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REGIONE CAMPANIA

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

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

Oggetto: Fornitura ai sens dell’art. 50 lett. b) del D. Lgs. 36/2023 sm.i. di Legatori multipli delle varici esofagee ed Aghi
per emostasi endoscopica per la UOC Gastroenterologia ed Endoscopia Digestiva— Aggiudicazione

ATTESTAZIONE DI VERIFICA E REGISTRAZIONE CONTABILE 1 (per le proposte che determinano un costo per I’AORN)
Il costo derivante dal presente atto : €1.634,19
- edi competenzadell'esercizio 2024 , imputabile al conto economico 5010107010 - Dispositivi Medici
da scomputare dal preventivo di spesa che presenta la necessaria disponibilita
- erelativo ad acquisizione cespiti di cui alaFonte di Finanziamento

Casertali, 19/04/2024

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

Determina Dirigenziale N. 386 del 19/04/2024

Proponente: |1 Direttore UOC PROVVEDITORATO ED ECONOMATO

Oggetto:  Oggetto: Fornitura ai sensi dell’art. 50 lett. b) del D. Lgs. 36/2023 sm.i. di Legatori multipli dellevarici
esofagee ed Aghi per emostasi endoscopica per la UOC Gastr oenterologia ed Endoscopia Digestiva —
Aggiudicazione

PUBBLICAZIONE
In pubblicazione dal 19/04/2024 e per il periodo prescritto dalla vigente
normativa in materia (art.8 D.Lgs 14/2013, n.33 e smi)

ESECUTIVITA'
Atto immediatamente esecutivo

TRASMISSIONE

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

UOC AFFARI GENERALI
Direttore Eduardo Chianese

ELENCO FIRMATARI

Teresa Capobianco - UOC PROVVEDITORATO ED ECONOMATO
Carmela Zito - UOC GESTIONE ECONOMICO FINANZIARIA
Per delega del Direttore della UOC AFFARI GENERALLI, il funzionario Mauro Ottaiano

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: Fornitura ai sensi dell’art. 50 lett. b) del D. Lgs. 36/2023 s.m.i. di Legatori multipli delle varici
esofagee ed Aghi per emostasi endoscopica per la UOC Gastroenterologia ed Endoscopia Digestiva —
Aggiudicazione

IL DIRETTORE UOC PROVVEDITORATO ED ECONOMATO

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

PREMESSO CHE

- con Deliberazione del D.G. n. 1059 del 28/11/2023 (agli atti), previa autorizzazione della So.re.sa.
Spa., € stata indetta procedura aperta e telematica per 1’affidamento - tramite 1’utilizzo della
piattaforma SIAPS - della fornitura pluriennale di dispositivi medici (art.108, comma 1, D.Lgs
n.36/2023) da destinare alla UOC Gastroenterologia ed Endoscopia Digestiva;

- in esecuzione del citato atto deliberativo, € stata attivata sulla summenzionata piattaforma, allestita
dalla So.re.sa. Spa., la procedura in parola;

- nel corso dello svolgimento dei lavori riferiti alla medesima procedura da parte del Seggio di
gara, con Delibazione del D.G. n. 51/2024 e n. 293/2024 (agli atti), qui integralmente trascritte, e
stata indetta una procedura telematica da effettuarsi sulla piattaforma MEPA (RdO aperta) per
I’affidamento - secondo il criterio del prezzo piu basso - della fornitura semestrale di taluni
dispositivi medici (lotti nn.8), da destinare alla succitata UOC;

VISTA la nota Prot. n.10734 del 09/04/2024 (Allegato n.1) con cui il Direttore della stessa UOC,
Prof. Rosario Cuomo, ha richiesto — nell’ iter dell’espletamento della RDO n. 4157712 —
I’approvvigionamento “urgente ed indifferibile”, pari ad un fabbisogno mensile, di n. 45 Aghi per
emostasi endoscopica e di n. 15 Legatori multipli delle varici esofagee, onde salvaguardare la
continuita assistenziale;

VISTO il parere favorevole in merito all’acquisto di che trattasi espresso dalla Direzione Sanitaria
Aziendale (Allegato n.2);

RILEVATO CHE

sono state interpellate — tramite piattaforma MePA - le Ditte INNOVAMEDICA SPA (Trattativa
Diretta n. 4246592) e MEDITALIA SAS (Trattaiva Diretta n. 4246292) iscritte alla categoria di
abilitazione “Altri dispositivi medici”, con invito a presentare offerta entro il giorno 11/04/2024
(ore 12.00);

- entro il suddetto termine, entrambe hanno riscontrato 1’invito, come si evince dalla consultazione
della piattaforma in uso;

CONSIDERATO CHE

- al fine di salvaguardare la correttezza dell’istruttoria, con mail dell’11/04/2024 (Allegato n.3)
sono state trasmesse alla Struttura richiedente le schede tecniche di pertinenza per la preventiva,
prescritta verifica di conformita;

Determinazione Dirigenziale

Il presente atto, in formato digitale e firmato elettronicamente, costituisce informazione primaria ed originale ai sensi dei combinati disposti degli
artt. 23-ter, 24 e 40 del D.Lgs. n. 82/2005. Eventuale riproduzione analogica, costituisce valore di copia semplice a scopo illustrativo.
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- in pari data, la Struttura interpellata a tanto ha provveduto, comunicando gli esiti della verifica
effettuata con annotazione di essi sulle richiamate schede (Allegato n.4), sotto riportati:

a) Ditta MEDITALIA SAS “conforme”;

b) Ditta INNOVAMEDICA SPA: “conforme”;

VISTE le offerte economiche, disponibili sulla suddetta Piattaforma, da cui risulta che la Ditta
MEDITALIA SAS ha proposto di eseguire la fornitura di n. 45 Aghi per emostasi endoscopica al
costo di € 319,50 Iva esclusa al 22% (prezzo unitario offerto € 7,10 Iva esclusa al 22%) e la Ditta
INNOVAMEDICA SPA ha proposto di effettuare la fornitura di n. 15 Legatori multipli delle varici
esofagee al costo complessivo di € 1.020,00 Iva esclusa al 22% (prezzo unitario offerto € 68,00
Iva esclusa al 22%);

CONSIDERATO altresi che la fornitura di che trattasi consente di salvaguardare il mantenimento
dei LEA;

DATO ATTO CHE ad oggi sono in corso i lavori della Commissione giudicatrice, designata con
Deliberazione del D.G. n. 247/2024 (agli atti), per la procedura aperta e telematica concernente la
fornitura pluriennale di dispositivi medici per la UOC Gastroenterologia ed Endoscopia Digestiva;
VISTI

- I’art. 15, comma 13, lettera d) del D.L. 95/2012, convertito in L. 135/2012;

- gli artt. 25 e 50 comma 1 e lett. b del D. Lgs. 36/2023;

ESAMINATA tutta la documentazione innanzi richiamata, allegata alla presente ed in atti giacente;
RITENUTO, pertanto, di prendere atto degli esiti delle procedura telematica espletata sulla
piattaforma MEPA, e per ’effetto, di affidare rispettivamente alla Ditta INNOVAMEDICA SPA la
fornitura di n. 15 Legatori multipli delle varici esofagee per I’importo di € 1.020,00 ed alla Ditta
MEDITALIA SAS la fornitura di n. 45 Aghi per emostasi endoscopica per I’importo complessivo
di € 319,50 da destinare alla UOC Gastroenterologia ed Endoscopia Digestiva; tanto per 1’importo
complessivo di € 1.339,50 Iva esclusa al 22%j;

ATTESTATA la legittimita della presente determinazione che é formulata previa istruttoria ed
estensione conformi alla normativa legislativa vigente in materia;

DETERMINA
per le causali in premessa, che qui si intendono integralmente richiamate e trascritte, di:

I - PRENDERE ATTO degli esiti della procedura telematica espletata sulla piattaforma MEPA, e
per ’effetto, di affidare rispettivamente alla Ditta INNOVAMEDICA SPA la fornitura di n. 15
Legatori multipli delle varici esofagee per I’importo di € 1.020,00 ed alla Ditta MEDITALIA SAS
la fornitura di n. 45 Aghi per emostasi endoscopica per I’importo complessivo di € 319,50 da
destinare alla UOC Gastroenterologia ed Endoscopia Digestiva; tanto per 1’importo complessivo di
€ 1.339,50 Iva esclusa al 22%;

IT - IMPUTARE la spesa complessiva pari ad € 1.634,19 Iva inclusa al 22% sul conto economico
5010107010 “Dispositivi medici” del corrente bilancio;

III - DARE ATTO che il RUP e il Dott. Leonardo Violante, Dirigente amministrativo presso la
UOC Provveditorato ed Economato ed il DEC e il Direttore della Farmacia Ospedaliera o suo
delegato;
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IV - PREVEDERE la clausola di recesso, ai sensi del combinato disposto dagli artt. 92 e 100 del
D.Lgs. 159/2011 e s.m.i., qualora vengano accertati elementi relativi a tentativi di infiltrazione
mafiosa;

V- NOTIFICARE il presente atto alle precitate Ditte;

VI - TRASMETTERE copia del presente provvedimento al Collegio Sindacale, ai sensi di legge,
e alle UU.O0.CC. Gestione Risorse Economico - Finanziarie, Farmacia Ospedaliera e
Gastroenterologia ed Endoscopia Digestiva.

L’ estensore
Sig.ra Fava Angela

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

Determinazione Dirigenziale
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ATTESTAZIONE DI VERIFICA E REGISTRAZIONE CONTABILE
(per le proposte che determinano un costo per I’AORN — VEDI ALLEGATO)
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Dipartimento Scienze Mediche
U.0.C..Gastroenterofogia

Direttore
Prof. Rosario Cuomo
Tel: +39 0823 232402

UOS: Bleeding Unit
Dott. Domenico Costato

Tel: +39 0823 232360

IPAS: Malattie Croniche
Infiammatorie intestinali
Dott.ssa Caterina Mucherino
Tel: +39 0823 232404

Centro di riferimento per

la malattia celiaca
Dott.ssa Silvia Astretto
Tel +39 0823 232404

Dirigenti Medici

Dott. Sabino Alvino

Dott. Rosa Cerbone

Dott. Elvira D’Antonio

Dott, Laura Montesano

Dott. luigi Russo

Dott.ssa Valentina Vecchiarelij
Tel +39 0823 232404

Zoordinatore Infermieri
Dott.ss2 Angela Patrizia Perillo
Tel: +39 0823 232497

Medicheria: +39 0823 232403
Ambulatorio: +39 0823 232524
Day Hospital: +39 0823 232521

Endoscopia: +39 0823 232360

AZIENDA OSPEDALIERA DI

AL=GFo 4

ILIEVO NAZIONALE E DI ALTA SPECIALIZZAZIONE

REGIONE CAMPANIA

“SANT'ANNA E SAN SEBASTIANO”

Al Direttore Sanitario

Al Direttore Provveditorato
Al Direttore Farmacia
AORN SEDE

Oggetto: Richiesta di dispositivi endosco

Nelle more di espletamento della RDO d

si chiede di procedere con urgenza all’ac

CASERTA

Caserta, i _09/04/2024

ici urgente ed indifferibile

n. 8 lotti indetta con Deliberazione n 293/2024
juisto di 45 aghi per emostasi endascopica e 15

legatori per varici esofagee. Si rappresen

a che tale richiesta & urgente ed indifferibile

vista la carenza di tali presidi e I'importafjza degli stessi per adempiere alla funzione di

HUB che la nostra Azienda ha nella rete

ll Direttore della UOC di Gastroenterologja

Dr. Prof. Rosario Cuomo

ROSARIO
CUOMO
09.04.2024
13:40:02
GMT+01:00

egionale dell'emergenza endoscopica.

ACRN “Sant’Anna e San Sebastiano” — Vi
E-mail: gastro@osped,

t. Palasciano, 81100 — Caserta
afe.caseria.it






é"* 8

o

Wk\m PAIRSIR

" &miﬁﬁ%mmw

TR
LB DIRIES B

ek i

- w —*\.d s.d

inm! m& ‘

== ﬂammg;smpa% S ,‘m.l:ﬁ:«:f RAREE ;153’1 2 R = -é;‘ .
e P [ “'%:%am,;mwmws R ’
SRR - T T oL SRR | R MR sl o,
= ey A5 . E E3y - e i K N giwj--; t,a*mrﬁ&*ﬁ ek
= s h L ﬂaﬁ!@ \'ﬂi}? Q,B‘ . L
Lt . é‘:}i&‘%é‘jﬂ‘ L 1’0' “‘C..x-(n B 7. ;) : =] = ‘: '1' Iﬁ‘.j ’:— o I:", 4 . - =
I . \ {“ J'?;~ . O : Aﬁ_ » E I~ I : } gA al i*i’ - & gk)‘ E '
Fuph ‘ it Y- % CRaL , b 1 mm%!:ﬂ N
EFORET o S N e T LLRAE i et el A SR EES r:*wsra ATl
‘ e = ¥ AR o I ’T: K A 7
By ¢ o bl B y ﬁ!nwbwww amﬁwt”fa j?ﬁﬁw P\ i b
] ot e : b\f”i‘a;‘nﬁ‘i“‘* EI W"‘F- { el 2 RRLS e
o e S e Ly = L ABala
.7,, \ . : : i'.d-.l“.‘,,’ ¥_
i e , e zxam%w 5= _
S Jid e - o A . . { Al i P .g
:I_ e T K . - ‘: " ] |‘ i ih“. % 3 u
L o L ;] = ‘ B -:miﬂwm‘m%%
: = ‘ - 51..4;1:,-.3;3;};._ oL =j }Nﬁdi&‘&)ﬁ‘{#{. Dead B BT 3@ im’sfﬁﬂ)% : .
L = e = ) A s, = o
3 Ly e '.-s.-:.; F 'q..r ”“‘ . A i
i »\am .m" "GESE ¢ Ay B & ik 505

..Aﬂr‘ié
% 4**" *mgf-u W‘.,\u @ Glentihy

ol s
3 P o
B ¥ Bl Ny
» S :
P = 4 B =t
. - :
e "l
-— Bl .
B . & :
= Rl ¥ -
- e =
E . .
_—— o =
o -
- i o
I = e
g o . T PR S=Tie=
e e s . B ;
3 i =_ e . b
. . -
F B
Sy
i
I
¢
K Falie)
1
&
va T
'
¢
B o T gk e S e PR
» A & : b Sy
B E R i O N
- Py

sﬂz ;m;- I ias g:ihlb u?.maa‘ﬁw K GERE a0 a«@iwwﬁq,aa %3 M:i&
LT .-zmsnéqqm 3 %m& Faf e 7o "a«—‘u-#

] ‘sa% v s%@ﬁ%. RS sm Py
- '.-fw,.-;...lw’wgww J4 el }Fi 0 Aok mr‘mwsm

= - o
'_-sln p B

£ il

ﬁlct t‘;ﬂé ‘ﬂ% uﬁu'L"‘ i3 LE] iz f‘_’- -I- 35 !"ﬂ i

= = omc'. TN Elar gk |

R Twz;zoa
- DA
AR L ERDESDVD
' = Y v F’ﬁ-ﬁlr = =

.J"- ;ﬂ-a ACE

— ] F

- =
¢ e s bl ~-.-.-,~..>A...:~-- i i iiesa =
1 ‘_(‘!4"?.)[13*1& - AN Ly "T\‘;‘f‘n il
] = ) ;'f‘»'.‘t".‘lg’ :"":f; o 7__‘:’3 "".“'1 e :3

',",' -, l' -3l nlt"S

9 -5\"—} Rm‘

res

i g : 20
B | :&Wﬂh*@ﬂ UL
mw?‘*— SRaEEHIRT =g

%&w&

..iv a0, R ERE M_L "l
4*&»%’&:&3, i | i e
w.r.f'g_ww#ih,;‘f b

:7 ‘! A‘ *I @h&f‘ “'”&3, '4-‘8\ -~ J

-”n*ﬂ‘?ﬂ- ;
wa&n-mmgm“a 3

=

- -n

|
Mg =8 ‘L“af-’;%rw‘-b¥_
4- :} 5 k
;mWJ_lﬂ&; y ‘:L.__ 4_;
& I Eﬂ@v‘{-wh‘, ‘”W‘ﬁ-
) ‘% TERIEFERAT WY T 8

AT TG RS
s _7(’ s





uoc gastro_ richiesta di dispositivi endoscopici +glpssa DS ﬂ L/UZC,{ f ) \ Q
Da direzionesanitaria@ospedale.caserta.it <direz onesanitaria@ospedale.caserta.it> Z

A Provveditorato <provveditorato@ospedale.caserfa.it>
Data venerdi 12 aprile 2024 - 14:31

si inoltra quanto in oggetto indicato
la segreteria del Direttore Sanitario

uoc gastro_ richiesta di dispositivi endoscopici +gjossa DS.pdf
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CASERTA
Dipartimento Scienze Mudiche
U.0.C..Gostroenterolagia

Direttare
Prof. Rosario Cuomo
Tel: +39 0823 232402

UO0S: Bleeding Unit
Dott. Domenico Costato
Tel: +39 0823 232360

IPAS: Malattie Croniche
infi; rie intestinali
Dott.ssa Caterina Mucherino
Tel: +39 0823 232404

Centro di riferimento per

ia malattia celiaca
Dott.ssa Silvia Astretto

Tel +39 0823 232404

Dirigenti Medici

Dott. Sabino Alvino

Dott. Rosa Cerbone

Dott. Elvira D'Antonio

Dott, Laura Mantesano

Dott. Luigi Russo

Dott.ssa Valentina Vecchiarelli
Tel +39 0823 232404

Coordinatore nfermieri

Dottissa Angela Patrizia Perillo |
Tel: +39 0823 232497 |

Medicheria: +39 0823 232403

Ambulatorio: +39 0823 232524

Day Hospital: +39 0823 232521 |

Endoscopia: +39 0823 232360
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Al Direttore Sanitario
Al Direttore Provveditorato
Al Direttore Farmacia

AORN SEDE

ASERTA

Caserta, Il _09/04/2024

Oggetto: Richiesta di dispositivi endoscapici firgente ed indifferibile

Nelle more di espletamentce della RDO di n.

lotti indetta con Deliberazione n 293/2024

si chiede di procedere con urgenza all’acquisfo di 45 aghi per emostasi endoscopica e 15
legatori per varici esofagee. Si rappresenta clie tale richiesta & urgente ed indifferibile
vista la carenza di tali presidi e I'importanza glegli stessi per adempiere alla funzione di

HUB che la nostra Azienda ha nella rete Regi

Il Direttore della UOC di Gastroenterologia
Dr. Prof. Rosario Cuomo

ROSARIO
CUOMO
09.04.2024
13:40:02
GMT+01:00

nale dell’emergenza endoscopica.
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Messagugi - Webmail

SCHEDE TECNICHE LEGATORI E AGHI PER[EMOSTASI %} L/{b Q

Da provveditorato@ospedale.caserta.it <provvediforato@ospedale.caserta.it> i ;
A gastro <gastro@ospedale.caserta.it>
Data giovedi 11 aprile 2024 - 13:24

11/04/24, 13:58

Si trasmettono in allegato le schede tecniche dei dispositivi indicati in oggetto, ai fini
della preventiva verifica di conformita tecnica.
Restasi in attesa di riscontro.

Cordiali saluti

B

U.O.C. Provveditorato ed Economato

AORN SantAnna e San Sebastiano — Casertq

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

PEC: pro vveditorato@ospedaiecasertapec. it

SCHEDA TECNICA AGHI PER EMOSTASI.pdf
SCHEDA TECNICA LEGATORI INNOVAMEDICQ pdf
Legatore di varici senza lattice SCHEDA TECNICA INNOVAMEDICA pdf

’nttps://webmail.arubabusiness.it/smart/#webmail/main/Sent
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( A 0 RN SANT'ANNA E SAN SEBASTIANO

ASERTA SCHEDA TECNICA

> ‘:%nm' 007 del 07/09/2021
= r a Pog. 1/
o 110804

Sistema per legatura di varici esofagee monouso

CODICE HODELLD REPERTORIO
m%t i per | a di varidi ee 2150933/R
GFOVL501 maa?elasﬂdglalgggﬂmdlvammfggae 2150934/R
Sistema a 10 elasticl per [a leatura di varicl esofagee 2150656/R
FABBRICANTE: G-FLEX EURQPE SPRL — Bruxelles, Belgio
DISTRIBUTORE X
ESCLUSIVO INNOVAMEDICA spa — Cusago (Mi), Italia
Sistema a lacc per la legatura dl varici esofagee G-Flex & disponibile con 6, 7 e 10
elastid. Il penultimo elastico & di colore giallo per meglio identificare Il numero di
elastid ancora a disposizione,
Limpugnatura ha la possibllita di rotazione con doppla segnalazione ed @ dotata di
porta per lavaggio laterale. 1l filo di trazione per |l rilascio del lacd & premontato
Descrizione su catetere da 2,2 mm di diametro e 160 cm di lunghezza, in modo da faclitare |l
montagglo sull‘endoscapio,
Il catetere, dopo |introduzione, si imuove facilmente dallimpugnatura.
1i kit comprende:
- Impugnatura con caleters premontato
- Cappuccio per gastroscopio con 6, 7 o 10 elastid
Impugnatura: PVC
I Filo: Dyneema
" Cappucdo: Silicone
Elastici: Lattice dl gomma naturale
Destinasions ¢’ Prodotte NON sterile per sala operatoria endoscopica
Confezi Busta NON sterile con apertura a strappo
Venduto In confezione singola.
Classe 1A
Marchi e Prodotto marcato CE, conforme alla direttiva CEE 93/42,
Certificazionl Organismo notificato 1639
CND G03020301

INNGVAMEDICA SPA - Viale Europo, 78 20047 Cusage (M) Tel. +39 02 9039201 Fax +39 02 20394211
E-malh info@innovomedico.com - internet; www.innovamedica.com





SCHEDA TECNICA
Rev. 005 del 07/09/2022

Pog. 1/2
KIT LEGATURA MULTI ELASTICO PER VARICI - LATEX FREE
CODICE MODELLO REPERTORIO
MBLSEFNL Sistennaeehsﬁdwtalegamdimﬁmfageemmmsi 1700449 /R
MBLS4FNL Sistema a 4 elastid per la legatura di varicl esofagee LATEX FREE 1700453/R
FABBRICANTE: MICRO-TECH (Nanjing) Co., Ltd, — Repubblica Papolare Cinese
UTORE )
PISERI INNOVAMEDICA spa - Cusago, MI (Italia)
ESCLUSIVO:
Descrizione: Sistemna a laca multipli per la legatura di varici esofagee, monouso privo di lattice,
1l kit comprende:
-Impugniatura a rotazione con blocco. Limpugnatura deve essere premontata sul canale
operativo ed é dotata di una connessione stablle in accialo inossidabiie.
- Catetere dl estrazione con gancio su entramb le estremita.
- Filo di trazione per il rilascio del lacci con lunghezza 1450mm
~Cappucdo per gastrascoplo con 4 o 6 lacd, di cui il penultimo lacdio & di colore diverso per
meglio identificare il numero di efastici ancora a disposizione.
-ago dl Irrigazione,
Gll elastici sono in gomma sintetica, sono di colore GIALLO tranne il penuitimo che & di
colore NERO.
Gli elastici hanno sezione quadrata per avere una migliore stabilita una volta posizionatl.
Compatiblie con endoscopi con diametro esterno da 9.4 3 13.0 mm,
Materiale: ' Elastici; gomma sintetica; Filo di trazione: seta: Cappuccio; sificone e PE;

Manipolo: PP, ABS & acclalo Inossidabile.
Privo di lattice ¢ ftalati,

[NNOVAMEDICA SPA — Viale Europa, 78 20047 Cusago (M) Tel. +3% 02 9039201 Fax +39 02 90394211
£-mall: info@lanovamedica.com - internat: www.lnnovamedico.com
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- Joe
. g se<ioanterologia ed
(Aghl da Iniezione e sclerosi monouso ~_m§§1.§’:%§£§m
\ —— 10
Scheda Tecnica [ Lotto n. 1 l
FABBRICANTE ol Meditaiia sas.
MARCHIO COMMERCIALE
COPYRIGHT-TRADEMARK
DISTRIBUTORE Medilalia s.a.s. via Saline, 75/A - 90148 Palermo (PA) Tel. 081.6841183 FAX

091.6893002 - e-mall: mednatio@meditaliasas.it - medintor@meditaliasas.it -
medilaly@msditsliasas.it - P.IVA 0353100082

CLASSEDIAPPARTENENZA | "
CODICE C.ND. AG18007
NUMERD [ REPERTORIO 2536288
RIF. CODICE AZIENDALE MED-136-INJ/ MED-137-NUMED- 1 384N MED-221-INA/ MED-222-INJ MED-ZA2-INJ/ MED-238-IN.U MED- 243N
SIMIWEB :
DESTINAZIONE DUSC iniezione di agenti sclerosant durante pmeaduraendoswpzdn
MERCEGLOGIA  manico ih ABS SPECIFICHE TECNICHE A e & oot & LA Gaks rrns o
catotore in acciaio inox wulari i 5fon TEEGArMTLE antkmAng, Tsits 3 el i
590 coassinle In Accinio inoxX mﬁxﬂrﬂﬁmm
guans in PTFE Irazparents chimurs df siursizs con possaton
rie distale rinforzala metullics mdiopaca m cafesisrson e :S:u-m“m
fres — ftalati froe mummﬁﬂmmm:
Dispositivo con marcealogla compatible & nh-..mn-w a.llu 28 mm v
lolierabile con tessuti & liquidl biolegicl Mrphessa Agec 4 o Il mm - Gauge i3 e 28
Lungiwizz 180« 130 on « Dism. Cateters 1.8 2 29 0m
CONFEZ SECONDARIO box da 10 pz. in carfone microondulato
MBALLAGEIO box da 50 pz. in cartone microondulato
IMMAGATZNAGGIOY STOCCAGCO lenere lontano da font! di calors e umidita
SUALTIMENTO DOPG LUSO secondo il Ve, profocolio ospedaliaro
SIMBOLOGIA

[REF} codice @@mmu@ monauss # tormre Lot torf o) calore

{'”il gata factmcanons g data stadenza f tzneds lontano sgent almostens
stertie ET0 I_/!\_\.mmnrurm CG confome nurmeliva Comunians

CERTIFICAT! UNI EN ISO 8001:2015 - data di emissione: 20/03/2024 - data di scadenza: 01/04/202/
UNIEN ISO 13485:2021 - data d smissione’ 02/04/2024 - dats ci scadenza: 01/04/2027

MARCHIO CE cart. n" 2453 - data dl emissions: 11/05/2021 - data di scadenza: 268/05/2024 - Org, Nafificatorio Gm:s
sacondo I'allegato V dells diretiiva surcpea SVAZ/CEE (receplta con il Dig. n A6 dei 24.02.87)
CODICEABARRE Modalio G538

Meditalio )






Meditalia® RELAZIONE TECNICA

- Affilatura dell'ago permette un'iniezione netta atraumatica e senza perdite di liquidi
- misure per colonscoplo
- Dispositivo maneggevole e pratico all'uso In rapporto alla destinazione d’uso.

cobici:
DIAMETRO LUNGHEZZA CANALE
CODICE LUNGHEZZA CATETERE GAUGE AGO AGO OPERATIVO

MED-136-INJ 230 CM 2.3 MM 23G 4 MM 2,8 MM
MED-137-INJ 230 CM 23 MM 23G 5 MM 2,8 MM
MED-138-INJ 230CM 23 MM 25G 5 MM 2,8 MM
MED-221-INJ 160 CM 2,3 MM 23G a4 MM 2.8 MM
MED-222-INJ 160 CM 2,3 MM 25G S MM 2,8 MM
MED-232-INJ 160 CM 1,8 MM 23G 4 MM 20MM |
MED-235-INJ 230 CM 23 MM 25G 4 MM 2,8 MM
MED-243-INJ 160 CM 1,8 MM 256G 4 MM 2,0 MM

CARATTERISTICHE DEL CICLO DI PRODUZIONE E DEL CONTROLLO DI QUALITA’ IN RIFERIMENTO AGLI
STANDARD NAZIONAL! ED INTERNAZIONALL:

che i dispositivl vengono prodotti controllati seconda lo standard UNI EN SO 9001:2015,
METODO DI STERILIZZAZIONE: PRODOTTO STERILIZZATO AD 0SSIDO DI ETILENE.

Si garantisce che la quantita residua di gas sara conforme a quanta previsto dalla normativa vigente in materia
all'atto della fornitura.

CARATTERISTICHE DEL CONFEZIONAMENTO:

CONFEZIONE PRIMARIA: [N BLISTER SINGOLO IN MATERIALE PLASTICO TERMOSALDATO
CONFEZIONE SECONDARIO: IN BOX DA 10 PEZZI IN CARTONE MICROCNDULATO
IMBALLAGGIO: IN BOX DA 50 PEZZ! IN CARTONE MICROONDULATO

IL DISPOSITIVO HA UNO SCONFEZIONAMENTO SINGOLO, CON FACILITA’ DI APERTURA

ETICHETTATURA: ETICHETTE IN LINGUA ITALIANA, LE INFORMAZIONI UTILI AL RICONOSCIMENTO DEL
PRODOTTO, CONFORM| ALLE NORMATIVE VIGENTI IN MATERIA.

| prodotti sono perfettamente identificabill sia sulle confezioni esterne che sulle confezioni interne ed in
particolare le etichette presentl sulle confezionl interne /o esterne riportano In modo chiaro e ben legglibile
le seguenti indicazionk:

. |adescrizione del prodotto, comprensiva del nome & delle indicazionl per I'identificazione del dispositivo
e del contenuto

- |l numero di codice del prodotto

- |a ragione sociale e |'indirizzo del fabbricante

-l numere di lotto e |a data di produzione

- il metodo di sterilizzazione usato e la data di scadenza

- la marcatura di conformita CE con |l numero |dentificativo dell'organismo notificato, 1a classe di
appartenenza e la destinazione d'uso

CODICE A BARRE: Modello G5128
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I = i i-i ® ANTIKINKING
Aghi per iniezione
Features and Benefits
Naollo parte distale deol catatere in PTFE & presente
wnn molls metalico “di reenslone” che minimizzas lo stress
del cotetore durnnte l'utlizzo evitando che l'ago
perfoni ta guaine e non fuoriesca par I massimo Manico ergonomico munito di posk-stop che
dells sus estonsions: permette di regolare I'ago.
Guaina intarna ed esterna in PTFE,
Confaziona sterile monouso. |
Box da 10 pz.

Products info
MED36-MJ 2.3 mm 28 mm 230 em 2 4 mm
MED-I374NS 2.3 mm 28 mmn 230 cm 23 5 mm
MED-F384NJ 23 mm 28 mmn 230 cm 2% 5 mm
MED-139:INJ 23 mm 28 mm 230 em 21 5 mm
MED-221-NJ 23 mm 28 mm 160 cm 23 4 mm
MED-2IMING 23 mm 2.8 min 160 cm 25 5 min
MED-231-INJ 23 mm 28 in 230 em 15 5 mim
MED-232+INJ 1B ovn 20 mm 160 ¢m 23 4 mm
MED-2354NS 23 mm 2.8 mm 230 em 25 4 mm
MED-242-1NJ 2.3 min £8 mm 230 em 23 2 imm
MED-18-NJ 23 mm 28 mun 270 em 23 4
MED-2434NJ 1.8 mm 2.0 mun E60 cm 25 4 mm
MED-240+INJ 2.3 mm 28 mm ; 230 am 24 £ mm
MED- 244~ 23 mm 28 mmn 2% en’ 21 4 mm
MED-245-N) 2.3 mm 28 mm 270 em 25 5 mm

( lTAFLEx ' www . medicalinsas. it

.
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Approvazione del Sistema Completo di
Garanzia di Qualita
Full quality assurance system approval

ALLEGATO AL ANNEX TO

Cerfificato N.
Cenncaio N, 0425-MED-002649-02

Eeconde Felisgats [1, eackiso (4) dells Cirettva Eumpes SIAZTEE. (recepta con d Dig n. 43 de! 74 02 07)
Aeconing 1 Anve |l eiciuding (4) of EC Divective SR8 2CET (as Insnposed info (Mg n 46 issved on 24 (2 §7)

IDENTIFICAZIONE TIPOLOGIE E MODELL!
IDENTIFICATION OF THE MODELITYPE

«  Disposfiivi per gastouiirclogla ITAFLEX ¢l iib
Gasfrooniprolegy devices ITAFLEX

| Denominazione prodetts / Frodhet navme Codics | Cooe

| r@wmmmmmeewl
iratamenty & lutia le emustan wd ancrragle (parforze| sndoscopine, pos! MED-oa LLP
pelpocionsa od ERCR, uiete ssaguinani & dverficoll coln,
Endoscu hamoatalic chp with aplicalor, usshie with duodencscons and loral

and cobn
Disposifivi per gastroanterclegla (TAFLEX cl. lla
anmmm\w
| Danominarione prodotts / Prockact rame T Cade
| Ceswli per estarions (Slons esfracion basiels) MED-xx2-BAS
| Fill punda pof gastroeiRroiga (Gasfrosntorngy guie wines) MED-ou-WIR
‘Pz per biopela (Fopdy Avegs) MED-axx-FOR
mmumﬂm:mmm fredkdo & motgretov D By
 (Mutifurionad & ) of ciminuive polyps an mulivle)
mnmmm;w MEC 2 RET
MED-sx SNAMED-wo-MET
Anse paf polpectmis &l recupain (Polypeciomy md'or mifrevar snares) s e
REQ-aa: COLD
cm-mymmtwmmw MED o EXT
rndencopicn uliizzate con dusdenasoople per procedure ERC MED N
Ewwwmwmﬁmw
Dispositivi per gastroenisroiogia TAFLEX ¢l Is
mmm:rm
Denominazions prodots / Froguct name Codice | Code.
Valve Dopithe (Bupsy vahesz) V.OLY TV PENTAX
%
Gaalano Trizio
Fapgresertams Dircrone / Managemen| Reprasantatve
ICIM S.p.A.
. PRINA EMIBSIONE EMISEIONE CORMENTE DATA DI SCADENZA
FIRST ISSUE CLURRENT ISEUE EXPRING DATE
19/04/2014 11/05/2021 26/05/2024

M Ep A - Pazza BoaTEnnco Mapeil, 75 20088 Sacto San Qovanni (M0)
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. _ Building
: IQNET trust
~ together

Certificate

CISQ/ICIM S.P.A. has issued an IQNET recognized certificate that the organization:

MEDITALIA S.A.S.IMPORT/EXPORT DI PEZZINO SEBASTIANA
Via Saline 75/2 90149 Palermo PA IT - Italia

has implemented and maintains a/an
Quality Management System
for the following scope:
Management of design, manufacturing, place on the market and trading of gastroenterology devices.

which fulfits the requirements of the following standard

ISO 13485:2016
Issued on: 2024-04-02
First issued on: 2012-04-02
Expires on 2027-04-01

Registration Number:
IT-82926 ICIM-13485-006050-05

i Ww cisa

President of IONET Prasident of CiSQ
e ontasialion s cl-'u:tl..i ke to tne 1ONET Membar s onginnl coniificate ang shal 1r1->9u.n 25 a stoangl-atones oscumont
IQNET Mombers"
AENOR “{sir1 AFNOR Certificallon | rance APCER 'Orlugdl CCC yjaruis CISQ Ly €RC Uhwa COM nng CIS Caadh lepubis
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prlia Building
: IQNET trust
together.

Certificate =

CISQ/ICIM SPA, has [ssued an IONET recognized certificate that the organization:

MEDITALIA S.A.S.IMPORT/EXPORT DI PEZZINO SEBASTIANA
Via Saline 75/a 90149 Palermo PA [T - ltalia

has implemented and maintains a/an
Quality Management System
for the following scope:
Management of design, manufacturing, place on the market and trading of gastroenterology devices.

which fulfils the requirements of the following standard.

ISO g001:2015
Issued on 2024-03-28
First issued on: 2012-04-02
Expires on 2027-04-01

Registration Number:
IT-82925 ICIM-g001-006049-04
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