REGIONE AUTONOMA DELLA SARDEGNA
Azienda OspedalieraBrotzu

Deliberazione N. &8 5

‘ 9
adottata dal COMMISSARIO STRAORDINARIO in data J D G’U "015

OGGETTO: Affiancamento di cui alla deliberazione n. 153 del 11.02.2015. Ditta St.Jude Medical italia
S.p.A. Codice CIG 5925341214

Pubblicata all'Albo Pretorio dellAzienda a partire dal_1_| GIU. 2015
per gg.15 consecutivi e posta a disposizione per la consultazione.

Il Direttore Amministrativo

IL COMMISSARIO STRAORDINARIO Dott.ssa Graziella Pintus

Coadiuvato dal

Direttore Amministrativo: Dott.ssa Laura Balata
dal Direttore Sanitario: Dott. Nazzareno Pacifico

SuU

PREMESSO

VISTA

ATTESO

RITENUTO

VISTI

CON

proposta della S.C. Acquisti Beni e Servizi;

che con deliberazioni n. 153 del 11.02.2015 & stato aggiudicato alla Ditta St.Jude Medical
ltalia S.p.A l'acquisto in economia per la fornitura di kit per occlusione percutanea
dell'auricola sinistra in pazienti con FA destinati alla S.C. di Emodinamica per la durata di
un anno con opzione di rinnovo per un altro anno (All. “A” fg. 2);

la lettera Rif PRNE-0287/2014-0928 del 24.04.2015 (All. “B” fg. 3) con cui la Ditta St.Jude
Medical ltalia ha proposto laffiancamento dei seguenti dispositivi aggiudicati con la
succitata deliberazione:

- dispositivo di chiusura auricola sinistra “ACP” “Amplatzer Cardiac Plug” con il nuovo
modello “Aplatzer Amulet” alle stesse condizioni economiche di cui alla suddetta
deliberazione di aggiudicazione;

- sistema di introduzione "Amplatzer Torque 45°* 45°‘con diametro variabile da 9 a 10
Fr con il nuovo modello “Amplatzer Torque 45°* 45° con diametro variabile di 12 Fr e
14 Fr; alle stesse condizioni economiche di cui alla suddetta deliberazione di
aggiudicazione;

che il Direttore della S.C. Farmacia, con nota prot.n. 777 del 29.05.2015 (All. “C" fg. 1) e il
Direttore della S.C. di Emodinamica, con annotazioni in calce alla lettera prot. n. 257 del
16.02.2015 (All. “B” fg. 3), hanno espresso parere favorevole in ordine all'affiancamento
di cui all'oggetto;

pertanto di autorizzare detto affiancamento proposto dalla Ditta St.Jude Medical Italia
S.pA;

il D.Lgs n. 163/06 e le leggi regionali nn. 10/97, 10/06 e 5/07:

il parere favorevole dei Direttori Amministrativo e Sanitario;

DELIBERA

per i motivi esplicitati in premessa, di autorizzare I'affiancamento, proposto dalla Ditta St.Jude Medical ltalia,
dei seguenti dispositivi, alle stesse condizioni economiche di aggiudicazione di cui alla deliberazione n. 153

del 11.02.2015:
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- dispositivo di chiusura auricola sinistra “ACP” ‘Amplatzer Cardiac Plug” con il nuovo
modello “Aplatzer Amulet” alle stesse condizioni economiche di cui alla suddetta
deliberazione di aggiudicazione;

- sistema di introduzione “Amplatzer Torque 45°* 45°“con diametro variabile da 9 a 10
Fr con il nuovo modello “Amplatzer Torque 45°* 45°* con diametro variabile di 12 Fr e
14 Fr; alle stesse condizioni economiche di cui alla suddetta deliberazione di
aggiudicazione;

Il Direttore Amministrativo I} Direttor&’ Sanitario
(Dott.ssa Laura Balata) (Dott. NagZzarenp Pacifico)

%@ag& N
Il Commissario Straordinario
P,

Direttore Servizio Acquisizione Beni e Servizi Dott.ssa Agnese Fogddi
Coll.re Amm.vo Ufficio Acquisti Dott.ss A.M.Marongiu,

RIF.A.G.
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adottata dal COMMISSARIO STRAORDINARIO in data ' l FEB. 20!5

OGGETTO: Aggiudicazione acquisto in economia per la fornitura di kit per occlusione percutanea
dell'auricola sinistra in pazienti con FA destinati alla S.C. di Emodinamica. Durata annuale con opzione di
rinnovo per un anno. Ditta. St. Jude S.p.A.. Spesa complessiva annuale € 25.000,00 oltre Iva di legge.
Cod. CIG 5925341214

art. 29 comma 2 L.R. n.10/06

Pubblicata all' Albo Pretorio dell'Azienda a partire dal I 2 FEB. Zﬂjﬁ
per gg.15 consecutivi e posta a disposizione per la consultazione. ‘
Il Direttore Amministrativo

L COMMISSARIO STRAORDINARIO Dott.ssa Graziella Pintus
Coadiuvato dal

Direttore Amministrativo: Dott.ssa Laura Balata
Direttore Sanitario: Dott. Nazzareno Pacifico
Su proposta del Servizio Acquisizione Beni e Servizi

ACQUISITE fa nota prot. n. 966 del 18.06.2014 e la nota prot 56/14 del 05.06.2014 (All. “A" fg. 3),
autorizzate dai Direttori Sanitario ¢ Amministrativo, con cui il Diretiore del Servizio
Farmacia, il Direttore della S.C. di Emodinamica e il Direttore del Dipartimento di
Patologia Cardiaca hanno chiesto l'acquisizione della fornitura kit per occlusione
percutanea dell'auricola sinistra in pazienti con FA, destinati alla S.C. di Emodinamica
per la durata di un anno con opzione di rinnovo per un anno;

DATO ATTO che con deliberazione n. 1580 del 15.09.2014 & stato autorizzato il ricorso
alPacquisizione in economia sensi dell'art. 125 del D.Lgs. n. 163/06 per la fornitura di cui
alloggetto.

CONSIDERATO che non risultano attive convenzioni della Centrale regionale e della Consip relative a
detto servizio, per cui non possono essere applicate le disposizioni di cui al “Decreto
spending review due” (D.L. 95/2012, convertito in legge 135/2012) come da elenco
allegato (All “B” fg. 4);

ATTESO quindi che per soddisfare le suddette esigenze si & proceduto a mezzo acquisto in
economia, ai sensi del’art. 125 del D.lgs. n. 163/06, invitando, con lettera prot. n.21385
del 18.09.2014, le Ditte AB. MEDICA, JOHNSON&JOHNSON, BOSTON SCIENTIFIC,
EDWARDS LIFESCIENCE, MEDTRONIC, ST JUDE MEDICAL a presentare preventivo
di spesa;

RILEVATO che, tra quelle invitate, sono pervenute in termini le offerte delle Ditte BOSTON e ST.
JUDE MEDICAL, come da Verbale apertura buste (All. C. fg. 4);

VISTA la relazione (All. D. fg. 1) con cui it Direttore del Servizio Farmacia, il Direttore della S.C.
di Emodinamica e il Direttore del Dipartimento di Patologia Cardiaca, a seguito di esame
e valutazione delle schede tecniche, hanno dichiarato I'idoneita dei prodotti offerti dalle
Ditte BOSTON e ST. JUDE MEDICAL;

ATTESO che, si & proceduto all'apertura delle offerte economiche delle Ditte BOSTON e ST.
JUDE MEDICAL come da Verbale Apertura Offerte Economiche (All. E. fg. 4), da cui
risulta aggiudicataria la Ditta ST. JUDE MEDICAL, in quanto ha presentato l'offerta al
prezzo pil basso;
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RITENUTO pertanto di aggiudicare l'acquisto in economia per la fornitura kit per occlusione

percutanea dell'auricola sinistra in pazienti con, FA destinati alla S.C. di Emodinamica
per la durata di un anno con opzione di rinnovo per un anno, a favore della Ditta ST.
JUDE MEDICAL, per un importo complessivo annuale pari a € 25.000,00 oltre lva di
legge, con una percentuale di sconto pari al 54,55%, cosi come sottodescritio:

Ditta St. Jude S.p.A., rif. PRNE-0287/2014-0928 del 29.09.2014

DESCRIZIONE Q.TA' |Prezzo unitario %sconto
Amplatzer Cardiac Plug _ 5 € 5.000,00 54,55%
TOTALE FORNITURA ANNUALE € 25.000,00 OLTRE VA DI LEGGE
ATTESO di dover disporre I' immediata esecutivita del confratto in parola ai sensi dellart. 11
comma 12 del D.Lgs. 163/12.04.2006;
VISTI il D.lgs. n® 163/06, ele LL. RR. n° 10/06 e n° 10/97 e n. 5/07;
CON il parere favorevole del Direttore Amministrativo e del Direttore Sanitario;
DELIBERA
1. di aggiudicare F'acquisto in economia per la fornitura kit per occlusione percutanea dell'auricola

sinistra in pazienti con FA destinati alla S.C. di Emodinamica per la durata di un anno con opzione
di rinnovo per un anno, a favore della Ditta ST. JUDE MEDICAL, per un importo complessivo
annuale pari a € 25.000,00 oltre lva di legge, con una percentuale di sconto pari al 54,55%, cosi
come sottodescritto:

Ditta St. Jude S.p.A,, rif. PRNE-0287/2014-0928 del 29.09.2014

DESCRIZIONE Q.TA" |Prezzo unitario {%sconto
Amplatzer Cardiac Plug 5 € 5.000,00 54,55%
TOTALE FORNITURA ANNUALE € 25.000,00 OLTRE IVA DI LEGGE
2 didare atto che la suddetta spesa complessiva di € 25.000,00 oltre iva di legge sara imputata al n°
0501010901- Centro di Costo 080300 Emodinamica Servizio;
3. di dare atto che ['esecuzione del relativo contratto avra inizio contestualmente alla pubblicazione
del presente atto ai sensi dell'art. 11 comma 12 del D.Lgs. 163/2006;
4. di comunicare I'adozione del presente atto allAssessorato all'lgiene e Sanita, ai sensi dell’'art. 29
comma 2 della L.R. N°10 del 28.07.2006;
5. di auforizzare il Servizio Economico Finanziario allemissione dei relativi ordini di pagamento dietro

presentazione della documentazione giustificativa, recante 'attestazione di regolayita della fornitura
da parte degli uffici competenti.

IL DIRETTORE AMMINISTRATIVO IL DIRETTORE SANITARIO
Dott.ssa Laura Balata Dott. N reno Pagifico

Q%@/ﬁe, ’
1. COMMISSARIO STRAORDINARIO
D Graziella Pintus

Resp. Ufficio Acquisti Dott.ssa A.M.Marongiu

Rif: A.G.

Resp. Serv. Acquisizione Beni e Servizi Dott. ss@gnese Fodd%\\\;\/‘

\

11 FEB. 2015
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OGGETTO: NS OFFERTA RIF. PRNE-0287/2014-0928 DEL 29/09/2614 (da citare nelle risposte)
ACQUISTO IN ECONOMIA Al SENSI DELL'ART 125 DEL D.LGS N.163/06 PER LA
FORNITURA DI KIT PER OCCLUSIONE PERCUTANEA DELL'AURICOLA SINISTRA IN
PAZIENTI CON FA DESTINATI ALLA S.C. DI EMODINAMICA. DURATA ANNUALE CON
OPZIONE DI RINNOVO PER UN ANNO CIG: 5925341214 - DELIBERA DI
AGGIUDICAZIONE N. 153 DEL 11/02/2015
LETTERA AFFIANCAMENTO

Con riferimento a quanto in oggetto, vista la rapidita con cui le innovazioni tecnologiche vengono
implementate nei materiali da noi commercializzati, con la presente la sottoscritta St. Jude Medical
Italia S.p.A. & lieta di comunicarVi la propria disponibilita, ad effettuare il seguente affiancamemto:

> Gli AMPLATZER® Cardiac Plug - Dispositivo chiusura auricola_sinistra “ACP”,

vengono affiancali dal seguente modello:

AMPLATZER™ Amulet™

Dispositivo chiusura auricola sinistra

AMPLATZER™ Amulet™ & un dispositivo autoespansibile, con conformazione a doppio disco di maglia
metallica di nichel-titanio (Nitinol), destinato all'occlusione dell'auricola sinistra in pazienti con
fibrillazione atriale non valvolare.

Il dispositivo, internamente rivestito da Dacron, & composto da 3 parti: il lobo (disco distale cilindrico)
di diametro variabile da 16mm a 34mm (con incrementi di 2 mm per i device da 16 a 22mm e di
3mm per i device da 22 a 34mm); una parte intermedia (waist) che collega i due dischi (di lunghezza
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pari a 5,5mm per i device da 16 a 22mm e 8mm per le misure da 25 a 34mm), che conferisce al
sistema un'ottima flessibilita e permette la centratura del device allinterno dell'auricola; un disco
prossimale di calibro maggiore rispetto al lobo (pitt 6mm nei device da 16 a 22mm e pitt 7mm nei
device da 25 a 34mm) che permette di chiudere l'ostio dell'auricola, sigillandone lingresso. La
junghezza del lobo & pari a 7,5mm per i device da 16 a 22mm e a 10mm per i device da 25 a 34mm.
Inoltre il lobo presenta degli uncini, il cui numero varia a seconda della misura del device, che hanno
la funzione di ancorare la protesi all'interno dell'auricola (12 uncini per i device da 16 a 18mm, 16
uncini per i device da 20 a 25mm e 20 uncini per i device da 28 a 34mm).

1l device & autocentrante, ricatturabile e riposizionabile. Dispone di marker radiopachi, alle estremita e
sugli uncini, che permettono la visualizzazione del device.

Il disco presenta un "end screw" ritratto, creando una superficie uniforme e prevenedo la formazioni

di trombi sulla superficie del disco stesso.

Ditta Produttrice: AGA MEDICAL CORPORATION, 5050 Nathan Lane North, Plymouth MN 55442 USA
Prodotto Marchiato CE

Classe di appartenenza: III

Confezione singola

Codice prodotto: 9-ACP2-007-016, 9-ACP2-007-018, 9-ACP2-007-020, 9-ACP2-007-022, 9-ACP2-010-
025, 9-ACP2-010-028, 9-ACP2-010-031, 9-ACP2-010-034

Codice CND: P0799

N. Repertorio:

9-ACP2-007-016 1215847/R AL 25214

9-ACP2-007-018 1215861/R +2°LS2 W),

9-ACP2-007-020 1215862/R 722 82 Lt
9-ACP2-007-022 1215863/R 112 S22 LS
9-ACP2-010-025 1215864/R A22 S22 L %

9-ACP2-010-028 1215865/R 4025353

9-ACP2-010-031 1215866/R 422952 L K
9-ACP2-010-034 1215867/R - A2 S3 SS

Famiglia prodotto codice: IT ACP2

Tale prodotto Vi verra fornito alle medesime condizioni economiche e piu precisamente a Euro
5.000,00 cinguemila / 00 + IVA al 4%

> AMPLATZER® TorqVue® 45x45 Delivery Sheath, vengono affiancati dal sequente
modello:

AMPLATZER® TorqVue® 45x45 Delivery Sheath

Sistema d'introduzione per dispositivi AmplatzerTM AmuletTM

Amplatzer® TorqVue® Delivery Sheath & un sistema diintroduzione indicato per l'utilizzo durante
interventi di natura cardiaca, per introdurre e posizionare i dispositivi AmplatzerTM AmuletT™ (ACP2).
Amplatzer® TorqVue® 45x45 Delivery Sheath & un sistema di rilascio armato, caratterizzato da un
lume interno costante al fine di prevenire attrito con il device al momento del rilascio. Presenta un
diametro variabile di 12Fr e 14Fr, lunghezza di 100cm, con doppia curva a 45° per meglio approcciare
ed orientare il device durante l'impianto. La punta, lunga 5mm & morbida ed atraumatica e presenta
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un marker nella parte distale. Inoltre & presente un dilatatore rastremato in punta, atraumatico che
esce dalla punta dell'introduttore di circa 15mm.

Ditta Produttrice: AGA MEDICAL CORPORATION, 5050 Nathan Lane North, Plymouth MN 55442 USA
Prodotto Marchiato CE

Classe di appartenenza: III

Confezione singola .

Codice prodotto: 9-TV45X45-12F-100, 9-TV45X45-14F-100

Codice CND: C0599

N. Repertorio: g\%\,/l
9-TV45X45-12F-100 719689/R 422 514 ?
9UTV45Xa5-14F-100 718310/R 4225332

Famiglia prodotto codice: 1T TV45X45 ACP2

Tale prodotto Vi verra fornito alle medesime condizioni economiche e piu precisamente a SCONTO
MERCE

Rimangono invariate tutte le altre condizioni economiche e di fornitura.

Cogliamo 'occasione per porgere cordiali saluti.

St. Jude Medical Italia SpA
Carlo Fagnani [
Procuratore i




8C Farmacia

\ 29 MAG. 2015

<EGIONE AUTONOMA DELLA SARDEGNA C/ ,,"\i/
Azienda OspedalieraBrotzu L/~
Prot. N.
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Dt r iy

) - Alla c.a. Direttore Servizio Acquisti
Prot.n® 433 /43-5- 15 Sede

Oggetto: Affiancamento delibera 153 dell’11/02/2015.

Si invia il parere favorevole dell'utilizzatore alia proposta di affiancamento della ditta St. Jude di cui alla
delibera 153 del 11/02/2015, per i seguiti di competenza.

Cordiali saluti.

11 Direttore della SC Farmacia
Dr.ssa Michela Pellecchia
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