cod. At \8F2H

HAZIONALE £ DI ALTA SPEGIALIZZAZIONE

MODELLO AE/2N. 45 del 18 .6 2008 CIG Z Y 22D BOEX

{ in applicazione delle disposizioni di cui all‘art. 36 comma 2 lettera a) e dell'art. 37 comma 1 del D.Lgs n. 50/2016)

PREMESSA:

VISTA LA RICHIESTA DI ACQUISTO PROT. N. 4/2018 ACQUISITA AL PROTOCOLLO DEL SETTORE
PROVVEDITORATO N. 1036 DEL 21.02.2018, FORMULATA DAL DIRETTORE F.F. DELL’'UOC DI OCULISTICA
DEL P.O. GARIBALDI DI NESIMA RELATIVAMENTE L’ACQUISTO DEI SEGUENTI BENI/SERVIZI :

XEN 45 SISTEMA TRATTAMENTO GLAUCOMA QUANTITA’N. 5

= CONDIZIONI CHE ABILITANO ALL’AVVIO DELLA PRESENTE PROCEDURA DI ACQUISTO AE/2

ACCERTATO che:

- |l Direttore FF dell’UOC di Oculistica dichiara Vinfungibilitd del dispositivo richiesto atteso che << questo
impianto in gel, si & dimostrato una valida ed efficacia alternativa terapeutica, sicura e semplice nella
chirurgia del glaucoma preferibile a procedure pil invasive>> ed allega alla richiesta di acquisto 1)
scheda tecnica del prodotto, 2) letteratura, 3) valutazione economica costo sociale, 4) relazione sul
prodotto;

- la suindicata richiesta risulta vistata positivamente dalla Direzione Sanitaria Aziendale, giusta prot. n.
627/DSA del 20.02.2018 << Parere favorevole all’acquisto stante che la documentazione prodotta fornisce
esaustive informazioni ed indicazioni cliniche >>;

- la ditta Allergan rende dichiarazione in merito alla infungibilita ed esclusivita del prodotto;

1. RITENUTO che il valore presunto della fornitura, Iva esclusa, rientra nei limiti di importo di € 40.000,C0 lva
esclusa prevista dal nuovo codice degli appaiti D.Lgs n. 50/2016 e s.m.i.;

2. RITENUTO che I’ istruttore della presente pratica ha verificato la insussistenza di prodotti/servizi omologhi
sul MEPA ;

3. CHE | PRODOTTI/SERVIZI richiesti sono stati dichiarati comne indispensabili per la attivita sanitaria di
routine , pena gravi ripercussioni sulla medesima (dichiarazr‘one necessaria nel caso di acquisto di prodotti e/o servizi di tipo
sanitario), giusta comunicazione del Direttore FF del’UOC di Oculistica del P.O. Garibaldi di Nesima prot. n.
4/2018 (protocollo Settore Provveditorato n. 1036/2018);

= PER QUANTO SOPRA PREMESSO,

Vista la richiesta di offerta scritta trasmessa con nota prot. 4328 del 14.03.2018 (allegato al presente
atto) alla _ditta ALLERGAN

identificate attraverso :
Su espressa indicazione nella nota di richiesta dei sanitari/tecnici;

= FASI DI VERIFICA OFFERTE ED IDENTIFICAZIONE DEL CONTRAENTE E DEI COSTi

VISTO ’ALLEGATO PREVENTIVO/OFFERTA FORMULATO DALLA DITTA ALLERGAN - prot. n. 1704 del 26.03.2018



CcoD. DESCRIZIONE CONF PREZZO UNITARIO | PREZZO OFFERTO IVA
PRODOTTO AL PUBBLICO
5507-001 | XEN 45 SISTEMA i 1.029,00 990.00 4%
TRATTAMENTO GLAUCOMA

N.B.: La ditta ALLERGAN , ex art. 46 e 47 D.P.R. n. 445/2000, dichiara:

- che i dispositivi offerti sono infungibili ;
- di essere distributore esclusivo in Itaia del dispositivo medico XEN 45 Sistema per il trattamento del glaucoma;
- che i prezzi praticati sono in linea con quelli praticati ad altre strutture sanitarie a parita di condizioni:

e Azienda Unita Sanitaria Locale Umbria I: Prezzo €. 990,00 Iva esclusa;

e Azienda per I'Assistenza sanitaria n. 2 Bassa Friulana — Isontina: Prezzo €. 990,00

TRAENDO la relativa spesa dalla Sub autorizzazione di spesa n. 104 sub 25 anno 2018 conto economico

20001000050

TOTALE FORNITURA €. 9.905,00 IVA ESCLUSA

~
o

IL RESPONSABILE DELL’ISTRUTTORIA _ _ & ﬁx_,q NN g ST

TENUTO CONTO DELLA FASE ISTRUTTORIA: propedeutica alla presente autorizzazione svolta
dal Responsabile dell’lstruttoria;

VISTA: la possibilita di disporre dei necessari fondi sulla procedura AREAS;
VISTO I’esito della contrattazione;
VISTA la proposta di aggiudicazione

IL RESPONSABILE DEL PROCEDIMENTO
Il Capo Settore Provveditora

{ Dott.

SI AUTORIZZA IL RESPONSABILE DELL'ISTRUTTORIA ALLA FORMALIZZAZIONE DELLA PROCEDURA DI
ACQUISTO DElI BENI/SERVIZI INDICATI IN EPIGRAFE CON EMISSIONE DEL RELATIVO ORDINE E
SUCCESSIVA PREDISPOSIZIONE DEL RELATIVO ATTO DI LIQUIDAZIONE .

aR?y.




ISTTUTG NAZISHALE PER LASSICURRZIONE IsBino ziantie’ Providenza Sdelale
CONTRO GLUINFORTUNI SUL LAY ORG E | 9

Durc On Line

Numero Protocollo | INPS_9583400| Data richiesta 13/02/2018 | Scadenza validita | 13/06/2018

Denominazione/ragione sociale ALLERGAN SPA
Codice fiscale 00431030584
Sede legale VIA SALVATORE QUASIMODO 134/138 ROMA RM 00144

Con il presente Documento si dichiara che il soggetto sopra identificato RISULTA REGOLARE nei confronti di

I.N.P.S.
[.N.A.LL.

R AR

Il Documento ha validita di 120 giorni dalla data della richiesta e si riferisce alla risultanza, alla stessa data,
dell'interrogazione degli archivi dell INPS, dellINAIL e della CNCE per le imprese che svolgono attivita delledilizia.
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MAZIONALE E DI ALTA SPECIALIZZAZIONE da
' Theettore :_»ez'mc.ﬂ ’:f;ha;m
P. Q. GARIBALDI - NESIMA Dott.ssa AnAE /V
UNITA’ OPERATIVA COMPLESSA DI OFTALMOLGGIA

. . Dirsitors F.F.: Dott. A. Marino
1 'r»-:% Lo aiw}* G 2918
' Al Direttore sahitario azisndale
Dott.ssa Matializno
Con la presente st chieda di inserire kel repertorio e'spe-daliem il seguente [)isipasﬁﬁ%m madico:

KEN4G distribuity in Halia in esclusiva cat 01/0471015 da ALLERGANM SPA, via Salvatore Quasimoda
134-13& Roma 00144 (vedi scheda tecnica allegate 1) con Pindicazione per ka chirurgia del glaucoms
ad angolo aperto per fe seguenti mot: ua‘*mm ‘ - :

Mella pratica chirurgiza del glaucoma ho avuto ﬂ'ugmnfwmta‘: diiniziare un percorso ds Utiizzo di unzg
nuova tecnclogiz mininvasiva che ha agem[atc; neiia seduta thirurgica »° 5 pazienti affettl da
glaucoma cronico ad angole aperto, non pils controllati dalle terapie farmacologiche, che
presentavano PI0 scompensata, :

i sistema totzlments impiantabiie “ab interno”, attraverso Imp;an‘ta di un device inn gel metie in
connaessione 2 camera anteriors con o spazio softocengiuntivals, realizzande @ bozza filirante, tale
srocedura garantisce fassenza di coanessioni tra esterno & camera anteriors, e riduce
drasticamente § rischic di infeziond post-chirurgiche, 1l sistema garantisce un qrenaggm controllats &
quingi wi & un aumento del target dl sicurezzs per il paziente atte & prevenire le complicanze post
chirurgiche guali atalamia, distacco di coroide emorragico, ete pifs probabili nelie trabeculectomie
tradizionali. :

Nelia seduta operstoria del 7/11/2017 sono stall sottoposti n® 3 pazenti alie procedurs df Iimplanio

“ab intarno” del nuove device XEN 45, grazie alla disponibilita delia azienda produtirice Allergan, In
alternativa alla procedura classica invasiva. La procedura chirurgice con XEN4S sf e rivelata, semplica
da esecuire, di breve durata come temyi chirurgici sopratiutio 5& comparaia ad altve procetiure
chirurgiche par  slaucsma, sicura per il paziente ed infine con un minore impegno temporaie della
sala operatoria con conseguente riduzione dai cost? e la possibifitk di operare in combinate allg
chirurgia deliz cataratia.

Al controlle 08/14/2017 tuttl | pazienti mosiravano: occhio in guiete, camera anteriore formata,
tozza filtrante di aspetto normale & ampiezza tra zh e 1h nel quadrante dove & inserito XEN4S e
nressioni intraccuierl compensaie sonza aléun ‘rSrat'ramenta farmacciogico par glaucoma.

Premattends 8 voler maturare un’esperienza di follow e..p ancors pil comipleta e & lunge termine.

5§ conclude che sulls base di guesti & casi di ab:mrgm el g“aumrms fon KENAS, gueste implanio in
" gel, 5t & dimostraty ung valida e efficacia aliarnativa tEﬁ’Eﬁ"UtsLﬁ sicura € semplice nellz chinirgia

!
A.R.N.A.S. “GARIBALDI”
ATANIA
'SETTORE PROVV.TO ED ECONOMATO

21 FEB. 20i8

Prot. N° ./[Ué@
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del glaucoma preferibile & procedure pill irvasive.

Ho necessitd dell’acquisto oi n® 5 XEM4S In quante vista la mia esperienza positiva ln questi 5 casi
intende estendere guesta tecnologia ad ulteriorn 5 pazienti the ho individuato con le cargtteristiche
adatte ed attivare una richiesta di acquisto per un fabhisogno di 25 XEN4S per 'anno 2018.

5 allegana:
L ~'_hp_n:ia tecnica del prodotio
- Letteratura
e Valutazions ectnomics cosio sociale

@+ Relarlons sul prodotes
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Prot. nr. 0004328 del 14/03/2018
Uscita

\gﬁx g
AZIEN

; il et b LR
DA OSPEDALIERA DI RILIEVO
NAZIONALE E DI ALTA SPECIALIZZAZIONE

AZIENDA OSPEDALIERA DI RILIEVO NAZIONALE “GARIBALDI” — CATANIA

Prot. 5/ mar

Oggetto: Richiesta preventivo SISTEMA TRATTAMENTO DEL GLAUCOMA

Spett.le ditta ALLERGAN SPA
Rm-ufficiogare@ailersan.com

£ intendimento di questa ARNAS acquisire preventivo offerta per la fornitura del dispositivo medico SISTEMA DI
TRATTAMENTO DEL GLAUCOMA XEN (CND Q028) ~ DRENAGGI PER GLAUCOMA E KIT {guantita presunta n. 5)
Per guanto sopra premesso si resta in attesa di acquisire, entro e non oltre 7 giorni dal ricevimento della presente,
preventivo offerta, in uno alia seguente documentazione:
A. Preventivo offerta contenente il seguente dettaglio:

Marca, nome commerciale e codice di identificazione del singolo prodotto;

CND e Codice Repertorio

Confezichamento di vendita ;
. Costo unitario del singolo prodotto;

Percentuale di sconto in cifre e lettere praticata sul prezzo di listino;

Tempi di consegna;

Velidita dell’offerta (minimo 120 giorni);

MO W W e

-

B. Dichiarazione redatta ai sensi del DPR 445/2000 , con aliegata copia del documento del dichiarante, attestante

guanto segue:

- Cheidispositivi offerti risultano essere infungibili, non equivalenti ad 2itri, non interscambiabili con altri:

- Uindicazione degli estremi dell’eventuale brevetto;

- diessere esclusivisti di vendita dei prodotti offerti ;

- Chei prezzi praticati sono i pili bassi mai concessi a qualsiasi altra struttura sanitaria pubblica e/o privata operante
a livelio statale/regionale;

- Gli ultimi due prezzi di fornitura di prodotti/servizi omologhi o analoghi praticati presso strutture sanitarie
pubbliche e/o private in ambito regionale/statale.

- Che nei confronti del dichiarante e di tutti i soggetti indicati espiicitamente al comma 3 dell’art. 80 del D.Lgs n.
50/2016 non sussiste alcuna causa di esclusione prevista dal comma 1 lett. a),b),c),d),e),f)e g), dal comma 2, cai
comma 4, dal comma 5 lett. a), b}, ¢}, d), e) ,f),g),h), i}, 1) ed m) del medesimo articolo;

- di obbligarsi, in caso di aggiudicazione, al rispetto delle disposizioni normative relative alla tracciabilitd dei flussi
finanziari di cui all’art. 3 della Legge n. 136/2010 e s.m.i. e 2l rispetto delle disposizioni normative previste dal
comma 1 deil’art. 2 delia Legge Regionale 15/2008 come maodificata dali’art. 28 della Legge Regionale n. 6/2009.

Attesi gli obblighi sulla tracciabilita dei flussi finanziari di cui alia Legge n. 136/2010 e s.m.i., si invita codesta ditia a

voier comunicare , in ottemperanza alle previsioni di cui aifart, 2 dellz citata normativa, il numero di conto corrente

dedicato sul quale far confluire tutte le somme relative alla presente fornitura,

Uofferts, pena ia nullitd, dovra essere formulata per come sopra analiticamente specificato.

Si significa che la presente richiesta non comporta ii sorgere di alcun obbiigo in capo a questa Azienda.

In attesa di sollecito riscontro, distinti saluti.

SETTORE PROVVEDITORATS
il Dirigente R?EP@ sahi!e: \F
{Dott.gsa F Sﬁa@i ;

ARNAS Garibaldi - p.zza 5.M.Gesl, 5 - Cap 95124 Catania Tel. 095 7554932
— Fax 095 7554908 e-mail provveditoratc@ac-garibaldi.ctit  Sits Aziendale - www.ag-garibaldi.ct.it
C.F./PIVA 04721270876
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r Da o.marletta@ao-garibaldi.ct.it

A Rme-ufficiogare@allergan.com
| Data Gio, 15 Marzo 2018 - 08:21
Oggetto RICHIESTA PREVENTIVO OFFERTA

In allegato la richiesta di preventivo prot. n. 4328 del 14.03.2018 per sistema di
trattamente del glaucoma.

In attesa di riscontro, distinti saluti.
Dott.ssa Ersilia Riggi

Settore Provveditorato

ARNAS GARIBALDI CATANIA

Tel. 095/7594932

Fax 095/7594908

htin-/fwehmail an-ocarithaldi ot it/erc/mrint mecssoe nhnPnaceed ent id=NLmailhav=T 18/02/7018
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Prot. nr. 0004731 del 20/03/2018

Entrata
Roma, 15/03/2018 AERIQNESICLIANA
Offerta Prot.n. 1275.1 R AT | ®) “
Y . v
95 MAR onm Spett.le \ o
§ AR 20 A.RN.A.S. GARIBALDI )
Prov e AYOL.... . P.ZAS.M. DI GESU’5
R 95124 CATANIA - C1
Ittt RN

o.marletta@ao-garibaidi.ct.it
i
Cygeito: Richiesta Preventivo Sistema Trattamento del Glaucoma XEN 45

La sottoscritta Stefania Costi nata a Roma il 26/12/1972, residente in via dei Castani,
236, Roma RM,Codice Fiscale CSTSFN72T66H501Z, in qualita di Procuratore Speciale
(rep. n. 68.341 Racc. N. 9.198 rilasciata in data 26/02/2015 atto Notaio Avv. F. Gerbe
in Roma) della ALLERGAN S.p.A. con sede in Via Salvatore Quasirnodo, 134/138 -
00144 ROMA, telefono 06/509561 r.a. - Partita IVA n. 00890231004 ~ Codice Fiscaie
n. 00431030584, iscritta alla C.C.I.A.A. di Roma al n. 305252 dal 1/9/67, codice attivita
464610, iscritta presso INPS di Pomezia n® 7009419505/15/10921, INAIL di Roma n°
3418114, Ufficio Unico delle Entrate di Roma Agenzia n°6 - Via Canton 20, Roma; al
Tribunale di Roma, Ufficio collocamento disabili presso la provincia di Roma

Propone offerta per | seguenti prodotti:

Nome Commerciale: KEN 45 SISTEMA TRATTAMENTC |
GEAUCOMA |

Codice prodotio 55087-0C1

CND QG208

. Repertorio 1219176/R

Confezione: 1 impiante

Prezze unitario al Pubblico {IVA incl.) € 1.029,60

Percentuale di sconto: 0% {zero percento)

Prezzeo unitario offerte (IVA escl.) € 296,00 {(novecentonovantacure /001

Aliquota IVA: | 4%

Condizioni generali di fornitura:

| Validitd Offerta: 31/12/2018
Trasporto : a ns carico, france Vs. destino
~ ) entro 7 gg dal ricevimenio deli'ordine, per merce
Consegna : : s . i
disponibile in magazzino e
Termini di Pagamento : 30gg data fattura |
| IVA . a Vs. carico |

Allzrgan S.p.4,
Wiz Salvatore Quasimodo, 134/138
00144 Boma

T.+38 06508561 (r.a.) L.F 00431030584 - PIVA O08SU2E5 003 Trib. Roman. 1482/87

www.allergan.cem CLLAA Boman, 205282 : Cap. Sog. Bur 500,000,001y

pelii8



Inoltrare gli ordini al Servizio Clienti Allergan:

Tel 80C-269060 ~ Fax 800-968061 - email: s _italy pharma@allergan.com

Restiamo a disposizione per ulteriori informazioni ai seguenti recapiti:
Ufficio Gare fax: 06/50.956.423 / 06 45.212.151 email: rm-ufficiogare@allergan.com
- ufficiogare@pecailergan.com tel. 06.50.956.321 - tel 06.50556.244)

Distinti Saluti,

ALLERGAN S.p.A.

G
.

-1l Procuratore’Speciale °
Q geﬁg@_ia st BNC
L]

Sllergan S.p.A.
Via Salvatore Quasimodo, 134/138
Q0144 Roma

T.+39 08502561 {ra) C.F 00421030584 - BiVA 00820231004 Trib. Roma n. 1462/87
wwwwatiergan.com COLAA, Roman, 305262 Cap.Soc. Eur 5006.000,001w.



Spett.le
ARNAS Garibaldi
Piazza S.Maria di Gesu, 5/7

95123 CATANIA

Autodichiarazione sostitutiva
(ai sensi del DPR 445/2000)

La sottoscritta Costi Stefania nata a Rema il 26/12/1972 e residente in Roma — Via dei Casta ni, 236 00171
Roma - Codice Fiscale CSTSFN72T66H501Z, nella sua qualitd di procuratore speciale {giusta procura
rilasciata in data 26/02/2015 atto Notaio Awv. F. Gerbo in Roma, rep. n. 60.341 Racc. N. 9.188} della
ALLERGAN S.p.A. con sede in Via Salvatore Quasimodo, 134/138 - 00144 ROMA, telefono 06/509561 r.a. —
Partita IVA n. 00890231004 - Codice Fiscale n. 00431030584, iscritta alla C.C.I.A.A. di Roma al n. 305262
dal 1/9/67, codice attivita 464610, iscritta presso INPS di Pomezia n° 7008419505/15/10921, INAIL di Roma
n°® 3418114, Ufficio Unico delle Entrate di Roma Agenzia n°6 — Via Canton 20, Roma; al Tribunale di Roma,
Ufficio collocamento disabili presso la provincia di Roma
DICHIARA

= che gli estremi identificativi dei conti correnti “dedicati” ai pagamenti neli'ambito delle commesse
pubbliche sone i seguenti:

Istituto Bancario : Citibank N.A. — Filiale di Milano

Conto Corrente : 000117796043
IBAN : IT94 E035 6601 6000 0011 7796 043

Soggetti Delegati ad cperare:

Nominativo Codice Fiscale Luecgo di Nascita Data Nasc.
Nicola Di Menna DMNNCL60P28CO96E | Castel di Sangro (AQ) | 28/09/1960
Veneranda De Simone | DSMVRN65B45B985] | Casoli (CH) 05/02/1965
Felice Fioretti FRTFLC76M16BS63R | Caserta(CE) 16/08/1976

Roma, 15 Marzo 2017

__ALLERGAN S
I “Procuratorez@;et‘a(é\

—_— e e ania Costi

Aliergan S.p.A.
Via Salvatore Quasimodo, 134/138
00144 Roma

T. +38 06502561 (r.a.) C.F. 00431030584 - FIVA 00820231004 Trib. Roman. 1462/67
vww.allergan.coim COLAA Roma i 305262 Cap.Soc. Eur 500.000,00 1w
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Roma, 15/03/2018
Offerta Prot.n. 1275.18

Spett.le

A.R.N.A.S. GARIBALDI
P.ZA S.M. DI GESU' 5
95124 CATANIA - CT

Oggetto: Richiesta Preventivo Sistema Trattamento de! Glaucoma XEN 45

Dichiarazione sostitutiva ai sensi del DPR n.4457/2C00

La sottoscritta Costi Stefania nata a Roma il 26/12/1972 e residente in Roma - Via
dei Castani, 236 00171 Roma - Codice Fiscale CSTSFN72T66H501Z, nella sua qualita
di procuratore speciale (giusta procura rilasciata in data 26/02/2015 atto
Notzaio Avv. F. Gerbo in Roma, rep. n. 60.341 Racc. N. 9.198) delia ALLERGAN
S.p-A. con sede in Via Salvatore Quasimedo, 134/138 - 00144 ROMA, telefonc
06/509561 r.a. - Partita IVA n. 00890231004 ~ Codice Fiscale n. 00431030584,
iscritta alla C.C.ILA.A. di Roma al n. 00431030584 dal 19/02/1996, codice attivita
464610, iscritta presso INPS di Pomezia n® 7009419505/15/10921, INAIL di Roma n°
3418114, Ufficio Unico delle Entrate di Roma Agenzia n°6 - Via Canton 20, Roma; al
Tribunale di Roma, Ufficio collocamento disabili presso la provincia di Roma

Dichiara:
- che i dispositivi offerti sono infungibili (vedi dichiarazione in allegato);

- che la societa Aliergan & distributore esclusive in Italia del dispositivo medico XEN
45 Sistema per il trattamento de! glaucoma:

- che | prezzi praticati sono in linea con quelli praticati ad altre strutture sanitarie
a parita di condizioni:

ENTE PREZZO
AZIENDA UNITA' SANITARIA LOCALE UMBRIA N. 1 € 950,00

Azienda per i’Assistenza Sanitaria n. 2 "Bassa Friulana-

Isontina” <. 890,00

- che nei confronti del dichiarante e di tutti i soggetti indicati esplicitamente ai
comma 3 dell'art. 80 del D. Lgs n. 50/2016 non sussiste alcuna causa di
esciusione prevista dal comma 1 lett. a), b), ¢), d), e), f) e @), dal comma 2, dal
comma 4, dal comma 5 lett. a), b), ¢), d), e), f), g), h), i), 1) ed m} del medesimo
articclo;

Aflergan S.p.4.
Yia Salvatore Quasimodo, 134/138
00144 Roma

T.+38 06508561 (ra.) C.F. 00431030584 - PIVA 00890231004 Trik. Roman. 1462/€7

www.allergan.com CLLAA Romian, 305262 Cap.Sce. Eur 502.000,00 1w
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- di obbligarsi in caso di aggiudicazione, al rispetto delle disposizioni normative
relative alla tracciabilita dei flussi finanziari di cui ali’art. 3 della Legge Regicnale
36/2010 e s.m.i. e al rispetto delle disposizioni normative previste dal comma 1
dell’art. 2 della Legge Regionale 15/2008 come modificata dail’art. 28 della Legge

Regionaie n. 6/2009.
Distinti saluti

__ALLERGAN S#A.
<_ll Brocuratore /@@1‘@\

/ 253, -
@%@aﬁéﬁ‘ﬁa Cosfi
Allergen S.0.A.
Via Salvatore Quasimode, 134/138
30144 Roma
T.+38 06509561 (r.a.) C.F. 00421030584 - PIVA Q0800231004 Trib. Roman. 1462 /67

wwwallergan.com C.C.LAA. Roman. 305262 Cap.Soc. Eur 500.000,00 1
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Roma, {7 Marzo 2018

A CHI DI COMPETENZA

CGGETTO: dichiarazione relativa alle caratteristiche tecniche ¢ all’esclusivita di

commercizlizzazione del dispositive medico XEN Glawcoma Treatinern: System

La scrivente societd Allercan S.p.A, con sede in Via Salvatore Quasimodo 134/138; 00144 Roms, in
relazione al dispositivo medico in oggette XEN Glascoma Trearment System, di cui & distributore esclusive
in [talia,

DICHTARA

che il dispositivo medico & prodotio in conformitd aila Direttiva della Commmita Europea relativa ai
dispositivi mediei 93/42/EEC, e successivo emendamento 2007/47/CE, & in possesso del marchio CE ¢
risponde agli standard delia Direttiva IS0 13485:2012.

Di seguito si riportano le caratteristiche del dispositivo medico.

CND: Q0208 - DRENAGGI PER GLAUCOMA E KIT

NUMERO DI REPERTORIO: 1219176
PRODUTTORE: Allergan, 2525 Dupont Drivs, Irvine, California 92612 (USA)

Liimpianto in gel per glaucoma XEN 2 indicato per la creazione di un canale aitraverso la sclera
chie consenta il drenaggio di wmore acgueo dolic camera onteriore nello spazio subcongiwntivale af
fine di ridwrre la pressione intraoculare (JOP). Limpiants in gel XEN viene inserito wtilizzando

'inettore XEN cor approccio ob interns, atiraversc wma piccola incisione cornedle.

Alisrgan S

Via Saivatore Quasimodo, 134/138

00144 Roma

1. +38 05500561 {r.a) CF 00431030584 - PIVA 00880231004 Trib, Rema . 1462/67

v atisrgan.com C.C.LAA Roma n. 305252 Cap.Soc. Eur 500.000,00 1w



I sistema di trastemento del glaucoma XEN & costituite dai seguenti componerii sierili:
* tmpiapic di gel per glaucoma XEN;: precaricato neil'inietiore XEN
i Sistema di tratizmento del glaucoma XEN & un componente sterile monouso, Liniettore XEN &

esclusivamente monouso e non ¢ riwilizzabile. Ogni riutilizzo pud comporiare comtaminczione,

perdita di funzionaliza e altvi efferii colioterali indesiderati.

L'impianto di gel XEN ha le seguenti dimensioni approssimate.

Modello XENe45 | Lunghezza Diametro esterne | Diametro interno

5507-001 T6mm 150 pm 745 um

It dispositivo medico XEN é costituito da gelating ricavaia da derma porcine & forma tuboiare
reticolata (crovs-finked) con ghitaraldeide La gelatina ¢ capace di gspandersi e divenire flessibile
guando viene idraigia. L'espansione del diametro esterno del tubo contribuisce noltre aliz
ritenzione dell'impianto in gel neila sede previsia dope l'impionto chirurgico.

Clascun iniettore XEN con Vimpianto in gel XEN precaricato & fornito stevile e apirocgens in wn
vasseio sigillato con coperchio in Tyvek. I vassoio sigiliato & contenuso oll'imterno delle scatola
dell'upita, corredato di etichette e delle informazioni sul prodotio. L'impianio in gel ¢ Uiniettors sono

stati sterilizzati medionte radiczioni.

XEN nor richiede parsicolari condizioni di conservazione

Inolire, sulla base delle specifiche caratteristiche dimensionali, quali lunghezza dello stent, diametro esterno
¢ diametro del lume, ¢ de! materiale di cui & costituito il dispositivo medico (gelatina estratta da derma suin
sagomata tubolare e crossiinkata con glutaraldeide), la Serivente

DICHIARA

Pesclusivith tecnica del dispositive medico XEN 45 sispetio ai dispositivi medici per il trattamento del
giaucoma attualmente disponibili sul mercato.

Allergan S.0.4,

Via Salvatore Quasimode, 134/138

00144 Roma

T +39 06502561 {ra) C.F. 00431030584 - PIVA GD820231004 Trib. Roman. 1462/87

wwwatlergan.com C.C.LAA Roman 305252 CapSoc. Eur 500.000,00 1w



XEN ¢ Punico dispesitive disponibile in commercio che permetle di crears un nuove percorse ¢ deflusso
dalla camera anteriore allo spazic sottocongiuntivaie con un approccio ab interno, minimamente mvasivo,

per la gestione di pazienti con glaucoma che necessitano un intervento chirurgico.
XEN non contiene fattice di gomma naturale ¢ il suo processo produttive & “Latex Free™,
In fede,

ALLERGAN Sp.A

..Paola Berti

AllrgunS.nA.

Yia Sgivatore Quasimedo, 134438

20144 Roma

T, +30 06500561 {ra) | CF 00431030584 - PIVAOS8S0231004 Trib. Romea n, 1462/67

www.allergan.com €.C.LAA. Roma n, 305262 Cap.Soc. Fur 560.808.00 1w



