OSPEDALE POLICLINICO SAN MARTINO
Sistemia Sanitario Regione Liguria
Istituto di Ricovero e Cura a Carattere Scientifico per I’Oncologia

U.O. Attivita Economali e di Approvvigionamento
ER/ad

DETERMINAZIONE N. < & 7 =

b

s

peL  14FEB.2018

OGGETTO: Esito procedura negoziata per la fornitura di manipolatori uterini chirurgici
monouso MAUT 60 (materiale esclusivo) per F'U.O. Ostetricia e
Ginecologia, per il periodo 01.03.18 — 31.12.19. Importo complessivo
contrattuale Euro 4.158,00 escluse} IVA al 22% sul C.E. 120.007.010.

L’anno duemiladiciotto addi T4 del mese di FEB. , presso la sede

Amministrativa delllRCCS Ospedale Policlinico San Martino, sito in Genova, largo
Rosanna Benzi, 10,

IL DIRETTORE

L - Vista la deliberazione n. 1135 del 23.09.2016 con la quale sono state definite le
P responsabilita degli Organi di Governo e di Gestione delle Unita Operative;

- visto il D. Lgs. 18 Aprile 2016, n. 50 di attuazione delle Direttive 2014/23/UE,
2014/24/UE e 2014/25/UE;

- vista l'allegata nota prot. 846/18 del 19.01.18 con la quale la U.O. Farmacia ha
trasmesso il verbale n. 11 del 18.01.18 dellincontro nel quale la Commissione
incaricata della valutazione delle dichiarazioni di esclusivita relative a dispositivi medici
(CAD) ha valutato la dichiarazione di esclusivita, formulata dal Direttore della U.O.
Ostetricia e Ginecologia e dal Direttore di Dipartimento, per I'acquisto di manipolatori
uterini chirurgici monouso MAUT 60, esprimendo parere favorevole, e prendendo atto
delle motivazioni del medico utilizzatore che con l'allegata email, ha ritenuto non
idoneo il manipolatore uterino aggiudicato nella Gara Regionale per la fornitura di
dispositivi per 'apparato urogenitale;

- vista l'offerta formulata dalla Societa Innova Medica Spa, distributore esclusivo sul
territorio italiano del prodotto di che trattasi, con validita fino al 31.12.19, riportata
nell'allegato “A” al presente provvedimento;

- ritenuto pertanto di procedere all'acquisto in esclusiva dalla Societa Innova Medica Spa
di manipolatori uterini chirurgici monouso MAUT 60 per I'U.O. Ostetricia e Ginecologia,
per il periodo 01.03.18- 31.12.19, per un importo complessivo contrattuale pari ad
Euro 4.158,00 esclusa IVA al 22% e Euro 5.073,00 IVA inclusa da imputarsi al C.E.
120.007.010, revocando contestualmente la proroga dal contratto precedente di cui
alla deliberazione n. 181 del 08.02.18 ; ‘
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- dato atto che la quota di s'pesa per il periodo 01.03.18 — 31.12.18, pari ad Euro
2.306,00 inclusa IVA al 22%, € da imputarsi al C.E. 120.007.010 Autorizzazione n.
1220 del Bilancio 2018;

DETERMINA
per le motivazioni espresse in premessa:

1) di procedere all'acquisto in esclusiva dalla Societa Innova Medica Spa, per il periodo
01.03.18 - 31.12.19, di manipolatori uterini chirurgici monouso MAUT 60 per I'U.O.
Ostetricia e Ginecologia, alle condizioni riportate nellallegato “A”, per un importo
complessivo contrattuale di Euro 4.158,00 esclusa IVA al 22% ed Euro 5.073,00 inclusa
IVA da imputarsi al C.E. 120.007.010;

2) di revocare anticipatamente la proroga disposta con deliberazione n.181 del 08.02.18,
relativamente al materiale in argomento;

3) di dare atto che i costi di cui al presente provvedimento per il periodo 01.03.18 -
31.12.18, ammontano ad Euro 2.306,00 inclusa IVA al 22%, da imputarsi al C.E.
120.007.010 - autorizzazione n. 1220 del Bilancio 2018;

4) di assumere in prima istanza sub-autorizzazione per Euro 100,00 sul C.E. 120.007.010,
riservandosi I'integrazione della stessa fino allimporto sopra citato;

5) di inviare il presente provvedimento allU. O. Affari Generali e Legali, Area Delibere,
entro tre giorni dall’adozione per la pubblicazione all’Albo Pretorio online, per la
trasmissione al Collegio Sindacale per i relativi controlli, per la conservazione legale e
per quant’altro sia previsto dalla normativa vigente;

6) di dichiarare il presente provvedimento esecutivo dalla data di pubblicazione all’Albo
Pretorio on line.

IL RESPONSABIL/E/@EL PROCEDIMENTO IL DIRETTORE DELL'U.O.
(Elisa'bet'ga Rgssi) (Dott.ssa Stefania|Rizzuto)
\\, Assunzione sub-autorizzazione
Bilancio 2018
C.E. 120.007.010 @9/

per Euro 100,00 N. 1220/364

PURBLICATA ALL’ALBQ

L EDECUTVA

oat ciommo. 2.2 FEB. 201
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OSPEDALE POLICLINICO SAN MARTINO

Sistema Sanitarlo Reglone Liguria
Istituto di Ricovero e Cura a Carattere Sclentifico per I'Oncologla

Prot. Prodizione N Genova,

Protocollo Produzione n. 0000846/18 del 19/01/2018 Al Dirattore
. U.0. Attivita Economall e di
Approvvigionamento
N Dott.ssa S, Rizzuto

OGGETTO: acquisizione dispositive medico “Manipolatore uterino chirurgico monouso - MAUT 60"
Ditta Vactec,

Si trasmette Il Verbale n. 11/CAD DM, dellIncontro tenutos! In data 18/01/2018, relativo
all’acqulsizione di “Manipolatore uterlno chirurgico monouso — MAUT 60” - Ditta Vectec, richlesto dalla
U.0, Ostetricla e Ginecologla.

Distinti saluti,

[l DIrattore della U,0.C, Farmacia

) ) 1
Don sgutxznu l"mmacig:
530 Marinefs, Corsetyy
*O.P CR 4690

Auscmo&m DETREAZIONE N?)é:t DEL /\H,l : BO/LX
COMPOITO DA N ‘/(6«..... FAGINE MUMERAIE DA 1 A s

Copla al Direttore U,0, Governo Clinico e Organizzazlone Ospedatlera

Largo Rosanna Benzi, 10 16132 GENOVA

reatocollo®pec.hsonmartino.it - tel. 010 555 1/01056001
IRCCS Certificato secondo la norma UNI BN IS0 9001:2015 Certificato n. [T2458098 BURBAU VERITAS

Certificate of Accreditation and Designation os Comprehensive Cancer Centre OBCI Registered Number RPM N, 0473647634
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Da: . Vassallo Marco

Inviato: 12/01/2018 12:16

A: Corsettt Marinella; Farmacia.dm

_Oggetto: I: I: richlesta di fornitura in esclusiva di manipolatore uterino chirurgico monouso.,

Priorita: Alta

----- Messagglo originale—---

Da: Gustavino Claudlo

Inviato: 12/01/2018 12:05

A: Vassallo Marco

Oggetto: I I: richlesta di fornitura In esclusiva di manipolatore uterino chirurglco monouso.

Prioritd: Alta

Gentllissimo,
in riferimento alla richiesta in oggetto, desidero precisare che Il manipolatore uterino endojack non &
idoneo per l'isterectomia laparoscoplca, In quanto non & dotato d! alcun dispositivo per mantenere )
pneumoperltoneo durante la colpotomla.

Cordiall salutl

Claudio Gustavino

Direttore U.O. Ostetricla e Ginecologia
IRCCS A.O.U. San Martino - IST

tel, 010 5552271

e mall claudlo.gustavino@hsanmartino.it

> Da: Vassallo Marco

> Invlato: 09/01/2018 07:47

> A: Gustavino Claudio

> Ce: Corsettl Marinella; Farmacia.dm
> Oggetto: I richlesta di fornitura In esclusiva di manipolatore uterino chirurgico monouso.

>

> Da: marco.vassallo@hsanmartino.lt

> [mallto:marco.vassallo@hsanmartino.it) .

> Inviato: 09/01/2018 07:46

> A: Vassallo Marco

> Oggetto: richlesta di fornitura In esclusiva di manipolatore uterino chirurglco monouso.
>

> Indicl:
> Progressivo: 0000241/18
> Data Inserimento: 09/01/2018
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> uQ. Mittente FARMACIA
. dice Mittente: HFA ...

—>Uﬁleie_Mlttente£0R<Fﬁl - e e
> Destiatario Archiflow: DIREZIONE MEDICA DI PRESIDIO Codlce

" s Destirratario: HSN Altrl destinatarl: DOTT. GUSTAVINO

> Asseg natlone:
> Oggetto: RICHIESTA DI FORNITURA IN [ESCLUSIVA D) MANIPOLATORE UTERINO CHIRURGICO MONOUSO,

>
> Docurment:3809518.pdf
> <3809 518,pdf>
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SCHEDA TEGNICA n. 4001

MOV ENDOJACK
Manipolatore Uterino mono uso

B,

Direnls R

!

COMMERCIA
1 30600/7060 1270362IR ENDOJACK | Manipotatore Uterino con punta da 70mm
4 30500/9080 12703741R ENDOJACK | Manipolatoso Ulerino con punta da 90mm

CERTIFICAZIONI AZIENDALI & DEL PRODOTTO

CLASSIFICAZIONE DEL PRODOTTO

OMdiclasse lia

CERTIFICAZIONE CE DEL PRODOTTO

Prodolto certifioato CE sacondo Ia direfliva 93/42ICGEE
cortie modliflcata da dirottiva 2007/47/CE; corlifloato CE
1* MED 31144 rllayolato da Conmnot

CERTIFICAZIONE DEL 8ISTEMA DI QUALITA’ AZIENDALE

180 $001 0 1S0O 13486

GLASSIFICAZIONE GND

K01020103 Manipolatoro monouso por chiruryta
minkinvasiva '

' GARATTERISTICHE TECNICHE: - L

L3

'DESTINAZIONE D'USO punta

. s toe oL, . T B < . \ S
U manlpolalore ulerino ENDOJACK, nolls due varantl con punia 70mm e

slerile por la manipolezlone dell'ulero net baclno pelvico durente lo

mm, & un disposilivo medico lavasivo dHipo chirurglco monouso

opomz!onl laparoscoploho. Quaall tip) di opsrazion! ncludono; interventl
d'istarectomia faparoscoplea (folalo TLH, sublofale LH o assisilla
LAVH),Mlomectomle,clsti ovariche, lagalure laparoscoplche, occluslons
delle {ho, laparoscople dlagnostiche efo {oparoacople oporaliva. i
disposllivo pud essere ulilizzalo anche per l rlasclo di soluzlone di
conlrasio ntelle procedure che lo richledono

DETTAGLIO PRODOTTO

it manipolalors ularino ENDOJACK, vigno lomiio complelo di:
nr. 1 Isleromelro, nr. 1 slhiinga por {l gonfiagglo del pallonclno con allacco
luer lock, comprensivo di nr. 1 distanzlale par diminulre di 40 mm ls

lunghozze oparalive , monlalo diretiamante sul disposillvo

MATERIALI

Sillcane, ABS,PVC, Nylon, FKM

PRESENZA DI LATTICE

NO

“PRESENZA DI ETALAT]

No

03/15~ Rav. OL
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12, Ulllizzace 1) tasto di blocco per blaccare ) disposiiivo nella posizione deslderata,
13, Teriminalo tnlorvento, sgonfare il pallonclao o imitovers delicalamante [l manipelatore utarino.

' AVVERTENZE E PRECAUZIONI

e L'utero tlava assere valulato con rlferimento alla sua profondita e direzlonl prima di applicars || dlsposﬂ( verificando cho l
lunghezza dal imenipofatore non sla suporlora ali'ulero, Non ullllzzare il manipelalore wlesino come sonda.

«  Non Inserie Il dispositivo nell'utaro sanza avere conlroltalo printa Vintegilla dol pallonclno,

¢«  Qonftare i pallonelno solo con soluzlone sallna slerils,

»  Non utlifzzare arta por il gonflagglo de) palioncino.

»  Non Inserte 1l catelare con il palloncino gla dilatato,

s  Non effalluare una manipolezione dell'utero senza una clilara visla {aparoscoplca dolfutero,

+ Infondero (i liquido di contrasto lenlamente. Una raplda Infuslone dol iquido di cantiasto orea prasslonl Infrauiorine ¢cho
possono causare dannl ell'uloro ¢/ spasnil allo lube di tallopplo.

« Ulillzzare Il manipolatore uleiino solo su paztenti anostetizzato,

s+l manipolatore ularino dovo oasore ulllizzato asclusivamente per {'ulitizzo asprassamente indicalo nallo istruzioni per fuso
allagale al disposliive, Il disposilivo non deva assere ulllizzato nelle pazientl in slato di gravidenza o che sospetlino i
ossere In slalo d ?ravtdanza non dove assere ulllizzalo nefle pezlentl aventi un dlspos?livo anticoncezlonale Intrauledno o
{n (ulll 1 cast il cut f chluego d(onga sconsiglinblle Fuillizzo del dispasilivo o ritenga diffiella Finsorimento del caletore in
sflicone aella cervice o nelfulero.

s+ Disposhivo medico monouso non dulllizzabllo: dopo I) primo uge, una ulledore sledilzzazlone provoca allerazlani aila
slrullura meceanica del dispositivo che pué causare danal ancho gravl sl pazlenle,

03/15- Rav., 01 Pagna3 dil
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OCONPATIII | S SR o
"MONOUSO sl

DETTAGLIO STERILIZZAZIONE Sterllizzall ad osstdo dl etllens (ET0)

PESO 80 gr. +.bgr

MOVIMENTI UP 80° - DOWN 100*

IMBALLI E CONSERVAZIONE

ISTRUZIONI PER L'USO

¥

Prasanti In ogn) dlspensor

CONFEZIONE SINGOLA (primarla)

Il contezionamonto

piimarlo & coslitulto da biister (tm plasiico o Tyvek)
(etmosaldalo

DISPENSER

Scalola In carfone conlanente nr. 5 confozlon! singole storill

CONFEZIONE MINIMA D'ACQUISTO

nr. 1 dispenser da 8 confezion! singole stedi,

Conlonne al raquisilt della Direlliva Evropea 93/42ICEE s.m.i e glle

AMBIENTALEISMALYILMENTO

ETICHETTATURA noims IS0 16223-1 a EN 980,

CODICE A BARRE Presente

SCADENZA 6 annl

COMPATIBILITA' i dispositivo dova essore smallito secondo le procediiro ospedaliere par

I monouso ehirurglel

CONDIZIONI TRASPORTO/STOCCAGGIO

Garanllra una lemperalura compresa lra - 16 +40°

§ VODALITA' D'USO

1.
lunghozza del
Isteromalrla,
. Ispezionare la confezlone ed il prodotto por verificars la prasenza dl aventuall dennl o verificare la dale df scadenza,
3. Accarlata Iintagsita del prodotto ¢ la valldila defla data dj $cadenza,
aampo coitlecniche asellicho,
4. Varificare f'integritk del
palloncino.
Conlrollare che il palloncino fimanga gonfio; una volta accertela fintagiild del palloneino sgonfiare fo stosso,
6. Uillizzars uno slrumento por aggrappara le labbra anterdorf dalla cervice af fine di dilatare la stessa per consontire wna
faclle ¢ slcura Inserzlone de) manipotalars ulerno,
7. Lublficare la punla e If palloncine dai menipalalora. v
8. Insorire l manipolatore lentamente saguondo la direziono delfutero fino o quando In base del catelera In sllicone s}
appogp! atla parele della cervica,
9. Gonftare fantamants ) palloncine Inletlando dal 3 agll 8 co dl soluzione saling,
10. Esercliare una faggera lrazione al Mne dl vorificars Il corretlo agganclo daf caletare alla corvice,
11,

Varificare la profondila o la direzlone deiPutoro secondo la tecnlcho chirurglcho slondard, al fino df delemilnate quals |
manipolalore uterino & megllo indicata, La lunghezza vlene scella solamanle dal personale medico previa

aprire la con'!oz@m ¢ [casfedre 1) disposliivo su)

palloncino In sillcone Inletlando clrea 3 ¢o d) soluzlons salina allravarso Ja finga dl gonfiagglo do}

Ruotare tinpugnatura rotante In senso antlerado per esercllare Fanliversione ularine o In senso oratle per gsorcilare Ia
refcovaislone defiulare,

03/15- Rav, 01 Paglna 2 di 3
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OSPEDALE POLICLINICO SAN MA RTINO
Sistema Sanltarfo Reglone Liguria
Istitato di Rlcovere e Cura a Carattera Selen tifico per I'Oncologla

U.0. Farmacla
Direttore U.0.: Dott.ssa M.A, Grass/
Responsablle procedimento: Dott.ssa M, Corsett!

!
Prot. Produzlone N, 21‘7/48 ' o Genovall,  I'Q ey apty

Al Direttora
U.0. Ostetrlcla e Ginecologla
Dott. C. Gustavino

- Oggetto: Richlesta di fornitura In esclusiva di “Manipolatore uterino chirurglco monouso”,

In tliferlmento alla Sua richiesta d acquisto In esclusiva del dispositivo in oggetto s} comunica
che nella Gara Reglonale di Uroglnecologla & presente | Lotto 116 “Manipolatore uterino mono
endojack”; s| trasmette pertanto la scheda techica del prodotto aggludicato In sede d| Gara Reglonale
affinché la S.V. possa valutara ia corrlspondenza del dispositivo alle necessita della Sua Unltd Operatlya,

Nel caso non ritenga Idoneo il manlipolatore uterino aggludlcato In Gara e Intenda procedere con
I'acquisizlona In esclusiva sl prega dettagllare le motivazion] tacnico/cliniche della non (doneita
riscontrata.

In attesa dl cortese riscontro, si coglle 'occasione per Invlare distintl salutl,
-~ LY

Rees

At

ST 1, e l'hzz,;,
L3

A J”'"ﬂ 3
Settore Dls'%ostll%&&‘dlc f }?gﬁﬂ""
8

e
{ Qrseity
. /2 " Stasgy

Copla U.0. Governo Cllnlco e Organizzazlone Ospedallera

e s s oGt enel, 10 18198 GANOv™
- tel. 019 555/ 1
IRCCS Certificato seconde la norma UNI 8N 15090012015 Certificato 0, 1T240868 DUREAU YBRITAS

Certificate of Accreditation and Deslgnallon as CompreXiensive Cancer Cenlre OBCI Reglstered Number RPM N, 04736 47634
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HOR MODULO AZIENDALE L PROTGS ey
DICHIARAZIONE ESCLUSIVITA' DISPOSITIVO U0 pak i éfﬁ
MEDICO 7| 2oioaraie [ “RRN2017
e ——
U.<D. _Osletricla e Glnecologla < N {
£ 00
Cr>C:__128 A S
‘ 40

Ai sensi dell’art, 63 comma 2 lettera b del D.Lgs Sq1261'6"

Assumo personale responsabilith che il seguente prodotto: LA

( o ‘e .‘:. .‘”2'-: . :’.

]

| De s crizione: __ MANIPOLATORE UYERINO CHIRURGICO MONOUSO INDICATO PER ISTEREGTOMIA

Cod iceProdotto; _ MAUT 60

Prociutlore / Rivenditore; ___ VECTEC

da acquisire presso la Ditta: ___INNOVA MEDICA Spa

e T

[1 DM dinuovo inserimento
&3 DM gid utilizzalo

—
indicare il fabbisogno annuo presunto; 20
Quantif richiesta: ___ 20

Prezz0 witario: _1 conf (5 pz) € 630,00

Prezzo0 lotale presunto della fornitura ( IVA esclusa); €3.150,00

Speci ficare se si tratta di:
i Dispositivi medici

O dispositivi dedicati ad apparvecchiatura elettromedicale gid in uso
Indicare numero inventario dell’ apparecchiatura:

dispositivi medici dedicail » nuova apparecchiatura elettromedicale
(indicare modello )

[ APPARECCHIATURA DI PROPRIETA :

00 OSPEDALIERA
[0 UNIVERSITARIA PER SOLA ATTIVITA ASSISTENZIALL

Redalto Conlrollato Approvalo
U.0. HOR; V.0, HFA; U.0. HPR ' RAQ U.0. Direzione U.0.




'
_______________________ _U.0..GOVERNO CLINICO.E_ JACCS
QgGgngZ:SEIF?XJE _.AQU San Maﬂlno IST el MOD ATHORS0067
" HOR _ MODULO AZIENDALE
DICHIARAZIONE ESCLUSIVITA' DISPOSITIVO Pag
MEDICO Rev. | Dala |,
7 | 20/08/2016 | %,

1) CARATTERISTICHE DI ESCLUSIVITA? per le motivazioni sottoelencate ai punti 1A) e IB):

IA) Prodotio in esclusiva da unica Ditta {produzione garantita da privativa industiiale art, 57, ¢.2,
lett. b del D, Lgs. 163/2006).

Allegare dichiarazione di privativa industriale per destinazione d*uso

Brevetto n.;
firmata in originale dal rappresentante legale della ditta non antecedente a 6 mes.

* Casistica a cui & dedicato il prodolto: isterectomia laparoscoplca, anessiectomia laparoscopica

¢ Descrizione del PDTA in cui sard inserito il DM
PDTA PREVALENTEMENTE RELATIVI A ONCOLOGIA GINECOLOGICA E INTERVENTI
“SULL'APPARATO GENITALE TN PAZIE

ENTT OBESE.

¢ Specificare la procedura in cuj it DM verrd impiegato
ISTERECTOMIE € ANESSIECTOMIE IN CUI E' NECESSARIA LA
~MOBILIZZAZIONE DELLUTERO-AL FINE DICONSENTIREAPPROPRIATH——
INTERVENTI PER VIA LAPAROSCOPICA.

[B) CARATTERISTICHE DI INFUNGIBILITA: dichiaro che il prodotto & infungibile in
quanto non ha alternativa terapeutica o diagnostica o tecnica, E* I’unico, prodotto che
pud essere utilizzato per (indicare con dettagliata relazione anche con evidenze sciemtifiche /
pubblicazioni):

MANTENCRE IL PNEUMO PERITONEO NEL CORSO DEGL! INTERVENTI LAPAROSCOPIC]
[OMIA E ANESSICTOMIA. A D PO
MONNECESSITAMMMEO&E&IENUIAMONOUSQ(BRQDO}I&DAUNMMAESIERAE—

SOGGETTO A RITARDI NELLE CONSEGNE) E NON £' SOGGETTO A GUASTI E RELATIVI TEMP! DI RIPARAZIONE.

2) MATERIALE DI CONSUMO E/O ACCESSORI LEGATI AD APPARECCHIATURE E
ATTREZZATURE IN PROPRIETA che garantiscano, in esclusiva, Pattendibilita dell'esito
dell’esame o siano unici per compatibilith con Palvezzatura (art. 57, c.2, lett. b del D. Lgs.
163/2006).

Indicare le caratieristiche specifiche di compatibilitd in modo dettagliato:

Redallo Conlrollato Approvalo
U.0. HOR; U.O, HFA; U.0. HPR RAQ U.0. Direzione U.O.







