'_:P ASLNuoro

ASLNuoro

Azienda Sanitaria di Nuoro
Barbagie Barons Mandrobsar Marghing

Ragione Autanauma delia Sardaegna

ALLEGATO A

Blocco Obperatorio

Dirigente Amministrativo
Dott. Antonello Podda

Oggetto: materiale Ortopedia Next Medical

Trattasi di un innovativo sistema per il trattamento della sindrome del
tunnel carpale attraverso un procedimento di tipo endoscopico. La procedura con
la tecnica endoscopica a singolo portale, viene fatta attraverso una piccola
incisione nella piega del polso, dove si inserisce una piccola videocamera montata
Su uno strumento chirurgico chiamato Smart Release. Con l'ausilio di questa
particolare tecnica, si riduce notevolmente il dolore postoperatorio, si riduce la
dimensione della cicatrice e si riducono i tempi di recupero post-operatori, inoltre
come conseguenza di un taglio piu piccolo rispetto alla chirurgia tradizionale, si
riducono i rischi di recidive dovute alla formazione di cicatrice.

Questo strumento permette di vedere dentro al tunnel carpale utilizzando
un monitor, e attraverso una lama retrattile compresa nel manipolo, viene reciso in
modo preciso e sotto visione endoscopica, il legamento trasverso, al termine del
taglio lo strumento viene rimosso e la piccola incisione suturata e coperta.

Tale prodotto & distribuito in esclusiva dalla ditta Next Medical SRL con sede in
Pavia via Teodolinda 40 27100 Pavia

Tale dispositivo presenta caratteristiche di univocita.

Quantita presunta annua di utilizzo: circa 70 pezzi.
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: Azienda Sanitaria di Nuoro
: - ASLNuoro Barbagis Baroms Mandrolsar Marghine

Fegione Aulonoma della Sardegna

Blocco Operatorio

Dirigente Amministrativo
Dott. Antonello Podda

Oggetto: : materiale neurochirurgia

La sindrome del tunnel carpale & una condizione comune che causa
dolore e addormentamento della mano. E' stato dimostrato che il rilascio
endoscopico del tunnel carpale riduce il tempo di degenza. Il rigonfiamento nel
tunnel carpale put essere causato da ereditarieta, diabete, problemi della tiroide,
fratture o artrite. La ritenzione idrica durante la gravidanza puo indurre i sintomi
della sindrome del tunnel carpale: tuttavia tali sintomi andranno scomparendo
dopo il parto. Movimenti ripetuti della mano e attivita come afferrare o stringere
possono far peggiorare i sintomi; ma per la maggior parte dei pazienti la causa
effettiva non & chiara. Durante Ia chirurgia endoscopica a singolo portale viene
fatta una piccola incisione nella piega del polso, dove si inserisce una piccola
videocamera montata su uno strumento chirurgico chiamato Smart Release.

Questo strumento permette di vedere dentro al tunnel carpale utilizzando
un monitor,si taglia quindi precisamente il legamento utilizzando una lama °
retrattile compresa nel manipolo, senza aprire l'intero palmo,non appena il
legamento & completamente rilasciato, la lama viene retratta, lo strumento
rimosso e la piccola incisione suturata e coperta. Il principio guida di questa
procedura poco invasiva & quello di minimizzare il dolore postoperatorio '
impedendo I'apertura di un’incisione che si estenda dal polso attraverso il paimo.

La chirurgia endoscopica & molto efficace ed & in uso da piu di vent’anni;
tale procedura ha come risultati un minor dolore post-operatorio, una cicatrice di
piccole dimensioni. nascosta dalla piega del polso, e permette ai pazienti di
recuperare alcune normali attivita
in un breve periodo di tempo.
Tale prodotto € distribuito in esclusiva dalla ditta Next
Medical SRL con sede in Pavia via Teodolinda 40 27100 Pavia

Tale dispositivo presenta caratteristiche di univocita.
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_:P ASLNuoro Azienda Sanitaria di Nuoro

Barbagie Barcrie Mandroisa Marahine
Dipar‘limento del Farmaco ) Regions Autonoma della Sardegna

AZIENDA SANITARIA LOCALE N.3 NUORO
Modello di richiesta d’acquisto di dispositivi medici in regime di
AFFIDAMENTO DIRETTO
ex art.31 Dir. CE 18/2004 e art. 57 D.Lgs. 163/2006

Protocollo n

Al Servizio Provveditorato e
Risorse Materiali
ASL 3 NUORO
SEDE

__| ep.c.AlDirettore del p. 0. “S. Francesco”

Nuoro il:

PO.: UO.
Si richiede la fornitura dei prodotti sottoelencati:
Numero Prodotto Quantita
1 Lama standard 150 pz
2 Lama slim 150 pz
q ~ | 4=
3 ,W'\aoreo e Coircd Lo 4 U So "{;/ij«‘-:.«—({)
4 )
5
rma.del Direttorek . 3 Timbro e firma del Direttore
HOtra ComplassaNUORO del Dipartimento
) ; PRGIA
A npY: V200,
Ay 7 Y

Timbro e firma del Direttore
del Dipartimento del Farmaco

Si allega Relazione tecnica

e Dipartimento del Farmaco i i
www.aslnuoro. it Via Mannironi 08100 Nuara C.F.: 009776R0917




_:P ASLNuoro Azienda Sanitaria di Nuoro

Barbagie Saruing Mandi s Marghime

= 5 y 1 1T £ all kL [ £
Dipartimento del Farmaco Regiana Autonoma della Sardagna

AZIENDA SANITARIA LOCALE N.3 NUORO
Relazione di richiesta d’acquisto di dispositivi medici in regime di
AFFIDAMENTO DIRETTO
ex art.31 Dir. CE 18/2004 e art. 57 D.Lgs. 163/2006

Allegato alla richiesta Prot. N°: I J

SOGGETTO PROPONENTE:

———

P.O.:| san francesco J U.O.:l neurochirurgia

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO:

NOME COMMERCIALE: [smart release EE——

DITTA FORNITRICE: \ next medical srl

DITTA PRODUTTRICE: | microaire inc | |

CLASSE DI RISCHIO (ex D. Lgs. 46/97): (O 1a ® 1a Qb Qm

MARCHIO CE: | 518529

C.N.D.:[vo103 ]

DESCRIZIONE FUNZIONAMENTO:

sistema endoscopico a rilascio del tunnel carpale e cubitale

Dipartimento del Farmaco
www.asinuoro.it Via Mannironi 08100 Nucro C.F.: 00977680917

farmaria hrcamira@aclniar. i R S S T



_:P ASLNuocro

Dipartimento del Farmaco

Azienda Sanitaria di Nuoro
Barbagie Barome Mandralis a Maratune:
Ragronag Autonama dolla Sardeana

DESTINAZIONE D'USO:

microchirurugia del tunnel carpale

L

IL DISPOSITIVO IMPLICA L'INTRODUZIONE DI UNA TECNICA INNOVATIVA? st OOno

IL DISPOSITIVO E COMPLEMENTARE A FORNITURE O SERVIZI EFFETTUATElI DAL
FORNITORE ORIGINARIO? [Jst [Eno

(Se si descrivere brevemente la complementarieta)

EFFICACIA E SICUREZZA:

STUDI CLINICI A SOSTEGNO DI EFFICACIA E SICUREZZA DEL PRODOTTO:

Riportare una sintesi delle evidenze indicando i riferimenti bibliografici)

ANALISI DELLA SICUREZZA:

(Riportare la documentazione relativa ad eventuali danni intrinseci alla tecnologia, acquisita dalla Ditia, da letteratura efo
altre fonti):

|

C.F. . 00977680917

Dipartimento del Farmaco

www.aslnuoro.it Via Mannironi 08100 Nuoro

farmaria hernmiaa Moo .



_:P ASLNuoro Azienda Sanitaria di Nuoro

Harbagie Baronie Mandralisa MAaiglune

Dipartimento del Farmaco Regiane Autonema della Sardeana

INQUADRAMENTO TERAPEUTICO:

INDICARE LE LINEE GUIDA NAZIONALI E/O INTERNAZIONAL| CHE SUGGERISCONO
L'IMPIEGO DEL D.M.:

BENEFICI ATTESI:

& CLINICI:

semplicita chirurugica

@ TECNICO/ORGANIZZATIVI: - o

minore degenza

&% PROFESSIONALI:

atraumaticita chirurgica

% ALTRO:

ASPETTI ECONOMICI:

PREZZO DI VENDITA DEL D.M.: €] 350 00 |

SPESA PRESUNTA PER IL TRATTAMENTO PER PAZIENTE: €’ 350,00 7

BENEFICIO ECONOMICO IPOTIZZATO: € ’

Dipartimento del Farmaco
www.aslnuoro.it Via Mannironi 08100 Nuocro C.F.: 00977680917

farmacia hzzemirn@maclninen it T ATN4 AamanAm sAEaa = mema . o oo



_:P ASLNuoro AzZienda Sanitaria di Nuoro

Dattiagie Baionie Mandrahs ai Marghing
. . R i i la Sardo i
Dlpammenlo del Farmaco cgrone Autenoma della Sarg qna

ASPETTI ORGANIZZATIVI:

IL D.M. PUO ESSERE UTILIZZATO DA TUTTI GLI OPERATORI O ESCLUSIVAMENTE DA
PROFESSIONISTI ACCREDITATI E/O FORMATI?

E PREVISTA FORMAZIONE E/O AFFIANCAMENTO? s CIno

Il sottoscritto | Dr. Giuseppe Orunesu

DICHIARA

Consapevole delle responsabilita disciplinari, per danno erariale e penali:

¥ che i prodotti in oggetto della presente richiesta sono unici e insostituibili a possedere i

requisiti necessari, atti a identificarne il regime di affidamento diretto

® che non sono disponibili prodotti con caratteristiche che garantiscano soluzioni equivalenti in
termini di prestazioni o requisiti funzionali

# che in seguito a verifiche di mercato la Ditta in grado di fornire i prodotti di cui sopraéla

seguente: | Next Medical srl via Teodolina 40, 27100 Pavia j

DATA:| / /- O0L-20/4]

P

FIRMA EATMBRO DEL RICHIEDENTE _
A ZIENDASANYITAsIA LOCALE R. 3
OSPEIYAI GESCO - NUORO

QUALIFICA

IR R

zitore Dr. Giuseppe Qriunesu Primario

Si allega scheda tecnica del prodotto.

Dipartimento del Farmaco
www.aslnuoro.it Via Mannironi 08100 Nuoro CF.: 00977680917

farmaria hrcarnirn@nnlaincs e g
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Palien! comes first
Azienda Sanitaria di Nuoro

Servizio Provveditorato — Risorse Materiali
Nuoro

OFFERTA NEXT MEDICAL

Codice CND Numero Prezzo cad.
Repertorio | Iva Esclusa

81010 — 1 Lama Tunnel Carpale 300,00 Euro
voi03 ____2_138038;’8‘_

82020 - 1 Disposable CTRS V Blade

Assembly - One Blade 410443 300,00 Euro
V0103

Next Medical srl dichiara di non trovarsi nelle situazioni di cui all’art.38 comma 1 del D.Leg.vo
163 del 12.04.2006. Next Medical srl dichiara che i prezzi praticati rispettano gli importi
massimi stabiliti nei decreti del Ministero della Salute in data 11.10.2007, 25.01.2008 e
15.04.2008, 17.02.2009 ed e.m.i. qualora i prodotti richiesti figurino negli elenchi contenuti
nel decreti citati.

Next Medical srl si assume gli obblighi di tracciabilita dei flussi finanziari di cui alla Legge
n.136/13.08.2010, pena la nullita assoluta del contratto. Il costo relativo alla sicurezza non &
soggetto a ribasso. Validita 12 mesi. Nel caso di rescissione anticipata del contratto da parte
del cliente verra applicata il prezzo pieno per i prodotti ordinati.

Pavia, 22.4.2014

Next Medical SRL
Tel, (0382 24677 Fax 0382 307141
info@nextmedical.it
Via Teodolinda 40, Pavia ( 27100}
Pva 03279980134



= N\ENT MEDICAL

LISTINO NEXT MEDICAL

PRODOTTO: LAMA STERILE MONOUSO PER SISTEMA
ENDOSCOPICO TUNNEL CARPALE

“Codice '”"”""TCHB"’ " TNumero | Prezzo cad.
' - | Repertorio | Iva Esclusa
|

' 81010 - Lama Tunnel ' ! 500.00 Eurs
. o v0103 138038/R I

1l prezzo indicato € dz consigerarsi. czoauno g IVA ESCLUSA
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NENT MEDica,

Patient comes firs!

Pavia, 3 luglio 2014

La sottoscritta Next Medical srl

Dichiara che il prezzo di listine depositato in Camera di Commercio di Pavia per la lama endoscopica
sistema tunnel carpale ECTR é di 500,00 Euro cadauno IVA ESCLUSA.

Il prezzo applicato al provveditorato all’Azienda Sanitaria di Nuoro ha una scontistica pari al 40 % del

listino.

NEXT MEDICAL s.r.1.
Via Napotorriani, 33 - 22100 COMO
PartitaIVA0327998013 4 T 2 } :

Tel. 0382- 24677 Fax 0382 307191
info@nextmedical.it

Via Teodolinda 40, Pavia { 27100)
P.lva 03279980134



