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Oggetto: RICOGNIZIONE FORNITURA PER LA FORNITURA URGENTE DI PACEMAKER
LEADLESS AVEIR VR E RELATIVI SISTEMI DI INTRODUZIONE PER LA UOSD
ELETTROSTIMOLAZIONE — DITTA ABBOTT (CIG. N.A027D2067F)

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. 6bis della legge 241/90
e s.am.i.

PREMESSO CHE

- con Prot. n. 31852 del 02/11/2023 (allegato n.1) a firma del Responsabile della UOSD
Elettrostimolazione, Dott. Miguel Viscusi, e del Direttore del Dipartimento Cardiovascolare, Prof.
Paolo Calabro, inoltrato - tra ’altro - alla UOC Provveditorato — Economato e stata presentata
“Richiesta urgente” in regime di infungibilita per 1’acquisto di pacemaker leardless Aveir VR e
relativi sistemi di introduzione, precisando che “in considerazione del quadro clinico ...” di n.2
pazienti da trattare “ e stata organizzata.....” seduta operatoria;

- tale richiesta e stata validata dalla Farmacia Ospedaliera, come emerge dalla consultazione della
stessa, trasmessa alla suddetta UOC con Prot. n. 31867 del 02/11/2023 ( stralcio - allegato n.2);

- la Direzione Sanitaria Aziendale ha espresso parere favorevole in merito (mail del 03/11/2023
stralcio - allegato n.3);

- in data 03/11/2023, é stato pubblicato - sulla piattaforma SIAPS allestita dalla So.Re.Sa Spa. -
avviso di consultazione preliminare di mercato propedeutico all’espletamento di una procedura
negoziata, senza previa pubblicazione del bando di gara, per I’individuazione di operatori
economici per I’affidamento della fornitura di che trattasi; tanto sulla base delle specifiche tecniche
di cui al Prot. n.31852/2023 (gia allegato n.1) e per I’importo complessivo presunto di € 16.000,00
oltre Iva;

- entro il termine prescritto (06/11/2023 — ore 12.00) non € pervenuta alcuna candidatura;

- stante 1’esigenza di disporre dei dispositivi de quibus, e stata riproposta la consultazione in parola
ed entro il nuovo termine previsto (07/11/2023 — ore 12.00) e pervenuta n.1 candidatura da parte
dell’O.E. Abbott Medical Italia Srl. ;

- il Seggio di gara, all’uopo costituito, ha proceduto - previa attivazione della piattaforma SIAPS -
alla disamina della documentazione amministrativa presentata dal precitato O.E. - verificandone la
relativa regolarita, con conseguente ammissione di esso alla successiva fase di gara (verbale n.1 /
2023 — allegato n. 4);

- in data 07/11/2023, lo stesso O.E. e stato invitato — tramite piattaforma Siaps (P1113823 — 23) —a
produrre offerta tecnica ed economica;
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- entro il termine fissato (09/11/2023 — ore 10.00), il medesimo O.E. a tanto ha provveduto, come
emerge dalla consultazione della suddetta piattaforma;
- in pari data, la Commissione - all’uopo costituita - ha proceduto con verbale n. 2/2023 (Allegato n.
5) all’apertura ed al download della busta telematica contenente 1’offerta tecnica prodotta dal
succitato O.E. e, verificatane la regolare composizione, ha deciso di avvalersi del supporto
professionale del Responsabile della UOSD Elettrostimolazione, “al fine di assicurare I’esaustivita
della verifica di conformita”;
RILEVATO CHE !’interpellato Responsabile a tanto ha provveduto, dichiarando con annotazione a
margine della scheda tecnica che “ il prodotto riportato .......e conforme a quanto
richiesto”(allegato n.6);
TENUTO CONTO di detta circostanza, la Commissione con verbale n. 3/2023 (allegato n.7) -
previa apertura e download dell’ offerta economica presentata dalla Ditta Abbott Medical Italia Srl.
- ha visualizzato I’importo complessivo proposto per la fornitura in questione, risultando - giusta
configurazione descritta nella stessa offerta - pari ad € 15.900,00 oltre iva al 22%;
ATTESO CHE
- la Farmacia Ospedaliera con Prot. n.35244/2023 (stralcio - allegato n. 8), trasmesso - tra
I’altro - a questa UOC “la bolla di accompagnamento, la bolla di reso e i fogli relativi agli
avvenuti impianti”;
- dalla disamina della documentazione acquisita dalla stessa Farmacia, € emerso 1’avvenuto
impiego dei dispositivi richiesti dalla Struttura richiedente;
VISTI gli artt. 76, 77, 50 comma 1 lett.b) e I’art. 108 comma 3 del D.Lgs. 36/2023;
ESAMINATA tutta la documentazione innanzi richiamata, allegata alla presente ed in atti giacente;
RITENUTO pertanto di riconoscere - relativamente al materiale correlato agli interventi chirurgici
effettuati in data 10/11/2023 e 23/11/2023 - I’imputabilita alla Ditta Abbott Medical Italia Srl. della
seguente fornitura:
a) intervento del 10/11/2023 :
e paziente N.C. materiale utilizzato n.1 cod. LSN25501 in sconto merce, n.1 cod.
LSP112V al costo di € 7.000,00 oltre Iva al 4% e n. 1 cod. LSCD111 al costo di €
950,00 oltre Iva al 22%;
b) intervento del 23/11/2023
e paziente G.B. materiale utilizzato n.1 cod. LSN25501 in sconto merce, n.1 cod.
LSP112V al costo di € 7.000,00 oltre Iva al 4% e n. 1 cod. LSCD111 al costo di €
950,00 oltre Iva al 22%;
per un spesa complessiva di € 15.900, oltre Iva;
ATTESTATA 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 10/11/2023 e 23/11/2023 - I’imputabilita alla Ditta Abbott Medical Italia Srl. della seguente
fornitura:
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a) intervento del 10/11/2023
e paziente N.C. materiale utilizzato n.1 cod. LSN25501 in sconto merce, n.1 cod.
LSP112V al costo di € 7.000,00 oltre Iva al 4% e n. 1 cod. LSCD111 al costo di €
950,00 oltre Iva al 22%;
b) intervento del 23 /11/2023
e paziente G.B. materiale utilizzato n.1 cod. LSN25501 in sconto merce, n.1 cod.
LSP112V al costo di € 7.000,00 oltre Iva al 4% e n. 1 cod. LSCD111 al costo di €
950,00 oltre Iva al 22%;
II — DI IMPUTARE la spesa complessiva pari ad € 16.878,00 Iva inclusa sul c.e. n. 8020203450
“Sopr.pas.v/terzi acquisto beni sanitari” del bilancio 2023;
IIT - DI DARE ATTO CHE
¢ il Responsabile del procedimento di che trattasi € la Dott.ssa Teresa Capobianco, Direttore
della UOC Provveditorato — Economato;
e il Direttore dell’esecuzione del contratto € la Dott.ssa Anna Dello Stritto, Direttore della
UOC Farmacia Ospedaliera o suo delegato;
IV - DI NOTIFICARE il presente provvedimento alla Ditta Abbott Medical Italia Srl.;
V — DI TRASMETTERE copia del presente atto al Collegio Sindacale, ai sensi di legge, nonché
alle UU.OO.CC. Gestione Economico — Finanziaria e Farmacia Ospedaliera, alla UOSD
Elettrostimolazione ed al Direttore del Dipartimento Cardiovascolare, per quanto di rispettiva
competenza;
VI — DI RENDERE immediatamente eseguibile lo stesso atto, onde consentire alla Farmacia
Ospedaliera il compimento degli atti consequenziali.

IL DIRETTORE
U.0.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
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per le causali in premessa, che qui si intendono integralmente richiamate e trascritte, di prendere atto
della proposta di deliberazione che precede e, per I’effetto, di:
I - RICONOSCERE - relativamente al materiale correlato agli interventi chirurgici effettuati in
data 10/11/2023 e 23/11/2023 - I’imputabilita alla Ditta Abbott Medical Italia Srl. della seguente
fornitura:
a) intervento del 10/11/2023
e paziente N.C. materiale utilizzato n.1 cod. LSN25501 in sconto merce, n.1 cod.
LSP112V al costo di € 7.000,00 oltre Iva al 4% e n. 1 cod. LSCD111 al costo di €
950,00 oltre Iva al 22%;
b) intervento del 23 /11/2023
® paziente G.B. materiale utilizzato n.1 cod. LSN25501 in sconto merce, n.1 cod.
LSP112V al costo di € 7.000,00 oltre Iva al 4% e n. 1 cod. LSCD111 al costo di €
950,00 oltre Iva al 22%;
IT — IMPUTARE Ila spesa complessiva pari ad € 16.878,00 Iva inclusa sul c.e. n. 8020203450
“Sopr.pas.v/terzi acquisto beni sanitari” del bilancio 2023;
III - DARE ATTO CHE
¢ il Responsabile del procedimento di che trattasi € la Dott.ssa Teresa Capobianco, Direttore
della UOC Provveditorato — Economato;
e il Direttore dell’esecuzione del contratto € la Dott.ssa Anna Dello Stritto, Direttore della
UOC Farmacia Ospedaliera o suo delegato;
IV — NOTIFICARE il presente provvedimento alla Ditta Abbott Medical Italia Srl.;
V - TRASMETTERE copia del presente atto al Collegio Sindacale, ai sensi di legge, nonché alle
UU.OO.CC. Gestione Economico — Finanziaria e Farmacia Ospedaliera, alla UOSD
Elettrostimolazione ed al Direttore del Dipartimento Cardiovascolare, per quanto di rispettiva
competenza.
VI - RENDERE immediatamente eseguibile lo stesso atto, onde consentire alla Farmacia
Ospedaliera il compimento degli atti consequenziali.

IL DIRETTORE GENERALE
Gaetano Gubitosa
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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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Caserta, 31 Ottobre 2023

Oggetto: Richiesta urgente di acauisto

AZIENDA DSPEDALIERA DI RILIEVO NAZIUNALE
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£ DI ALTA SPECIALIZZAZIONE

“SANT ANNA E SAN SEBASTIANO” DI CASERTA

UCC Proweditorato ed Economato
Dott.ssa Teresa Capobianco

UOL Farmacia Ospedallera
Dott.ssa Annsz Dello Stritto

Direzione Sanitaria

Dott.ssa Angela Annechiarico
SEDE

cemaker leadiess Avelr VR e relativo sistema di introduzione - Ditta Abbott.

A tal proposito si precisa che i"uzgsz:te%ia seduta operatoria & dettata dalla necessita di impianto di pacemaker definitive nel

- Paziente N. C {19/06/1958)
concomitante insufficienza
Cardiopatia ipertensiva. Diabe

Paziente B. G. {05/02/1382)

pazient] ad elevato rischio infel

tivo, per i quall & controindicato {impianto di pacemaker tradizionaie ©

c.c. 2023912039 ricoveratss in Medicina interna per bradicardiz sinusale spiccata e
ale cronica in trattamento dialitico ¢ processo infettive con emocolture negative.
Maeilito.

iente oncologica in frattamento con un farmaco antitumorale {Alecensa 150 mg —

Alectinib} che ha come effetta collaterale comparsa di bradiariimia che impone sospensione della terapia suddetta. In

lista d’attesa per implanto d:
Muobitz 1.

In considerazione del quadre clinicd

bacemaker per bradicardia sincsale marcata disfunzione del NAV con BAV di II* grade

, per entrambi i pazienti, & stata organizzata una seduts di impianto di pacemaker

jeadless VR Aveir per il giorno 08 Ngvembre 2023,

Motivazioni di carattere clinico:
it pacemaker AVEIR VR deila ditta

longevita prolungata, Longevita sui

méAh , che consente di ridurre not
infettivo.

Tale pacemaker, inoltre, & 'unico
dispositivi abbandonati a fine vita 1]

bott, non presente in gara So.re.sa, attualmente & "'unico dispositivo avente una
riore ai 17 anni (IDE LEadless Triall) grazie alla capacitd della batteria, pari 3 243
lvoimente [e sostituzioni nell’arco della vita dei pazienti riducendo cosi il rischio

ad essere'dntato di un sisterma di estrazione dedicato che consente di evitare
el ventricolo destro. Infatti, 'attusle tecnologia di pacemaker leadless presente in

gara So.re.sa non & dotata di sistenda di estrazione dedicato, obbligando 3 fasciare in loco i dispositivo da sostituire €

aggiungendone un altro per garanti

ke la continuita rerapeutica.

Infine, il pacemaker AVEIR VR cobnsentira di poter upgradare [a stimolazione da monocamerale a bicamerale

{stimolazione fisiologica} e quindi
possona interessare il sistema di co

Hi ampliare le possibilita terapeutiche in base anche alle variazioni cliniche che
hduzione atrio ventricolare durante {2 vita del paziente.

Siallega:
=« Dichiarazione di unicita E)Erg Abbott
Allegato & dichiarazione di infungibilita

Schede tecniche
Bibliografia/Studi clinici

Si precisa, infine, che il costo presubto per singola procedura & di cirea 8.000 euro.
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(Per quanto attiene ai BENT DUREVOLI):
©  Ragloni di natura tecnica corrglate a specifiche indicazioni di natura di destinazione d'uso disgnostics terapeutica e di risultate:

@ Ragioni di rinnovo parziale o amiento di forniture esistenti per cui Fimplego di attre apparecchiature simili comporta
incompatibilit o difficoltd /risthi tecnic sproporrionati

(per quanto attiene ne al MATERIALE 'mmmwmonuwmummnmm;

@ Nonrisulta possibile I'utilizze fi prodotti pienaments compatibili fcome definito dalle direttive europee di regolamentagione dei
dispostivi medici} con fe appagecchiatars in dotazione;

o L'udlizzo di altri prodotti presgnt! sul mercato rappresenta un rischio per la sicurezza degli operatori ¢ degli utenti;

& L'utilizzo di altn g;mdgul presguti sul mercato non garantisce una sufficiente qualitd del risultato dal punto di vista
diagnostico frerapeutico

(4]

L'utilizzo di altri prodott presdnti sul mercato COMpPOrts costi aggiuntivi sproporzionati relativamente ai servizi di manutenzione
ordinaria ¢ straordinaria

(per quanto attiene ai SERVIZI DI MANUTENZIONE £D ASSISTENZA Al SOFTWARE)

Paffidamento di tali servizi ad operatori @ivers! dallo sviluppatore del software, o da alir Wm da esso autorizzati e conseguentemente

non in possesso del codice sorgente def shftware stesso,

@ réppresenta un rischio per la flinzionalits della procedura,
@ nongarantisce ladeguamentob implementazione della stessa in relazione a subentranti neeossith Bnormative o organizzative i
¢ misultain tutto o in parte incompatibile con le dotazioni di Hardware, comportando costi df investimento aggiuntivi,

& 1 software si configura come Difpositive Medico, o & collegato a procedure di natura diagnastico/terageutica, E Paffidamento di
tall servizi relativaments a SW dhe si configura come Dispositivo medico o nsulta wﬁe-gaza a procedure di natura

dlamosﬁm;tcrapzuﬁca, ad opetatori diversi dallo sviluppatore del software, o da aliri soggetti da edso autorizzati ¢

conseguentemente non in n sse el codice sorgente del software stesso compartarischi conmessi alla sicurezza degii

operatori e degli utenti ed alla glalita del risultato dal punto di vista diagnastico/terapewtico.

(per quanto attiene ' ACQUISIZIONE DESOFTWARE)

@  @lcost economici ed organizasti
sproporzionati.

o 3l sofoware si configura come Bispositivo Medico, b & cnl legato a procedure di natura diagnostico/terspeutica, € non risulta
pienamente compatibile con le abparecchiature che

o intervengono nel percorso dia

i connessi aila sostituzione delie procedurs gestite con il software in queslivne, gsultano

3 L

ico terapeuticn,

% Hsoftware si configura come Dighositive Medico, o £ collegato 3 procedure di natura diagnostico fterapentica, e la sua
sostituxione comporta rischi corfressi alla sicurezza degli aperatori ¢ degli utenti ed alla qualitd de! risultato dal punte divista
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Sesto San Giovanni,

Abbatt Medieal Haliz 201
Sede Lagale:

Vinle Thoarmas Al Ediscss, 1
Ao Seeto San Givvannt (341
Tei 33908 3506 11

Fax: +39 02 35 46 w00

FEC: samitelia @ pecsimat

Uffie: Asnministeativi:
Viale Ginrglo Rilvatin, o
OOy Roms (M)

Tl ing ohsa gy 1
Fax 4 54900 52 961436

Spett.le

VIA F. PALASCANO
81100 CASERTA

DICHIARAZIONE di UNICITA’ PRODOTTO

La Abbott Medical sri., in|

Che alla data odierna 'AVEIR™

caratteristiche:

s Dimensioni ridotte

D O

e

persona del sottoscritto suo Procuratore Speciale Carlg Fagnani

Dichiara
VR Leadless Pacemaker (LP} Modello LSP112V con le seguenti
Lunghezza 38.0 mm

Diametro 6.5 mm
Volume 1.1 ¢cc

Sistema a fissazioge attiva che utilizza un meccanismo a vite fissa per consentire sia impianto

LUngo termine
e 2i 17 anni (IDE LEadless Trial’) grazie sila capacita della batteria paria 243

ggic pre-impianto, i funzione & progettata per ridurre il numero di

tentativi di riposizioramento all'implanto
o Lelettrode distale adiacente alla vite consente di effettuare il sensing, 'a stimolazione

*
che il recupero a |
* longeviti superio
mAh
»  Possibilitz di ma
e la mapy
* Piattaforma SW

stimolazione bican
MBI compatibile a

tura dei parametri elettrici prima del fissapgio

progetiata per supportare un eventuale upgrade ad un sistema di
herale al fine di rispondere alie esigenze terapeutiche del paziente

1,5e3T

Risposta in frequepza basata su sensore di temperatura

Capr. Soriple £ 20000006 13
Ladive Hisesde - Partita |
Suriets sotiuiests alin dis
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Tensione di fine servizko |

edia | Approssimativamente 3V (BOL)
e | 271V (ERD

2,2V(EOL)

VITAPREVISTA (DA BOLAE Ri}

17.4 i
9.4 an
3,0

CONTENUTO DELLA Conte

Quandtiti
1
i

STERILIZZAZIONE, CARANZL

| 60 bpm, VVI 100%, 1,5 V@04 ms, 5000
| 60 bpm, VVI 100%, 2,5 V@0,4 ms, 5000

fﬁohpm,%nm%,g,a?@mgms,smﬁ

HONE

Contenuto
. Pacemaker sterile
| Strumento di caricamento

A, CONSERVAZIONE, SMALTIMENTD

Sterilizzazione { Modalita: ossido di etilene (E:Q)
Riutilizze Dxaposm esclusivamente monouso

Periodo di scadenza
G \ -

s
£
f
!

£ 2023 Abbote. Tutti i diritt riservatl.

:3 Inzst i S
10 anni (far nfenmanm al fogim dz mm;nzla pm‘ wndmom e appimhﬁizé]
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PARAMETRI USCITA £ SENSING

Parametro

’0125 6591
0,1 —151npass1dmx

a,s 5,0inpassidios, 6 6~ 10inpassidil, 12~ 18 inpassidi2

Pola - Bipolare
FREQUENZA DI ISTERESI
Parametro _ Pmmmmazkmc
Fmﬁm&? {}FF -90— *ﬁlnpﬁ’ssldtﬁ B
Intervallo ricerca (min) | 15,1::,15*39 et

PARAMETRI SENSOHE E PREQUENZA DI RIPOSO

accelerometrico |

sensore (bpm) | 7

W?gﬁ Pasmw,i‘)ﬂ‘ .

—}301!11)%5!&15. 140-l?0mp&$sz dz 10

i Mmmm i-7inpassidit

DIAGNOSTICA £ MISURFE.

Dis;pmiﬁvo

© 2023 Abbott. Tutti § diriei riservaki.

: Banﬁmm‘nmw
ToModelle -
1 . Num@mdmmb
' Data impianto
| Data dell'uftima programmazione
_* Informazione paziente

i-.'-'_..a}}*mtemadl determm
|

- ogni range Yengono inoltre ﬂsxftra stimolati, spontanei
. eprematuri. Se il parametro Sensore épmgnmmﬂfasu(m o
. Passivo, in clascun intm*aiie e ‘appare visualizzato
| unpuntino giallo. La posiziol delmnmsuimﬁmaw
¢ indicala peraannm}eélmaﬁ stimolati che risulterebbe se la
g e frequenza venisse determinaia asc%usivmmte :}ana mpusta
| alsensoredi atﬁwth. e

Pag4o0f5
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ADDENDWMSCHEDA’IE(NICA

INFORMAZIONT RECOLATORIE

Dispositivo ' AVEIR YR
Deserizione % Pacemaker Lmﬁlm Mc-nacaznem]e
Modello, codice prodotto | | LSP112V e i .
Fabbricante Ahbatt Medical - 15900 "waﬂey \new Court - Svhnaz*, CA 913492,
Distributore . f &hﬁoﬁ: Medical Ji_:_aha Sl
‘&’fa!e?immasﬁ_ ison, 110
| 20000 Sesto San&wmm MDD
Normativadi Rtﬁ&im'mtn EUMDR 2017/745
Classe 311 :
M@e m‘) J 010105
Nunmm'jﬁmmbaﬁ;_

Pag 1di1
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ConTENUTO DELLATON

JPEAICNNE

Quantita Contenuto

1

STERIUZAZIONE, GARS g

NZIA, CONSERVAVIONE,

| Introduttore e dilatatore

 5M; uzzm‘m*

Sterilizzazion:

| Modalita: m&ﬂé’i eﬁleae{ﬁtﬂ}

§Dispesmm esclmvamente monouso

% : o ; o
Cfmmmre ﬁpmdntmmnniuogofmscnematm Non esporre

- alla luce solare. Si consiglia di conservare il prodotto nella
confezimszgﬂlamﬁma!nwmwm deif‘uuhm

lmbnllam {Zontenitere sterile di plastzca mnﬁg:mm per i& @ala apamtom,, .

Smaltimente |

Inrormazion: Uniul

-

5.}

o in un imballo di cartone
| Smaltire come rifiuto sanitario in basea quama mwm dalla
| normativa vigente.

odi
ein | 2023

Ttalia | ;

Hi

112V | Pacemaker Leadless Aveir™ i
nx Catetwe d: mmduzmne Aveir ™

@ 203 Abbott. Tutti | diritti risery

ith
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CATETERE DI RECUPERO AVEIR™
CATETERE DI Rﬁwyzm '

LSCR111

CRIZONE DEL PRODBOTTO

1l sistema del catetere di fecupero Aveir™ si avvale di un cappio a tripla ansa per connettersi al
punio di aggancio presente sull'estremita prossimale del pacemaker leadless (LP) Aveir™,
i : r¢ di recupero, svitarlo e recuperarlo. Il sistéma include 1o strumento di
1;25 recupero orientabile, un catetere di guida integrato con un manicotto
Gi:pia ansa.

INpICAZIONT D'USO . ;_

1l catetere di recupero Avéir™ & destinato all'uso nel sistema vascolare periferico e nel sistema
cardiovascolare per recu‘g:mre € manipolare un pacemaker leadless (LP) Aveir™._ [1 recupero & la
manipolazione includonofla rimozione dell'LP dal cuore o dalla vascolarizazione periferica.

CARATTERISTICHE FISIgHE

Aeciaio inossidabile 303 e 440
Adesivo cianoaerilico
Epossidico epossidico termoindurente
_ Polipropilene fivorurato (FEP)
MBeeG g

- Platino-iridio
- Policarbonato

Materjali

R

. ' Page1of2
@mmmﬁdﬁmﬁm&i
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ADDENDUM AL!ASC, HEDATECNICA

INFORMAZIONT REGOTATORIE

Dispositivo "mm*sn:s DI mvrmavmm 5%

SCELELO] | Catetere di Recapem AVEIR™
Modello, codice prodotto 'LSCRm: - '
Fabbricante | Abbott Medm} - 15800 \«aﬂe; V}m Cmm S}’imar,cae:lsxa:z
5 USA
Distributore Abbott Medical Italia Sl

: Viale Thomas A. Edison, 110~
2m995&at93m'm(m3- _
Normativa di aiikﬁmcnto_ EU MDR 2(::;7}‘;45
Classe L w0
Codice CND | Co10209
Repertorio deidispositivi 2466972

i

Pagidii
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e .

CONTENUTO DELLA CONFEZIONE
M Caatmm

¥

INZIA, CONSERVAZIONE, SMALTIMENTO
- Modalita: m.ﬁ&o&; etilene (E10)

iy ¥ Dﬁmamhmmmmoum
-q-.. -y 5:___?‘_1- wm - L

STERUIZZAZIONE, GARp

L | solare.

':npmmmwoémanme

Conservaremtmmogo frescoeascmm Ncnespomaﬁam'

Smaltis ?to Sm}ﬁmmenﬁmsamtam}mbmamwmdaﬁa

normativa vigente.

i% mMAzIoNI UT
mmmadaﬁmmin m@g s

g

DisposTivi COMPATTIIL

P11V Pmem}ﬁr iﬁaﬁkm Aveir™ . : L
Introdu!wm con rivestimento mﬁim Z.'JI 25 Fr. ae em

£ ro2g Abbott. Turt § dicit rsergati.
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Abbott Madicsl

15600 Valiey View Court
Sylmar, CA 91342 USA
Tei +1 818 3852 €822
Faor +1 278 304 5514

095282 Rew. A

Declaration of Conformity

Abbott Medical

- US-MF-000010383

15800 Valley View Court
Bylmar, California 91342
United States of America

Abbott Medical

15800 Valiey View Court
Syimar, California 81342
United States of America

European Authorized Representative:

Abbott Medical
The Comorate Village
Da Vincliaan 11 Box F1
1835 Zaventem

“European Authorized Representative SRN:

Beigium
BE-AR-000008744

This deciaration of conformity is lssued under the sole responsibility of the manufaciurer.

Product Trade Name: i Aveir™ | sadisas Pawmkw
Model Number: LEP112V
Intended Purpose: The Aveir ™ |sadiess Paeemker (LP) is designed to
provide bradycardia pacing as a pulse generator with built-in
battery and electrodes for implantation in the right ventricle.
The LP is intended to provide sensing of intrinsic cardiac
signals and defivery of cardiac pacing therapy to the target
patient population.
Risk Classification: Class lil per EU MDR 2017/745 Annex Vili
_Risk Classification Rationalé: EL MDR 2017/745 Rule 8 Indent 2 & Indent &
EMDN Codi{s) JO10108 (Implamable Pacemakers with incorporated
Electrodes (Leadless})
M Code: 80789
- 5415067LLDD0CIEV

The g:roaum described in this déclaration are in conformily with all applicable EU harmonized legisiation, inciuding:

+ Regulation (EU) 2017/745, and the appiicable General Safety & Parformance Requirements in Annex 1

Signature:
August 16, 2023 g
_ T e gy |
Celieen Canan issue Dale |
Divisional Vice President
tory Affairs On behalf of Abbott Medical signed 2i Syimar, CA. i

88128 MDR Decarstion of Conformity Template Rev H Page 1 of 2

This conficential &

T umamﬂyd,ﬂnbw Medical and shad not be morcduced. disinbated,
Baed o UsSed WIThOUT e express written consan! of Abbott Madical
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EU Quality Management System Certificate (MDR)
Pursuant 1o Reg {(EU) 2017/745 on Medical Devices, Annex [X Chapters | and il
{implaniable Class b Devices and Class il Devices)
No. G12 014607 0255 Rev. 05
Manufacturer: Abbott Medical

15800 Valiey View Court

Syimar CA 81342

usa

SRN Manufacturer - US-MF-000010383
Authorized Abboft Medical

i The Corporate Vi , Da Vincilaan 11 Box F1, 1935 Zaventam,

Representative: BELGIUM oo
Tha Certification Bady of TOV SQD Product Service GmbH centifles that the manufacturer has

esisblishad, documienied and implemented a quality management system as described in

Arficie 10 (8) of !heRagukaim gaﬁ; 20177745 on medical devices. Detalls on device categories
guality management systemn are described on the following page(s},

ented beiow summarnses the result of the assessment and inciudes reference io

armanized standards and test reports. The conformily assassment has been carried out

amﬁ‘tgtoﬁn. @ 1% Chapter | and HHl of this reguiation with & posilive result

Thewﬂmmm' management system is subject o periodical surveiltance by TUV SUD Product

Assaszment Certf '-« sww:mmu&mlnsnmmmmammmmw
: abia ra(;w:emts ofmmwmmmﬁmmgmm

Report No.: 713307778
Preceding Cartifigate No.: G12 014807 0255 Rev. 04
Valid from: 2023-08-21
Valid until: 2027-08-14
Date of initial lssgance: 20220815
Christoph Dicks
issue tate: 2028-08-21 Head of Certification/MNotified Body
Pags 10of4
TUV SOD Product Service GmbH s Notified Body with identification no. 0123
TOV SUD Product GmbH « Certification Body » Ridierstrafie 65 = 80338 Munich » Germany




ABULIBE - (ORI BEE06 + 5O SYRISISIN » APOR UOJEOYIISD « HAWD SIS PNRGId 0NS ADL
£Z10 '0U UOREOUSP! (A ADOR PAYRON S HIWD SOIBS VAPOLE OOS ADL

(NOILYXId SAISSYd HO JALLOY HLIM) ¥Y10dI8 SOVl
HYINOMINGA ONY TVINLY TVIGHYOOONS - 20101006100
il 588D

HIHLO - SHILIHIVD SNONIA TYHINID - 8620100
il 5580

AYMY
YE4 'SHLIVEHS H30NOOHINI BV INISYADIGHYD - £0800
i £380

OSATYA 'SHLIVENS HI0NAOHLINI ¥V INOSYACIORYD - Z0800
i S581D

SIDIAZA IVICHYD DNITHOOHY
SYINHLAHYMY OILSONSVIC 31EVINY 10N - L0Z0L0M
1 588D

SHOLY TIHBIHI0 MIGNYHD TdiNl SIEVINY I - gosaLor
fll 5880

SHOLVTHNSIS3C HISWVYHD TWNC STEVINY IdiI - 2050107
ili 98810

SHOLVTINBIZ30 HISWVHD T1ONIS T 1GVLINY 1diN - LOS0LDT
1 8S2I0

AMOSSIDOY THVALIOS - SHINWVEHOON
S3DIA3G OVICHEYD I IEVINY TdiMl - 282006100
il 58810

50 "ABY §5Z0 L0

¥ jo g sy

:espdung popuegy
:dnoug sdAe]
SUORRIISSRID

) ; T
dnoug) SoABg

wdnous sopseg
UOHRIGISSRD

2

peoding pepuajLy

rdnous S0AB(]
uopBayiese|]

L0 ZVD ON

{seopaq |} SSBID PUE SBIABQ )i SSEI0D SIGEIUEKIW])

111 DUR | SIBICBYD X] Xeully 'SB0A8( BRI UC B JLL0Z n=}
(NaW) eeoyine) waisAg Juawebeu

iBay 0 JuBN&Ng
Ayend N3

4‘&1***&
* DN >
x »

Fapx®

¢ 31Y21411430 & IVAHILH3Z

V01411430 ¢ 0OYII4ILEID @ LYNNGULAID ¢



=5
:
o |
Red
*
o
ot
=X
L
S
"nu
o
L
Lo?
*.
P.p....
el |
p
&
o
dad
L <8
".

ATE *

C

ZERTIFIKAT & CERTIFI

Prohaty Senvice

EU Quality Management System Certificate (MDR)

Pursuant fo Regulatipn (EU) 2017/745 on Madical Devices, Annex X Chapters | and il

(implantable Class b Devices and Class Il Devices)

No. G12 014607 0255 Rev. 05

Classification: Class iil

Davice Group: JO180010103 - LEFT VENTRICULAR LEADS WITH CORONARY
SINUS CANNULATION SYSTEM (TRIPLE CHAMBER P.M.)

intended Purpose; -

Classification: Class Hi

Device Group: 1 JO1900480 - PERMANENT CARDIAC LEADS - ACCESSORIES

intandad Purpose: -

Classification: Class il

Device Group: JO10405 - IMPLANTABLE PACEMAKERS WITH

Classification:
Davice Group:

intandad Purpose:
Classification:
Device Group:
Intended Purpose!
Classification:
Device Group:
intended Purposa;
Classification:
Device Group:

intended Purpose

The validity of thig certificate
dapmd:oncm&fomandor
Is Himited to the fdllewing:

Page 3ofd
TOV SUD Product
TOV SO Product

rvice GmbH is Notified Body with identification ne. 0123
GmbH ~ Cedification Body « | trai

INCORPORATED ELECTRODES (LEADLESS)

Class #l
JO1900280 - IMPLANTABLE CARGIAC DEVICES
PROGRAMMERS - HARDWARE ACCESSORY

Ciass il
JO1010101 - IMPLANTABLE SINGLE CHAMBER PACEMAKERS
80

Class Il
JO1040301 - IMPLANTABLE DUAL CHAMBER PACEMAKERS
{DC)

Class il
JOI010401 - IMPLANTABLE TRIPLE CHAMBER PACEMAKERS
FOR CARDIAC RESYNCHRONIZATION (TR)

H

rafte £5 < 80330 Munich « Germany
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Introduction

Far 2 long time, thess onsidarations have motivated research into
pacing systems free of endovasoular leads. Currently, teeo devices are

Cardiac pacing has bemused%rmmd:&

50 years for the manags- reartinely used In many Esropean cectres: the Nanostim™ (St jude

ment of bradycardins.” * Whereas the effacy and overall safety of Medical, Inc. St Paud, ML USAY” and the Micea™ (Medtronic, Inc,,

thete devices are high, complications off
m&mmix leads, including fracture, irbul
RACE study, the reported inplanted in the right wentricolar endotardiue. Af these eadless
*mammardﬁl
s was 124% at 2 omonths farge (18-25Fr) vascular shesths, and they are strewed or anchored
dfjor, the axtraction of the in the endocardiur. The currently available pacemaleers are only

inflections may ocour.® In the FOLLOY

Wad:ﬁﬁoml?l%z&&?m’t by -

) refated to the use of Minneapots, M, USAY which are both totally fresstanding,
mion hreakdown, and ntracardiac, single-chamber ventricular-only (YWIR) pacing devices,

5, pockan complications, pacemakers {LLPM] are introduced via the femoral approach, using

and  particularly  risky singlechamber devices, pacing in YWIR mode ™ Several manwfac:

WW&MWMa&MMth Turers are also working on the development of duaichamber devices,
impossible berause of venous thrombosis §r occlusions.** with two ‘modules’ implanted independently, which are abie 1o
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LEPM use reported by most of the chntres Users and non-usere—
were mainky linked 10 the presence 3 3 tricuspid vabaular prosthesis

s were being undw
t (205, paviert dependency
{13%}, followed by being overwelghd or age ™ 75 years (7% and 4%,

respectivaly) (Figure 3}

Features favouring leadlless pacemaker
over conventional pacémaker use

Among responding cenires routinely | ing LLPMs, the choice of
LLPM systeen kstead of CFM was mbinly dictated by an anticipated
difficalt eascular access (91%) 5 of complicates CPM [87%), 2
pacing indication in patisnts with o . &:mi%dhwmé?%a
and an anticipated higher risk of
advencad age (48% of the centras], dr mﬁ&%‘} mmclr\g
dependency (2%}, and young age { 17%; {Figure 4),

Current perception of indications for
leadless pacemakers
Among the responding centres, 77% undertake imolantation of
ii%oﬂiyfwwv restrictad lm&:mmx w%x%&'%tz 10% discussion
wwmmmmimwpmgmw}&mmfﬂr
device use When no dual chamber padng or CRT s neaded, only
few centres (5%) propose LLPMs as 3 first-choice therspy, Firally, 8%
&ﬁwmdﬂmmptwmmm&qmﬁnm
between sanwvencis CPM and LLPM devices, i
More interestingly, LEPM 13 aleny corsidered in patients with other-
wise standard Indications for dual-chamber pacerrakers, when anticl.
pated pacing burden is expected to be very low (7451 In satients
with very schanved ags (57X}, in very active or non-cooperative
patients, presenting with high risk of damage 1o the leadk (39%), in
patients with 2 nomral left ventricular slection fraction (28%), or in
those with short anticipeted surwval, apart from age (2656). Only 11%
ol th respondients would never implant LLPM in 2 patient with indi-
cation for dust-chamber pacing (Figurs 51

Outcomes after leadless pacemaker
implantation

Cuenall. 79% of survey participams reported very rare ocourrence
{3} of adverse evnts while rmanaging patients with LLPM. More than
ane-thid (365%) of the centres never snoourered 2y issus after LLPM
implartation. Among the major problems were local vascular complics-
mam;mmwumﬂmorwtmw:m
and 8%, respectuslyl, and pericardial efusion o trmponade reguinng
an imteevention (205%). Less commeon problems included device distodg-
for dust-thamber pacing or CRT reguirng an up-grade (5%

Anticipated use of leadless pacemakers
in the future

The majority of respondents (83%) anticipated that the number of
LLPM implantations will incresse in their contre in the next 7 years,
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Mmunmdamwmm

- Paradoxicslly, some diata suggest. t Crossing 3 prosthetic tricuspic
vaive for LLPM placament i p

e and can be fciitated by the

w”mm hisoption could offer the advantage
manwﬁumwda franent endovascular ventricular
pacing tead ™" The risk of Arture infodtion is alss expected 10 be lower
ammmww P Lse are related 1o the Hsk
ﬁwwm pition in young patients and the
nveed for atrial pacing in case of siusinore dissase 5%

LMWE&W_ chnciogical step foreard i the
world of cardiac pacing and current first generation single-chamber

MW#EMW &ﬁ:mmmww

m m} mxzm s&wmg easier retioval for.battery
Wmﬁ&rm&.’”ﬁ’n

adtics dhmmm

mwmnmm Wmdw
mm«m&w siponding centres. However, the

purpose of this aurvey was reached by broviding sn cverview o the cur-
rent use of LLPMs across 2 Broad rangs of the Europear cenres.

- Conclusion |

. This survey prosides an insight intoy 4 &WMW

-.wmmmmm &mmtmmby
: mmwﬁhﬁdm : mmmauqmm
i wicantly in the next 2 years,

-

TRl Py

Conflict of interest: S5. reports consuttant fees from Medironic.
mmmmmamm«zm N
mmmm&mwwmm

.mymwmmmwmm,
m«m&umwwmmm- i
no conflict of interest. il
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| propasito si precisa che l'urgenza _ ‘
f:]ﬁvo, per i quali & controindicato {'impianto di pa[r:emker tradizionale :
)

1enti pazienti ad elevato rischio in
Paziente N. C. (19/06/1958
concomitante insufficienza

Cardippatia ipertensiva. Diabes

Paziente 8. G. {05/02/1982)

Alectinib} che ha come effettd

lista d’attesa per impianto di
Mobitz 1.

onsiderazione del quadro clinicg
iless VR Aveir per il giorno 08 Ndvembre 2023.

tivazioni di carattere clinico:
acemaker AVEIR VR della ditta
gevita prolungata, Longevita su
h., che consente di ridurre not

cer, inoltre, & F'unico

non & dotata di sistei

E¢Jazione fisiologica) e quindi

o interessare il sistema d
o

S5 Dichiarazione di unicita Ditta Abbott

¢ Allegato 6 dichiarazione di
Schede tecpiche
Bibliografia/Studi clinici

I O

11/2023 12.3

¥

gisa, infine, che il costo presu

ﬁIlﬂllfﬂ RO AR

ndone un altro per garanti
B, il pacemaker AVEIR VR

i cohduzione atrlo ventricolare durante fa vita d

esa di un Vostro sollecito riscd

SgASTIANG®

fi introduzione - Ditta Abbott.
_-.i..-::v::.cm\“.x- p—— )
della seduta operatoria & dettata dalla necessita di impianto di pacemaker definitivo nei

acemaker leadiess Aveir VR e relativo sistema

e

c.c. 2023912039 ricoverato in Medicina Internz per bradicardia sinusale spiccata e

nale cronica in trattamento dialitico & processo infettivo con emocolture negative.

e Mellite. ’ _

haziente oncologica in trattamenio cton un : o antitumorale (Alecensa _15_& mg —

coliaterale comparsa di bradiaritmia che impone sospensione della terapia suddetta. in

pacemaker per brsditard;;’;ﬁ{;;gsale marcata eg:sfunzmne del NAV con BAV di II* grado
|

, per entrambi i pazienti, & stata organlzzat&‘ una seduta di impianto di pacemaker
;

H

boit, non presente in gara So.re.sa, a.ttuai&zgnte & Funico dispositivo avente una
riore ai 17 anni (IDE LEadless Triall).g_razigé alla capacitd della batteria, pari a 243
volmente le sostituzioni nell’arco della vita dei pazienti riducendo cosi il rischio

ad essere dotato di un sistema di estrazione dedicato che consente di evitare

di estrazione dedicato, obbligando 3 lasciare in loco il dispositivo da sostituire e
¢ la continuita terapeutica. i
bnsentira di poter upgradare fa stimofazi
i ampliare le possibilitd terapeutiche in

vi abbandonati a fine vita ‘ie:_ventr_icolo destro. Infatti, Vattuale tecnologia di pacemaker leadiess presente in

{ane_. da monocamerale 3 bicamerale
jase anche alle variazioni cliniche che
| paziente.

i
§
H

hfungibilita 1

fito per singola procedura & di circa 8.000 8uro.
A

ntro, si porgono cordiali saluti.
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Richiesta urgente di acquisto pacemaker leadless Aveir VR e relativo sistema di introduzione - Ditta Abbott

Oggetto: Richiesta urgente di acquisto pacemaker leadless Aveir VR e relativo sistema di introduzione - ’V]
\

Ditta Abbott A
Mittente: "direzionesanitaria" <direzionesanitaria@ospedale.caserta.it> @q
Data: 03/11/2023, 13:22 '

A: "Provveditorato" <provveditorato@ospedale.caserta.it>,"Farmacia" <farmacia@ospedale.caserta.it>

CC: "Dipartimentocardiovascolare"
<dipartimentocardiovascolare@ospedale.caserta.it>,elettrostimolazione@ospedale.caserta.it

Si trasmette, in allegato, quanto in oggetto indicato.
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REGIONE CAMPANIA

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

CASERTA

CONSULTAZIONE PRELIMINARE DI MERCATO PROPEDEUTICA
ALL’ESPLETAMENTO DI PROCEDURA NEGOZIATA SENZA PREVIA
PUBBLICAZIONE DEL BANDO DI GARA PER L’INDIVIDUAZIONE DI OPERATORI
ECONOMICI PER LA FORNITURA URGENTE DI N.2 PACEMAKER LEADLESS
AVEIR VR E RELATIVO SISTEMA DI INTRODUZIONE PER LA UOSD
ELETTROSTIMOLAZIONE

VERBALE n. 1 DEL 07.11.2023

In data 07/11/2023 alle ore 12. 15 presso gli Uffici della UOC Provveditorato-Economato di
questa AORN ubicati al piano 1° della Palazzina “A” di via Palasciano, Caserta, si riunisce
il Seggio di gara costituito per la procedura in oggetto, cosi composto:

* Dott.ssa Teresa Capobianco — Direttore della UOC Provveditorato ed Economato -
Presidente/ RUP;

= Dott.ssa Rosa Improda — Collaboratore Amministrativo UOC Provveditorato ed
Economato - Teste

* Dott.ssa Maria Fatima Corvino — Assistente Amministrativo UOC Provveditorato ed

Economato - Teste con funzioni di Segretario verbalizzante.

Segretario Verbalizzante

= Sig. Antonio Tosto — Assistente Amministrativo UOC Provveditorato — Economato — /\e

PREMESSO CHE

- in data 02/11/2023, con nota Prot. n. 31852 a firma del Responsabile della UOSD
Elettrostimolazione, Dott. Miguel Viscusi, e del Direttore del Dipartimento Cardiovascolare, Prof.
Paolo Calabro. inoltrato - tra I'altro - alla UOC Provveditorato — Economato & stata presentata
“Richiesta urgente” in regime di infungibilita per I’acquisto di pacemaker leardless Aveir VR e
relativo sistema di introduzione, precisando che “in considerazione del quadro clinico ..." dei
pazienti da trattare ¢ stata organizzata una seduta v veneee e per il giorno 08 Novembre
2023;

- tale richiesta, validata dalla Farmacia Ospedaliera, come emerge dalla consultazione della
medesima richiesta, trasmessa alla suddetta UOC con Prot. n. 31867 del 02/1 1/2023;

- la Direzione Sanitaria Aziendale ha espresso parere favorevole in merito, acquisito agli atti
della UOC Provveditorato con mail del 03/11/2023;

- prima di avviare la procedura di cui all'art. 76 del Codice degli Appalti, la condizione di
infungibilita del prodotto deve essere verificata, mediante indagini preliminari di mercato al

(&0
Via Palasciano 810 - Cuserta - Tel (08237232462
e-muil: provveditoratoaospeduale. cuseria. it
PEC: provveditorato’a ospedalecasertapec. it
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FiiE _ REGIONE CAMPANIA
: AZIENDA OSPEDALIERA DI RILIEVO NAZIONALE E DI ALTA SPECIALIZZAZIONE
“SANT'ANNA E SAN SEBASTIANO”
CASERTA

CASERTA

fine di escludere la presenza sul mercato di altri operatori in grado di soddisfare le
specifiche esigenze tecniche e/o. cliniche (art.4 delle Linee Guida per I’acquisto di Beni e
Servizi in regime di infungibilita ed esclusivitd tecnica approvate con Del. D.G. n.
172/2020); _ ; :

- in data 03/11/2023 sulla base delle specifiche tecniche indicate dal precitato Direttore &
stato pubblicato - sulla piattaforma SIAPS allestita dalla So.Re.Sa Spa. — un avviso di
consultazione preliminare di mercato propedeutica all’espletamento di una procedura
negoziata, senza previa pubblicazione del bando di gara, per I'individuazione di operatori
economici per I’affidamento della fornitura di cui all’oggetto. fissando il termine di
presentazione della predetta manifestazione per le ore 12:00 del giorno 06/11/2023:

- nessuna candidatura € pervenuta entro il suddetto termine:

- in data 06/11/2023 ¢ stata riproposta la consultazione di che trattasi, prevedendo quale
termine di scadenza il giorno 07/11/2023 — ore 12.00.

- entro tale termine, € pervenuta n. 1 candidatura, prodotta dalla Ditta Abbott Medical Italia
S.r.1. con sede in Sesto San Giovanni (MI).

Preliminarmente tutti i membri del suddetto organismo ed il Segretario dichiarano che
rispetto ad essi non ricorrono le situazioni di incompatibilita previste dall'art. 1, comma 41,
della Legge n. 190/2012 e smi. e dall’art. 7 del DPR 62/2013, né alcuna delle cause di
astensione previste dall’art. 51 del Codice di Procedura Civile.

Si procede, quindi, alla disamina della documentazione amministrativa riferita a detta
candidatura, che risulta conforme alle prescrizioni cui all’art. 6 lett. a). b) e c) del predetto
Avviso.

I1 Seggio, pertanto, decide all’unanimita di:

1) Ammettere la Ditta Abbott Medical Italia S.r.l. alla successiva fase della procedura:

Gli atti della presente procedura restano affidati alla UOC Provveditorato ed Economato per
il prosieguo dei lavori.

Del che € verbale. Letto, conferm/aﬂﬁ sottoscritto alle ore 1 'SZ
R L / e
Dott.ssa Teresa Capobianco 6 AAAL /"G' AKX O
Dott.ssa Rosa Improda <G A A L«J\k
' |

1
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AL S

REGIONE CAMPANIA
AZIENDA OSPEDALIERA DI RILIEVO NAZIONALE E DI ALTA SPECIALIZZAZIONE

“SANT'ANNA E SAN SEBASTIANO”

ULO.CL Provveditorato ed Economato

CONSULTAZIONE PRELIMINARE DI MERCATO PROPEDEUTICA
ALL’ESPLETAMENTO DI PROCEDURA NEGOZIATA SENZA PREVIA
PUBBLICAZIONE DEL BANDO DI GARA PER L’INDIVIDUAZIONE DI OPERATORI
ECONOMICI PER LA FORNITURA URGENTE DI N.2 PACEMAKER LEADLESS
AVEIR VR E RELATIVO SISTEMA DI INTRODUZIONE PER LA UOSD
ELETTROSTIMOLAZIONE

VERBALE II

In data 09/11/2023 alle ore 10.40 presso gli Uffici della UOC Provveditorato-Economato di questa
AORN ubicati al piano 1° della Palazzina “A” di via Palasciano - Caserta, si riunisce la
Commissione costituita per la procedura in oggetto, cosi composta:

* Dott.ssa Anna Dello Stritto — Direttore UOC Farmacia Ospedaliera - Presidente:;

* Dott.ssa Maria Fatima Corvino — Assistente Amministrativo UOC Provveditorato ed
Economato — Componente

* Sig. Antonio Tosto — Assistente Amministrativo UOC Provveditorato ed Economato —
Componente oltreché Segretario verbalizzante.
PREMESSO CHE
- con verbale del 07/11/2023 si ¢ proceduto alla disamina dell’istanza presentata — tramite

piattaforma SIAPS — dalla sola Ditta candidatasi, Abbott Medical Italia Srl , per ’avviso in
oggetto con le risultanze ivi indicate e qui riportate e trascritte;
- in pari data, tramite piattaforma SIAPS (PI113823 — 23 )é stata invitata la Ditta ammessa a
produrre offerta tecnica ed economica entro le ore 10:00 del 09/11/2023;
- entro il termine previsto, la precitata Ditta ha riscontrato I’invito e trasmesso la propria offerta,
come da scheda SIAPS allegata al presente verbale;
Tutto c10 premesso, in data odierna, il Presidente, riscontrata la regolare costituzione del precitato
organismo, dispone che si dia inizio - su piattaforma SIAPS - all’apertura e al download della busta
telematica contenente 1’offerta tecnica prodotta dall’unico Operatore Economico candidatosi.
Lo stesso, al fine di assicurare I’esaustivita della verifica di conformita delle offerte in questione,
decide di avvalersi del supporto professionale del Responsabile della UOSD Elettrostimolazione,
Dott. Miguel Viscusi. Pertanto si di mandato al Segretario verbalizzante di trasmettere la

documentazione di pertinenza al precitato Responsabile.

Del che ¢ verbale. {\Q
Letto, confermato e sottoscritto alle ore 11.00 /f \
Y

Il Presidente

LLO.C. Proveditoraio ed Economato AORN  Sunr’Anna ¢ San Sebuastiuno — Caserta
Via Palasciano 81100 — Caserta - Tel. 0823/232462 Y 4

e-mail: provveditorato ajospedale.caserta. it L A

PEC: provveditoratof@ospedalecasertapec. it o {



REGIONE CAMPANIA
AZIENDA OSPEDALIERA Di RILIEVO NAZIONALE E DI ALTA SPECIALIZZAZIONE

“SANT'ANNA E SAN SEBASTIANO”
CASERTA
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AVEIR™ VR

PACEMAKER LEADLESS MONOCAMERALE

LSPi12V

DESCRIZIONFE DEL PRODOTTO

Il dispositivo AVEIR™ VR mod. LSP112V eroga una stimolazione antibradicardica a modulazione di
frequenza, come un generatore di impulsi. E’ caratterizzato dall’avere batteria ed elettrodi
incorporati e quindi, trattandosi di un dispositivo senza elettrocateteri, non necessita di alcun
connettore, elettrocatetere di stimolazione o tasca per generatore di impulsi. Una vite distale non
retrattile consente di fissare il dispositivo all'endocardio dell’apice del ventricolo destro e I'estremita
prossimale del dispositivo & dotata di una caratteristica tecnica per I'aggancio ai cateteri di
introduzione e recupero tramite l'utilizzi degli appositi accessori di posizionamento e recupero ad
accesso temorale. Compatibile in modo condizionato alla Risonanza Magnetica.

INDICAZION] D'USO
Tl sistema AVEIR™ ¢ indicato per i pazienti con bradicardia significativa e:

e Ritmo sinusale normale con rari episodi di blocco AV o arresto sinusale
e Fibrillazione atriale cronica
e Grave disabilita fisica

La stimolazione modulata in frequenza ¢ indicata per i pazienti con incompetenza cronotropa e per
coloro che trarrebbero beneficio da frequenze di stimolazione aumentate in concomitanza con
T'attivita fisica.

CARATTERISTICHE FISICHE
Denominazione | AVEIR™ VR
Modello, codice LSP112V
Dimensioni (mm) | 38 (lunghezza), 6,5 (diametro esterno)
Peso (g) 2,4.
Volume (cm3) | 1,1

Materiale della cassa = Titanio
Meccanismo di fissaggio | Vite distale non retrattile

Page1ofs
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Abbott

Profondita di ﬁss(anglii:; Circa 1,63
Area elettrodo punta l
(mm?) i =
Area elettrodo 31111:11112(; > 127
Distanza ssq

interelettrodica (mm) |
Presenza lattice Il prodotto non contiene lattice
Batteria = Li-CFx; Greatbatch Medical® modello 3851 — capacitd 243 mAH

Fissazione Vite fissa (profondita circa 1,63 mm)

Sensore | Basato su temperatura
Telemetria Conduttiva

Codice di |
identificazione NT
radiologica |

TENSIONE BATTERIA
Tensione batteria ! Approssimativamente 3 V (BOL)
Tensione di sostituzione !
elettiva | 2,71V (ERT)
Tensione di fine servizio ! 2,2 V(EOL)

VITA PREVISTA (DA BOL A ERI)

10,6 anni | 60 bpm, VVIR 100%, 1,5 V@0,4 ms, 500 Q
9,4 anni | 60 bpm, VVIR 100%, 2,5 V@0,4 ms, 500 Q
3,0 anni | 60 bpm, VVIR 100%, 5,0 V@0,4 ms. 500 Q

La longevitd é ealcolata con diagnostica ¢ memarizzazione EGAT sempre attive.

CONTENUTO DELLA CONFEZIONE

Quantita Contenuto
1 | Pacemaker sterile
1 | Strumento di caricamento

STER] LIZZAZIONE, GARANZIA, CONSERVAZIONE, SMALTIMENTO
Sterilizzazione | Modalita: ossido di etilene (EtO)
Riutilizzo | Dispositivo esclusivamente monouso

Periodo di scadenza | 12 mesi

© 2023 Abbott. Tutti i diritti riservati.



Garanzia

Conservazione

Imballaggio

Smaltimento

COMPATI

Tipo di scanner
Intensita del magnete
Regione di scansione

y o
H

IO TAIOANT RAIRT
MPOSTAZIONI MK

Frequenza base MRI |
(bpm)

Ampiezza Impulso

MRI (V) |

Durata Impulso MRI |
(ms) |
Configurazione |

Eletirodo MRI

Corpo intero
SAR

10 anni (far riferimento al foglio di garanzia per condizioni e applicabilita)
- Conservare il generatore di impulsi a temperature comprese tra
15°Ce 30°C,
. Conservare in un’area pulita

- Confezione singola.
Contenitore sterile di plastica concepito per la sala operatoria,
- riposto in un imballo di cartone

Smaltire come rifiuto sanitario in base a quanto previsto dalla
' normativa vigente.

BILITA CONDIZIONATA MRI

. Magnete a tunnel cilindrico, orientamento del campo orizzontale
' 3 Tesla o 1,5 Tesla

Modalita Operativa Normale o Modalita controllata di primo livello

imolazione OFF

Fr e

Da 30a120

i 5,0
I 10

Bipolare

Consultare l'vltima versione del Manuale “Informazioni sulla procedura RM” per una lista completa e aggiornata delle istruziont,
specifiche, indicazioni d'uso, controindicazioni, avvertenze, precauzioni e passibili complicanze.

PARAMETRI BASE, FREQUENZA E TEMPORIZZAZIONE

Parametro

____Programmazione
"""""" Modalita di stimolazione | Stimolazione Off, VVI(R), VOO(R), OVO
Frequenza (bpm) 30 — 130 in passi di 5 bpm, 140 — 150 in passi di 10
Refrattario stimolazione |
ventricolare VREF (ms) |
Risposta al Magnete | ON, OFF

160 — 400 in passi di 30 ms, 440 — 500 in passi di 30

© 2023 Abbott. Tutti i diritti riservat.
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PARAMETRI USCITA E SENSING

Parameiro

Programmazione

Ampiezza impulso (V) | 0,25~ 6,0, in passi di 0,25

Durata impulso (ms) 0,1 —

1,5 in passi di 0,1

Sensibilita | 0,5— 5,0 in passi di 0,5, 6 —10in passidi 1, 12 — 18 in passidi 2
Polarita | Bipolare

FREQUENZA DI ISTERESI

Parametro

Programmazione

Frequenza di isteresi | OFF,-20— -5inpassidi 5

Intervallo ricerca (min)

1, 5,10, 15, 30

PARAMETRI SENSORE E FREQUENZA DI RIPOSO

Parameitro

Programmazione

Sensore | 4 pacsivo, OFF

accelerometrico

Massima frequenza
sensore (bpm)

90 — 130 in passi di 5, 140 — 170 in passi di 10

Guadagno sensore | 1 — 7in passidii

DIAGNOSTICA E MISURE

DATI AMMINISTRATIVI

Dispositivo :

Modello
Numero di serie

Data impianto
- Data dell’'ultima programmazione
. Informazione paziente

DATI DIAGNOSTICA BRADICARDICA

Istogrammi

© 2023 Abbott. Tutti i diritti riservati.

Eventi: visualizza la percentuale dei differenti stati di
stlmolazmne e sensing.

nza cardiaca: visualizza le percentuali di tempo in
! uenza cardiaca, stimolata o intrinseca, si € trovata
all'interno di determinati intervalli. Gli eventi ricadenti in
ogni range vengono inoltre suddivisi tra stimolati, spontanei
e prematuri. Se il parametro Sensore & programmato su On o
Passivo, in ciascun intervallo frequenze appare visualizzato
un puntino giallo. La posizione del puntino sul grafico a barre
indica la percentuale di eventi stimolati che risulterebbe se la

Pag 4of5
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frequenza venisse determinata esclusivamente dalla risposta
al sensore di attivita.

- Andamento con capacita fino ad un anno di:
¢ Trend della soglia di pacing

Trend | ¢ Trend delle impedenze di pacing
. ¢ Trend ampiezza onda R

IMMUNITA DA RUMORI ESTERNI E FUNZIONI DI SICUREZZA

I1 dispositivo & conforme ai requisiti di compatibilita elettromagnetica della norma ISO 14117,
clausola 4.5.2 a sensibilita ventricolare di 0,5 mV e impostazioni meno sensibili.

INFORMAZIONT UTTLI

Anno di |
commercializzazione in | 2023
Italia |

DISPOSITIVI COMPATIBILI
LSCD111  Catetere di introduzione Aveir™
ILSN25301 Introduttore con rivestimento idrofilico, DI 25 Fr, 30 cm
LSN25501 Introduttore con rivestimento idrofilico, DI 25 Fr, 50 ¢cm
LSCR111 Catetere di recupero Aveir™
LSLoz | Modulo Link Aveir™
3650 ' Merlin™ PCS
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Stazione appaltante: A0, "SANT'ANNA I SAN SEBASTIANO"

AMENTO DI PROCEDURA NEGOZIATA SENZA PREVIA PUBBLICAZIONE DEL BANDO DI GARA PER [ INDIVIDUAZIONE DT OPERATORI FCONOMICI
PER LA FORNITURA URGENTE DI N.2 PACEMAKER LEADLESS AVEIR VR E RELATIVO SISTEMA DI INTRODUZIONE PER LA UOSD ELETTROSTIMOLAZIONE ¢ numero registro di sistema: PI1I3823-23

Offerta Feonomica - Lotlo Numero:1

VALOKRE
OFFFREAECONEOMVICA

TMPOST A DI B0

Lotta Vore [§LH DBESCRIZTONE
1 e}
¥ Dich. Bollo.pdf.p7m L & 4 Offerta Economica.pdf.p7m

. AF12D4F2CFAGCBABC2CHBCATEBEBEBAZE6CA2DE6DE54446COBDEFCD1ADTC1ABOF 7D965820D00263C1A3BOGASBFDGCI4EA41C81782EOCFDS4DTBAAAAT515B0936!
VALORE OFFERTA DEL LOTTO 1: 15.900,00 €
Ragione sociale del Concorrente: ABBOTT MEDICAL ITALIASR.L.
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20090 Sesto San Giovanni (M1}
Tel: +39 023596 11
Fax: +39 02 45 96 1001

PEC: simitalia@pec.sim.it

Uffici Amministrativi:
Viale Giorgio Ribotta. o
00144 Roma (RM)

Tel. +30 06 52 09 11

Fax 430 06 52 90 1436

Introduttore Aveir™ LSN25301, LSN25501

Introduttore specificamente progettato per I'utilizzo con il Catetere di introduzione AVEIR™ e il
Catetere di recupero AVEIR™.

‘Casa produttrice: Abbott Medical - 15900 Valley View Court - Sylmar, CA 91342, USA
Prodottoc Marcato CE

Classe di appartenenza: III

Confezione singola

Lunghezze disponibili: 30 cm, 50 cm

Codice prodotto: LSN25301, LSN25501

Codice CND: C0502

Banca dati / N. Repertorio: 2466906 - 2466960

Famiglia prodotto codice: IT LSN25X01

Prezzo di listino: Euro 470,00 (quattrocentosettanta / 00)
Sconto da applicare rispetto al prezzo di listino: 100,00% (cento virgola zerozero)

Modulo AVEIR™ LINK

Il sistema Modulo AVEIR™ LINK € un sistema di programmazione dedicato, portatile, progettato per
interrogare, programmare, visualizzare dati ed eseguire i test su un dispositivo AVEIR™. II Modulo
AVEIR™ LINK deve essere utilizzato congiuntamente ad un programmatore Merlin PCS modello 3650
St. Jude Medical.

Casa produttrice: Abbott Medical - 15900 Valley View Court - Sylmar, CA 91342, USA

Prodotto Marcato CE

Classe di appartenenza: III

Confezione: singola

Codice prodotto: LSLO2

Codice CND: 101900280

Banca dati / N. Repertorio: 2466970

Famiglia prodotto codice: IT LINK LSLO2

Prezzo di listino: Euro 4.800,00 (quattromilaottocento / 00)
Sconto da applicare rispetto al prezzo di listino: 100,00% (cento virgola zerozero)
COMODATO DUSO

—
e T e~
[ SRR -
p——

Totale fornitura: Euro 15.900,00 (quindicimilanovecento virgola zerozero)




M

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

CONSEGNA APPARECCHIATURE: da concordare
PAGAMENTO: ai sensi di legge

INTERESSI DI MORA: In caso di ritardato pagamento si applica quanto disposto dal D. Igs 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%. Il costo del personale dipendente di Abbott

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

COSTI PROPRI DELL’AZIENDA RELATIVI ALLA SALUTE E SICUREZZA sono dello 0,11 %
I.V.A.: Come per legge a carico del Committente.

VALIDITA' DELLA PRESENTE OFFERTA: 180 giorni dalla data del termine ultimo di presentazione
dell'offerta

Abbott Medical Italia S.r.|

Carlo Fagnani

Procuratore Speciale
Documento firmato digitalmente




ialia Sl

: s
o ’\.' / : Viale’ s Alva BEdison, 110
/) (L.f 20000 S San Giovanni (M1}

Tel: +35 023596 11
[ Fax: 30 02 33 06 1001

PEC: simitalia@pec.sjim.it

Uffici Amuninistrativi
Viale Glorgio Ribuolla. 9
00144 Roma (RM)

el +35 06529511

Fax +36 06 32 99 1436

Introduttore Aveir™ LSN25301, LSN25501

Introduttore specificamente progettato per I'utilizzo con il Catetere di introduzione AVEIR™ e il
Catetere di recupero AVEIR™.

Casa produttrice: Abbott Medical - 15900 Valley View Court - Sylmar, CA 91342, USA
Prodotte Marcato CE

Classe di appartenenza: 111

Confezione singola

Lunghezze disponibili: 30 cm, 50 cm

Codice prodotto: LSN25301, LSN25501

Codice CND: C0502

Banca dati / N. Repertorio: 2466906 - 2466960

Famiglia prodotto codice: IT LSN25X01

Prezzo di listino: Euro 470,00 (quattrocentosettanta / 00)

Sconto da applicare rispetto al prezzo di listino: 100,00% (cento virgola zerozero)
~SCONTO MERCE

Modulo AVEIR™ LINK

Il sistema Modulo AVEIR™ LINK & un sistema di programmazione dedicato, portatile, progettato per
interrogare, programmare, visualizzare dati ed eseguire i test su un dispositivo AVEIR™. Il Modulo
AVEIR™ LINK deve essere utilizzato congiuntamente ad un programmatore Merlin PCS modello 3650
St. Jude Medical.

Casa produttrice: Abbott Medical - 15900 Valley View Court - Sylmar, CA 91342, USA

Prodotto Marcato CE

Classe di appartenenza: III

Confezione: singola

Codice prodotto: LSLOZ

Codice CND: 101900280

Banca dati / N. Repertorio: 2466970

Famiglia prodotto codice: IT LINK LSLO2

Prezzo di listino: Eura 4.800,00 (quattromilaottocento / 00)
Sconto da applicare rispetto al prezzo di listino: 100,00% (cento virgola zerozero)
COMODATO DUSO

—

Totale fornitura: Euro 15.900,00 (quindicimilanovecento virgola zerozero)
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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

CONSEGNA APPARECCHIATURE: da concordare
PAGAMENTO: ai sensi di legge

INTERESSI DI MORA: In caso di ritardato pagamento si applica quanto disposto dal D. Igs 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%b. 1l costo del perscnale dipendente di Abbott
Medical Italia S.p.A. (Ora Abbott Medical Italia Srl) & determinato dal rispetto del contratto collettivo
nazicnale di settore. Il C.C.N.L.L. applicato &€ CHIMICO FARMACEUTICO-COMMERCIO.

COSTI PROPRI DELL'AZIENDA RELATIVI ALLA SALUTE E SICUREZZA sono dello 0,11 %
I.V.A.: Come per legge a carico del Committente.

VALIDITA' DELLA PRESENTE OFFERTA: 180 giorni dalla data del termine ultimo di presentazione
dell’offerta

Abbott Medical Italia S.r.l

Carlo Fagnani

Procuratore Speciale
Documento firmato digitalmente

. Reg. Improese di Miiano- Monz

sordinamento deila Abbott Lak
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mas Alva Edison, 110
sto San Giovanni (M)
fel: +30 0233596 11

Fax: +39 02 35 96 1001

PEC: simitalia@pec.sjm.it

Referente: Stefania Veggi Fax 39 06 532 99 1436
Reparto: Ufficio Gare
Telefono diretto: +39 02 35961084 Codice Cliente: 1000050977
Fax ufficic gare: 02 35961100 Spett.|

bt bl pett.le
oo o stefania.veggi@abbott.com -
Indirizzo E-mil: b il A.O.S. ANNA E S. SEBASTIANO DI CASERTA
Ns. Rif.: INME-0602/2023-1242 VIA PALASCIANO, SNC

81100 CASERTA - CE

Sesto San Giovanni, 07/11/2023
OGGETTO: CONSULTAZIONE PRELIMINARE DI MERCATO PROPEDEUTICA

ALL'ESPLETAMENTO DI PROCEDUROA NEGOZIATA SENZA PREVIA
PUBBLICAZIONE DEL BANDO DI GARA PER L'INDIVIDUAZIONE DI
OPERATORI ECONCOMICI PER LA FORNITURA URGENTE DI N. 2
PACEMAKER LEDLESS AVEIR VR E RELATIVO SISTEMA DI INTRODUZIONE
PER LA UOSD ELETTROSTIMOLAZIONE

Abbott Medical Italia S.r.l., sede legale in Sesto San Giovanni (MI), Viale Thomas Alva Edison n.
11C (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 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-2535166. Nella persona del suo Procuratore Speciale, Sig. Carlo Fagnani,
nato a Gorgonzola 1'1.10.1971 e residente in Cassina de’ Pecchi (MI) Via G. Pascoli, 6 - C.F.
FGNCRL71R01E094F

OFFRE

quanto di seguito specificato:




Abbolt Medical Itahia S.el.

t Fdison, 110

Abbott

QUANTITA: 2

AVEIRTM LSP112V

Dispositivo impiantabile per stimolazione antibradicardica a modulazione di frequenza. E'
caratterizzato dall'avere batteria ed elettrodi incorporati e quindi, trattandosi di un dispositivo senza
elettrocateteri, non necessita di alcun connettore, elettrocatetere di stimolazione o tasca per
generatore di impulsi. Una vite distale non retrattile consente di fissare il dispositivo all'endocardio
dell'apice del ventricolo destro. Compatibile con la risonanza magnetica.

Telemetria: Conduttiva

Peso: 2,4 gr - Veolume: 1,1 cm3

Casa produttrice: Abbott Medical - 15900 Valley View Court - Sylmar, CA 91342, USA

Prodotto Marcato CE

Classe di appartenenza: III

Confezione singola

Codice prodotto: LSP112V

Codice CND: J010105

Banca dati/ N. Repertorio: 2466877

Famiglia prodotto codice: IT AVEIR LSP112V

Prezzo di listino: Euro 14.500,00 (quattordicimilacinquecento / 00)

Sconto da applicare rispetto al prezzo di listino: 51,72% (cinquantuno virgola settantadue)
Prezzo unitario offerto: Euro 7.000,00 (settemila / 00)

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

IVA applicabile: 4%

Catetere di introduzione Aveir™ LSCD111

Catetere di introduzione orientabile specificamente progettato I'introduzione del pacemaker leadless
AVEIR™,

Casa produttrice: Abbott Medical - 15900 Valley View Court - Sylmar, CA 91342, USA
Prodotto Marcato CE

Classe di appartenenza: II1

Confezione singola

Cadice prodotto: LSCD111

Codice CND: C010299

Banca dati / N. Repertorio: 2466967

Famiglia prodotto codice: IT LSCD111

Prezzo di listino: Euro 4.700,00 (quattromilasettecento / 00)

Sconto da applicare rispetto al prezzo di listino: 79,79% (settantanove virgola settantanove)
Prezzo unitario offerto: Euro 950,00 (novecentocinquanta / 00)

Prezzo per confezione: Euro 950,00 (novecentocinquanta / 00)

IVA applicabile: 22%




Thomas Alva Edison, 110

20090 Sesto San Giovanni (MI)
Abbott, Tel: +30 023596 11

Fax: +39 02 35 96 1001

PEC

PEC: simitalia@pec.sjm.it

Referente: Stefania Veagi
Reparto: Ufficio Gare
Teleforo diretto: +35 02 35961084 Codice Cliente: 1000050977
Fax ufficio gare: 02 35961100
e Spett.le
Thdirizzo: E<mail: stefania.vegai@ abbott.com -
italytender@abbott.com A.O. S. ANNA E S. SEBASTIANO DI CASERTA
Ns. Rif.: INME-0602/2023-1242 VIA PALASCIANO, SNC

81100 CASERTA - CE
Sesto San Giovanni, 07/11/2023

OGGETTO: CONSULTAZIONE PRELIMINARE DI MERCATO PROPEDEUTICA
ALL'ESPLETAMENTO DI PROCEDUROA NEGOZIATA SENZA PREVIA
PUBBLICAZIONE DEL BANDO DI GARA PER L'INDIVIDUAZIONE DI
OPERATORI ECONCOMICI PER LA FORNITURA URGENTE DI N. 2
PACEMAKER LEDLESS AVEIR VR E RELATIVO SISTEMA DI INTRODUZIONE
PER LA UOSD ELETTROSTIMOLAZIONE

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 ufficicgare@pec.sim.it, Partita IVA n.
11264670156 capitale socizle € 20.000.000,00 i.v., 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-2535166. Nella persona del suo Procuratore Speciale, Sig. 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:




Abbott

PEC: spmituliass pecsjm.it

Uffici Amuninisirativiz
Viale Glorgio Ribotla, g
00144 Roma (RM)
Tel. +30 06 5299 11

Fax +26 06 32 90 1495

QUANTITA: 2

AVEIRTM LSP112V

Dispositivo impiantabile per stimolazione antibradicardica a modulazione di frequenza. E'
caratterizzato dall'avere batteria ed elettrodi incorporati e quindi, trattandosi di un dispositivo senza
elettrocateteri, non necessita di alcun connettore, elettrocatetere di stimolazione o tasca per
generatore di impulsi. Una vite distale non retrattile consente di fissare il dispositivo all'endocardio
dell'apice del ventricolo destro. Compatibile con la risonanza magnetica.

Telemetria: Conduttiva

Peso: 2,4 gr - Volume: 1,1 cm3

Casa produttrice: Abbott Medical - 15900 Valley View Court - Sylmar, CA 91342, USA

Prodotto Marcato CE

Classe di appartenenza: III

Confezione singola

Codice prodotto: LSP112V

Codice CND: J010105

Banca dati/ N. Repertorio: 2466877

Famiglia prodotto codice: IT AVEIR LSP112V

Prezzo di listino: Euro 14.500,00 (quattordicimilacinquecento / 00)

Sconto da applicare rispetto al prezzo di listino: 51,72% (cinquantuno virgola settantadue)
Prezzo unitario offerto: Euro 7.000,00 (settemila / 00)

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

IVA applicabile: 4%

Catetere di introduzione Aveir™ LSCD111

Catetere di introduzione orientabile specificamente progettato l'introduzione del pacemaker leadless
AVEIR™,

Casa produttrice: Abbott Medical - 15900 Valley View Court - Sylmar, CA 91342, USA
Prodotto Marcato CE

Classe di appartenenza: III

Confezione singola

Codice prodotto: LSCD111

Codice CND: C010299

Banca dati / N. Repertorio: 2466967

Famiglia prodotto codice: IT LSCD111

Prezzo di listino: Euro 4.700,00 (quattromilasettecento / 00)

Sconto da applicare rispetto al prezzo di listino: 79,79% (settantanove virgola settantanove)
Prezzo unitario offerto: Euro 950,00 (novecentocinguanta / 00)

Prezzo per confezione: Euro 950,00 (novecentocinquanta / 00)

IVA applicabile: 22%
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Tel. 43¢ 06 52 09 51
Referente: Stefania Veggi Fax +39 06 52 99 1436
Reparto: Ufficio Gare
Telefono diretto: +39 02 35951084 Codice Cliente: 1800050977
Fax ufficio gare: 02 35861100 Spett.je
Indiizzo E-mal Al e AD.S. ANNA E 5. SEBASTIANO DI CASERTA
Ns. Rif.: INME-0602/2023-1242 ; VIA PALASCIANG, SNC

81100 CASERTA - CE
Sesto San Giovanni, 07/11/2023

OGGETTO: CONSULTAZIONE  PRELIMINARE DI MERCATO PROPEDEUTICA
ALL'ESPLETAMENTC DI PROCEDUROA NEGOZIATA SENZA PREVIA
PUBBLICAZIONE DEL BANDO DI GARA PER L'INDIVIDUAZIONE DI
OPERATORI ECONCOMICI PER LA FORNITURA URGENTE DI N. 2
PACEMAKER LEDLESS AVEIR VR E RELATIVO SISTEMA DI INTRODUZIONE
PER LA UOSD ELETTROSTIMOLAZIONE

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 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 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-2535166. Nella persona del suo Procuratore Speciale, Sig. Carlo Fagnani,
nato a Gorgonzola I1.10.1971 e residente in Cassina de’ Pecchi (MI) Via G. Pascoli, 6 - CF.
FGNCRL71RO1EQS4F
DICHIARA

ai sensi e per gli effetti degli art. 18, 19, 46 e 47 del D.P.R. n. 445/2000, consapevoie
delle responsabilita e delle conseguenze civili e penali previste per le ipotesi di falsita in
atti e dichiarazioni mendaci richiamate all'art. 76 del D.P.R. n. 445/2000

che Iimposta di bollo & stata assolta in modo virtuale tramite apposizione del contrassegno sui
presente documento, trattenuto in originale, presso il mittente, a disposizione degli organi di
controllo.

A tal proposito dichiara inoltre che la marca da bollo applicata di euro 16,00 cad. ha
IDENTIFICATIVO nr.  01211211186089 del 06/09/2023

Abbott Medical Italia S.r.|

Carlo Fagnani

Procuratore Speciale
Documento firmato digitalmente

Sottoscrizione non autenticata, ma corredata da copia fotostatica del documento di identita del
firmatario (art. 38, co. 3, del D.P.R. n. 445/2000)

Lap. Socisle £ 30.004.000 v
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Referente: Stefania Vegg Fax + an 06 52 6% 1436

Reparto: Ufficio Gare

Telefono diretto: £39 02 35951084 Codice Cliente: 1000050977

Fax ufficio gare: 02 35961100 spsitle

Ingiizzo E-malt e A0.S. ANNA E S. SEBASTIANO DI CASERTA
Ns. Rif.: INME-0602/2023-1242 : VIA PALASCIANG, SNC

81100 CASERTA - CE
Sesto San Giovanni, 07/11/2023

OGGETTO: CONSULTAZIONE PRELIMINARE DI MERCATO PROPEDEUTICA
ALL'ESPLETAMENTO DI PROCEDUROA NEGOZIATA SENZA PREVIA
PUBBLICAZIONE DEL BANDO DI GARA PER L'INDIVIDUAZIONE DI
OPERATORI ECONCOMICI PER LA FORNITURA URGENTE DI N. 2
PACEMAKER LEDLESS AVEIR VR E RELATIVO SISTEMA DI INTRODUZIONE
PER LA UOSD ELETTROSTIMOLAZIONE

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 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-2535166. Nella persona del suo Procuratore Speciale, Sig. Carlo Fagnani,
nato a Gorgonzola 11.10.1971 e residente in Cassina de’ Pecchi (MI) Via G. Pascoli, 6 - C.F.
FGNCRL71RO1EQS4F

DICHIARA

ai sensi e per gli effetti degli art. 18, 19, 46 e 47 del D.P.R. n. 4452000, consapevole
delle responsabilita e delle conseguenze civili e penali previste per le ipotesi di falsita in
atti e dichiarazioni mendaci richiamate all'art. 76 del D.P.R. n. 445/2000

che Iimposta di bollo & stata assolta in modo virtuale tramite apposizione del contrassegno sui
presente documento, trattenuto in originaie, presso il mittente, a disposizione degli organi di
controllo.

A tal proposito dichiara inoltre che la marca da bollo applicata di euro 16,00 cad. ha
IDENTIFICATIVO nr. 01211211186089 del 06/09/2023

Abbott Medical Italia S.r.l

Carlo Fagnani

Procuratore Speciaie
Documento firmato digitalmente

Sottoscrizione non autenticata, ma corredata da copia fotostatica del documento di identita del
firmatario (art. 38, co. 3, del D.P.R. n. 445/2000)

Cap. Socizle £330 000.000 iw

Codice Fiscale - Pariita VA e N° Iscr. Begl bnps

Secela sotteposta alla direricne & coordinamiento della Abbo
¥
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REGIONE CAMPANIA
AZIENDA OSPEDALIERA DI RILIEVO NAZIONALEE DI ALTA SPECIALIZZAZIONE

“SANT'ANNA E SAN SEBASTIANO”
CASERTA

CONSULTAZIONE PRELIMINARE DI MERCATO PROPEDEUTICA
ALL’ESPLETAMENTO DI PROCEDURA NEGOZIATA SENZA PREVIA
PUBBLICAZIONE DEL BANDO DI GARA PER L’INDIVIDUAZIONE DI OPERATORI
ECONOMICI PER LA FORNITURA URGENTE DI N.2 PACEMAKER LEADLESS
AVEIR VR E RELATIVO SISTEMA DI INTRODUZIONE PER LA UOSD
ELETTROSTIMOLAZIONE

VERBALE III

In data 09/11/2023 alle ore 13.10 presso gli Uffici della UOC Provveditorato-Economato di questa
AORN ubicati al piano 1° della Palazzina “A” di via Palasciano - Caserta, si riunisce la
Commissione costituita per la procedura in 0ggetto, cosi composta:
s Dott.ssa Anna Dello Stritto — Direttore UOC Farmacia Ospedaliera - Presidente;
= Dott.ssa Maria Fatima Corvino — Assistente Amministrativo UOC Provveditorato ed
Economato — Componente

= Sig. Antonio Tosto — Assistente Amministrativo UOC Provveditorato ed Economato —
Componente oltreché Segretario verbalizzante.
PREMESSO CHE
. con verbale n.2 del 09/11/2023 si & proceduto su piattaforma SIAPS - all’apertura e al download

della busta telematica contenente Iofferta tecnica prodotta dall’unico Operatore Economico
candidatosi, Abbott Medical Italia Sl ed al successivo inoltro  al Responsabile della UOSD
Elettrostimolazione, Dott. Miguel Viscusi, per la relativa verifica di conformita;
- in pari data il precitato Responsabile a tanto ha provveduto, comunicando la conformita del
prodotto offerto.
Tutto cid premesso, in data odierna, il Presidente, riscontrata Ja regolare costituzione del precitato
organismo, dispone che si dia inizio - su piattaforma SIAPS - all’apertura e al download della busta
telematica contenente I’ offerta economica prodotta dall’Operatore Economico candidatosi, come da
scheda SIAPS allegata al presente verbale.
Del che & verbale.

Letto, confermato € sottoscritto alle ore 13.20.

1l Presidente

Dott.ssa Anna Delﬂl\o tritto
évz_‘_-‘_& ‘% /C(./ Z{i__)
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{.0.C. Provveditorato ed Economalo TORN Sant’Anna e San Sebastiano — Cuaserta
Via Palasciano 81100 — Caserta - Tel, 08237232462

e-mail: provveditoratoid ospedale.caserta.it

PEC: prr_a\'vda’i.‘ora:as_’;_{':.ospeda!ecasaermpec'. it
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Il Componente
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Il Component egretario verbalizzante
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Via Palasciano 87100

e-mail: provveditorate:

PEC: provveditorar

REGIONE CAMPANIA
OSPEDALIERA DI RILIEVO NAzIONALE EDIALTA SPECIALIZZAZIONE
“SAN T'ANNAE SAN SEBASTIA NO”

e O S _
Sant’Anna ¢ San Sebastiano — Caserta

— Caserta - Tel 0823:232.462

@ospedale. caserta, iy

o@ospedalecasertapec. it



REGIONE CAMPANIA A{L ¥

AZIENDA OSPEDALIERA Di RILIEVO NAZIONALE E DI ALTA SPECIALIZZAZIONE

“SANT'ANNA E SAN SE BASTIANO”
CASERTA

LLOLC, Proy

CONSULTAZIONE PRELIMINARE DI MERCATO PROPEDEUTICA
ALL’ESPLETAMENTO DI PROCEDURA NEGOZIATA SENZA PREVIA
PUBBLICAZIONE DEL BANDO DI GARA PER L’INDIVIDUAZIONE DI OPERATORI
ECONOMICI PER LA FORNITURA URGENTE DI N.2 PACEMAKER LEADLESS
AVEIR VR E RELATIVO SISTEMA DI INTRODUZIONE PER LA UOSD
ELETTROSTIMOLAZIONE

VERBALE III

In data 09/11/2023 alle ore 13.10 presso gli Uffici della UOC Provveditorato-Economato di questa
AORN ubicati al piano 1° della Palazzina “A” di via Palasciano - Caserta, si riunisce la
Commissione costituita per la procedura in oggetto, cosi composta:
= Dott.ssa Anna Dello Stritto — Direttore UOC Farmacia Ospedaliera - Presidente;
= Dott.ssa Maria Fatima Corvino — Assistente Amministrativo UOC Provveditorato ed
Economato — Componente
= Sig. Antonio Tosto — Assistente Amministrativo UOC Provveditorato ed Economato —
Componente oltreché Segretario verbalizzante.

PREMESSO CHE
- con verbale n.2 del 09/11/2023 si ¢ proceduto su piattaforma SIAPS - all’apertura e al download

della busta telematica contenente I’offerta tecnica prodotta dall’unico Operatore Economico
candidatosi, Abbott Medical Italia Srl ed al successivo inoltro al Responsabile della UOSD
Elettrostimolazione, Dott. Miguel Viscusi, per la relativa verifica di conformita;
- in pari data il precitato Responsabile a tanto ha provveduto, comunicando la conformita del
prodotto offerto.
Tutto cid premesso, in data odierna, il Presidente, riscontrata la regolare costituzione del precitato
organismo, dispone che si dia inizio - su piattaforma SIAPS - all’apertura e al download della busta
telematica contenente ’offerta economica prodotta dall’Operatore Economico candidatosi, come da
scheda SIAPS allegata al presente verbale.
Del che & verbale.

Letto, confermato € sottoscritto alle ore 13.20.

11 Presidente

Dott.ssa Anna Dello Stritto -
Oy foeatd € U
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CASERTA

Dipartimento Oncologico
1.0.C. Farmocio

Direttore
Dott.ssa Anna Dello Stritto
Tel: 0823 232603

UOS: Fa ia a
Dott.ssa Teresa Marzano
Tel: 0823 232731
Dott.ssa Ersilia Lupoli

Tel: 0823 232364

IPAS: Dispositivi Medici di Alta
S i ion

Dott.ssa Gabriella Caiola

Tel: 0823 232541

Dirigenti Farmacisti

Settore AF.E. Dott.ssa Evelina Murtas
Tel: 0823232611

Settore Farmaci Dott.ssa Maria Dezia
Bisceglia Tel: 0823232426

Settore Dispositivi Medici Dott.ssa
Giovanna Capone Tel: 0823232298

(I Illiﬁllllllllililllllllll DN AR IIIIIIlIIiIIIIIIIIIItll

FERBREIREY BFIEREE

-20230035244*

REGIONE CAMPANIA
AZIENDA OSPEDALIERA DI RILIEVO NAZIONALE E DI ALTA SPECIALIZZAZIONE

“SANT'ANNA E SAN SEBASTIANO”
CASERTA

STRAC cap

Al Direttore U.O.C. Provveditorato
E p.c. Al Direttore Dip. Cardiovascolare
Al Direttore U.0.5.D. Aritmologia

LORO SEDI

0g§ett0: materiale in conto deposito temporaneo ditta Abbott — pace-iﬁaker Aveir
VR e relativi sistemi di introduzione.

Si invia, in allegato, la richiesta a firma congiunta del Direttore del Dipartimento
Cardiovascolare e del Direttore dell’U.0.S.D. di Aritmologia, relativa al materiale
in oggetto, con I’autorizzazione del Direttore Sanitario Aziendale, la bolla di
accompagnamento, la bolla di reso ed i fogli relativi agli avvenuti impianti.

Tanto al fine di poter effettuare gli ordini informatici trattandosi di matena]e
richiesto in urgenza in conto deposito temporaneo.

A
cia

eﬁL

AORN “Sant’Anna e San Sebastiano” — Via F. Palasciano, 81100 — Caserta
E-mail: farmacia@ospedale.caserta.it — gccettazionefarmacia@ospedale.caserta.it
umaca@ospedale.caserta.it
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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 PER LA FORNITURA URGENTE DI PACEMAKER LEADLESSAVEIRVRE
RELATIVI SISTEMI DI INTRODUZIONE PER LA UOSD ELETTROSTIMOLAZIONE —DITTA ABBOTT (CIG.
N.A027D2067F)

ATTESTAZIONE DI VERIFICA E REGISTRAZIONE CONTABILE 1 (per le proposte che determinano un costo per I’AORN)
Il costo derivante dal presente atto : €16.878,00
- 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, 02/01/2024

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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