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IRCCS Azienda Ospedaliera Universitaria San Martino - IST
Istituto Nazionale per la Ricerca sul Cancro
Largo Rosanna Benzi, 10
16132 Genova

U.O. Attivita Economali e di Approvvigionamento
ER/imb ‘
0617

DELIBERAZIONE N. pe. 18 MAG. 2016

OGGETTO: Esito procedura negoziata per la fornitura di n. 2 kit iaparoscopici KITLAP
(materiale esclusivo). Importo complessivo di Euro 9.399,12.= esclusa
IVA al 22% da imputare al C.E. 120.007.010.

L'anno duemilasedici, addi 1 8 del ?nese di MAG’ y presso la Sede
Amministrativa dell' IRCCS Azienda Ospedaliera Universitaria San Martino — IST lstituto
Nazionale per la Ricerca sul Cancro, sito in Genova, Largo Rosanna Benzi, n. 10, presenti
il Direttore Scientifico, il Direttore Amministrativo ed il Direttore Sanitario,

IL DIRETTORE GENERALE

- premesso che la presente procedura € stata espletata prima del 18.04.16, data di
entrata in vigore del D. Lgs 50/2016;

- visto pertanto 'art. 57, c. 2, lett. b) del D. Lgs. n. 163/2006;

% - vista altresi I'allegata nota prot. di produzione n. 4641/16 del 30.03.16 con la quale la
= U.O0.C. Farmacia ha trasmesso la richiesta di acquisto, nonché la documentazione
necessaria alla stipula del contratto per la fornitura di kit laparoscopici KITLAP per la
SSD Chirurgia EBP e dei Trapianti di Fegato;

vista la dichiarazione di esclusivita del 05.02.16, allegata alla sopra citata nota, con la

£\ quale il Dirigente responsabile della menzionata SSD, nonché il Direttore di

2 Dipartimento di afferenza, attestano la necessita di disporre di tale prodotto esclusivo,

§ prodotto cioe che una sola ditta puo fornire con i requisiti tecnici e il grado di perfezione

¥ richiesti;

N - dato atto che, con l'allegato verbale n. 33 del 23.03.16, la Commissione Aziendale
Dispositivi Medici (CAD) ha espresso parere favorevole all’acquisto in esclusiva dei
dispositivi in argomento;

- vista l'offerta del 05.04.16, acquisita agli atti con prot. n. 14966/16 del 06.04.16,

formulata dalla Societa INTEGRA LIFESCIENCES ITALY S.r.l., quale distributrice in

esclusiva del dispositivo in questione, con validita fino al 31.03.18, e riportata
nell’allegato “A” al presente provvedimento;

- dato atto che, con la richiamata nota prot. n. 4641/16 la U.O. Farmacia ha inoltre
segnalato che, a fronte di una richiesta di n. 2 kit, uno & gia stato consegnato dalla
sopra citata ditta direttamente presso la SSD Chirurgia EBP e dei Trapianti di Fegato;
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- ritenuto pertanto di procedere alla ratifica del dispositivo di cui al punto precedente,
noncheé all’acquisto in esclusiva dalla Societa INTEGRA LIFESCIENCES ITALY S.r.l. di n.
1 kit laparoscopico KITLAP, per un importo complessivo pari ad Euro 11.466,93.=
inclusa IVA al 22%, da imputare al C.E. 120.007.010;

- su conforme proposta del Direttore dell'Unita Operativa Attivita Economali e di
Approvvigionamento;

- preso atto del parere favorevole espresso, per quanto di competenza, dal Direttore
Scientifico, dal Direttore Amministrativo e dal Direttore Sanitario,

DELIBERA

per le motivazioni espresse in premessa:

1) di procedere alla ratifica dellacquisto di n. 1 kit laparoscopico KITLAP, nonché alla
fornitura in esclusiva di un ulteriore kit dalla Societa INTEGRA LIFESCIENCES ITALY
S.r.l., per la SSD Chirurgia EBP e dei Trapianti di Fegato, con validita dell’'offerta fino al
31.03.18, alle condizioni riportate nell'allegato “A”, per un importo complessivo pari a
Euro 11.466,93.= compresa IVA al 22%;

2) di dare atto che i costi di cui al presente provvedimento, pari ad Euro 11.466,93.=
compresa IVA, vengono imputati al C.E. 120.007.025 del Bilancio 2016;

3) di assumere in prima istanza sub-autorizzazione per € 5.733,47.=, importo relativo al kit
gia consegnato, riservandosi l'integrazione della stessa fino allimporto sopra citato.

IL DIRETTORE PRO ENTE Assunzione sub-autorizzazione
U.O. Attivita Economali e di Appyovvigionamento n. 1220/319 C.E. 120.007.010
(Dott.ssa Stefania Rizzuto) Bilancio 2016 per € 5.733,47
IMB

Il Direttore Scientifico
(Prof. Manlio Ferrarini)

re Generale
uro Barabino)
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IRCCS Azienda Ospedaliera Universitaria San Martino - IST
Istituto Nazionale per la Ricerca sul Cancro
Largo Rosanna Benzi, 10 16132 GENOVA
U.0.C. Farmacia-

4 (// / / { Direttore: Dr.ssa M. A. Grassi)

re [rispositivi Medici
agalli .
Dott. E.Cantaga 30 M.AR 2016

elena.cantagalli@hsanmartino.it Genova li,

Direttore

U.O Attivita di Approvvigionamento
Dott.ssa S. Rizzuto

Sede

Oggetto: acquisto di “KIT LAPAROSCOPICO KITLAP” - U.O. Chirurgia Trapianti- Sala
Operatoria”.

Si trasmette la documentazione, relativa alla richiesta d’acquisto in ESCLUSIVA di “” KIT
LAPAROSCOPICO KITLAP”, pervenuta alla U.O. Farmacia dalla U.O. Chirurgia Trapianti Sala

Operatoria.

Trattasi, come specificato dal Clinico, di materiale dedicato ad apparecchiatura gia in
dotazione presso I'IRCCS.

La richiesta & di numero 2 KIT comprendente:
- 1 punta pluriuso (art. C4604ELT), 6 circuiti monouso (art.C3600), 6 chiavi serraggio

(art.C5601).
Il costo totale presunto, per acquisire il dispositivo in oggetto, & di circa 10.000 euro

(I.V.A. esclusa).
Si allega altresi nota del Clinico con cui viene segnalato che n.1 KIT & gia stato

consegnato dalla Ditta direttamente presso 1'U.O. Utilizzatrice.

Cordiali salu h

Copia per Direttore Governo Clinico ed Organizzazione Ospedaliera

{RCCS Certificato secondo la norma UNI EN 150 9061:2015 Certificato n. IT248888 BUREAU VERITAS
Certificate of Accreditation and Designation as Comprehensive Cancer Centre OECI Registered Number RPM N, 0473647634

Wiy, 18 MG 2076
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U.0. GOVERNO CLINICO E IRCCS

ORGANIZZAZIONE AOU San Martino - IST
OSPEDALIERA , MODAZHOR_0051
HOR MODULO AZIENDALE
DICHIARAZIONE ESCLUSIVITA! Rev. Data Pag
5 | 18/01/2016 ‘2‘"

u.0._HNoNorxioeco 1V P(;ANO CETUANTE
cnC:i ity AS

I

Descrizione:__k 1T (A CAROSCoPIC O DELL ARPC ( LATORE  AD
|[DLTRASOONY _ CUSA EXCEL.  Cua' (VU DoMZLONE Fcr |
W CHRORU A EPATICH OPER

Nome Commerciale: <\ T (APARIOSCOP(C O

Codice Prodotio: _ K (TLAL  ( C 3600 < S0! . Cleoy ELT )
Produttore / Rivenditore: __INTE < RA  LIfFe= SAAENCES LR A
da acquisire presso la Ditta: (Al TECURA- L I FE SCULEAXES I'WC‘/II =
- 1

%

Prodotto di nuovo inserimento
[3J Prodotto gia utilizzato

Fabbisogno cstemporaneo per singolo paziente: @] NG 9 1\ ) ,
Se no, indicare il fabbisogno annuo presunto: /i s AL, ! LA
Quantita per I’attuale richiesta di fornitura: A / ‘x / ]

f

{
Prezzo unitario:_€_5£000 { |
Prezzo totale presunto della fornitura ( IVA esclusa),_€. SO0 /

Specificare se si tratta di:
M Dispositivi medici
L. Diagnostici e reagenti
X Dispositivi medici, diagnostici o reagenti dedicati ad apparecchiatura elettromedicale gia in \
uso. Indicare numero inventario dell’apparecchiatura: COXSOO Y, [SF 1y fRopieth
i1 Dispositivi medici, diagnostici o reagenti dedicati a nuova apparecchiatura clettromedicale [QCC,_S
(tipologia e modello

)

VALUTAZIONE DELL’APPROPRIATEZZA:
Il prodotto ¢ ESCLUSIVO per le motivazioni sottoelencate al punto:

I) Prodotto in esclusiva da unica Ditta (produzione garantita da privativa industriale art. 57, c.2, lett.
b del D. Lg:s 163/2006). Allegare dichiarazione di privativa industriale per destinazione d’uso
firmata in originale dal rapprescntante legale delia ditta non antecedente a 6 mesi ¢
dichiarazione di conformita CE.

»  Casistica a cui & dedicato it prodotto:
- Descrizione del PDTA in cui sard inserito

- Specificare la procedura in cui sard impiegato

Redatto Controllato Approvato
U.0. HOR; U.0, HFA; U.0. HPR RAQU.O. Direzione U.O.
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U.0. GOVERNO CLINICO E "IRCCS
ORGANIZZAZIONE AOQU San Martino - IST
OSPEDALIERA MODAZHOR _0051
HOR MODULO AZIENDALE
DICHIARAZIONE ESCLUSIVITA Y R
5 | 18/01/2016 22d'

» Caratteristiche che rendono esclusivo/ insostituibile il prodotto. Riportare di seguito la
relazione clinica che dettagli ’esclusivitd di destinazione d’uso: mininvasivita con riduzione
di complicanze post operatorie,
Unico kit compatibile con il sistema CUSA EXCEL gia in dotazione.

2) Materiale di consumo e/o reagenti e/o accessori legati ad apparecchiature e attrezzature in
proprietd/dotazione che garantiscano, in esclusiva, ’attendibilitd dell’esito dell’esame o siano
unici per compatibilitd con I’attrezzatura (art. 57, c.2, lett. b del D. Lgs. 163/2006). Indicare le
caratteristiche specifiche di compatibilitd in modo dettagliato, riportando la procedura aziendale
validata dalla U.O. Qualita, la procedura prevista da scheda tecnica oppure le linea guida di
riferimento

Lt DICHIARAZIONI SONO RESE SEMPRE SOTTO LA PERSONALE RESPONSABILITA’
PENALE, CIVILE, AMMINISTRATIVO-CONTABILE E DISCIPLINARE PRbVISTA PER I

DIPENDENTI DELLE AMMINISTRAZIONI PUBBLICHE (Art, 20 D, Lg%
JRCCS - /‘;*tu;ﬂ‘ﬁ H:
ST - fstifute 1/

frale ;YLI‘; RI“‘“
1613

PN
// f(tgnbn{ qmma);la&‘ S3t .

o4’ pfc«ﬁO Levanie -

1l Dirett(m artimento

Nion uu

IR

Data 05 febbraio 2016 ISF Isitso Nzisnele o o “._1 i o
I[‘:::;u (timbro ¢;firma)rgia
Dlrettore: G m;,.m;-.zso frgiombo
Redatto Controllato Approvato

U.0. HOR; U.0. HFA, U.O. HPR RAQ U.0. Direzione U.0O.




U.0. GOVERNO CLINICO E IRCCS

ORGANIZZAZIONE AOU San Martino - IST "
OSPEDALIERA MODAZHOR_0051
HOR MODULO AZIENDALE
DICHIARAZIONE ESCLUSIVITA Y I

5 | 18/01/2016 12‘"
|

U.0. C‘MHLV\&)\.&: L iﬂft 0.8, (19- Vn',bccre,w L CT&‘F%@TO

CpC: l"lé A ™ N2 AT A

N R S0 | B A \ L 74 {)

Descrizione: | Ndwtdelo &g Lfo.Sw#u.o al CQSA Leetido
ee. Jutravewt. S 1Res<dione &%d:;_;_&_{:;ggttgusﬁ
<
Nome Commerciale: _ KT A PARO SO PICo
Codice Prodotto: __ K1T{nP (( oo Cs€ap €60 EL7)
Produttore / Rivenditore: _| W\ TE.GRA LIEFEC ScldoNces ALy S/
da acquisire presso la Ditta: JVTE GRA /L 1Fe SCis NS S IT,C\L’\'/ St

[] Prodotto di nuovo inserimento
)ZL Prodotto gid utilizzato

L 4

Fabbisogno estemporaneo per singolo paziente: @ @\
Se no, indicare il fabbisogno annuo presunto:
Quantita per Pattuale richiesta di fornitura:

Prezzo unitario: .
Prezzo totale presunto della fornitura (IVA esclusa): & 600 Qo €O

/
Specificare se si tratta di:
{1 Dispositivi medici
-.'.! Diagnostici e reagenti
{ Dispositivi medici, diagnostici o reagenti dedicai ad apparecchiatura elettr omedicale gia in
uso, Indicare numero inventario dell’ appmecchlatum

L2 Dispositivi medici, diagnostici o reagenti dedicati a nuova apparecchiatura elettromedicale
(tipologiae modello

)

VALUTAZIONE DELL’APPROPRIATEZZA:
II prodotto ¢ ESCLUSIVO per le motivazioni sottoelencate al punto: i
Prodotto in esclusiva da unica Ditta (produzione garantita da privativa industriale art. 57, ¢.2, letl.

b del D, Lgs 163/2006). Allegare dichiarazione di privativa industriale per destinazione d’uso

firmata in originale dal rappresentante legale della ditta non antecedente a 6 mesi e
dichiarazione di conformita CE,

» Casistica a cui & dedicato il prodotto: ,&_ g . k
- Descrizione del PDTA in cui sard inserito “i_%) AT o ‘)d‘r £

- Specificare la procedura in cui sard impiegato K Q,Ss(,l,t QUL £- gb'h <N\e

L a, :tol. (—O&C‘»* v Q_.ku,

Redatto Controllato Approvato
U.0. HOR; U.0. HFA; U.0. HPR RAQ U.O. Direzione U.0.




MOD C16/ CU_KITLAP
8 SCHEDA TECNICA -
INTEGRA, ] PRODOTTO Reyy. 4
ST UNCLATAINTY .. Pag; 1/3

Ditta: INTEGRA LifeSciences
Nome commerciale: KIT LAPAROSCOPICO
Codice Prodotto: KITLAP
Assemblato e distribuito da Integra LifeSciences Italy S.r.l.

Strdda 6, Palazzo N3 — Milanofiori
20089 ROZZANO - MI

N° assemblato

64543

Descrizione completa:

Kit la

aparoscopico per manipolo retto da 23

Ogrtl kit comprende:

N° 6 chiavi di serraggio dinamometric
monouso (Cod. C5601)

kHz.

N©° 6 circuiti sterili monouso {cod. C3600)

he sterili

N° 1 punta laparoscopica pluriuso (cod. C4604ELT)

Indicazione d'uso

Kit laparoscopico da utilizzare con il manipolo retto da 23 kHz deli'aspiratore chirurgico ad ultrasuoni
CUSA EXcel. Il CUSA EXcel & un-aspiratore chirurgico ad ultrasuoni che pud essere‘L

interventi chirurgici in cul la frammentazione, (I emulsificazione e I’ aspirazione del

tilizzato negli
tessuto sono

desiderati. Per chirurgia laparoscopica e chirurgla toracoscopica.
Caratteristiche

Frequenza d! funzionamento 23 kHz + 200 Hz.
Massima ampiezza delta punta 355 uym

Condizioni di

mantenimento/trasporto:

Temperatura -34°C a +65°C

Umidita 25-85%, umldita relativa, senza condensa
Prodotto Latex Free SI

Controindicazioni:

Nessuna controindicazione se it dispositivo viene usato

secondo le modalita di utilizzo riportate sul manuale
utente

Caratteristiche tecniche specifiche:

Circuito sterile monouso 03600

Prodotto da Integra LifeSclences (Ireland) Ltd
IDA Business and Technology Park Sragh Tullamore
C:ffa!y
Ireland
Distribuito da Iptegra LifeSciences Italy S.r.l.
Strada 6, Palazzo N3 - Milanofiori
20089 ROZZANO ML
Certificazione C.E. 0086
Classe di rischio (Dir. 1993/42/CE) la
REPERTORIO DM 1107200
Codice CND 212010880
Nuovo logo
4 Nuovo distributore 22/12/2015 V, Pascente G. Perego
Rev. Descrizione Data Redatto Verificato/Approvato

|




INTEGRA
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SCHEDA TECNICA
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MOD C16/
DOTTO

QU_KITLAP

Rev. 4
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Descrizione completa:

Set di tubi per manipolo retto o angolato da 23 kHz

Il|set & costituito da due tubi adiacenti, uno per

deli‘aspiratore chirurgico ad ultrasuoni C{A EXcel.

Irrigazione e uno per aspirazione, e tu

c‘innesslone.

1 | sistemi di

S llla confezione @ riportato If codice colore “verde”.

Caratteristiche: Lunghezza: 4 metri
Materiali costituenti il DM: silicone
Sterilizzazione:

Prodotto Fornito Sterile

St (Ossido di Etilene)

Prodotto Sterilizzabile

ST, solo una volta per poter assemblare}il manipolo in

campo non sterile.

Confezionamento Cé.mfezione singola sterile

Chiave di serraggio sterile 601

Prodotto da Integra LifeSciences (Ireland) Ltd
1DA Business and Technology Park Sragh Tullamore
Offaly
Ireland

Certificazione C.E. 0086

Classe di rischio (Dir. 1993/42/CE) 1

GMDN E CND 32871 / 212010885

REPERTORIO DM 20738

Descrizione completa: Chiave torsiometrica sterile per iI montaggio e la
sostituzione delle punte del manipoli CUSA Excel da 23
kHz In campo sterile, permettendo al chirurgo di
atlattare lo strumento alte reali necessita che si
ifcontrano durante lintervento, Il meccanismo
torsiometrico permette di stringere la|punta con la
corretta forza di serraggio.

Sterilizzazione:

Prodotto Fornito Sterile SI’ (Ossido di Etilene)
Prodotto Sterllizzabile NO
Materiali costituenti il DM: plastica/alluminio

Confezionamento

onfezione singola sterile

Punta laparoscopica é
4604ELT
Prodotto da Ihtegra LifeSclences (Ireland) Ltd
IDA Business and Technology Park Sragh Tullamore
q>ﬁaly
Ireland
Certificazione C.E. 1086
Classe di rischio (Dir. 1993/42/CE) I
GMDN E CND 45184 / K0201010101
REPERTORIO DM 1107205
Nuovo logo
4 Nuovo distributore 22/12/2015 V. Pascente G. Perego
Rev. Descrizione Data Redatto Verificato/Approvato




1
i

3
{

SCHEQgA TECNICA MOD C16/ GU_KITLAP

INTEGRA = PRODOTTO Rey. 4
UM UNCERTAINTY .. Pag: 3 /3
Descrizione completa: Punta laparoscopica pluriuso per manipolo retto da 23

kiiz da utilizzare con Iaspiratore chirurgico ad
uI?:rasuoni CUSA EXcel. T

L"elevata lunghezza della punta consenﬁe di utilizzare
I'aspiratore CUSA Excel nelle resezioni epatiche anche
2r via laparoscopica.
Ilicodice comprende:

N° 1 punta

N° 6 copripunta

N° 6 copple dl guarnizioni

Caratteristiche: = lunghezza; Di= diametro interno; -
C4604ELT L= 30,14 cm;
Dj= 1,98 mm;
Materiali costituenti il DM: Punta = Titanio
Copripunta = silicone
Sterilizzazione:
Prodotto Fornito Sterile NO
Prodotto Sterilizzablle sI’
N° massimo di sterilizzazioni 6

Metodo di sterilizzazione

Manipolo con circuito di asplrazione-lrrl}gzloné e punta

Temperatura Prevuoto o gravitd  Tempo __Cicle a3ciutto

Awolto 133 °C Prevuoto 4 min 20 in

133 °C Gravitd 50 min 30 min

121 °C Gravita 90 min 30 rhin
Non awolto (flash) 133°C Prevuoto 4 min Nessuno
133 °C Gravita 30 min Nessuno

La tabella indica i parametri minimi di sterilizzazione.
Per la sterilizzazione a yapore non superare i 138°C.

Monouso Punta: NO
Copripunta e o-ring: SI
Nuovo logo
Nuovo distributore 22/12/2015 V. Pascente G. Perego
Descrizione Data Redatto Verificato/Approvato




INTEGR

LIMIT UNCER

Spett.le

AZ, OSP. UNIVERS. S. M;
LARGO ROSANNA BENZ
16132 GENOVA (GE)

OGGETTO: DICHIARAZIONE DI ESCLUSIVITA’ KI‘JI.AP

La scrivente societa Integra LifeSciences Italy S.r.l. Str
02/5778921, fax 02/57511371, codice fiscale e partit

DI

da 6 Palazzo N3 — Milanofiori - 20089
iva 09284460962,

CHIARA

Che il KITLAP, prodotto dalla Integra LifeSclences (Ireland) Ltd, assemblato e distribt]

LifeSciences Italy S.r.l. & Funico Kit presente st
compativife con il sistema CUSA EXCEL .

Rozzano, 28 Gennaio 261 6

In fede

INTEGRA LIFESCIENCES ITALY S.R.h.
Iritegra Lifescigntes italy Srl
Centro Direzlopate Milanofior

Managing director

Integra LifeSciences Italy S.r.l. « societa con socio unic
20089 Rozzano (Ml) - Centro Direzionale Milanofiori
Tel. (+39) 02-577892.1 « Fax (+39) 02-57511371 PEC
CF / P.AVA / Registro delle Imprese di Milano no. 0928
Capitale Soclate EUR 1 000 000 interamente versato -

sl mercato utllizzabile per procedur

(o]
» Strada 6 Palazzo N 3

- Integralifesctencesitaly@legalmail.it
4460962 - REA 2080760

|integraiife.com

Certifled 1S0:9001:2008 by Bureau Veritas italia S.p.A ron accreditamento ACCREDIA

]

JINTY

(]

ARTINO
10

Rozzano(Mi), tel.

lito dalla Integra
e laparoscopiche
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IRCCS Azienda Ospedaliera Universitaria San Martino - IST
Istituto Nazionale per la Ricerca sul Cancro
Largo Rosanna Benzi, 10 16132 GENOVA
Blocco operatorio monoblocco 4 piano Lev.
Direttore U.0.S. CH. EBP e TRFEGATC
{Dott. E. Andorno)

Genova, 23 febbraio 2016

Alla C.A, Dott.”" M. A. Grassi
Padiglione Maragliano P/F

Farmacia Direzione

Oggetto: Kit laparoscopico “KITLAP” per sistema CUSA Execel.

Con la presente segnaliamo che il dispositivo kit laparoscopico “KITLAP
per sistema CUSA Execel ¢ attualmente in reparto essendo pervenuto con la bolla
DDT N. 396 in data 18/02/2016 di cui alleghiamo fotocopia.

La richiesta di tale dispositivo si & reso necessario per il trattamento del
paziente B.G. candidato a resezione epatica per epatocarcinoma su cirrosi.

Con I’occasione si porgono cordiali saluti.

5 5

H i -~ o f FaY
? piang Levenia -

PRI

rianofiocen

ALLEGATO: fotocopia bolla accompagnamento dispositivo in oggetto totale n°
2 copic







