 100mm (con incremeanti di 5mm)
@10mm: lunghezze da 30mm a 100mm (con incrementi di 5mm)

Vite monoassiale, solida e
cannulata

@4 5mm’ lunghezze da 256mm a 65mm (con incrementi di 5mm)
@5mm: lunghezze da 25mm a 65mm (con incremeanti di 5mm)
@Bmm: lunghezze da 25mm a 85mm (con incrementi di Smm)
@27mm: lunghezza da 26mm a 65mm (can incrementi di 5mm)
@8mm: lunghezze da 25mm a 80mm (con incrementi di Smm)

[

Vite da riduzione, solida e
cannulata

“*sola in versione solida

@4 lunghezze da 20mm a 50mm (con Incrementi di Smm) **
@4.5mm: lunghezza da 20mm a 50mm (con Incrementi di 5Smm)
@5mm: lunghezze da 25mm a S0mm (con incrementi di Smm)
@6mm: lunghezze da 25mm a 65mm (con increment] di 5mm)
@7mm: lunghezza da 30mm & 80mm (con increment] di 5mm)

Vite poliassiale fenestrata, solida e
cannulata

@5mm: lunghezze da 30mm a 55mm (con incrementi di 5mm)
@6mm: lunghezze da 30mm a 55mm (con incrementi di 5mm)
@7mm: lungheazze aa 30mm a 55mm (con incrementi di Smm)
@amm. lunghezze da 30, 35, 40, 45, 50, 55 70, 80, 90mm
@9mm: lunghezze da 40, 45, 80, 55, 70, BD, 90mm
@10mm: lunghezze da 70mm a 90mm (con incrementi di 10mm)

Vite monoassiale fenestrata,
cannulata

@Z5mm: lunghezze da 30 a 60mm (con incrementi di 5mm)
Zemm: lunghezze da 30 a 60mm (con incrementi di Smm) ,
@7mm: lunghezze da 35mm a 60mm (can incrementi di 5mm)

Barre

Precurvate: da 25 mm a 100mm (con incrementi di 5mm) e da 110mm a

Rette: da 35 mm 2 100mm (con incrementi di 5mm) e da 200, 300,
480mm

150mm (con incrementi di 10mm)

b

Barre anodizzate

Rette: da 100, 200, 300, 480mm

Dado di fissaggio

Misura unica

Connettore trasversale modulare

38-42mm, 40-50mm, 48-68mm, 64-98mm

Connettore trasversale rigido

da 20mm a 100mm (con incrementi di 10mm)

Connettore laterale

20mm, 40mm, 80mm

Uncini

Uncino a corpo allungato: X5, S, M, L, XL
Uncino a lama larga: X8, 8 M, L, XL
Uncino peduncolare: X3, S, M, L, XL

Uncina angolato DX e SX. S, M,
Uncino con offset: DX e SX
_Uncing a lama streita: S, M, L

X
X
L

| ST_MUST_revo1
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In line connactor, In line connector Open 5.5, In line connector Open 6,35, |
Domina connector, Domine connector Wide, Domino connector Vertical
Screws, Domino connector Vertical Screws Wide, Domino connector
Opnen 55 Demine connectar Open 6,35

Connettori barra-barra

Confezionamento e Sterilizzazione

Le componenti del sistema M.U.5.T. sono immesse “latex-free” e sterili sul mercato ed identificate con
marcatura laser.

Il confezionamento e in blister con etichettatura,

La sterilizzazione viene effettuata a raggi Gamma.

La durata della sterilitd & 5 anni. La data di scadenza & indicata sulle etichette che accompagnano il
prodotto.

Si sconsiglia la risterilizzazione per tutte le componenti.

Strumenta _(ig.n

Dedicato ed esclusivo per il sistema M.U.5.T.

Marchio e Numero di brevetto

Marchio Registrato

Registrazione

Classificazione secondo conformita CE dispositivi di classe IIb (CE 0476). Tutto il materiale & registrato
nel Repertorio del Ministero della Salute

Ragione Sociale

MEDACTA International, Strada Regina — 6874 — Castel San Pietro — Svizzera & il fabbricante del
sisterna M,U.S.T.

MEDACTA Italia, via Stephenson 94 — 20157 — Milano & distributrice in esclusiva per I'ltalia del sistema
M.U.5.T.e dello strumentarioc per impiantarlo.
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MySpine

(Guide customizzate per il posizionamento di viti peduncolari)

Denominazione commerciale

MySpine

Tipologia del prodotto

Strumento “Custom Made” per il posizionamento delle viti peduncolari mediante planificazione 3D e
creazione di guide di perforazione basate sull'anatomia del singolo paziente (T1-51)

Indicazioni d’uso

Le indicazioni per lo strumento MySpine e le corrispondenti viti peduncolari (sistema MUST) sono le
seguenti:

- Patologie degenerative del disco (DDD), definite come dolore alla schiena di origine discogenica
confermato dalla clinica e dagli esami radiografici

- Spondilalistesi

-Traumi (es. fratture o dislocazioni)

- 5tenosi vertebrali

- Deformita (es. scoliosi, iper-cifosi e/o lordosi)

- Tumari

- Pseudoartrosi

- Fallimento di precedenti tentativi di fusione
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Al Direttore della tto.c. Farmaciy

Oggetto : Richiesta di esperienza d’uso di dispositivo medico .
1 sottoscrifto.. PAS@UAAND. DE. NARRARAS. e chiede di poter clfeiluare
presso la Unitd Operativa di cui & Responsabile esperienza d'uso del seguents Dispositivo Medico

(DM): _
& NOME COMMERCIALE MUST. B IWERINE i

< REFERENZA DITTA DEVICE. B TECH i
<+ DITTA PRODUTTRICE EDACTA. . ANTERNATIONAL ..o
Alla presente richiesta si allega dettagliata relazions in cui sono indicati

motivazione per la quale si richiede I'esperienza d'uso del DIV

dati relativi ai vantaggi di metodichs d’uso/impianto rispetio a trattament
documentazione);

dati di efficacia e sicurezza per il paziente e ['operatore (alleg
caratteristiche dei materiali che consentano una maggiore durata e s
Fsuhati di studi clinici controllati riportati nella letteratura nazionals

aliernativi esistenti (allegare

are documentazione):
‘curezza d'uso (all. documentazione):
ed internazionale (all. studi cilati):

2

3 1 sotescritto dichiara, inoltre, che trattasi di:

5\ DOTATO D! CERTIFICAZIONE CE $3/42 E CON LE SEGUENTI INDICAZION! D'USO: (ALLEGARE

?‘S'E.P"rlﬁxf:-a:-'.lorrg R e e SR T

) S W T T ST e R R e s T o N e D S DL A e
EINUSO: st DX sesiindicare quale

,QM CHE ANDREBEIE A SOSTITUIRE QUELLO ATTUAEMENT
i ABREREE AD INTEGRARE UNO ATTUALMENTE 1N Vs, wa ses indiesrs quale
.i.C-GHI“I'QI:-mi.): sll?{- mnmu

waideans

s{rato

M DI NUOVA REGISTRAZIONE (nonha a corredn risulmt di studi elinjz

i v T L b A UL AL AL Lk ek
i N )

SE3CLUSIVO: }( « no ., ses'.indicare relativa documentazions
iDM INFUNGIBILE s 7, sesl, allegars relativa documentazions
=00 UTILIZZABILE SOLO €Ot APPARECCHIATURA DEDICATA: si
=0 LA UL FORNITURA AVVERRA' CON LE SEGUENTE MODALITA"

e a fornire n.f .UN’?D \MPMNRezai in omaggio. che

| questa Azienda e'sdranno trasferiti al richiedente a

W2 T#gﬂ@eg
@
I

R

]

'

o

i

Ditta produttrice si dichiara gid disponibil
ranno consegnati presso la w.o.c. Farmacia d

Scpsto Zero

e
wm R

i

= della non disponibilita alla forgitwa di

anerale +Hrol 00138501 dek

@ coasiderazione del costo del dispositivo richiesto
xgmrmni in omaggio, si dichizra ciie ["ucdlizzo del dispesitize non comporta ulteriore, onere di
%esa risperto al trattamento gi# in uso in quanio la Ditta472di comunicazione allegata). dichiara
LE 1 5 yiy iy = . . vy 3 v 4
‘s Eie lo stesso andra ad affiancarsi 8l prodotio ..o Ao ¢id in uso in questa Azienda.
w
é impegna a fine della esperienza, che sara conclusa entro %iﬂﬁiwﬂ ... arelazionare

.0.c. Farmacia.

2

11 Responsabiie delia v.o.c.

QLRN~-sart Aps & 530 Sebastiand”

NS RTA::" rgla
c. urgchiry
0O D?;'otloa"u i

a nn AL
Dott. Pasye 5523

Autorizzazione del Direttore u.0.c. Farmacia

1 S 0 0 XG0 0 O

LG Affar Generall - UfficigeP



DO&EVICEa TECH

medical equipatnant and bictochnslony OIS

Prot. 19/2018

Spett.le Azienda Ospedaliera Sant’Anna & San
Sebastiano di Caserta

U.0.C. Farmacia

Oggetto: Dispositivo medico Must e Myspine.

La sottoscritta Ida Micillo, in qualita di legale rappresentante della Device & Tech Srl, con sede |egale a
Napoli (NA), Centro Direzionale Isala F4 — 80143 — P.lva 07182001219

in risposta alla Vs. richiesta Progr. 1284 del 04/06/2018

COMUNICA

a piena disponibilita a fornire a costo zero n, 01 dispositivo Must e Myspine per utilizza come prova d'uso.
Cordiali saluti - ‘

in fede

DEVICE & TECH S'RL
Amministratore Linico
_1:_19 A\{icillcr
_Ada M &
[ TG D=

L ol

DEVICE TesH




Al

“‘*A"; Azienda Ospedaliera

Ag-_l Sspadallen di Ca SErta
i “Sant’Anna e San Sebastiano”|
g §2n Sebastang

] 3 H . o ~tiaTirrazinne
o s e i i rilievo natiomdle ¢ di alta speciatizzaziond

Via Palasclana = 81100 Caserta (CE) centralino: 1alefons: 0823 231111
Direttore Generale
Dett. Mario Nicola Vittorio FERRANTE

U, O. C, Farmacia
Caserta 04/06/2018
P0G A28
Spett. le
DEVICE & TECH
fax 081 19133132
OGGETTO: Dispositivo medico Must e Myspine.

La sottoscritta dr.ssa Anna Dello Stritto, Direttore £.f. U.O.C. Farmacia, come da richiesta
della U.O:€. Neurochirurgia, chiede [a dispenibilita alla fornitura a costo zero [VA assolta di;

* n°01 MUST E MYSPINE
per utilizzo come prova d’uso.

Cordiali saluti,

1l Direttore U, O. C. Farmacia ff

Do@sa Anna De]l%

Consegnare la merce presso la U.O.C. Farmacia

£



DOCUMENTO DI TRASPORTO (0P R 7244 4%

Spatt s
D &V l [:E: \ T & [: H Axienda Ospedaliera Sant'Anna & San Sebastiane di Caserta
Via F. Palasciano sne
B110C Caserta (CE)
DestifaAiong VMmice
MAGAZZING FARMACIA
l Vla Tesclons

81100 CASERTA (CE) T\E-WQEHIRURQR

]
T._ar \,1 Frtita IVA Codticn fuicole P "'.7_ : T = | Talzfono thamore 0D T I L
8 1T 02201130810 02201130610 FRANCO _.]!1;7'3;‘.-'1' "1 518
Cofis @ o r‘.;:nrul paGaTenio Banca 4'anpogQie
860 Bon/fico 80gy d.! - e = 2 - B
Codce = Descrzione UM Quanish Prezzo
70525 & MySaine LP quide L04 & NR e 100
Lot DUTUSS @
Sead, 0718 @ Cin [~ T
70706 & MySpine-CBT vertebra LOB < NR o 1,00
Lofto: 7085 ¢
3. OT1IR g Ot o
7016 & MySpine-CB1 guioe 501 # NE e 10
Lofio: (07088 g
S 07190 @ Qia L 3|
1042 @ MySping LP vertebra LO4  p NR & 1400
Lono, 0OTOAS €
Scad. 01110 @ Qta ® |
70425 o MySgine LP vertiebra LO5 & NR s 1,00
Lono: 007085
Sod O7NE @ O L B}
0352337 VITE PEDUNG. ENH. CANN. 7xa0mm + Nut (1x) NR ¢ 20
Lofta: 1621587 &
Scad. QG422 g Ota [
035208 @ VITE PEDUNC. ENH. CANN. 7xd5mm + Nul (1x) = NR e 200
Lotto: 1621420 =
Gead 120222 o ot § e 4
0352574 @ VITE PEDUNC. ENH. CANN, Bxdbmm + Nut (1x)  « NR - 4,00
Lot 1621161 =
Scad 150422 e =} e !
Loflo: 1621382 @&
Scad 2102721 @ ta s !
Lallo: 1621501 @
Scad.. 100822 & O @
Lollo: 166271 &
Gead T2 & Gta e !
0352321 @ VITE PECUNG. ENH. CANN. Bx30mim + Nul [1x) ¢ NR @ 400
Lolto 1621549 o
Scald N2M0422 @ Qia L
0352373 @ VITE PEDUNC. ENH. CANN. Gxd0mm + Nut {12} & KR € 400
Loro \62V3R0 @
Scad. 122 w (57 § )
Lang: 1621608 ¢
Scad. 230722 o Qi o !
Lotto 1721527
Scad  18M1723 @ G e !
|0350008 @ MUST Vne peduncolare 5x J0mm & 8 A%
N Coli Causals cal traspann Aspetio da beni Dats el traspnnn
CART(_)NI
Incaricaio o trasporte Destinatang dolia merce (se divenso dall'inlestatano)
Nt

FIRMA (pof ccellasione veetl)

Covice & Tech S.el. Contact
Gantro Direzicnale |3, F4 Fhaone +39.081.19133130

80143 - Napoll Fax  +38 081.18133132
PIVA 07182001219 Mail infofideviceandtach.it

Visit our websile

Hew deviteindiecnh (it
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DOCUMENTO DI TRASPORTO (Cr i 472 dal 14/58)

Spailh

D &Vl C E TEC H Azienda Ospedailera Sant'Anna ¢ San Sebastiano di Caseria

e

Via F. Palasciano snc

81100 Caseria {CE)
Dagiinazone Marce

MAGAZZIND FARMACIA

Via Tescione

81100 CASERTA (CE)

Cod. Qi Fartts VA Cotice fiscale Pong Telefono Wumaero DD T Jaa D] Pag
5 IT 02201130610 02201130610 FRANCO QB23/231111 518 1200612018 | 2 17
Conde v descnZions pagamenta
B&D Bonifico Bhgg d !
Codos UM Quanté  Presmo
Lottec 162111 @ = =
Bead 2072 ®& Qla & ?
Lotin. 1672134 o
Scao: B2 g G e 2
0350010 o M.UST Vite peduncalare 5 x 35mm ¢ 400
Lato, 161ARG @
Sod. W42 B (4,7} 2
Lono 165238 e
Sead J4OADY O (Ot bl
0350011 @ MAUST. Vite peduncolare & x 40mm & | 8 400
Lofto: 156606 @
Scad. 181020 Qta e
Lotto: 157329 =
Scad. 012720 a [ 3
Lottor 161153 o
Saad. 230321 Ota 8 2
0350012 o M.U.S.T Vite peduncolars 5 % 45mm o e 600
Lot 152314 = |
Scad. D/IG4I0 = Qia & 1
Lot 153388 o
Scen, WO © Gta &
Lofin: 153305 o
Scoa, DBIGIZ0 o Qta e 4
0350013 = MUST Vito peduncalare 5 x 50mm = & 200
Lodo: 141379 &
Scad. 303G * o e :
5005 o MU ST Vite peduncolare 65 30mm o & 400
Lofla 146277 @
S 02118 = Qla [
0350018 o MULS.T. Vite peduncolare € ¥ 35mm = 400
Lafla: 143166 =
Soad 3018 @ ata ¥
Lofio. 161581 &
Scad. DAY & G el
Lol 1720757 »
] Sad 201022 o G -
0AS07 @ MUST, vite peduncalare € x 40mm o 7.00
Lotte 141167 o
Scad. 310310 & Gta s ?
Lotio 1721020 =
Scad 26N022 o [#i-5 a 2
on 17NN e
Soml OMV2 @ Ot a 3
N Call Causaly cel imsporto Aspetlo do ben Jaia s raspern 7]
- CARTONI
Inearcale a rasporto Destinataric della merce (58 civerso dal intestataria)
Maola -

ARMA (per usc fiema)_ — - 4 FIRMA (per acceflazamne mesi)

Doavico & Tech S.el. Cantact

Cantra Direzionala |a. F4 Phone +35 081.19133130
B0143 - Napali Fax  +39 081,19133132
PI\VA 07182001213 Mall | infofideviceandtach it

Visit aur webs

www. devicaandta
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DOCUMENTO DI TRASPORTO (©PR 472 dd Vi

q &‘.\/" 'C E.: =t Tw Azienda Ospedaliera Sant'Anna e 5an Sebastiane ol Caserta
Via F. Palasciano snc
81100 Caserta (CE)

Dastinazicna Maron

MAGAZZINO FARMACIA
Via Tesclone
81100 CASERTA (CE)
lcod. @ Fartia VA Codice fcaké B oo T [faletono sumar BOT DaizDOT. (Pag
5 IT 02201130610 02201130610 FRARNCO 0823211111 510 1?;!]6:?(31_6_ | 3
F'ﬂn_-::f:a_._rw nng;m;nta T Banca dappoggio
850 Bonifico 60gg .. o
T Codice Descrizione UM Quantitd Bregzo
350018 o MUST, Vite peduncalare & x 45mm o ® 500
Lolla 181158 @
Semd. 0071 @ Gt LI
Lulln 16876 &
Scad. MDY ® Cra 1
Lotlo: 165768
Scad. 0BNOB2Y & ua o i
Lollg: 165546 @
Sad 091721 @ Dia 21
Loto: 187184 @
ead BBN22 & Ofa o
0350019 @ MUST, Vie peduncolare € x 50mm & 2 80
Latlo: 147484 =
Scad. 2211019 L Ca. = 2
lofta: 152317 &
Scad. WO & Ga & |
Lot 154336 @ |
Scag. 210720 & Qta: &
Loflo: 155064 &
S, VTR © 9iF] o !
Lofta: 157327 o©
Scag. 08220 & Qi ®
Lona: 157883 @
Scad 200V & O ® 12
0350020 o MUST. Vite paduncolare & x 55mm & e &0
Laotic 146273 ©
Sead 161019 & Qu: a !
Lofto; 152310 &
Scad. 1060 @ Qtu: & 3
Lotto 155068 @
[ Scad. 170820 & Ot &
0350079 ® M.U.ST Vite peduncolsre 7 x 15mm g e 40
Lofig: 143168 @&
3&d. 310318 & Qm & 2
Lattg 1720748 »
Scad 1IN0 a Gta a <
0150030 o M.ULE.T. Vite peduncolare 7 x 40mm o & 500
Lot 150647 =
Scad 190VED B Qs e
Loto: 156708 o
Bcad 19070 @ O & 4
Loto: 186265 &
Scad. 09021 @ ot o 2
N Col Causale del traspart [ ——— Uats a8 frasoodn
CARTONI
Irciircalo ol etapnorio Destmatarni della merce (se dverso dalestataric)
Nbip

FIRMA (pa i memd) FIRMA (per acoslladons mersi__

Device & Tech S.rl. Conlact
Centio Direzionala Is. F4 Phonea +39 081.11
80143 - Napoli F 9 081

Bt Viait our »
PIVA 07182001213 Mail | info@day

andtach.it






DOCUMENTO DI TRASPORTO (0P R 472 a0 1 Wivie)

D &Yl E Ex T_E,EJ,:‘ | “.IA‘I.'DTIGI Ospedaliera Sant'Anna @ 5an Sebastiano di Caserts

Via F. Palasciano snc

81100 Casera (CE)
Demrapons Marce
MAGAZZING FARMACIA
Via Teacione
81100 CASERTA (CE}
{:l_I-I_- - Saihta VA Codice scalke Fort Telefuna Numerc D.D.T ,Jn't.u UUT = l-n; =
IT 02201130610 (2201130610 FRANCO J.nl‘ﬁf'\r.?i‘n‘l‘ﬂ 518 2062018 4 I}
Codics & 083NE0NE pagaments ‘ S dappoggie :
Be0 Bonifica 50gg d.f.
' T Codice Dlescinone ) o UM Quuntith Prezio
000 . MUS T Vie peduncolare 7 % 45mm e e 800 I}
Lafin 162134 &
Eead. (002722 @ Qe [ K]
Lotle 1621615 €
Scad 23087F2 & Qu. a 4
Lotia, 1AA2e5 ©
Scad. 11171 @ Ca e
03.50032 e MU.ST Vile peduncolgre 7 2 S0mm = & 600
Lotz 151270 &
Qta o )
Lofto: 154325
Scad. (0720 o G & 2
Lot 1621136 &
Scad 18012 @ G @ 3
0350033 @ M.U.ST. Vite peduncolare 7 x 55mm @ * 600
Laho 147617 -
Sca0. ANV & Qe [ I
Lotg: 1550768 @
Scad, 0209 @& Qta: 9 i
0350200 ® M.UST Vite di fissaggic 800
Lot 147485 &
Scad. 190N e Cra: & 7
Lotg: 15247
Scao, M @ Cea: o3
Lotla: 143409 o
Sead 210720 & Ga & 1
Uisiant @ MUST Barma TI55x 200mm o & 200
Lotip: 1821214 @&
S 1102 ¢ i a 2
0350402 @ MU S.T. Bama Ti 5.5 x 300mm @10
Lotio: 1620765 = . #
4
Lofio: 16214874 =
Scad. M1 = Qta e 1
Lolta; 16214564 ¢
) Bead. WMINI2 @ Qta: L |
1350403 @ M.ULS.T. Bara 71 5.5 x 480mm & e 100
Lano 1154808 &
Scad 131122 @ G o 12
Lofio 11553924 @&
i Scad 1VVI2 A Gla o !
0350431 @ MUST Bara CoCr55x 200mm o 43
N Cdl 4"' ausaln dal frasportn - Aspett der benl Data del r34p0tn
! CARTONI
Incaricato al razpada Destinatang della merco (se diverso dall'mtestatana)
Niste = ar )

FIRMA (per us: mtema) = EIRMA (pei azesiasing mars)

Davice & Tech S.r.l. Cantact

Cantro Direzlonale 15, F4 FPhone +38 081.19133130
80143 - Napali Fax +39 081,181331a32
PIVA B71B2001218 Mail infofidaviceas
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DOCUMENTO DI TRASPORTO (© PR 4/20e 10

DEVICE: TECH

Azienda Ospedaliera Sant'Anna ¢ San Sebastiano di Casera
Via F. Palasciano snc
£1100 Caserta (CE)
Destinnziona Maite
WMAGAZZINOG FARMACIA
Via Tescione
#1100 CASERTA (CE)

e ———————

o Partta IVA Coticn fscale Poro Telaione \ Humen DD.T CasDOT.  |Pag |
| 5 IT 02201130810 02201130810 FRANCO oRZATNIIN - :5";‘ 12.'06"20:5_ & _'_ 7

lf-uwu o Bpogat

B Iy =E———— Prezz

Dascriznie =
" Lone Vs @ -
fend, MUBIE @
Lafif 144214 [ d
Band 1TOAZY © Ga &
0150422 B MU.S T, Barra CoCr 5.5 x 300mm 2400
Loie: 125211 &
Scad. 30061E @ G P
Lofe, 144215 @
Scad, 0U0SY0 » #=3 ]
BAs043 @ M.U.5.T. Bara CoCr 5.5 x 480mm g 400
Lofip: 48723 &
Sl 1AO42Z @ O & 4 -
0350450 * MALS.T Barapegata T15.5235mm e & 200
Lot 142266 =
Send D419 @ (s e 1
Lot 1820773 w
foad 2022 & m B
nasH4st @ W5 T, Barra piegala T 5.5 x 40mm o a 00
Lofio; 148155 &
Smd OV @ s e 1
Lot 1720664 &
Bad GADVEY B a1 3 &
035045 @ MAUST Barapegata TiS5xd5mm & 2 200
Latio 1720413 & |
Sead W1VE2 ® Qta: e
Lofig 1720685 &
Goad OWO123 & G e |
0360463 e MUST Bamapegata TiE5x50mm = 200
Lotig 1521060 &
scat wt021 404022 o .
Lota 17206TR &
Send. 140VEY & [+ ¥ P
03504 @ M..5T Bara pegala Ti65x E5mm @ e 2.00|
Lotio; 142270 -
Scado 2711119 & G e
Long 1621260
scan w1021 ARAE 0. Cta e
035045 @ M.UST. Bama pegata TIS 52 650M & a 2,00
Lot 148161 LOFI0 ALUES *- 0%.42 49
il e 1111020 o e
0350457 e MAUST Barapegala 11551 70mm @ o 200
N Colli Causale oal FESpONS Aspatia dul peni ) Oata dol rasponn W
CARTONI
Incancalo al irasponc Destnalanc dela merce (& dvensd Aall'nigstatano)
\u-!u
ARA (oo uso mlame)__ FIRMA (per aceetiorong T —

Davico & Teeh S Contact
Cartro Diraz ionale 1t 1 Phona +38
80143 - Napol Fax <
PIVA D7182001219 Mail infa@deviceandtech.it

Visit our
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DOCUMENTO DI TRASPDRTO DR 471 dd 1)

Bpetila
Azlenda Ospedaliera Sant’Anna ¢ San Sebastiano di Caserla
Via F. Palasciane snc

DEVICE - TECH

61100 Caserta (CE)
Dastnanans Vea
MAGAZZIND FARMACIA
Via Tescione
81100 CASERTA (CE)
Cad, (7 L"*P"'L'! VA o -an:;ﬂl ) 'p_,_m,;_ | Telutone Numamm D.B.T Data DO.T Pag ]
] |IT 02201130610 022011306810 FRANCO DEZY2311 518 1262016 | & 7
Codics s lescr\ons fgament Eanca dappoggie
260 Bonillco 80gg a .
- T Codoe Tencnzing LM it Prozs
iy Latio: 1520568 e S ;
Sl 1GN3 g (317} e
0150458 @ MUST. Bamapiegala IS Sx 75mm o e 200
Lodp 184727 &
Scad. 12010 e Qi a 2
0350459 @ MUST Barapegata T 5.5 x B0mm 4 o 200
Lot 14R165S o
Scat. 1020 o Gl & 2
350460 & MUST Bamapegata TiS5xB85min o & 200
Lorto: 142276 o
Scad. G120 @ ¥a e 1
1350461 © MUST Barapegata TIE5 x30mm & € 2,00
Late 144730 o
Scad. 210730 @ QG o ?
0350482 o MUZT Barapiegala T 5.5 2 95mm e a 10
Lotin: 148168 &
Sead 20V o Qu e 2
0356035 a MUST LINK 31542 & 200
iofto 144358 @
Scad 305N e xa &1
Lotz 153411 &
Sesa. 010511 6C 89 20 ou o
0356040 e MUST LINK 40-50 & & 2,00
Lolla: 144358 o
Scad 310818 @ G wl
Loln 154223 o
Scad (BN0G20 & {oir} el
0356048 ¢ MUST LINK 43-66 @ a 200
Lotin 154724 @
Bomd. (D620 @ Gta e .
Lafn TRAHE
Scmd. W & 3 e |
0356064 e MUSTLINK B4-98 = @ 100
Lotio: 1534225 &
Scod. CAU670 & S e
0356900 = Cannaltore laterale 20mm +Nul sterle e 200
Loto 147526 =
Scad M020 = Cla e !/
0356101 » Connetiors laterale 40mm +Nul sterle & e 20
| Lotg: 147827 o
| Scag . DEND/D @ . o2
N Col Causado dol Imsportn == Aspilio de bur Daia del Irasporin =
CARTONI
Incancato al rasporio Destnatanc delia morce (s diverso dalinteslatano)
Nole
FIRMA (perr s riarno) " < FIRMA (pw aczeitarone marel

Davice & Tech S.r.l Contact
Contro Direzionale s, F4 Phone +33 081.19133130
80143 - Napali Fax +38 (81.19133132 Visit our website
PIVA 07182001219 Mail info@deaviceandtech.it :

W IWW, CleviCeganiling!






DOCUMENTO DI TRASPORTO (0P8 477 180,

Spatile
Arienda Ospedaliera Sant'Anna e San Sebastiana di Caserla

DEVICE -~ TECH

Via F. Palasciano snc

81100 Casorta (CE}
Daslinggona Veicé
WMAGAZZINO FARMACIA
Via Tescione
81100 CASERTA (CE)
Cod O |Pantaiva Cooice fiscale s Telafono Numem D.O.T [BawDDT. [Pag
5 T 02201130610 022071730610 FRANCO 0823231111 513 | 12608 | 7 1 T
Codice & descnnone pagamento Bunca dappogo
B60 Bonifico 60gg d.! ==
Codice Descasone UM Quanlits Prezzn
0156102 @ = Cannetore lalerale BOmm +Nul siedle  © & 200
Lona: 147528 &
Scad 2100 @ Cita o1
Lotto. 147528 4
omd. 1V o Qla g !
|
N, Call Causale dol trasponia Aspello de beni = Data del basporin
200 CV CAisione CARTONI 120672018 2011
Incancata al trasporio Destralanio della merce (se diverso dallintestatario)
1 MAGAZZING FARMACIA Via Tescions 81100 CASERTA (CE) " /
Nois
VS, RICHIESTA PROGR. 1284 DEL 04/08/2018 -

FIRMA (por stenllifions mes)

ARMA (miusanlena) s

Device & Tech Sl
Centro Direzicnale Is.
B0143 - Napali

PIVA 07182001219

Cantact

Phone +398 0811917

Fax = +39 081
Mail info@devic:

ndtach.it
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R6F03.50.455 Size @ 5.50m
t5 2020-10-11 -879:h EOmm

Type Bent
isr‘hmm T

i

9 J 2020.40.14 L0 ggmlm
Type any

fEF| 03.50.455 S0 @ 55mm E% e W

orl{48184 Mot TIBAl Y 2

{Hlllhlllllul WAL l'll"llll‘. i







Prot. 29/2019 del 07/02/2019

Oggetto: Offerta sistema osteosintesi vertebrale MySpine

eviCEa TECH

ALLEGATO N

Spett.Le
A.0. “S. Anna e S5an Sebastiano”
U.O0.C. Provveditorato ed Economato

Facendo seguito alla vostra richiesta rif, Prot. Gen, 0003578/E del 07/02/2019, si riporta di seguito la nostra

migliore offerta:

2

Prezzo di Prezzo
Descrizione Codici listino Sconto netto IVA RDM CND
unitario unitario
M.U.5.T. - Barra Curva 03.50.45x
P
11 5, STt VisHE rikiire 03.50 46x €312,00 | 25% €234,00 | 4% 619927/R | PO9070302
W US:T = Vite 03.52.31x 1217543/R
Poliassiale Enhanced
&/6/7mm incliso dada 03.52.32x €1.326,00 25% €994,50 | 4% 1217552/R | PO9070302
03.52.33x 1217557/R
varie misure
M
MySpine - Guida 7.0xx € 448,50 25% €336,37 | 22% CIL\J/TS:[?E PO90780
MySpine - Vertebra 7.0xx €448,50 | 25% €336,37 | 22% Crl;,ns‘:gEM P0O90780
Configurazione impianto tipo: f
Besersana Codici Qt Prezzo netto Prezzo netto VA
unitario totale
M.U.5.T. - Barra Curva Ti 5.5mm varie misure 03.50.45x 2 € 234,00 €468,00 | 4%
- 03.50.46x
: 03.52.31x
M.US.T.-Vv |
! U.5.T. - Vite Poliassiale Enhanced 5/6/7mm 03.52.32x | 4 € 994,50 €3.978,00 | 4%
incluso dado varie misure
03.52.33x
MySpine - Guida 7.0xx 2 € 336,37 €672,74 | 22%
MySpine - Vertebra 7.0xx 2 € 336,37 €672,74 | 22%
Totale imponibile: €5.791,48

Restiamo a disposizione per ogni eventuale infarmazione e chiarimento.

Distinti Saluti

Napoli, 07/02/2018

DEVICE & TECH §
ctllo ™

www.devieeandtach.i
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UNI EN IS0 90012015

UNICEI EN IS0 13488:2014

ddedacta

Italia

SISTEM| DI GESTIONE
QUALITA CERTIFICAT|

Medacta [talia ari a sacio uhicn
Via G Stephenson 94

| - 20157 Milano

Tal. 02.390181

Fax 02,.39000704
mall@medacta.it

Oggetto: Variazione su Contratto di Rivendita del 01/06/2015

Spettabile
DEVICE & TECH SRL

Reg. Imprese

dl Milano 293321/1997
Cod Fiscale 00514240142
Part. IVA 12258760150
REA Milano 1541409

Cap. Soc. Euro 2.600.000 iv.

Centro Direzionale - Isola F4

80143 - Napoli

Milano, 12/03/2018

Con la presente, vi comunichiamo che I'Allegato 1, richiamato dall'Art. 1 Prodotti del

contratto in oggetto, viene integrato con l'aggiunta dei seguenti prodotti:

 PRODOTTI LINEA SPINE

La variazione sara attiva a partire dal 15/03/2018 e per tutta la durata dell'attuale

contratto.

Distinti saluti

|

ED CTAIT L\Q Sl |
7, Procyfater
425

noni
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Aicnda Ospedaliera
di Caserta

Sant"Anna
e San Sebastiano
di rilievo mazional

1i alta specialirzarione

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

DETERMINA DIRIGENZIALE
PARERE CONTABILE

Registro Autorizzazioni n°: del

Budget Economico: 2019

Codice Conto: 5010108010

Descrizione: DISPOSITIVI MEDICI IMPIANTABILI ATTIVI

Presente Autorizzazione: €30.115,70 n° SUB
Registro Autorizzazioni n°: del

Budget Economico:

Codice Conto:

Descrizione:
Presente Autorizzazione: €0,00 n° SUB
Registro Autorizzazioni n°: del

Budget Economico:
Codice Conto:
Descrizione:

Presente Autorizzazione: €0,00 n° SUB

Caserta, i 26/02/2019
UOC GESTIONE ECONOMICO FINANZIARIA E DELLA

CHIANESE EDUARDO

Il presente atto, in formato digitale e firmato elettronicamente, costituisce informazione primaria ed originale ai sensi dei combinati disposti degli artt.
23-ter, 24 e 40 del D.Lgs. n. 82/2005. Eventuale riproduzione analogica, costituisce valore di copia semplice a scopo illustrativo.



Aicnda Ospedaliera
di Caserta

Sant"Anna
e San Sebastiano
di rilievo mazionmale

3 special arlone

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

Determina Dirigenziale N. 97 del 28/02/2019
PROPONENTE: UOC PROVVEDITORATO ED ECONOMATO

OGGETTO: Proceduranegoziata, ai sensi dell’art.63 del D.L gs.n.50/2016, per I’ affidamento della fornitura di
Sistema di osteosintesi vertebrale My Spine da destinare alla UOC Neurochirurgia. ClG. Z5A27057D7

In pubblicazione dal 28/02/2019 e per il periodo prescritto dalla vigente normativa in materia (art.8 D.L gs 14/2013, n.33 e smi)

Atto immediatamente esecutivo
UOC AFFARI GENERALI
Direttore Eduardo Chianese

Elenco firmatari

Di Sano Marisa - UOC PROVVEDITORATO ED ECONOMATO
Eduardo Chianese - UOC GESTIONE ECONOMICO FINANZIARIA E DELLA PROGETTUALITA' EUROPEA

Per delega del Direttore della UOC AFFARI GENERALI E LEGALL, il funzionario Gabriella Perrotta

Il presente atto, in formato digitale e firmato elettronicamente, costituisce informazione primaria ed originale ai sensi dei combinati disposti degli artt.
23-ter, 24 e 40 del D.Lgs. n. 82/2005. Eventuale riproduzione analogica, costituisce valore di copia semplice a scopo illustrativo.



		PERROTTA GABRIELLA




