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WO
. omposto di i° fog
ASLOristand Servisio Samitario - REGIONE SARDEGNA | & &,

Farmacia Territoriale Ales
Tol 0783/9111314-339- fax 0783/ 3111405

Prot. "\Q«? / @Ot’_?,/ FOF Ales i, 5 LUG 1015

Oggetto: Richiesta acquisto materiale sanitario e alimenti

sast F A"Léi
it TR
C — rdeg
' Serzic Sanitatio RBQIO“E’ A

ASL e 5 - ORISTANG, o Al Responsabile
orale
' Servizio Provveditorato
16 LUG 208 o Oristano

Dlparﬂmento Arnmil
Servizia Pro\f\ledf

pyrivato il

2rot, Ny e
PRESREVE

A seguito di una richiesta pervenuta dal  Bambino Gesu di Roma, si chiede
urgentemente per un bambino residente in questo distretto n° 365 sondini naso

gastrici Flocare CH 8 /110 cod di anagrafica 132671 necessari per un anno,

_prodoi:to acquistato in precedenza dal S.F.T. di Oristano probabile Ditta Nutricia
spa. In oltre per io stesso paziente si chiede di incrementare 'impegno di spesa
( richiesta fatta dalla Dr.ssa Battiato) per il prodotto Peptarmen Juﬂior,ﬁﬂ‘Omi della
Ditta Nestlé, quantitativo presunto 365 flac., e

Cert! di un suo sollecito riscontro si porgono

Distinti Saluti
I
ASL 5 Oristang Vi Carducel, 45
' 0V170 Orivtano
Farmueista Dirigente Tel §7838171 Fx onnne. ..P) ASLOHstgne
Do, Amtonio Isoni wank, gelorsiya It

E-mail: saf ales@hastaristona.it Pag. idil
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Nuttition

| F~AM:MM
iz Sanlians Reqons 521089

ASLNE 5 - OR%S‘Tf\NLO_
Dipanimente Amaminisuaive

Servizio Provveditorat®

f 18 L6 2013

,—,&ﬁ

Milano, 19/07/2013 Codicae Cllente 503029?

Spett.le Aprivato il

AZIENDA USL 5 1o N.e del WE
Allagato nl... 2 ——— alla determinazione VIA GARDLGCI e R
Serv. Provveditoratg N° el ¥ GARDUCCI 85

09170 ORISTANO OR
Fax: 0783/73315

Compostadin’.

¢.2.: SERVIZIO PROVVEDITQRATO

PRATICA NR. OFSE-8406/2013-0809

OGGETTO: OFFERTA ECONOMICA PER LA FORNITURA DI SONDINI NASO-GASTRICI — VS.
RICHIESTA FAX PROT, NR. PG/50615 DEL, 17/07/2013

La Nutricia ltalia S.p.A. con sede legale ed amministrativa in Milano (M) cap. 20158 - Via Carlo
Farini, 41 - Codice Fiscale/Partita IVA NR, 11667880153, Tel. 02/63695.1 - Fax nr. 02/63695.700 -
Ufficio Gare Tel. 02/63695.716.727.728.297 - Fax nr, 02/63695.672 - Servizlo CllentifUfficio Ordinl
Tel. 02/63695.717 - FAX nr. 02/63605.785, nella persona det Suo Legale Rappresantante Fabrizio
Gavelli nato a Forll (FC) il 08/09/1968

QOFFERE
| seguenti prodottl:
PRODOTTO CONFEZIONE | PREZZO DI % 0| PREZZO UNITARIO
LISTINO SCONTO [ OFFERTO (singolo pezzo)

SONDA Blister da 1 & 2229 38,97 € 14,00
POLIURETAN | sonda {Euro ventidue/21) ( Euro quattordicl/od)
QCHS
CODICE 35218

Seatola da 10
CND G02020101 | Blister
REP 804160
SONDA Blister da 1 € 22,21 36,87 £ 14,00
POLIURETAN | sonda (Eurc ventidus/21) { Euro quattordici/00)
QCHS
CODICE 85221

Scatola da 10
CND G02020404 | Blister
REP 804227 !
SONDA Blister da 1 € 22,21 38,97 £14,00
POLIURETAN | sonda {Euro ventidue/21) { Euro quattordicif00)
QO CH 10 ‘
ENLock
CODICE Scatolada 10
569299 Bllster Nutricla Italia ,p.A,
CND 602020201 Via C. Far;m.(: -f[::ﬁ?;&l:;&;?

enirallng 04, .
REP. 804249 Fax Direzione Generale 02.63595.770 Fax Supply ghain 02,63495,785
Eayl Em H aey 0263695785

¢

Capitale Sgcigle € 7.976.400 Intoramente versato
Ragistes tpeese IMB 359729 « R.EA 188402 Milano
Ced. Fisc, e Part, IVA 11647370153

“Soggetla a direziane e goordinamente di Danono SA”

¥ “‘A.&

DANONE
MEBICAL NUTRITION
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SONDA Blister da 1 & 22,21 36,97 & 14,00

POLIURETAN | sonda (Euro ventidus/21} ( Euro quattordici/00)

QGH 14

ENLack

GODICE Scatola da 10

589300 Blistar

CND G02020101

REP. 804271

S0ONDA Blister da 1 € 22,21 36,87 € 14,00

POLIURETAN | sonda {Eurc ventidue/21) { Buro quatiordicl/00)

OCHA12

ENLock

CODICE Scatola da 10

569861 Blister

CND G02020201

REP. 804267

SCNDA Blistar da 1 6 22,21 36,97 € 14,00

E%LIUHETAN sonda (Euro ventidue/21) { Euro quattordici/00)
H8

ENLock

CODICE Seatola da 10

560862 Blister

CND G02020101

REP 804247

Totale fornitura: € 5.110,00 (Euro cinquemilacentodieci/00)

CONDIZIONI DI FORNITURA ;

VALIDITA' OFFERTA: 1 ANNO

IMBALLO E TRASPORTO: A NS CARICO

CONSEGNA ! ENTRO 7 GIORN!I DATA ORDINE
IVA 21% PER | SISTEMI

MINIMO D'ORDINE : EURO 200,00 IVA ESCLUSA

Rimanendo a Vostra dispostzione per qualsiasi chiarimente e/o informaziona, porgiame distinti saluti,

NUTRICIA ITALIA S.p.A.
Legale Rappresentante

' Fabrizio Gaveli ' '
Redatto da: Patrizia Allievi CEZ%‘
. ’ Nutricia ltalia 5.p.A.

Via C. Farini, 41 « 30159 MILANO

Centraling 02,43595.1

Fax Direzione Generale 02,63495.770 Fax Supply Chain 02.43695.785
Fax Utficio Gare D2.63695.472 Fax Qustomer Cero 02.62695.763
C Cepitals Saciale € 7,996,400 inleramente versalo

Realstes Imiprose IMI) 359729 « R.EA, 1488402 Milana
Cod, Fisc, @ Part. IVA 11457890153

“Soggelta a direzione e coordinaments di Dangnz SA°

-0 -

DAHONE
MEDICAL NUTRITION
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Sondini nasogastrici in PUR

Codici prodotio

Codice Codice Nr. Di Commerclalizzato

Modello | {love vecchlo Codice CND repartorio nel

Ch5 569867 Ex 35218 G02020101 804160 2014

Ché 569298 Ex 35221 (=02020101 804227 2014

—— chag 5629862 Ex 35224 G02020101 804247 Magglo 2013 :;'%ii--

Ch 16 569290 Ex 252285 (302020101 804249 Maggio 2013 )
Ch 12 568861 Ex 35228 =02020101 804267 Mafagic 2013

Ch 14 569300 Ex 35229 G02020101 804271 Magglo 2013

Destinazione d'uso
Nutrizione enterale per sondz a breve termine
Classificazione CND: Sonde Naso-Gastriche

Descrizione

Sonde nasogastriche per nutrizione enterale in poliuretano (PUR) provviste di filo
guida metallico lubrificato e di connettore ENLock femmina ad imbuto che permette di
raccordare le sonde al connettore terminale ENLock maschio e alla maggior parte dei
connettori terminall rastrernati presenti nel deflussori per nutrizione enterale,

Materiale
v Sondino nasogastrico: Poliuretano (PUR); it poliuretano & un materiale sintetico
dotato di buona compatibilith ed oftima resistenza
¢ Flio guida: acclalo Inossidablle tivestito in silicone
1 sondini nasogastricl Flocare sono privi di lattice e ftalati

Specifiche
I sondini nasogastrict Flocare sono caratterizzati da:

« connettore ENLock femmina ad imbuto coh tappo di chisura, compatibile con
siringhe di tipe ENLock/Oral ed incornpatibile con siringhe Luer lock per garantire
Una magaiore sicurezza dei pazientl ,

» tre linee radiopache che permettono di valutare il corretto posizionamento della
sonda

¢ due diverse tacche graduate, di colore blu, con intervalli di 2cm e di 1 cm

« estremlta distale con due fori laterali ed une apicale

o filo guida metallico rivestito in silicone per facilitare la procedura di
posizionamento e di reinserimanto nelia sonda al fine di rimuovere eventuali
sedimentazioni che potrebbero essere causa di ostruzione della sonda stessa



18-07-13;16:49

Meodelli disponibili

Codice Lunghezza Calibro Codice colore
569867 50 cm Chs Gtiglo
569298 110 ¢m Ch & Verde chiaro
569862 110 em Ch g Blu

569295 110 em Ch 10 Nero

569861 110 ¢ Chi2 Bianco
569300 1i0cm Ch 14 Verde Scuro

Y

™1

1

Classe dispositivi

medici

118 secondo il D.lgs. n. 46/1997 (attuazione della direttiva 93/42/CEE concernenti i

dispositivi medici)

Riferimenti normafgivi

1. Certificazione CE: il dispositivo & certificato con il marchio CE (Certificato
numere: 66211CEQL) In accordo ai requisiti essenziali della direttiva 93/42 CE

(allegato III)
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. Cateteri e disposltivi dl nutrizione enterale
VNI EN 1615:2001 moenouse e loro connhettor - Progettazione e prove

Disposltivi medici - Simball da utlilizzare nelie
. etichette del dispositive medico, nell'atichettatura
UNI CEL EN 150 15223-1:2012 e nelle Informazionl che devono essere formlte -

Parte 1: Requisit generali L
UNI EN IS0 10993:2012 Valutaziene bicloglca del dispositivi madicd

19-07-13;16:49 |

2. Norme tecniche applicabili:

Sterliizzazione del dispositivi medld - Valutazione
UNI EN 1174-2:1998 deila popolazione di microrganismi sul prodotto -
Linee guida

Sterllizzazlone del prodotti sanitart - Osskdo dl
e etilene - Parte 1: Raquisit! per lo sviluppo, la
LN EN IS0 11135-1:2008 convallda e it controllo slstematico dl un processo

dl sterillzzazione per disposttivi madicl

Imbaliaggl per dispositivl madiel sterilizzatl

UNTI EN 180 11607-1:2009 terminalmente - Parte 1: Requisiti per materiali,
ststemi di barrlera sterlli e sistemi dl imballagglo

\ Dispositivi medicl - Applicazione dalla gestione del
UNE CEL EN 150 14971:2012 rlschl al disposltivl medici

Connettori di piccole dimensioni per llquidl e gas

UNI CEI EN IS0 80369:2011 In applicazioni sanitarie

3. Approfondimento UNI EN 1615:2001
- Il dispositivo & conforme alla normativa UNI EN 1615:2001, la quale _
costituisce unica norma allo stato vigente in recepimento delia norma techica

europea EN 1615:2000.
- Il raccordo distale Luar-lock fernmina & un connettore di “tipo C” secondo il

paragrafo 4.1.2 della UNI EN 1615:2001
- Il connettore terminale ENLock maschio & un connettore di “tipo B” secondo il
paragrafo 4.1.2 della UNI EN 1615:2001 :

Raccomandaziori
Le sonde in poliuretano/silicone devono essere lubrificate solo con acqua o gel

Idrosolubili,
Le sonde devono essere lavate prima e dopa la somministrazione di pasti e

medicazioni ed almeno 3 volte al giorne.
Sostituire la sonda dopo 6-8 settimane

Sterilizzaziong
Il prodotte & sterilizzato mediante osside di etilene

Validita
36 mesi

Conservazione
Conservare il prodotte in un luogo asciutto e pulito



; +350263685770 # 6/ N

NUTRI

19-07-13;15:49

Confezione
Scatola contenente 10 sondini nasogastrici sterlli, confezionati in busta singota

Materiali di confezionamento
Accopplato carta/laminato plastice

Azienda produttrice
Nutricia Medical Devices B.V. - Schiphol Boulevard 261, 1118 BH Schiphol Airport,

The Netherlands

Azienda distributrice
Nutricia Italia 8.p.A. = Via Carlo Farinl 41, 20159 Milano

Data di immissione in commercio
Giugno 2013

Data di revisione della scheda tecnica
09/04/2013

Nutricia Italia S.p.A.
Quality Manager

Huiricia alis S.p A

Vig C, Fariit, 41 = 20157 MILAND

Lomtraiyo 6221

Fa Tarazavnd Tabewtl UZACVSTTD Far Supply Thain 02 68787.51%

Fau Lt Fraind (AT Fox Cnntimmes Com BLAMTSTING

@ Eagpviile Sociale € 7,579k 400 intoremente versatls
Reyisirodmpmas NI} 3579 » REA TEELAD Milann 4

Bt Fhre, m Part. Rk 11402152

TAHONE : .
HIDHAL HUVTRITIOR “Sogpetta s dm;m_nm‘dlwmﬂndm:mmﬂ

A
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KEMA Quality »
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Number: 86211CE01 : .

CE MARKING OF CONFORMITY
‘MEDICAL DEVICES

| Issued to: '
Nutricia Medical Devices B.V.
Schiphiol Boulavard 261

1118 BH SCHIPHOL AIRPORT ;
| THE NETHERLANDS

Far the product category:
Long term use catheters for administration of enteral feeding a_nd!orf-phjarmgg&utical- medigation !

KEMA Quality grants the right to use the EC Nofified Body |dentification Number illuﬁstratgdfbeiow to accompany the
CE Marking of Conformify on the products concerned conforming to the required Techrical Documsntation and
meeting the provislons of the EC-Directive which apply to them:

0344

! Documents, that farm the basis of this certificate:

|
| Certification. Notice 93928CN, initially dated July 1, 1999
| Addendum, initially dated September 5, 2005

KEMA Quallly hareby deciares that the above mentioned manufacturer fulflls the ralavant pravisions of 'Bezluit Madlsche
Hulpmiddetan’, the Dutch transposttion of the Diractive 03/42/EEC of June 14, 1588 concerning: Medica) devices, Incliding all
subsaquent amendmenls, and that for the above mentloned praduat category the Conformlty Assessment Procedure Annex V in
combination with-Annax |11 for class lb products, 13 exasutad by the Manufacturer In accordance withthe pravisions of the Counelt
t Ditactive. 93/42/EEG of June 14, 1993, The necessary informailon and the reference Lo the relevant documentation, of the producis
concemed and 1he assessmenis performad, ars statad In the Ceriifleatton Natice which.forma an Inteqrative pert of this certificate.

This cortificate iz vallduntl! September 1, 2013
lssuad for the first Ume:  April 1, 1097
| Relssuad: ' Septamber 1, 2010

I
| KEMA Quality B.V.

l .
< éj-;
% .

drs. @.J. Zosthrood: - M. MeCann _
i Managing Director Certification Manager
?@lmegrai'publleauon'cf_thts cartificals-and-adoining. reports {s-a!lgwedl e

N T il

KEMA Quality BV, Ulrachisesveg 310, 8812 AR Amham P.O, Box 5183, 5802 ED Amhbem, The Netherdands
T +34 26 356 2000 F +31 25 352 5800 wwaw.kemaquality.com Gompany reglstration 09085396
a P> DEKRA company

.
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'KEMA Quality

ADDENDUM

. B, T T R T T A WLy M, it ey, ik ey i e

Belonging i_o cortlificate; 66211CED1

L T~ AL R AT T o g b Ly b

1M

CE MARKING OF CONFORMITY =~

MEDICAL DEVICES

L.ong term use catheters for administration of enteral fsading andfor pharmaceutlcal medication '

issued to:

Nutricia Medical Devices B.V.
| schiphol Boulevard 261

| 1118 BH SCHIPHQL AIRPORT

i THE NETHERLANDS . . .

|

i This cerlficate covera the followlng product{s):

i Fiocare® Nasogatric Feeding tubes for long lerm use

i Flozara® Percutansnus Endoscople Gastrostomy sets

| Flocare® Jejunokath® fine neetis Jejunostomy satheter
! Flocara® Gasfrostomy tubes

| Flacare® Bangmark Naso Intestinal fasding Wwbes

! Flacara® QuBBy Bitton Gasirostomy Tube

' Flocare® Bangmark Due-Tube

a
!

l Inltlal date: Seplember &, 2005

| Revislon:dale: Seplember 1, 2010

|
|
|
|
i KEMA Quality B.V.

I drs. G, Zostbrood: ™ . M. McGann .
i Managing Directoer Certifipatlon: Manager

!@Inlagml*publleaﬂcntoﬂhls cortificate and adjeiningiraparts Is allowad; . .

i et e g e e Pk Sy g i ) Sk P Ay P g e Ay A tm T kT L 4 AR Ty T e ot St

KEMA Qually BV, Utrechivowey 310, 6812 AR Arahem P.C. Hox 5189, 6802 ED Arnhein, The Netherdands
T 431 26 356 2000 F +39 28 352 5800 www.kemaqually.cam Company regislration 08085398
a B DEKRA company

Q-
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\| Advanced Medical Nutrition

DECLARATION OF CONFORMITY
{medical devices)

Nutricia Medical Devices B\V,, having Its reglstered office at Schiphol Boulgvard 281, 1118 BH,
Schiphat Alrport (The Netharlands), hereinafter referred to as; "Nutriaia”, hereby declares that the
distributed CE marked products, specified in the annexed product list, conform to the typa(s)
covared by the EC Type-Examination Cerlificate, reference number: 66211TEQT, Issusd for the
first time on April 1, 1897 and delivered by DEKRA Certlfioation B.V,, Arnhem, The Netherlands,
Notified Body Identifioation Number 0344, in accordanca with Annex M of the "Besluit Medische
Hulpmiddelen®, which Is the Dutch transposition of the Councll Directive 93/42/EEC of June 14,
1863, concarning medical deviges.

In addlion, we ensure and declare that tha dlstribuled CE marked products, as mentioned and
falling within Class fib, maet the provisions of the *Baslult Medische Hulpmiddafen™, which is the
Dutch transposition of the Councll Directive 93/42/EEC" of June 14, 1893, concerning medloal
devicas, which apply to them.

This declaration Is based on the application of the Quality Sysiem, approved for the manufacture
and flnal Inspsction of the products concerned, in accordance with Annex V of the EC-Diractive,
The conformity of the production quality assurance set out in Annex V, coupled with the
procedure set out in Annex MM, as descrlbed In the CE Marking of Conformity Certificate,
referance number: 662711CEQ1, Issusd for the first time on April 1, 1897 and delivered by DEKRA

Cartification B.V.

This declaratien is supported by the Quality System ceriification based on the hamonlzed standards
EN 150 13486:2003, Quality System Cerlificate with reference number 50802, issued for the first
tima on 1 July 1096, and dalivered by DEKRA Certifisation B.V., Arnhem, The Natheriands,
Notified Body identifigation Number 0344,

This Dectaration of Conformity covers the Flocare® products as speclfied in the product list
balonging to this declaration, and Is valid for ali products concernad bearlng the CE marking and
manufactured at the following production slte:

s Nulrlcls Pharmecautioal (Wuxl) Co, Lid, No, 17 XinMing Road, Waxl, High-foch Development
Zone, Jiangsu Provines, B.R. Ghina 214111

Zostermesr, September 28", 2012

RE&D-RA Direclar QA-RA Offlcer
%ﬁ ' %&;
Mr. A. A, Zuijderduin ... Mr. M.E, Lombaeris

Annsx: Product list; Decl conf NMD 66211TE01_012 Flocare Nasogastric feed wbas.doc

Dacl conf NMD 86211TEDT_012 Flocara Nasogastric feed tubes.doc
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Advanced Medical Nutrition

Annex to the Declaration of Conformlity (History sheet)

EN [80 134852003, Quality System Cerlificate with reference number 59802, issued for the first
fime on 1 July 1986, revisad on 18 December 2011 (multi-site structure)

CE Marking of Conformity Certificate, reference number: 66211GED1, Issued for the first fime on
April 4, 1997, re-lssusd on Decamber 1, 2004, ravised on February 26, 2007, re-issued on
November 18, 2007, re-lzsuad on September 1, 2010

EC Type-Examination Certificate, referance number: 68211TEQ1, lssued for the first tima on April
1, 1997, re~jssuad Dacember 1, 2004, revised on Fabruary 26, 2007, re-lssued on Novermber 186,
2007 re-lssued on Saplember'! 2010

Rev. 012 Including naw ENLock BKUs (ICC2008-022-03 SALUS)
Rav, 011 Addltlan naw SKU 569298 and 570896 (ICC2008-022-08 SALUS Market idal}
Rev, 010 Copedilon KEMA o DEKRA and Inaludad iaference to mulli-sile QMS
Rev, 008 Addltlon of GMON-gcods
Addition of First Balch Numbar for 35257 related io ICC 2000013
Rev. Q08 Adgltlon of new redasue date Septembar T 2010
Elimlnated: ¥, amandad by 2007/47 EG of & Se{)tembor 2007°
Rev, 007 Allgament name giving Daclaratlon of Ganformity with anwaek
Ellmlnation Salua Market Tdsl EN jock System
Addltion of produel aodes 35289, 36270 and 35471
Rav. 006 Additlon of text’, amendad by 2007M47 EG of 5 Seplember 2007,
Additlan of Nitdsolt firsl betchas; 35250 [s discontinued
Rov, 005 Addltion Nutrlsoft first batchas
Aditlan of epecific Indloation Salus Market Tral Tubas (single bateh only, a5 indlestad)
Rev. 004 Changa suppliar IPN HG t& NEW for NuidSofl
Revy, 002 Changs suppliar IPN HC 16 NPW for PVC and PUR NG tubes
Rav, 002 Add rangs PUR tubas wilh MLL ge por NFSA

Pegl conf NMD 66211TER1_012 Flocare Nasogasire feed tubes.doe
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