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AOM-0021682-2023 del 17/07/2023 09:18:04

(/ San Giuseppe Moscati — Avellino
’ Azienda Ospedaliera di Rilievo Nazionale e di Alta Specialita

Dipartimento Medico — Chirurgice del C‘uore e dei Vasi
U.0.C Cardiologia/UTIC “D. Rotiroti”
Direttore Dott. Emilio DI Lorenzo

A: Ing. R. Fiore
SERVIZIO INGEGNERIA CLINICA

p.c. Dott.ssa L. Giannelli
UOC FARMACIA

Dott.ssa G. Vitale
UOC BENI e SERVIZI

Dott. R. Lanzetta
Direttore Sanitario

OGGETTO: SOLLECITO RISCONTRO

Richiesta_Kit _Trattamento_Della Fibrillazione Atriale Mediante Utilizzo di
Sistema ONE-SHOT ad Energia Pulsata

In riferimento alla nostra richiesta del sistema in oggetto, e delle relative comunicazioni
intercorse tra la Farmacia ed il provveditorato, (vedi allegati), si fa presente, come gia
comunicato dalla Farmacia stessa che il dispositivo, costituito da una apparecchiatura erogante
I'energia e dei kit di elettrocateteri monouso dedicati, ha un CND C0203 che secondo la attuale
normativa, rientra in alcuni casi particolari che prevedono che il servizio responsabile della
istruttoria preliminare sia I'ingegneria clinica. (DEL 505 del 04/06/208).

Distinti Saluti

Dott. EW:O

CI“I’TA'.OSPEEALIEIRA - Contrada Amoretta 83100 Avellino. Tel 08257203347
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San Giuseppe Moscati — Avellino
‘Azienda Ospedaiiera di Rilievo Nazionale e di Alta Specialita

Dipni’timnto Madiéo - .éi;irurqico del Cuore e deai 'ﬁ:si
U.O.C Cardielogia/UTIC "D. Rotiroti”™
Direttore Dott. Emilio DI Lorenzo

A: UOC PROVVEDITORATO
SERVIZIO INGEGNERIA CLINICA

p.c. UOCFARMACIA

OGGETTO: Richiesta_Kit _Trattamento_Della Fibrillazione Atriale Mediante Utilizzo di Sistema
ONE-SHOT ad Energia Pulsata

In riferimento alla nostra richiesta del sistema in oggetto, & delle relative comunicazioni
intercorse tra la Farmacia ed il provveditorato, (vedi allegati), si fa presente, come gia
comunicato dalla Farmacia stessa che il dispositivo, costituito da una apparecchiatura erogante
I'energia e dei kit di eletrocateteri monouso dedicati, ha un CND €0203 che secondo la attuale
normativa, rientra in alcuni casi particolari che prevedono che il servizio responsabile della
istruttoria preliminare sia I'ingegneria clinica. (DEL 505 del 04/06/208).

Distinti Saluti

Dott. Emilio Di Lorenzo

CITTA’ OSPEDALIERA - Contrada Amoretta 83100 Avellino. Tal 0525/ 203347
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‘WA SAN GIUSEPPE MOSCATI - AVELLINO
d AZIENDA (OSPEDALIERA DI RIEVO NAZIONALE E DI ALTA SPECIAUTA

FARMACIA OSPEDALIERA
Contrada Amoretta CITTA’ OSPEDALIERA, TEL. 0825/203917
DIREZIONE

Al Direttore UOC Cardiologia
Ep.c. Al Direttore Servizio Ingegneria Clinica
Al Direttore Acquisizione Beni e Servizi

Oggetto: Richiesta acquisto Kit trattamento della Fibrillazione Atriale mediante

utilizzo si sistema ONE-SHOT ed energia pulsata. Riscontro Nota AOM-0001958-2023
del 18/01/2023.

11 Dispositivo Medico in oggetto ha la CND C0203 ¢ pertanto ai sensi della Delibera n. 505
del 04/06/2018 I’acquisto ¢ di competenza dell’Ingegneria Clinica,

/ |
I l?:;fi'gegte Faymacista 11 Dirgttore YOC Farmacia
Doty.s§a Nies Zre0 Dott.gsa Lyciana Giannelli
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SAN GIUSEPPE MOSCATI - AVELLNO AOM-0007584-2023 del 06/03/2023 17:50:15

AzENDA OSPEDALERA O Ruevo NAZIONALE E DI AGA SPECIAUTA

C.da Amoretta (Citid Ospedaliera) - 83100 AVELLINO
C.F. - P.lva 01848180849
DIREZIONE PROVVEDITORATO - ECONOMATO

Prot. n.

Alla UOC Farmacia

SEDE

Oggetto: Richiesta Kit trattamento della fibrillazione atriale mediante utilizzo di sistema ONE-
SHOT ad energia pulsata - richiesta UOC Cardiochirurgia prot. n. 1958 del 18/01/2023

Vista la richiesta della UOC Cardiochirurgia/Utic, nota prot. 1958/2023, intesa ad ottenere
I’acquisto di n. 35 kit trattamento della fibrillazione atriale mediante utilizzo di sistema ONE-
SHOT ad energia pulsata, si chiede di trasmettere specifica istruttoria tecnica al fine di consentire a
questa UOC di espletare la procedura di gara.

Si trasmette in allegato la citata nota

Dr.ssa Palming Tecce
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an Git
Aziaqg’;ﬁ@md&ﬂam Ji Riliavo Nazionale e di Alta Speciality

pipartimenta Medico — Chirurgico del Cuore ® dei Vasi
it e U.'o._,ﬂ-CaMin!ogﬁ»/Uﬁc “p. Rotiroti™
! Direttors Diotk, Einille Ol Loranzo

A UOCPROVVEDITORATO

UOC FARMACIA

. OGGETTO: Richiesta_Kit _Trattamento_Della Fibrillazione Atriale Mediante Utilizzo di Sistema
~ ONE-SHOT ad Energia Pulsata :

La Fibrillazione Atriale & uno dei disordini pili frequenti del ritmo cardiaco, colpisce in particolare
:g_li anziani, con percentuali sul totale della popolazione che vanno dall’l,3% per pazienti sotto |
65 anni al 9-10% per quelli sopra i 76 anni, ¢ responsabile del 20% degli ictus ischemici, pud
alterare e ridurre la quantita di sangue che ad ogni battito viene messa in circolo nel corpo.

L'innovazione tecnologica ¢ la continua valutazione degli esiti sulle terapie ha permesso. di
introdurrgfuilja nuova fonte di energia per il trattamento terapeutico della fibrillazione atriale
ovvero Energia Pulsata. '

Tale tecnologia consente di eseguire lisolamento delle vene polmenari, come richiesto dalle
attuali linee guida, nei pazienti affetti da Fibrillazione Atriale attraverso un'unica applicazione
(single shot) che risulta essere una metodica pil efficace e pil sicura per l'isolamento delle stesse
con la relativa interruzione dell’aritmia. Tale tecnica permette inoltre la riduzione dei tempi
procedurali e grazie alla fonte di energia di tipo Pulsata elimina le potenziali cnm:plicanze relative
alla radiofrequenza e alla crioenergia come tamponamenti o steam Pop o lesioni del nervo

frenico.

A-t:_tu;lalmen‘tg: una tecnolo.gia.:‘ffai];_tipo single shot ad energia pulsata per I'ablazione della
fibrillazione atriale non & disponibile presso la nostra struttura, pertanto si richiedono:

35 .QUa-n"'cit:é Kit a 6000 euro ciascuno per un fabbisogno complessivo di 210.000 euro . -

TTTTA' OBPEDALTERA - Contrafde Amavetta 83100 Avellina: Tet 08257203247
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o of IMPULSE, PEFCAT, and PEFCATH
' ‘Reddy VY, Dukkipati SR, Neuzil P, et al.

Pulsed Field Ablation of;Pamxgmg%@rj.é!?ﬁibmmion:'1~Year Outcomes -

JACC-EP (May 2021), available at:

EFCAT and PEFCAT Il), paroxysmal atrial

»  In 3 muiticenter studies :
fibrillation patients under PV| using a basket and flower PFA catheter.
- Invasive remapping was performed at 2 to 3 months, and reconnected PVs
were reisolated with PFA or radiofrequency ablation. After a 90-day blanking period,
arrhythmia recurrence was asﬁ_é@g&ﬁv&rﬂweér follow-up. i
«  1n121 patients, acute PVl was achieved in 100% of PVs with PFA alone.
PV remapping, performed in 110 patients at 93.0 = 30.1 days, demonstrated durable
PVI in 84.8% of PVs [64.5% of patients), and 96.0% of PVs (84.1% of patients) treated
with the optimized biphasic energy PFA wavefarm.
s The 1-year Kaplan-Meijer estimates for freadomn from any atriat arrhythmia
for the entire cohort and for the optimized biphasic energy PFA waveform cohort
were 78.54+ 3.8% and 84.51£5.4%, respectively, | :

. KEY TAKEAWAY:lth;iﬁgs_gtudy._PVl with a “variable distal end morphology” PFA catheter results in
excellent PV durability and acceptable safety with a low 1-year rate of atrial arrhythmia recurrence.

How does the level of pulﬁﬁ?ﬁgwf-venbus isolation compare between pulsed field ablation
and thermal energy ablation {radiofrequency, cryo, or laser)?
Kawamura |, Neuzil P, Shivamurthy P, et al.

Europace (May 2021},révaitabie.a’t;

« in a clinical trial (NCT03714178), paroxysmal atrial fibrillation (PAF) patients under
went PVI with a multi-electrode pentaspline PFA catheter using a biphasic waveform,
and after 75 ays, detailed voltage maps were created during protocol-specified
remapping studies. :

«  Comparative voltage mapping data were retrospectively collected from consecutive . -

PAF patients who (i) underwent PVI using thermal energy, (ii) underwent reablation i
for recurrence, and (iii) had durably isolated PVs. The left and right PV antral

isolation areas and non-ablated posterior wall were quantified. i
° There wasno stgniﬁcant;_diff‘erence between the PFA and thermal ablation cohorts
in either the left- and right-sided PV isolation areas, or the non-ablated posterior wall area.

KEY TAKEAWAY: in this study, catheter-based PV with the pen_tas;phn'ezPFA'cathetér creates chronic
P\ antral isolation areas as encompassing as thermal energy ablation. :





2020

Pulsed Field Ablation in Patients with Persistent Atrial Fibrillation
Reddy VY, Anlc A Koruth J, et a! e

JACC (Sep 2020), available at . 020.07.007

< PersAFOneisa smg!a«arm study eva!uatlng biphasic, bipolar PFA using a multisphne

f 96 p L mcnary vems) were 100% acuteiy successful
'wrth the multisplme PFA catheter aione Using the focal PFA catheter, acute cavatri cuspid
:sthmus biock was ach:eved m 13 of 13 patlents

revealed no mucosal lesrons or P\ narrowing, respectively. Invasive remapping at 2 to 3
months demonstrated durable isolation (defined by entrance block) in 82 of 85 PVs (96%)
and 21 of 21 LAPWS (100%) treated With the pentaspime catheter. .

KEY TAKEAWAY In this study, the umque :afety proﬁie of PFA potenhated efficient, safe,

Ostial dimensional changes after pulmonarv vem Isolation. Pulsed field ablation
vs radiofrequency ablation A : e
Kuroki K, Whang W, Eggert C,etal

Heart Rhythm 202@ May, avauiable ati“ doli,

» Datawere anatyzed from 4 paroxysmal atrial fibrillation ablat;on trials usmg esther
PFA or RFA. : ;

s Baseline and 3-month cardlac computed tomography SCans: were reconstructed into
3-dimensional images, and the long and short axes of the P\ ostia were quantntatwely
and gualitatively assessed in a randomized blinded manner.

«  PVostial diameters decreased significantly iess with PFA than wzth RFA (% change
long axis: 0.9% = 8.5% vs —11 0% = 16.2%; P 00‘1 and shart ams 3. 4% +12. 7%
vs -12.9% % 18.5%; P< .001).

« PV narrowing/stenosis was present in 0% and 0% vs 12.0% and 32.5% of PVs
and patients who underwent PFA and RFA, respectively.

KEY TAKEAWAY: In this study, uniike after RFA, the incidence and severity of PV narrowing/stenosis
after PV isolation is virtually eliminated with PFA.





PRECLINICAL PUBLICATIONS

2020

Pulsed Field Ablation vs Radmfmquency Ablation: Esophageal Effeds
in a Novel Preclmical Model
Koruth IS, Kuroka K Kawamura I, etal

Circulation: Arrbythm:a and Electrophysiology (Jan 2020), available at:
hitp 5-LQQJMJ_QLIMEEJJEQQ&3Q3 &

A novel precimrcal madel was created to nansurglcai assess the response

to esophageal injury. ThlS was accomphshed by delivering the energy source from

within the inferior vena cava, against the esophagus (which was purposefully mechanically
deviated towards the IVC), : -

Biphasic pulsed field ablation induced no chronic h:stopathoiogac esophageal

changes, whereas radiofrequency catheter ablation demonstrated a spectrum

of esophageaf lesmns mcludmg esaphageal ulcers, abscess, and fistula,

-KEY TAKEAWAY' Dr Koruth et al describe 2 novel porcine. model simula tmg chmcai condttmns

~ for esophageal damage taused: by endocardial ablation. Six subjects treated with MRAPULSE

. PFA revealed no esa;}hagea! mjury ‘while ramofrequency ablahon caused grossly observable
and severe injury. - : Gir |

2019

Preclinical Evaluation of Pulsed Field Ablatmn. Electrophys:ologlcal and Hlstoioglcal
Assessment of Thoracic Vein Isolatmn
Koruth IS, Kuroki K; lwasawa J, et al.

Circulation: Arrhythmia and Eiectrophyszology (Dec 2019) available at:
hitps://doi Qggg;mj]gwgag ER]1 iQQZZB_‘L

In this study, the safety, efﬁcacy, and durability of achieving catheter-based :
electrical isolation of PVI using optimized monophasic and biphasic PFA waveforms

and describe procedural and histological characteristics of PFA in swine atrial tissue.

Both waveforms created confluant myaocardial Ies;ons that demonstrated ;

a myocardial-specific ablative effect. ; :

Biphasic PFA was more durable than monophasic PFA and radiofrequency ablation lesions.

KEY TAKEAWAY: Dr. Koruth et al compares. {esion durability and collateral injury following
preclinical pulmonary vein isolation with FARAPULSE PFA (monophasic and biphasic)

and radiofrequency. Nerve and PV damage was observed only with radiofrequency ablation
and biphasic PFA yielded optimal lesion durability among the three cohorts.





- ABSTRACTS

2021

Cerebral safetv'aftéi p‘dlséd'ﬁélij'éb]aﬁbn:for symptomatic atrial fibrillation ablation
Reinsch N, Fueting AV, Howel D, etal. g
Clin Res Cardso! (20:n) 10100?.-’500392 021 01933-9

Pulsed field ablatlon for atrial ﬁbrillation is safe for the bronchial system
- Howel D, Fueting AV, Reinsch N, et al. -
Clin Res Cardiol (2021). 10 ‘109?}500392 021-01933-9

Patient dlscomfort foliowmg pulsed field abtat:on for paroxysmal atrial fibrillation -
an assassment of chest and groin pain using Numeric Rating Scale

FOting A, Neven K, Howel D, et al.

Clin Res Cardiol (2021).10.1007/s00392-021-01933-9

et ; rket fm myacardiai damage after pulsed field ablation
for pamxysmal atrlal ﬁhﬁllatinri """ ; S _
Reinsch N, Futmg A, Howel D, et al.

Clin Res Cardiol (2021 ) 101007/500392 -021-01933-9

First real-world expenence with pulmonary vein isolation using pulsed field ablation
- for paroxysmal atrial fibrillation :

Neven K, Fiting A, Howel D,etal.

Clin Res Cardiol (2021). 101007{500392 -021- 01933 9

Puised ﬁeld ahlataon for atnal ﬁbnilatlon is safe for the esophagus
Howel D Fueting AV, Reinsch N, et al.

Clin Res Cardiol (2021) 10 1007/506392-021 01933-9

First ms:ghts of pulsed-field ablaﬂon based pulmonary vein isolation:
a real world smgle«center experience '

Lemoine M, Sch%eberger Munkler P, et al.

Clin Res Cardioi (2021). 10. 100?!300392 -021-01933-9

Pulsed field ablation in patients undergmng catheter ablation for atrial fibrillation:
initial experience

Gunawardene MA, Schaffer B, Julanc M, et al o
Clin Res Cardiol (2021} 101007/500392-021 01933 9 :

First real-world experience with pulmonary vein isolation using pulsed field ablation
for paroxysmal atrial ﬁbrillatuon

Neven K, Fiting A, Howel D, et.al.

Clin Res Cardiol (2021). 10 100?‘/500392 -021-01933-9





2020

First-in-Human Expenence wuth Cavotncusmd Isthmus Ablation Using a Focal PFA Catheter
Neuzil P, et al.

D-PO02-125, Heart Rhy’t-hm' May_ 2(}20 17(5) 51-5622

One Year Clinical Outcomes Faliomng PFA for Paroxysmal AF
Reddy VY, et al. :

D-PO01-136, Heart Rhythm, May 2020 1?(5) $1-5622

Atrial Wall Changes On Cardiac Magnetic Resonance After PFA For Atrial
Fibrillation

Cochet H, et al. :
D-PO01-147, Heart thythm May 2020 17(5), 51-5622

Focal PFA Far i.inear Atrial Lesions-a Predlinical Feasibility Assessment
Kawamura |, et ai

D-POOT-150, Heart Rhythm May 2020, 17(5) 51-5622

Acute Dutcomes From The First Use of PFA for P\! and 5Fostenor Wall Ablation for Persistent AF
Reddy VY, et al.
D-POO1-170, Heart Rhythm; May 2020 17(5) S1 5622

Best Abstract Award - PFA vs. RF: Esophageal Effects in a Novel Preclinl-ca_an:del
Koruth J, et al.
AFS-01, J Cardiovasc Electrophys;oiog 2020 1-43.

Reddy VY, et S ,
AFS-06, J Cardiovasc E!ecrrophysmiog 2020;1- 43

Lesion Durability and Safety Qutcomes of PFA in >100 PAF Patlents
Reddy VY, et al. T
AFS-26, J Cardiovasc Eiec oghys:o!og 2020; 1- 43

Acute Experience with PFA far ‘[‘ypicai Flutter
Anic A, et al.

AFS-33, J Cardiovasc E!ectmphys:ofog 2020;1-43

Lesion Visualization of PFA by MRl in an Expantied Series of PAF Patients
Jais F, et al.
AFS-44, J Cardiovasc Electrophysiolog. 2020 1-43

Do PFA Lesions Regress Over Time?
Kawamurat, et al.
AFS-59, J Cardiovasc Electrophysiolog. 2020 1-43





! Ac_ute Resu!,ts:pf Superior Ve_nafCawa and Pulmonary Vein Isoiation Using Pulsed Electric Field
Ablation in a Swine Model

Takigawa M. \{ta’cha’s K, Viswanathan R, et al.
B-P002-004, 'Heafrt Rhythm; 15(5), s178-179 (abstr)

the lowa approach : _ el _
Mickelsen s, Lumpp W, Chaudhary A, Sigurdsson G Martins J.
POO1-134, Heart Rhythm; 13(S), 598-5147 (abstr) '

- A catheter-based epicardial pulmonary vein isolation procedure:

Preclinical safety of novel catheter-based system for intra-pericardial
circumnavigation of the left atritm: first steps of the lowa approach
Mickelsen S, McElderry H; Sauter £, Krothapalli S, Lumpp 'W;;Vis\p}a_hathaﬁn‘ R.
PO03-142, Heart Rhythm; 13(5), $251-5339 (abstr) L

Kusa S, Koruth J, Enomoto Y, et al. :
POQ3-143, Heart Rhythm; 13(5), $251-S339 (abstr)

Posterior left atrial ablation by epicardial electroporation in a porcine model

Jdnvestigation of puised electric fields for pulmonary vein and left atrial wall
ablation in an acute and chronic porcine model

McEiderry H, Walcott G, Koruth 4, etal,

AFS-2018-5, J Cardiovasc Electrophysiol. 2018:29:657-678. (abstr) _

First human experience using pulsed electric fields for AF ablation and isolation
of the pulmonary veins and posterior left atrium

McElderry H, Hebler R, Ebner A, et al.

AFS-2018-8, J Cardiovasc Electrophysiol. 2018;29:657-678. (abstr)

McElderry H, Walcott G, Viswanathan R, Long G, Sauter E, Mickelsen 5. |
AFS-2018-7, J Cardiovasc EIectrdphysiOL-Zom;EQ;6'5?-6?8. {abstr)

Safety of pulsed electric field ablation in direct application to the porcine esophagus

Pulmonary Vein Isolation in Seconds: Pre-clinical Fea..\;iizui!ityr and Safety Using
Pulsed Electric Field Energy in a Porcine Model

Iwasawa J, Karuth J, Kuroki K, et al.

B-PO02-023, Heart Rhythm; 15(5), S187 (abstr)

Feasibility of synchronized ultra~-short impulse high-voltage direct‘currept
technique in left atrial epicardial catheter-based ablation: pericardial atrial
fibrillation ablation

Mickelsen'S, Long G, Allamargot C, et al.

. PO0S-104, Heart Rhythm; 11(5), S451-492 (abstr)
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San Giuseppe Moscati — Avellino
Azienda Ospedaliera di Rilievo Nazionale e di Alta Specialita

Dipartimento Medico ~ Chirurgico del Cuore e dei Vasi
U.0.C Cardiologia/UTIC “D. Rotiroti”
Direttore Dott. Emilio Di Lorenzo

A: Ing. R. Fiore
Ingegneria Clinica

p.c. Dott. R. Lanzetta
Direttore Sanitario

Dott.ssa G. Vitale
Direttore UOC Beni e Servizi

Oggetto: 11l SOLLECITO RISCONTRO su
Richiesta acquisto

- sistema di lettura ECG secondo Holter
- sistema per lo studio della sincope

Si rinnova per la TERZA VOLTA la richiesta di quanto specificato in oggetto sottolineando
che le apparecchiature attualmente in dotazione, come precedentemente segnalato, non sono
utilizzabili e pertanto non siamo pili in condizione di erogare le relative prestazioni.

Si allegano le richieste inoltrate nel Marzo 2021 con relative specifiche tecniche delle
apparecchiature da acquisire alle quale non abbiamo avuto alcun riscontro

Sicuro di un pronto riscontro, porgo distinti saluti

Dott. Emilig Di Lorenzo

CITTA OSPEDALIERA - Contrada Amoretta 83100 Avellino. Tel 08257203347
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{/ San Giuseppe Moscati — Avellino
' Azienda Ospedaltiera di Rilievo Nazionale e di Alta Specialits

i Diipartimento Medic'o'- lChsrurgim dé! Cuofe e dei Vasi
U.0.C Cardiclogia/UTIC “D. Rotiroti’”
Direttore Dott. Emilio DI torenzo

A: Ing. R. Fiore
Ingegneria Clinica

p.c. Dott. R. Lanzetta
Direttore Sanitario

Dott.ssa G. Vitale
Direttore UOC Beni e Servizi

QOggetto: 11 SOLLECITO RISCONTRO su
Richiesto acquisto

. sistema di lettura ECG secondo Holter
- sistema per lo studio delia sincope

Si rinnova la richiesta di quanto specificato in oggetto sottolineando che le
apparecchiature attualmente in dotazione, come precedentemente segnalato, non sono
utilizzabili e pertanto non siamo pill in condizione di erogare le relative prestazioni.

Si allegano le richieste inoltrate nel Marzo 2021 con relative specifiche tecniche delle
apparecchiature da acquisire alle quale non abbiamo avuto alcun riscontro

Sicuro di un pronto riscontro, porgo distinti saluti

Dott. Egilic Di Lorenzo

. HCITTA" OSPEDALIERA - Confrada Mﬁor 83100 Aveiltino. Tal 0225 /203347
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Dipartimento Medico ~ Chirurgico del Cuare e dei Vasi
.0.C Cardiologia/UTIC "D. Rotiroti”
Direttore Dott. Emilio Di Lorenzo

A ing. R. Fiore
Ingegneria Clinica

Dott.ssa G. Vitale
Direttore Provveditorato

Oggetto: richiesta acquisto sistema di Sistema di Lettura ECG secondo Holter

In considerazione dell'obsolescenza del sistema di lettura ECG secondo Holter attualmente in
dotazione alla UOC da me diretta e risalente a pili di 15 anni fa e con numerosi problemi tecnici di hardware e
con software, inadeguati alle attuali necessita cliniche, nonché senza pill manutenzione, chiedo che vengano
attivate le procedure per l'acquisizione di un nuovo sistema che abbia le seguenti caratteristiche tecniche:

- Il sistema dovra funzionare su PC di ultima generazione con piattaforma Windows a 32 o 64 bit; essere
dotato di certificazione CE e iscrizione al repertorio dei dispositivi medici del SSN.

- Il sistema deve garantire un’analisi accurata per pazienti adulti e pediatrici e prevedere un’analisi dedicata
per i portatori di pace-maker.

- Il sistema deve garantire un tempo medio di scarico dei dati dai registratori al sistema, comprensivo
dell’analisi automatica di un tracciato di 24 ore: 30 secondi

- |l sistema deve prevedere criteri di analisi personalizzati con la definizione dei valori di riferimento (livello
e durata episodi ischemici, bradi e tachicardia, battiti ectopici sopraventricolari, battiti giunzionali, battiti
da scappamento VE e altri).

- I’ Analisi deve essere di tipo retrospettivo, con riconoscimento automatico delle principali morfologie con
possibilitd di rietichettatura manuale delle famiglie e dei singoli battiti, accesso agli episodi significativi
tramite istogrammi efo trend, modalitd di scansione full-disclosure, per pagina e superimposizione
(sovrapposizione).

.|l sistema deve consentire all’'operatore la creazione ed unione in modo automatico e manuale di
sottomorfologie per ciascun tipo di etichetta. Le impostazioni riguardano la morfologia del segnale come
Artefatto, Normale, Ventricolare, Sopraventricolare, Fusione Ventricolare, Blocco di branca, Fusione
stimolata, Stimolato a/v, Stimolato in ventricolo, Stimolato in atrio, Aberrante, mancato sensing, mancata
cattura.

- |l sistema deve prevedere analisi avanzate quali:

v Analisi della Fibrillazione e Flutter Atriale con riconoscimento automatico della presenza dell’'onda
P ed avere la possibilita di riclassificazione dei battiti nei periodi di fibrillazione.

v Analisi battito-battito del tratto ST su tutti i canali registrati con correzione puntuale dei punti di
repere,

7 Analisi HRV nel dominio del tempo e nel dominio delle frequenze su 3 bande di frequenza
contemporanee con possibilita di personalizzazione delle stesse; plotting di grafici tridimansionali.

v Analisi del tratto Q-T automatizzato su tutto il range di frequenze, con possibilita di revisione dello
studio in qualsiasi momento.

v Analisi automatizzata e manuale dei potenziali tardivi;

v/ Analisi dell’alternanza dell’'onda T (TWA)

v Analisi della capacita di decelerazione del battito cardiaco dopo infarto miocardico per la
predizione della mortalita

v Analisi dell'VE caos (HRT)

v' Analisi degli episodi di Apnee Notturne con correlazione tra variazione della F.C. e della frequenza
respiratoria calcolata con il solo metodo impedenziometrico.





Il report dello studio dovra essere personalizzabile nella scelta delle stampe e prevedere la possibilita di
commenti personalizzati in base all’ utilizzatore.

Deve essere dotato di un archivio per la memorizzazione sia dei report sia dei dati grezzi che devono poter
essere richiamati e rianalizzati in qualsiasi momento; deve essere prevista la possibilita di backup su
supporti ottici e memorie esterne e su NAS di rete con metodica semplice per 'utilizzatore.

Varchivio deve essere dotato di Database relazionale per una ricerca rapida secondo diversi criteri es. dati
anagrafici del paziente, data registrazione, medico refertatore, conclusioni...

Il sistema dovra essere corredato di 15 registratori di ultima generazione dotati di display a colori per una
rapida visualizzazione dei dati anagrafici, della traccia elettrocardiografica di tutte le derivazioni
registrabili, data, orario e livello di carica della batteria; con memoria a stato solido rimovibile in grado di
registrare tracciati elettrocardiograficia 3 e 12 derivazioni con un campionamento di almeno 4096Hz per
canale, per una durata di almeno 48h, che funzionino con batterie e/o accumulatori non dedicati e di
facile reperimento sul mercato, completo di tutto I'occorrente allimmediato funzionamento.

Ogni registratore deve poter registrare a 3 0 12 derivazioni sostituendo solo il cavo ECG e senza nessuna
azione da parte delloperatore fino ad un massimo di 7 giorni indipendentemente dal numero di
derivazioni registrate.

Il registratore deve essere dotato di memoria estraibile tipo Secur Digital da almeno 8GB e prevedere la
possibilita di impostazione del filtro.

Il registratore dovra prevedere un canale separato oltre quelli utilizzati per I'ECG, per la registrazione dei
soli spike da pace-maker con campionamento minimo di 10240Hz; deve prevedere la possibilita di
riconoscimento della posizione corporea e registrazione della frequenza respiratoria con metodo
impedenziometrico per lo screening di episodi di sleep apnea.
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‘ Azienda Ospedaliera di Rilievo Nazionale e di Alta Specialita

Dipartimento Medico ~ Chirurgico del Cuore e dei Vasi
U.0.C Cardiologia/UTIC "D. Rotiroti”

Direttore Dott. Emilio Di Lorenzo

A: INGEGNERIA CLINICA
DIREZIONE SANITARIA

AVELLINO 7 MARZO 2024

OGGETTO : RICHIESTA ACQUISTO MASSAGGIATORE MECCANICO AUTOMATICO

Considerata la specificita del’lUOC Cardiologia UTIC si chiede I'acquisto di un massaggiatore meccanico
automatico, che garantisca compressioni toraciche automatiche efficaci, nel rispetto delle linee guida per la
RCP (rianimazione cardiopolmonare) internazionali AHA ed ERC piu recenti ed & una valida alternativa alla
RCP manuale.

Il massaggiatore costituisce, infatti, un fondamentale supporto per il personale impegnato nelle manovre di
massaggio cardiaco perché ha il vantaggio di assicurare la giusta ritmicita e intensita al massaggio,
aumentando cosi le chance di successo della rianimazione.

Lo strumento in questione permette, inoltre, di liberare da questo compito gli operatori di pronto soccorso,
incrementando cosi il livello di assistenza al paziente, molto importante in una fase estrerpap:\ente delicata
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come quella del massaggio cardiaco.

WG e UOC CARDILOGIA UTIC
DIRETTORE DR. E. DI LORENZO
COORDINATORE DR.SSA B. CEFALO

Rotiroti™
para Cefalo
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Al Direttore Sanitario

Al Direttore UOC Cardiologia/UTIC

Oggetto: Richiesta di autorizzazione per procedura di acquisto e condivisione caratteristiche tecniche sistema
TILT TEST da destinare all’U.0.C. di Cardiologia/UTIC dell’A.O.R.N. S.G. Moscati di Avellino

In riferimento alla richiesta pervenuta con nota prot. n. AOM-0024772-2023 del 21/08/2023, nella quale si
evidenzia che il sistema richiesto risulta essere uno strumento diagnostico necessario ed indispensabile per
il corretto studio delle alterazioni dei parametri emodinamici e cardiaci al momento del tilting test necessario
per la stratificazione del rischio e dell’etiopatogenesi della sincope; si informa che I'acquisizione del sistema
in oggetto & prevista nel “Piano triennale degli investimenti 2024-2026", Delibera n. 1355 del 15/12/2023
(voce n.39 in “Fondi aziendali”).

Si evidenza che lo scrivente Servizio sta predisponendo opportuna procedura per I'acquisizione del sistema
in parola per un importo presunto di fornitura di circa € 10.000,00 oltre IVA.

Per quanto innanzi, si condividono con il Direttore UOC Cardiologia/UTIC le caratteristiche tecniche del
sistema e si chiede alla Direzione Sanitaria, opportuna autorizzazione a procedere con tale acquisizione.

Cordiali Saluti.

\ Il Direttore
ia Clinica
Fiore

Allegati:
- nota prot. AOM-0024772-2023 del 21/08/2023;
- scheda tecnica
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" SAN GIUSEPPE MOSCATI - AVELLINO

d AzZIENDA OSPEDALERA DI RILEVO NAZIONALE E DI ALTA SPECIALITA

Regione Campania — Azienda Ospedaliera “San Giuseppe Moscati” - Avellino
Appalto ai sensi del D. Lgs. 50/2016.

Scheda tecnica

Caratteristiche e prestazioni essenziali richieste






SAN GIUSEPPE MOSCATI - AVELLINO

AzIENDA OSPEDALERA DI RILEVO NAZIONALE E DI ALTA SPECIALITA

@

Regione Campania — Azienda Ospedaliera “San Giuseppe Moscati” - Avellino

Appalto ai sensi del D. Lgs. 50/2016.

FORNITURA E POSA IN OPERA DI ATTREZZATURE SANITARIE

U.O.C. Cardiologia/UTIC
Sistema TILT TEST

Sistema completo per lo studio della sincope con rilevazione non invasiva della pressione arte-
riosa battito-battito, dei parametri emodinamici ed ECG durante HUTT (Head Up Tilt Test) e
manovra di stimolazione carotidea.

Sistema nuovo di fabbrica e di ultima generazione;

Dotato di Ruote nr 4 @ mm circa 60 di cui 2 girevoli con freno;

Stazionamento nr 4 piedini per livellamento e stazionamento;

Almeno nr. 3-4 cinture di contenimento a sblocco rapido per adulti e bambini;

Ritorno rapido in clinostatismo mediante apposito pulsante di emergenza;

Posizione ortostatica fino a -85° circa e Trendelemburg fino a -200° circa;

Lettino con capacita di lavoro elevate (espressa in Kg), inclinabile e regolabile in al-

tezza, di dimensioni adeguate alle esigenze cliniche, adatto anche a pazienti anziani

o con difficoltd/inabilita motorie, costituito da idonea cuscineria opportunamente la-

vabile e sanificabile;

8. Dotato di poggiapiedi regolabile elettricamente in altezza per facilitare I’esame dia-
gnostico anche a pazienti di piccola statura/bambini;

9. Visualizzazione in gradi tramite PC con lettura all'unita di grado oppure tramite di-

SN P s e NS B

splay in dotazione;

10. Comandi tramite tastiera PC oppure tramite pedaliera o soluzione equivalente;
11. Presenza di PC o stazione di comando per la gestione del sistema di acquisizione
pressione battito-battito con le seguenti caratteristiche:

- Monitoraggio ECG integrato a 12 derivazioni wireless;

- Pressione a dito in continuo battito-battito; forma d’onda con valori di pressione
Sistolica, Diastolica, Media e Frequenza Polso;

- Pressione oscillometrica: Sistolica, Diastolica, Media e F requenza Polso;

- Parametri emodinamici: Cardiac Output, Stroke Volume, Resistenze periferiche
¢ corrispondenti valori indicizzati;

- Visualizzazione simultanea dei valori battito-battito dei trend emodinamici e
della traccia elettrocardiografica mediante monitor touchscreen di dimensioni
adeguate;

- Dotato di doppio sensore a dito riutilizzabile (varie misure) con alloggiamento
rigido per evitare un’applicazione impropria della cuffia ed in modo da rendere
la misura maggiormente affidabile e non operatore dipendente.

- Possibilita di interfacciamento con ulteriori apparecchiature “esterne” in grado di
fornire segnali analogici;

—_—*——_——_ﬁ
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SAN GIUSEPPE MOSCATI - AVELLINO
d AZIENDA OSPEDALIERA DI RILEVO NAZIONALE E DI ALTA SPECIALITA
Regione Campania — Azienda Ospedaliera “San Giuseppe Moscati” - Avellino
Appalto ai sensi del D. Lgs. 50/2016.

12. Dotato di opportuna memoria di archiviazione degli esami;
13. Dotato di Software che abbia interfaccia semplice, intuitiva e personalizzabile in
funzione delle esigenze del clinico che permetta di:

- Inserire marker /0 commenti riguardo manovre sul paziente e/o fasi del
HUTT/FAST HUTT (clino, orto, potenziamento, etc..);

- Possibilita di inserire annotazioni, diagnosi e pianificazione del trattamento;

- Possibilita di stampare report personalizzabili senza I’utilizzo di ulteriori
pc/software esterni;

14. La fornitura deve essere completa di tutti gli accessori necessari a garantire il cor-
retto e sicuro utilizzo;

15. Programma di Formazione;

16. Programma di Assistenza Tecnica e Manutenzione;

17. Garanzia almeno 24 mesi;

2) questionario tecnico

e Descrivere dettagliatamente tutte le caratteristiche richieste nella sezione (1) con chiara indicazione
della corrispondenza nel manuale d’uso e scheda tecnica.

1. Prestazioni sostanzialmente differenti, in senso peggiorativo, rispetto ai requisiti richiesti, comporte-
ranno Pesclusione dalla gara per ragioni tecniche. I valori numerici riportati in tale sezione sono da con-
siderarsi in termini indicativi e non puntuali, nel senso che questa Azienda potra considerare ammissi-
bili, a sua discrezione, valori marginalmente diversi da quelli richiesti.

2. Le opzioni e gli accessori specificatamente richiesti, nonché quelli che la Ditta riterra di includere a
completamento dell’offerta dovranno essere descritti e quotati singolarmente. 1.’Azienda si riserva di
utilizzare queste informazioni sia nella formulazione del giudizio qualitativo che nella definizione eco-
nomica della configurazione equivalente.

3. La configurazione offerta dovra essere dettagliata con Pindicazione puntuale di ogni codice del Produt-
tore costituenti il bene/sistema

4. La risposta al questionario tecnico dovranno essere rese nel medesimo ordine della presente scheda tec-
nica, puntualmente comprovata da idonee attestazioni del Produttore e la dichiarazione resa dovra es-
sere facilmente riscontrabile nell’ambito delle schede tecniche a corredo, indicando il riferimento della
pagina o del documento cotrispondente
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AOM-0024772-2023 del 21/08/2023 16:51:17

iuse oscati —
Azianda Ospedaliera di Rillevo Nazionale e di Alta Specialita

Dipartimento Medico ~ Chirurgico del Cuore ® dei Vasi
U.0.C Cardiofogia/UTIC "D. Rotiroti™
pirettors Dott, Emilio DI Lorenzo

A:  Ing.R. Fiore
Ingegneria Clinica

p.c. Dottt R. Lanzetta
Direttore Sanitario

Dott.ssa G. Vitale
Direttore UOC Beni e Servizi

Oggetto: 11 SOLLECITO RISCONTRO su
Richiesta acquisto

- sistema di lettura ECG secondo Holter
- sistema per lo studio della sincope

Si rinnova per la TERZA VOLTA la richiesta di quanto specificato in oggetto sottolineando
che le apparecchiature attualmente in dotazione, come precedentemente segnalato, non sono
utilizzabili e pertanto non siamo pili in condizione di erogare le relative prestazioni.

Si allegano le richieste inoltrate nel Marzo 2021 con relative specifiche tecniche delle
apparecchiature da acquisire alle quale non abbiamo avuto alcun riscontro

Sicuro di un pronto riscontro, porgo distinti saluti

Dott. Emilig Di Lorenzo

C!T‘!’A’ OS?EDALIEM -~ Contradas Amoretta 83100 Avelling, Tel 0825/203347
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AOM-0003590-2024 del 05/02/2024 15:50:22

Azenpa OSsEDALERA [ RIVEVO NAZIONAIE € 06 Alta SFECALTA

‘Q SAN GIUSEPPE MOSCATI - AVELLINO

Al Direttore Sanitario

Al Direttore UOC Cardiologia/UTIC

Oggetto: Richiesta di autorizzazione per procedura di acquisto e condivisione caratteristiche tecniche Sistema
di Lettura ECG secondo HOLTER da destinare all’'U.O.C. di Cardiologia/UTIC dell’A.O.R.N. S.G.

Moscati di Avellino

In riferimento alla richiesta pervenuta con nota prot. n. AOM-0021682-2023 del 17/07/2023 e precedenti
missive, nelle quali si evidenzia che il sistema richiesto risulta essere uno strumento diagnostico necessario
ed indispensabile per il regolare svolgimento delle attivita cliniche ivi correlate; si informa che il sistema in
dotazione alla UOC Cardiologia e UTIC, risulta essere ormai obsoleto e pertanto I"acquisizione di nuova
tecnologia e stata gia prevista nel “Piano triennale degli investimenti 2024-2026”, Delibera n. 1355 del

15/12/2023 (voce n.39 in “Fondi aziendali”).

Si evidenza che lo scrivente Servizio sta predisponendo opportuna procedura per I'acquisizione del sistema
in parola per un importo presunto di fornitura di circa € 75.000,00 oltre IVA.

Per quanto innanzi, si condividono con il Direttore UOC Cardiologia/UTIC le caratteristiche tecniche del
sistema e si chiede alla Direzione Sanitaria, opportuna autorizzazione a procedere con tale acquisizione.

Cordiali Saluti.

V) Ingegneria Clj
Ing. Riccardo Fiefe

Allegati:
- nota prot. AOM-0021682-2023 del 17/07/2023;
- scheda tecnica

Il Direttore
U.O.C. Gestione Tecnico Patrimoniale
Ing. Sergio Cas '
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SAN GIUSEPPE MOSCATI - AVELLINO

AzIENDA OSPEDALERA DI RILEVO NAZIONALE E DI ALTA SPECIALITA

@

Regione Campania — Azienda Ospedaliera “‘San Giuseppe Moscati” - Avellino
Appalto ai sensi del D. Lgs. 50/2016.

Scheda tecnica

Caratteristiche e prestazioni essenziali richieste






SAN GIUSEPPE MOSCATI - AVELLINO

AzIENDA OSPEDALERA DI RILEVO NAZIONALE E DI ALTA SPECIALITA

Q@

Regione Campania — Azienda Ospedaliera “San Giuseppe Moscati” - Avellino

Appalto ai sensi del D. Lgs. 50/2016.

FORNITURA E POSA IN OPERA DI ATTREZZATURE SANITARIE

U.0.C. Cardiologia/UTIC
SISTEMA DI LETTURA ECG SECONDO HOLTER

1) caratteristiche e prestazioni essenziali richieste

- Sistema nuovo di fabbrica e di ultima generazione;

- Dotato di PC con piattaforma Windows;

- Conforme Regolamento UE 2017/745 in materia di Dispositivi Medici;

- Deve garantire un’analisi accurata per pazienti adulti e pediatrici e prevedere un’analisi
dedicata per i portatori di pace-maker;

- Deve garantire un tempo medio di scarico dei dati dai registratori al sistema, comprensivo
dell’analisi automatica di un tracciato di 24 ore, pari a circa 30 secondi;

- Il sistema deve prevedere criteri di analisi personalizzati con la definizione dei valori di
riferimento (livello e durata episodi ischemici, bradi e tachicardia, battiti ectopici
sopraventricolari, battiti giunzionali, battiti da scappamento VE e altri);

- L’ Analisi deve essere di tipo retrospettivo, con riconoscimento automatico delle principali
morfologie con possibilita di rietichettatura manuale delle famiglie e dei singoli battiti,
accesso agli episodi significativi tramite istogrammi e/o trend, modalita di scansione full-
disclosure, per pagina e sovrapposizione.

- Il sistema deve consentire all’operatore la creazione ed unione in modo automatico e
manuale di sottomorfologie per ciascun tipo di etichetta. Le impostazioni riguardano la
morfologia del segnale come Artefatto, Normale, Ventricolare, Sopraventricolare, Fusione
Ventricolare, Blocco di branca, Fusione stimolata, Stimolato a/v, Stimolato in ventricolo,
Stimolato in atrio, Aberrante, mancato sensing, mancata cattura.

- Deve consentire I’effettuazione di un report dello studio personalizzabile con possibilita di
scelta delle stampe ed inserimento di commenti personalizzati;

- Deve essere dotato di un archivio per la memorizzazione sia dei report sia dei dati grezzi
con la possibilita di essere richiamati e rianalizzati in qualsiasi momento;

- Deve consentire il backup dei dati su supporti esterni (USB, CD, NAS, ecc..);

- Deve essere dotato di un sistema rapido ed intuitivo per la ricerca degli esami nel database;

- Deve essere possibile visualizzare i log di tutte le attivita svolte con indicazione
dell’operatore e dell’orario in cui sono state svolte;

- Deve essere possibile creare specifici profili per gli utilizzatori con privilegi e credenziali
personalizzati;

- Il sistema dovra essere corredato di registratori di ultima generazione dotati di display a
colori per una rapida visualizzazione di: dati anagrafici, traccia elettrocardiografica con tutte
le derivazioni registrabili, data, ora e livello di carica della batteria. Tali dispositivi devono
essere in grado di registrare tracciati elettrocardiografici a 3 € 12 derivazioni con un
campionamento di almeno 1.024 Hz per canale, per una durata di almeno 48h, dotati di
batterie non dedicate e di facile reperimento sul mercato. Tali registratori devono essere
completi di tutto 1I’occorrente all’immediato funzionamento. Ogni registratore deve poter
registrare sia a 3 che a 12 derivazioni sostituendo solo il cavo ECG e senza nessuna azione
da parte dell’operatore fino ad un massimo di 7 giorni indipendentemente dal numero di

derivazioni registrate.
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SAN GIUSEPPE MOSCATI = AVELLINO

AZIENDA OSPEDALERA DI RILEVO NAZIONALE E DI ALTA SPECIALITA

@

Regione Campania — Azienda Ospedaliera “San Giuseppe Moscati’” - Avellino
Appalto ai sensi del D. Lgs. 50/2016.

Il sistema deve prevedere, inoltre, le seguenti analisi avanzate:

Il registratore deve essere dotato di memoria estraibile da almeno 8GB (es. Tipo Secur
Digital);

Il registratore dovra prevedere un canale separato, oltre quelli utilizzati per ’'ECG, per la
registrazione dei soli spike da pace-maker con campionamento minimo di 1.024 Hz;

Il registratore deve prevedere la possibilita di riconoscimento della posizione corporea e
registrazione della frequenza respiratoria con metodo impedenziometrico per lo screening di
episodi di sleep apnea.

Analisi della Fibrillazione e Flutter Atriale con riconoscimento automatico della presenza
dell’onda P ed avere la possibilita di riclassificazione dei battiti nei periodi di fibrillazione;

Analisi battito-battito del tratto ST su tutti i canali registrati con correzione puntuale dei punti
di repere;

Analisi HRV nel dominio del tempo e nel dominio delle frequenze su 3 bande di frequenza
contemporanee con possibilita di personalizzazione delle stesse (descrivere i grafici possi-
bili);

Analisi del tratto Q-T automatizzato su tutto il range di frequenze, con possibilita di revisione
dello studio in qualsiasi momento;

Analisi automatizzata e manuale dei potenziali tardivi;

Analisi dell’alternanza dell’onda T (TWA);

Analisi della capacita di decelerazione del battito cardiaco dopo infarto miocardico per la
predizione della mortalita;

Analisi dell’VE caos (HRT);

Analisi degli episodi di Apnee Notturne con correlazione tra variazione della frequenza car-
diaca e della frequenza respiratoria calcolata con il solo metodo impedenziometrico;

La fornitura deve essere completa di tutti gli accessori necessari a garantire il corretto
e sicuro utilizzo;

Descrivere Programma di Formazione;
Descrivere Programma di Assistenza Tecnica e Manutenzione;

Garanzia almeno 24 mesi;

2) questionario tecnico

e Descrivere dettagliatamente tutte le caratteristiche richieste nella sezione (1) con chiara indicazione

della corrispondenza nel manuale d’uso e scheda tecnica.






/

SAN GIUSEPPE MOSCATI - AVELLINO
d AzIENDA OSPEDALIERA DI RILEVO NAZIONALE E DI ALTA SPECIALITA
Regione Campania — Azienda Ospedaliera “San Giuseppe Moscati” - Avellino
Appalto ai sensi del D. Lgs. 50/2016.

Prestazioni sostanzialmente differenti, in senso peggiorativo, rispetto ai requisiti richiesti, comporte-
ranno Pesclusione dalla gara per ragioni tecniche. I valori numerici riportati in tale sezione sono da con-
siderarsi in termini indicativi e non puntuali, nel senso che questa Azienda potra considerare ammissi-
bili, a sua discrezione, valori marginalmente diversi da quelli richiesti.

Le opzioni e gli accessoti specificatamente richiesti, nonché quelli che la Ditta riterra di includere a
completamento dell’offerta dovranno essere descritti e quotati singolarmente. I.’Azienda si riserva di
utilizzare queste informazioni sia nella formulazione del giudizio qualitativo che nella definizione eco-
nomica della configurazione equivalente.

La configurazione offerta dovra essere dettagliata con I'indicazione puntuale di ogni codice del Produt-
tore costituenti il bene/sistema

La risposta al questionario tecnico dovranno essere rese nel medesimo ordine della presente scheda tec-
nica, puntualmente comprovata da idonee attestazioni del Produttore e la dichiarazione resa dovra es-
sere facilmente riscontrabile nell’ambito delle schede tecniche a corredo, indicando il riferimento della
pagina o del documento corrispondente
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SAN GIUSEPPE MOSCAT] - AVELLINO

AZENDA OsbaERA o Ruigvo NABONAIE £ 0 Auta SFECIALTA

Al Direttore Sanitario
Al Direttore UOC Cardiologia/UTIC

Oggetto: Richiesta di autorizzazione per procedura di acquisto di n.1 SISTEMA DI COMPRESSIONE TORACICA
da destinare all’'u.0.C. di Cardiologia/UTIC dell’A.O.R.N. S.G. Moscati di Avellino

In riferimento alla richiesta pervenuta con nota prot. n. AOM-0006895-2024 del 07/03/2024 pervenuta
dalla uocC Cardiologia/UTIC, nella quale si evidenzia la necessity di acquisire un sistema di compressione

migliorando le possibilita di successo di una attivita di rianimazione.
Si rappresenta che tale dispositivo non risulta inserito nel piano triennale degli investimenti 2024-2026, in

Il Direttore

U.0.C. Gestione Tecnico Pat/ﬁr}qnjale

Ing. Sergio Casarella .~

.:;Csé@ &

i~ o
CRRI

Allegati:
- nota prot. AOM-0006895-2024 del 07/03/2024;
- scheda tecnica
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AZIENDA OSPEDALERA DI RILEVO NAZIONALE E DI ALTA SPECIALITA

"', SAN GIUSEPPE MOSCATI - AVELLING

Regione Campania — Azienda Ospedaliera “San Giuseppe Moscati” -

Appalto ai sensi del D, Lgs. 50/2016.

Aveliino

Scheda tecnica

Caratteristiche e prestazioni essenziali richieste






" SAN GIUSEPPE MOSCATI - AVELLNO

u AzienDA OSPEDALERA DI RILEVO NAZIONALE E DI ALTA SPECIALTA

Regione Campania — Azienda Ospedaliera “San Giuseppe Moscati " - Avellino
Appalto ai sensi del D. Lgs. 50/2016.

 FORNITURA E POSA IN OPERA DI ATTREZZATURE
U.0.C. Cardiologia/UTIC
SISTEMA DI COMPRESSIONE TORACICA

1) caratteristiche e yrestazioni essenziali richieste

SANITARIE

. Sistema nuovo di fabbrica e di ultima generazione;

. Conforme Regolamento UE 2017/745 in materia di Dispositivi Medici;

- Dimensioni e peso contenute,

- Conforme alle linee guida RCP (Rianimazione Cardiopolmonare) internazionali AHA ed
ERC pil recenti;

- Facilita di posizionamento ed adattabilita a seconda delle dimensioni del torace dei pazienti;

- Facilita di impostazione ed utilizzo;

- Trasportabilitd e maneggevolezza per utilizzo intra ed extra ospedaliero;

- Dotato di autocalibratura della ventosa sul paziente;

- Dotato di batteria ricaricabile con autonomia non inferiore a 45 minuti;

. Possibilita di utilizzo sia a batteria che con alimentazione elettrica;

- Possibilita di visualizzazione dello stato della batteria (carica residua);

- Grado di protezione almeno 1P43;

- Categoria del dispositivo di tipo BF con protezione scarica da defibrillatore (fino a 360 J);

. La fornitura deve essere completa di tutti gli accessori necessari a garantire il corretto
e sicuro utilizzo del dispositivo (a titolo esemplificativo ma non esaustivo si elencano
alcuni accessori richiesti: borsa da trasporto, cinghie per ancoraggio dispositivo al paziente,
batteria ricaricabile, caricabatterie, coppia di ventose, tavoletta posteriore, ecc... J

-1l dispositivo deve essere dotato del materiale di consumo per la gestione di almeno 30
pazienti (fornitura in somministrazione su richiesta)

- Descrivere Programma di Formazione;

- Descrivere Programma di Assistenza Tecnica e Manutenzione;

- Garanzia almeno 24 mesi;

La richiesta di un’eventuale prova pratica ¢ a discrezione dell’ Amministrazione

2) questionario tecnico

e Descrivere dettagliatamente tutte le caratteristiche richieste nella sezione (1) con chiara indicazione
della corrispondenza nel manuale d’uso e scheda tecnica.
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SAN GIUSEPPE MOSCATI - AVELLNG
d AZENDA OSPEDALERA DI RILEVO NAZIGNALE E DI ALTA SPECIALITA
Regione Campania — Azienda Ospedaliera “San Giuseppe Moscati” - Avellino
Appalto ai sensi del D, Lgs. 50/2016.

Prestazioni sostanzialmente differenti, in senso peggiorativo, rispetto ai requisiti richiesti, compotte-
ranno l'esclusione dalla gara per ragioni tecniche. I valori numerici tiportati in tale sezione sono da con-
siderarsi in termini indicativi e non puntuali, nel senso che questa Azienda potra considerare ammissi-
bili, a sua discrezione, valori marginalmente diversi da quelli richiesti.

Le opzioni e gli accessori specificatamente richiesti, nonché quelli che la Ditta riterra di includere 2
completamento dell’offerta dovranno essere descritti e quotati singolarmente. 1.’Azienda si riserva di
utilizzare queste informazioni sia nella formulazione del giudizio qualitativo che nella definizione eco-
nomica della configurazione equivalente.

La configurazione offerta dovri essere dettagliata con l'indicazione puntuale di ogni codice del Produt-
tore costituenti il bene/sistema

La risposta al questionario tecnico dovranno essere rese nel medesimo ordine della presente scheda tec-
nica, puntualmente comprovata da idonee attestazioni del Produttore e la dichiarazione resa dovry es-
sere facilmente riscontrabile nell’ambito delle schede tecniche a cotredo, indicando il riferimento della
pagina o del documento corrispondente
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AOM-0006895-2024 del 07/03/2024 08:33::

5 A i ~ Avelling
AM&OMM&RM&NMIGMQ&AM Specialits

8‘

nlpgnimqm Medico ~ Chlruruim del Cuore & dei VuI
W.0.c cardiologia/UTIC "D, Rotiroti”
Direttore Dott. Emilio DI Lorenzo

A: INGEGNERIA CLINICA
DIREZIONE SANITARIA

AVELLINO 7 MARZO 2024

OGGETTO : RICHIESTA ACQUISTO MASSAGGIATORE MECCANICO AUTOMATICO

Considerata la specificita dellUOC Cardiclogia UTIC si chiede | l'acquisto di un massaggiatore meccanico
automatico, che garantisca compressxom toraciche automatiche efﬁcam nel rispetto delle linee guada per la
RCP (rianimazione cardnopoimonare) internazionali AHA ed ERC Pib recenti ed & una valida alternativa alla
RCP manuale.

Il massaggiatore costituisce, infatti, un fondamentale supporto per il personale impegnato nelle manovre di
massaggio cardiaco perché ha il vantaggio di assicurare la giusta ritmicita e intensita al massaggio,
aumentando cosl le chance di successo della rianimazione,

Lo strumento in questfone permeite, inoltre, di liberare da questo compito gli operatori di pronto soccorso
incrementando cosi il livello di assistenza al paziente, molto importante in una fase astremégnente delicata

x'")
come quella del massaggio cardiaco.

s UOC CARDILOGIA UTIC
DIRETTORE DR. E. DI LORENZO
COORDINATORE DR.SSA B. CEFALO
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Annotazioni della registrazione di protocollo: Annotazione di rosario.lanzetta del 04-01-2024 09:27:31

Registrazione INTERNA AOM/0000224/2024
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Annotazioni della registrazione di protocollo: Annotazione di rosario.lanzetta del 21-03-2024 16:28:58

Registrazione INTERNA AOM/0008235/2024

rosario.lanzetta parere favorevole
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1. GLOSSARIO E DEFINIZIONI

Di seguito si riportano le definizioni e gli acronimi maggiormente utilizzati nel presente documento.

i Societa Regionale per la Sanita - So.Re.Sa. S.p.A. ! (di seguito “Soresa” o “So.Re.Sa.” o
“I’Amministrazione”):Centrale di Committenza Regionale di cui all’articolo 3, comma 2.3, lett. i) del decreto
legislativo 18 aprile 2016, n. 50 (in seguito “Codice”) e Soggetto Aggregatore, ai sensi dell’articolo 9 del
decreto-legge 24 aprile 2014, n. 66, che aggiudica appalti pubblici o conclude accordi quadro di lavori, forniture
o0 servizi destinati alle AA.SS.LL. e AA.OO., alle societa partecipate in misura totalitaria dalla Regione
Campania, ivi comprese quelle in house, ad eccezione di EAV S.r.l. e di Sviluppo Campania S.p.A., agli enti
anche strumentali della Regione Campania, diversi da quelli del trasporto su ferro e su gomma, agli enti locali e
alle altre pubbliche amministrazioni aventi sede nel medesimo territorio.

ii.  Amministrazione contraente 0o Amministrazione o Azienda Sanitaria: I’ Azienda Ospedaliera S.G. Moscati;

iii. Fornitore o Aggiudicatario: I’impresa risultata aggiudicataria e che conseguentemente sottoscrive il Contratto,
obbligandosi a quanto nello stesso previsto.

iv. Contratto: Atto stipulato tra /’4O Moscati e il fornitore, con il quale quest’ultimo si obbliga ad erogare le
prestazioni oggetto del presente appalto, alle condizioni e nei limiti dei valori massimali e di durata indicati nel
Capitolato Tecnico e relativi allegati e nello Schema Contratto;

V. Codice: il D. Lgs. 36/2023.

2. PREMESSE

Ai sensi del combinato disposto dell’art. 50, comma 1, lett. b) e dell’art 2, all. II.1 del D. Lgs. 36/2023, nonché¢ in
ossequio al principio di rotazione (art. 49 d. Lgs. 23/2023), di risultato, di fiducia, di accesso al mercato nonché di tutti i
principi di cui al Libro I del Codice Appalti, I’A.O.R.N. “San Giuseppe Moscati” intende avviare apposita indagine
esplorativa, non vincolante, finalizzata ad individuare operatori economici a cui eventualmente affidare la FORNITURA
DI SISTEMI PER L’AMBULATORIO DI CARDIOLOGIA, cosi come dettagliato nell’Allegato B “Caratteristiche
tecniche di fornitura” al presente documento.

Con il presente avviso I’A.O.R.N. intende consultare preliminarmente il mercato, procedendo, successivamente ed
eventualmente, ad un affidamento diretto, mediante piattaforma MePA/SIAPS, ai sensi dell’art. 50 del D. Lgs. 36/2023,
in favore dell’operatore economico che offrira il preventivo economicamente pit conveniente, previa verifica del
possesso dei requisiti di ordine generale e speciale e delle caratteristiche tecniche minime riportate nel file allegato B
“Caratteristiche tecniche di fornitura”.

Si precisa che il presente avviso costituisce una mera consultazione del mercato e, pertanto, questa A.O.R.N.
si riserva di non procedere ad un successivo affidamento ovvero di utilizzare una procedura diversa dalla presente,
sempre in conformita alle previsioni del Codice.

L’AORN, inoltre, si riserva, a proprio insindacabile giudizio, la facolta di sospendere, modificare o annullare la
procedura relativa al presente Avviso esplorativo senza che gli operatori economici che abbiano manifestato interesse
possano vantare alcuna pretesa.

1 Societa per azioni a socio unico Regione Campania costituita ai sensi dell’art. 6, comma 15, della L.R. n. 28 del 24/12/2003 della
Regione Campania, successivamente modificato dalla L.R. n. 16/2014.
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Ai fini della valutazione comparativa, nonché della verifica dell’appropriatezza e della conformita di quanto proposto
ai requisiti richiesti nel presente avviso, I’AORN si riserva di richiedere una dimostrazione pratica della soluzione
proposta.

Per I’espletamento della corrente consultazione, I’AORN, si avvale:

v del proprio sito istituzionale, raggiungibile al link http://www.aornmoscati.it;
v’ della piattaforma di e- procurement SIAPS, raggiungibile al link http://www.soresa.it;

| dati raccolti saranno trattati, ai sensi del D. Lgs. 30 giugno 2003 n. 196 e ss.mm.ii. e del Regolamento europeo
2016/679 in materia di protezione dei dati personali (GDPR), esclusivamente per le finalita indicate nel presente avviso.

Il RUP, ai sensi dell’art. 15 del Codice, & I’ing. A. Mancaniello, Dirigente presso la U.O.C. Gestione Tecnico
Patrimoniale.

La documentazione relativa all’indagine di che trattasi ¢ disponibile sul sito internet: www.aornmoscati.it, nella
sezione “Bandi di gara e contratti” e sul sito internet http://www.soresa.it, nella sezione “Bandi di Gara”.

3. REGISTRAZIONE ALLA PIATTAFORMA SIAPS (SISTEMA)

Per la partecipazione alla presente procedura € indispensabile essere registrati al Sistema. A tal fine é stato predisposto
apposito documento dal titolo: “Registrazione utente e primo accesso” reperibile all’indirizzo www.soresa.it, sezione
“Per le imprese/Registrazione” (file “Manuale sulla Registrazione e Accesso Utenti OE”). La registrazione al Sistema
deve essere richiesta unicamente dal legale rappresentante e/o procuratore generale o speciale e/o dal soggetto dotato dei
necessari poteri per richiedere la Registrazione e impegnare 1’operatore economico medesimo.

Nota: si raccomanda di intraprendere 1’attivita di registrazione al Sistema con un congruo anticipo rispetto al termine
fissato per la risposta al presente Avviso e di inserire un indirizzo PEC valido, nel campo all’uopo predisposto. Tale
indirizzo sara utilizzato per tutte le comunicazioni inerenti al presente avviso.

L’operatore economico, con la registrazione e, comunque, con la presentazione dell’istanza, da per valido, e riconosce
senza contestazione alcuna, quanto posto in essere all’interno del Sistema dall’account riconducibile all’operatore
economico medesimo; ogni azione inerente all’account all’interno del Sistema si intendera, pertanto, direttamente e
incontrovertibilmente imputabile all’operatore economico registrato.

L’accesso, I’utilizzo del Sistema e la partecipazione alla procedura comportano 1’accettazione incondizionata di tutti
i termini, delle condizioni di utilizzo e delle avvertenze contenute nel presente Avviso, negli allegati allo stesso e nelle
guide presenti sul Sito, nonché di quanto portato a conoscenza degli utenti tramite la pubblicazione sul Sito o con gli
eventuali chiarimenti.

Nota. Al fine di garantire il buon esito della presentazione delle istanze a Sistema, si consiglia di intraprendere le
operazioni connesse a tale attivita, con un anticipo di alcune ore rispetto al termine previsto di presentazione di cui sopra.
Eventuali richieste di assistenza di tipo informatico riguardanti 1’identificazione e 1’accesso alla Piattaforma devono
essere effettuate tempestivamente segnalati telefonicamente al numero 800078666/0892857876 (rif. “Assistenza
SIAPS”) oppure inviando un’e-mail al seguente indirizzo hd-siaps@soresa.it.
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4. OGGETTO DELL’INIZIATIVA, DURATA E IMPORTO

L’oggetto della presente iniziativa € dettagliato nel file allegato B “Caratteristiche tecniche della fornitura”.

La durata della fornitura € pari a 24 (ventiquattro) mesi.

L’importo complessivo stimato per 1’esecuzione della fornitura e pari ad € 105.00,00 I\VA esclusa cosi suddiviso:

Lotto 1: € 75.000,00 oltre IVA — Sistema di lettura ECG secondo HOLTER

Lotto 2: € 10.000,00 oltre IVA — Sistema TILT TEST

Lotto3: € 20.000,00 oltre IVA — Sistema di COMPRESSIONE TORACICA

5. REQUISITI DI PARTECIPAZIONE

criteri di partecipazione sono:

Requisiti di ordine generale
I soggetti che possono manifestare interesse, al fine di partecipare all’eventuale affidamento, sono i soggetti di
cui all’art. 65 del Codice in possesso dei seguenti requisiti:

o assenza di cause di esclusione stabilite dall’art. 94 e 95, D. Lgs. 36/2023;

o insussistenza di impedimenti ex lege alla sottoscrizione di contratti con soggetti pubblici (esempio nel
caso in cui sia stata comminata la sanzione dell’incapacita a contrarre con la Pubblica
Amministrazione);

abilitazione (possono partecipare anche gli OO.EE. che siano in procinto di abilitazione), all’iniziativa del
MePA/SIAPS correlata all’oggetto della fornitura in argomento;

nota. Le dichiarazioni circa il possesso dei requisiti di cui al punto i. dovranno essere rese utilizzando gli appositi
campi previsti nel DGUE.

Requisiti di idoneita professionale
1.  Iscrizione nel registro della Camera di Commercio, Industria, Artigianato e Agricoltura oppure nel
Registro delle Commissioni Provinciali per ’artigianato, ovvero, per i concorrenti non residenti in
Italia, I’iscrizione, secondo la legislazione nazionale di appartenenza, in uno dei registri professionali
o commerciali di cui all’allegato XVI del Codice (allegato XI della direttiva 2014/24/UE). L’iscrizione
deve avere per oggetto attivita d’impresa pertinenti con il presente appalto. Ai fini della dichiarazione
in questione, si prega di utilizzare I’apposito campo previsto nell’ Allegato DGUE.

Requisiti di capacita economica e finanziaria
1. Dichiarazione concernente il fatturato globale medio annuo riferito agli ultimi tre esercizi finanziari
disponibili non inferiore al doppio del valore della fornitura di cui all’oggetto. Ai fini della
dichiarazione in questione, si prega di utilizzare ’apposito campo previsto nell’Allegato DGUE.
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V. Requisiti di capacita tecniche e professionali
1. Dichiarazione circa I’elenco delle principali forniture analoghe effettuati negli ultimi tre anni, con
indicazione dei rispettivi importi, date e destinatari, pubblici o privati. Ai fini della dichiarazione in
questione, si prega di utilizzare I’apposito campo previsto nell’ Allegato DGUE.

La comprova circa il possesso dei suddetti requisiti avverra in capo all’Operatore Economico individuato dalla
Stazione Appaltante.

Per la comprova dei suddetti requisiti la Stazione Appaltante acquisisce d’ufficio i documenti in possesso di
Pubbliche Amministrazioni, previa indicazione, da parte dell’operatore economico, degli elementi indispensabili per il
reperimento delle informazioni o dei dati richiesti. La comprova del requisito, se si tratta di un cittadino di altro Stato
Membro non residente in Italia, avverra mediante dichiarazione attestante il possesso del requisito secondo le modalita
vigenti nello Stato Membro nel quale & stabilito.

Ai fini della comprova, inoltre, la Stazione Appaltante si avvarra del sistema FVOE.

Resta ferma la facolta della Stazione Appaltante di verificare la veridicitd ed autenticitd della documentazione
inserita.

6. DOCUMENTAZIONE

La documentazione relativa al presente Avviso comprende:

A - Awviso Esplorativo;

Al - Dichiarazione di partecipazione;

A2 - DGUE;

A3 - “Prototipo di Preventivo”;

B - Caratteristiche tecniche della fornitura.

agkrwdE

La documentazione di gara & disponibile sul sito internet: https://www.aornmoscati.it, nella sezione “Amministrazione
Trasparente/Bandi di gara e contratti”, nonché sul sito: https://www.soresa.it.

7. COMUNICAZIONI

Eventuali avvisi da parte del’AORN Moscati inerenti alla presente iniziativa saranno consultabili sul sito
http://www.aornmoscati.it, nella sezione “Bandi di gara”, nella pagina dedicata alla procedura in esame e/o sul sito
internet: www.soresa.it nella sezione Avvisi della pagina dedicata alla procedura in esame (home Page e nella Sezione
“Societa Trasparente/Bandi di gara/Gare”).

I concorrenti sono tenuti ad indicare, in sede di registrazione al Sistema, 1’indirizzo PEC o, solo per i concorrenti
aventi sede in altri Stati membri, I’indirizzo di posta elettronica, da utilizzare ai fini delle comunicazioni di che trattasi.

Tutte le comunicazioni tra Stazione Appaltante e operatori economici si intendono validamente ed efficacemente
effettuate qualora rese per il tramite del Sistema che provvederd ad inviare all’operatore economico, per ogni
comunicazione inviata/ricevuta, una notifica dall’indirizzo PEC portale@pec.soresa.it all’indirizzo indicato dai
concorrenti in fase di registrazione al Sistema.
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Eventuali modifiche dell’indirizzo PEC utilizzato da parte di detti concorrenti per la registrazione al Sistema o
problemi temporanei per ’accesso, dovranno essere tempestivamente segnalati al’AORN Moscati tramite PEC
all’indirizzo appalti.tecnici@pec.aornmoscati.it, diversamente, 1’amministrazione declina ogni responsabilita per il
tardivo o mancato recapito delle comunicazioni. In ogni caso, il concorrente si impegna ad aggiornare tempestivamente
le informazioni di contatto del proprio profilo di registrazione al Sistema.

In caso di raggruppamenti temporanei, GEIE o consorzi ordinari, anche se non ancora costituiti formalmente, la
comunicazione recapitata al mandatario/capogruppo/capofila si intende validamente resa a tutti gli operatori economici
raggruppati, aggregati o consorziati.

Si applicano, per quanto compatibili, le disposizioni contenute nel D.lIgs. 7 marzo, 2005, n. 82 e ss.mm.ii. recante il
Codice dell’amministrazione digitale (di seguito anche CAD).

8. CHIARIMENTI

Eventuali richieste di chiarimenti dovranno essere inoltrate tramite 1’apposita funzionalita del Sistema, entro il
termine indicato nello stesso.

A tal fine si invitano gli operatori economici a consultare la citata guida “Procedura aperta-Manuale per la
partecipazione”, nella sezione relativa, reperibile nella propria “area personale”.

Non verranno evase richieste di chiarimento pervenute in modo difforme.
Le richieste di chiarimenti devono essere formulate esclusivamente in lingua italiana.

Le risposte a tutte le richieste presentate in tempo utile verranno fornite in un’unica mediante pubblicazione in forma
anonima all’indirizzo internet www.soresa.it, nella sezione “Societa trasparente/Bandi di gara e contratti/Gare”, nella
pagina dedicata alla procedura in esame. Le risposte ai quesiti saranno, altresi, pubblicate in forma anonima all’indirizzo
internet http://www.aornmoscati.it, nella sezione “Bandi di gara”, nella pagina dedicata alla procedura in esame.

Tutte le comunicazioni e tutti gli scambi di informazioni tra I’AO Moscati e i concorrenti della presente gara si
intendono validamente ed efficacemente effettuati qualora resi per il tramite del “Sistema” non sono ammessi chiarimenti
telefonici.

9. MODALITA E TERMINE PER LA PRESENTAZIONE DELL’ISTANZA

Le istanze degli Operatori Economici interessati dovranno pervenire a mezzo Sistema entro e non oltre il termine
indicato in Piattaforma.

Saranno, pertanto, escluse tutte le istanze redatte o inviate in modo difforme da quello prescritto nel presente Avviso.

Tutte le dichiarazioni sostitutive richieste, ai fini della partecipazione alla presente indagine, dovranno essere
sottoscritte con firma digitale, ai sensi dell’art. 24 del D.Igs. n. 82/2005, fatto salvo quanto disposto dall’art. 38 del DPR
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n. 445/200032. Dette dichiarazioni dovranno essere rese dal rappresentante legale del concorrente o da un suo procuratore
dotato di idonei poteri. Dette dichiarazioni dovranno essere rese dal rappresentante legale del concorrente o da un suo
procuratore dotato di idonei poteri.

Le istanze tardive saranno escluse in quanto irregolari.

La presentazione dell’istanza € a totale ed esclusivo onere del concorrente, il quale si assume qualsiasi responsabilita
in caso di mancata o tardiva ricezione dell’offerta medesima, restando esclusa qualsivoglia responsabilita
del’A.O.R.N.

Tutta la documentazione da produrre deve essere in lingua italiana o, se redatta in lingua straniera, deve essere
corredata da traduzione giurata in lingua italiana. In caso di contrasto tra testo in lingua straniera e testo in lingua
italiana prevarra la versione in lingua italiana, essendo a rischio del concorrente assicurare la fedelta della traduzione.

Per la documentazione redatta in lingua inglese € ammessa la traduzione semplice. Non sono accettate proposte
alternative.

Nessun rimborso e dovuto per la partecipazione alla presente iniziativa, anche nel caso in cui non si dovesse
procedere all’affidamento.

10. GARANZIE RICHIESTE

Si rappresenta che NON é richiesta la presentazione della garanzia provvisoria. Sara richiesta la produzione della
garanzia definitiva all’operatore economico affidatario.

11. DOCUMENTAZIONE DA PRODURRE

L’istanza che il concorrente deve presentare & costituita dai documenti di seguito riportati:

1) Istanza di partecipazione (utilizzando 1’ Allegato Al “Istanza di partecipazione”) da presentarsi secondo
le modalita indicate al par. 9 del presente Avviso, resa ai sensi degli artt. 46 e 47 del D.P.R.445/2000
ss.mm.ii. con cui I’operatore economico, con la quale I’Operatore Economico manifesta il proprio
interesse e presenta il proprio preventivo di spesa;

2) Documento di Gara Unico Europeo. Il concorrente allega il DGUE, da presentare utilizzando 1’ Allegato
A2 “DGUE”, debitamente compilato e firmato;

3) (eventuale) Procura dalla quale il sottoscrittore dell’offerta trae i poteri di firma;

4) Schede Tecniche dei prodotti offerti, dalle quali sia possibile evincere il possesso di tutti i requisiti indicati
nell’Allegato B;

5) Eventuale ulteriore documentazione tecnica ritenuta utile al fine di meglio qualificare e descrivere la
propria offerta tecnica, al fine di consentire la valutazione dei requisiti richiesti.

6) Preventivo di spesa, redatto prendendo come riferimento 1’ Allegato A3 - “Prototipo di Preventivo”.

2 i rammenta che ai fini della validita delle Dichiarazioni sprovviste di firma digitale deve essere allegato a Sistema copia di un documento di identita
del dichiarante, ai sensi dell’art. 38 co. 3 del DPR 445/2000.
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12. PROCEDURA DI SCELTA DEL PREVENTIVO

Le istanze, pervenute con le modalita e nei termini stabiliti nel presente avviso, saranno esaminate e valutate
dall’ Amministrazione che si riserva la facolta di richiedere agli operatori economici la presentazione di documentazione
giustificativa delle dichiarazioni rese e di verificarne, ai sensi dell’art. 71 del D.P.R. n. 445/2000, la veridicita a pena di
esclusione dalla procedura nel caso di dichiarazioni mendaci e fatte salve le specifiche sanzioni previste dal D.P.R. n.
445/2000.

"', SAN GIUSEPPE MOSCATI - AVELLINO

L’ Amministrazione, dopo aver individuato il preventivo economicamente piu conveniente secondo i requisiti
tecnici pienamente confacenti alle esigenze cliniche, richiedera all’O.E. scelto di formalizzare la propria proposta
tramite piattaforma MePAJ/SIAPS e procedera alla verifica del possesso dei requisiti di ordine generale e speciale.

Si rappresenta che ’acquisizione del preventivo non comporta per I’Amministrazione 1’assunzione di alcun
obbligo all’affidamento della fornitura in argomento, né ’attribuzione di alcun diritto in capo all’operatore
economico che manifestera il proprio interesse a partecipare.

13. TRATTAMENTO DEI DATI PERSONALI

Ai sensi del Regolamento UE/2016/679 (GDPR) si informa che il trattamento dei dati personali conferiti nell’ambito
della procedura di acquisizione di beni o servizi, o comunque raccolti dall’AORN a tale scopo, é finalizzato unicamente
all’espletamento della predetta procedura, nonché delle attivita ad essa correlate e conseguenti.

In relazione alle descritte finalita, il trattamento dei dati personali avviene mediante strumenti manuali, informatici e
telematici, con logiche strettamente correlate alle finalita predette e, comunque, in modo da garantire la sicurezza e la
riservatezza dei dati stessi. | dati potranno essere trattati anche in base ai criteri qualitativi, quantitativi e temporali di
volta in volta individuati.

Il trattamento dei dati giudiziari & effettuato esclusivamente per valutare il possesso dei requisiti e delle qualita previsti
dalla vigente normativa in materia di acquisizione di beni e servizi ed avviene sulla base dell’Autorizzazione al
trattamento dei dati a carattere giudiziario da parte di privati, di enti pubblici economici e di soggetti pubblici, rilasciata
dal Garante per la protezione dei dati personali.

Il conferimento dei dati & necessario per valutare il possesso dei requisiti e delle qualita richiesti per la partecipazione
alla procedura nel cui ambito i dati stessi sono acquisiti; pertanto, la loro mancata indicazione pud precludere
P’effettuazione della relativa istruttoria.

Potranno venire a conoscenza dei suddetti dati personali gli operatori dell’AORN individuati quali Incaricati del
trattamento, a cui sono impartite idonee istruzioni in ordine a misure, accorgimenti, modus operandi, tutti volti alla
concreta tutela dei dati personali.

| dati raccolti potranno altresi essere conosciuti da:

o Soggetti esterni, i cui nominativi sono a disposizione degli interessati, facenti parte della Commissione; o
Altre Amministrazioni pubbliche, cui i dati potranno essere comunicati per adempimenti procedimentali; o
Altri concorrenti che facciano richiesta di accesso ai documenti di gara, secondo le modalita e nei limiti di quanto

previsto dalla vigente normativa in materia;
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o Legali incaricati per la tutela dell’AORN in sede giudiziaria.

In ogni caso, operazioni di comunicazione e diffusione di dati personali, diversi da quelli sensibili e giudiziari,
potranno essere effettuate dall’AORN nel rispetto di quanto previsto dal Regolamento UE/2016/679 (GDPR).

I dati personali non saranno trasferiti al di fuori dell’Unione Europea.
| dati verranno conservati secondo i seguenti criteri:

e perunarco di tempo non superiore a quello necessario al raggiungimento delle finalita per i quali essi sono
trattati;

e perun arco di tempo non superiore a quello necessario all’adempimento degli obblighi normativi.

A tal fine, anche mediante controlli periodici, verra verificata costantemente la stretta pertinenza, non eccedenza e
indispensabilita dei dati rispetto al perseguimento delle finalita sopra descritte. | dati che, anche a seguito delle verifiche,
risultano eccedenti o non pertinenti o non indispensabili non saranno utilizzati, salvo che per I'eventuale conservazione,
a norma di legge, dell'atto o del documento che li contiene.

In qualunque momento I’interessato puo esercitare i diritti previsti dagli artt. 7 e da 15 a 22 del Regolamento
UE/2016/679 (GDPR). In particolare, I’interessato ha il diritto di ottenere la conferma dell’esistenza o meno dei propri
dati e di conoscerne il contenuto e 1’origine, di verificarne I’esattezza o chiederne ’integrazione o 1’aggiornamento,
oppure la rettifica; ha altresi il diritto di chiedere la cancellazione o la limitazione al trattamento, la trasformazione in
forma anonima o il blocco dei dati trattati in violazione di legge, nonché di opporsi in ogni caso, per motivi legittimi, al
loro trattamento ovvero revocare il trattamento. La relativa richiesta va rivolta all’AORN, PEC:
appalti.tecnici@pec.aornmoscati.it.

L’interessato ha altresi il diritto di proporre reclamo all’autorita Garante per la protezione dei Dati personali
(www.garanteprivacy.it).

Titolare del trattamento dei dati personali di cui alla presente informativa & I’AORN Moscati.

ALLEGATI

Al - Dichiarazione di partecipazione

A2 - DGUE

A3 - Prototipo di Preventivo

B - Caratteristiche tecniche della fornitura

O O O O
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U.0.C, TECNICO PATRIMONIO
Al Direttore U.0.C. Cardiologia/UTIC
c.a.Dr. E. Di Lorenzo

Oggetto: FORNITURA DI SISTEMI PER L’AMBULATORIO DI CARDIOLOGIA - richiesta valutazione di
conformita

La scrivente UOC, ai sensi del combinato disposto dell’art. 50, comma 1, lett. b) e dell’art 2, all. 1.1 del D.
Lgs. 36/2023, nonché in ossequio al principio di rotazione (art. 49 d. Lgs. 23/2023), di risultato, di fiducia, di
accesso al mercato nonché di tutti i principi di cui al Libro | del Codice Appalti, I'A.O.R.N. “San Giuseppe
Moscati” ha avviato apposita indagine esplorativa, non vincolante, finalizzata ad individuare operatori
economici a cui eventualmente affidare la fornitura in oggetto; un eventuale affidamento diretto, avverra
mediante piattaforma MePA/SIAPS, in favore dell’'operatore economico con il preventivo economicamente pil
conveniente, previa verifica del possesso dei requisiti di ordine generale e speciale e delle caratteristiche
tecniche minime.

L'avviso & stato pubblicato sul sito istituzionale di questa AORN, nonché sulla piattaforma di e-
procurement SIAPS ed al termine previsto, per la presentazione delle offerte sono pervenute le seguenti
istanze:

Registro di sistema ] Operatore Economico Lotto partecipazione Offerta Economica ‘(
PI038219-24 | SEDA SPA 2 € 75.000,00
PI037870-24 | STRYKERITALASR.L S.U. 3 € 15.501,50 ol
PI037957-24 | MEDISOL S.R.L. 1 € 32.000,00

MORTARA INSTRUMENT
PID37651-24 EURBPESHL 1 €30.593,00
P1038256-24 | ATTIHOSPITAL S.R.L. | 3 €9.637,00
PI038250-24 | SAGO MEDICA S.R.L. l 3 | £€10.709,10

Considerato che, I'art. 12 dell’Awviso pubblicato da questa AORN prevede che “... L’Amministrazione, dopo
aver individuato il preventivo economicamente piii conveniente secondo i requisiti tecnici pienamente
confacenti alle esigenze cliniche, richiedera all’O.E. scelto di formalizzare g propria proposta tramite
piattaforma MePA/SIAPS...”, si trasmettono, al fine di ottenere I3 conformita Tecnica/Clinica di quanto
proposto dagli operatori economici coinvolti, relativa documentazione prodotta e caratteristiche di fornitura
richieste.

Certo di un sollecito riscontro, si porgono Cordiali saluti.

Il RUP
Ing. Sergio Cas







AO Moscati

L' art. 23 del Codice dell Amministrazione Digitale (Decreto Legislativo 7 marzo 2005, n. 82 e s.m.i.), riconosce alle copie
analogiche di documenti informatici (es. la stampa di un certificato, un contratto, ecc.) la stessa efficacia probatoria dell'originale
informatico da cui sono tratti se la loro conformit non viene espressamente disconosciuta (in giudizio). Diverso il caso in cui la
conformit all'originare informatico, in tutte le sue componenti, sia attestata da un pubblico ufficiale autorizzato. In questo caso,
infatti, per negare alla copia analogica di documento informatico la stessa efficacia probatoria del documento sorgente si rende
necessaria la querela di falso.

Questo regime, di carattere generale, incontra alcune deroghe rispetto alle copie analogiche di documenti amministrativi
informatici.

L'art. 23-ter del CAD prevede che sulle copie analogiche di documenti amministrativi informatici possa essere apposto un
contrassegno a stampa (detto anche timbro digitale o glifo) che consente di accertare la corrispondenza tra le copie analogiche
stesse e l'originale informatico (in esso deve essere codificato, infatti, il documento informatico o le informazioni necessarie a
verificarne la corrispondenza all'originale in formato digitale). La verifica avviene grazie ad appositi software che leggono le
informazioni contenute nel timbro digitale. | software necessari per l'attivit di verifica devono essere gratuiti e messi liberamente a

disposizione da parte delle amministrazioni.

Copia conforme di un documento amministrativo informatico formata ai sensi dell'articolo 23-ter, comma 5

del CAD.

Il presente contrassegno digitale Datamatrix contiene informazioni utili alla verifica della corrispondenza

- | del documento all'originale digitale conservato dall'amministrazione proprietaria dello stesso.

Il contrassegno pu essere letto con qualsiasi applicazione in grado di decodificare il formato Datamatrix e

=| con gli smartphone dei principali costruttori.

In alternativa possibile collegarsi al sistema DgsWebOS dell'amministrazione e ricercare dopo
l'autenticazione il documento

Impronta del documento digitale originale: 75872ael4ceac92decOcfaf55de47bec
Identificativo del documento digitale originale: 525414
Protocollo: AOM-0022443-2024 26-07-2024 13:07:44

Documento generato dal sistema DgsWebOS in data: 26-07-2024 15:00:44
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San Giuseppe Moscati — Avellino
’ Azienda Ospedaliera di Rilievo Nazionale e di Alta Specialita

Dipartimento Medico ~ Chirurgico del Cuore e dei Vagi
U.0.C Cardiologia/UTIC "D. Rotiroti”
Direttore Dott. Emilio Di Lorenzo

A: UOC TECNICO E PATRIMONIO
ING. S. CASARELLA

AVELLINO 26 LUGLIO 2024

OGGETTO : VALUTAZIONE DI CONFORMITA’ SCHEDE TECNICHE — FORNITURA DI SISTEMI PER
L’AMBULATORIO DI CARDIOLOGIA

RIF. LOTTO1
GRIGLIA COMPARATIVA

Caratteristiche Sistema Valore Offerto MediSol " Rif. Documento e

Sistema nuovo di fabbrica e di
ultima generazione;

Windows; a e :
~ Mortara non dettag]|
s f-paratteristiche PCf .

. Display pii piccolo

 Windows 10

2017/745 in materia di
Dispositivi Medici;

~ Deve garantire un’analisi

~ accurata per pazienti adulti e
pediatrici e prevedere un’analisi
dedicata

per i portatori di pace maker; =
Deve garantire un tempo medio
di scarico dei dati dai ]
registratori al sistema,
~ comprensivo






alisi automatica di un
tracciato di 24 ore, pari a circa
30 secondi; ;
Il sistema deve prevedere criteri v
di analisi personalizzati con la
definizione dei valori di
riferimento (livello e durata
episodi ischemici, bradi e
tachicardia, battiti ectopici
sopraventricolari, battiti
giunzionali, battiti da

| deve essere di tipo
 retrospettivo, con
riconoscimento automatico
delle principali

morfologie con possibilita di re
etichettatura manuale delle
famiglie e dei singoli battiti,
accesso

 agli episodi significativi tramite
~ istogrammi e/o trend, modalita
di scansione full disclosure, per
pagina e sovrapposizione.

Il sistema deve consentire
~all’operatore la creazione ed
unione in modo automatico e
manuale di sottomorfologie per
ciascun tipo di etichetta. Le
impostazioni riguardano la

- morfologia del segnale come

~ Artefatto, Normale, 5
Ventricolare, Sopraventricolare,
Fusione Ventricolare, Blocco di
branca, Fusione stimolata,
Stimolato a/v, Stimolato in
ventricolo, Stimolato in atrio,
Aberrante, mancato sensing,
mancata cattura.

Deve consentire I’effettuazione
di un report dello studio
personalizzabile con possibilita
di scelta delle stampe ed
inserimento di commenti
personalizzati;

archivio per la memorizzazione
sia dei report sia dei dati grezzi
con la possibilita di essere
richiamati e rianalizzati in
qualsiasi momento;

Deve consentire il backup dei

dati su supporti esterni (USB,

CD, NAS, ecc..);

Deve essere dotato di un

sistema rapido ed intuitivo per
laricerca degli esami nel

database;






_ Deve essere possibile
 visualizzare i log di tutte le
 attivita svolte con indicazione
 dell’operatore e dell’orario in
- cui sono state svolte;

- Deve essere possibile creare
 specifici profili per gli
 utilizzatori con privilegi e

~ credenziali personalizzati;

Il sistema dovra essere
~ corredato di:

" n. 10 registratori di ultima

. generazione dotati di display a

~ colori per una rapida

 visualizzazione di: dati

 anagrafici, traccia

elettrocardiografica con tutte le

~ derivazioni registrabili, data,

ora e livello di carica della

' batteria. Tali dispositivi devono

 essere in grado di registrare
tracciati elettrocardiografici a 3

e 12 derivazioni con un

- campionamento di almeno
1.024 Hz per canale, per una
durata di almeno 48h, dotati di

 batterie non dedicate e di facile
reperimento sul mercato. Tali

~ registratori devono essere
completi di tutto I’occorrente

~ all’immediato funzionamento.

- Ogni registratore deve poter

 registrare siaa 3 che a 12
derivazioni sostituendo solo il
cavo ECG e senza nessuna
azione da parte dell’operatore
fino ad un massimo di 7 giorni
indipendentemente dal numero
di derivazioni registrate.

Il registratore deve essere

~ dotato di memoria estraibile da

- almeno 8GB (es. Tipo Secur
Digital);

11 registratore dovra prevedere
~ un canale separato, oltre quelli
 utilizzati per 'ECG, per la
 registrazione dei soli spike da
- pace-maker con






campionamento minimo di
- 1.024 Hz;

Il registratore deve prevedere la
 possibilita di riconoscimento
 della posizione corporea e
 registrazione della frequenza

- respiratoria con metodo

- impedenziometrico per lo
 screening di episodi di sleep

~ apnea.

| SI
- Analisi della Fibrillazione e .
 Flutter Atriale con - Mortara riporta documentazione relativa al

riconoscimento automatico  suo algoritmo di riconoscimento FA, MediSol
 della presenza dell’ondaPed  no ‘

- avere la possibilita di
 riclassificazione dei battiti nei
- periodi di fibrillazione;

 Analisi battito-battito del tratto

ST su tutti i canali registrati con
~ correzione puntuale dei punti di
- repere;

SI

~ Analisi HRV nel dominio del

- tempo e nel dominio delle Sono riportati i valori di pNN50,

- frequenze su 3 bande di RDM SD, SDNN index, SDANN,
frequenza contemporanee con _ ‘ - HRYV Triangular index

. possibilita di personalizzazione v | _

 delle stesse (descrivere i grafici - v Non ¢’¢ un tool dedicato

' possibili); ‘ .

Analisi del tratto Q-T
automatizzato su tutto il range
di frequenze, con possibilita di
- revisione dello studio in

- qualsiasi momento;

Analisi automatizzata e
manuale dei potenziali tardivi;

'~ Analisi dell’alternanza
~ dell’onda T (TWA);






Analisi della capacita di
~ decelerazione del battito
- cardiaco dopo infarto
_ miocardico per la predizione
~ della mortalita;

Non ¢& chiaro se effeta;ﬁ'questo tipo
di analisi |

~ Analisi dell’VE caos (HRT);

~ Analisi degli episodi di Apnee

- Notturne con correlazione tra

~ variazione della frequenza car-

~ diaca e della frequenza

 respiratoria calcolata con il solo
metodo impedenziometrico;

- La fornitura deve essere
prevedere del materiale di
consumo necessario per la

 gestione di almeno 30 pazienti

~ (starter Kit)

Relazione comparativa

Sono stati confrontati i sistemi offerti dalla MediSol e dalla Mortara

Mortara ha offerta 1’ultimo Sistema di Analisi HSCRIBE 6 con 10 registratori H3+ e 2 registratori HD12+ come
elemento migliorativo

MediSol ha offerto 1’ultimo Sistema Analisi CardioScan 12 con 10 registratori 300-4AL.
Entrambi i sistemi sono stati offerti completi di PC, monitor e stampante.

MediSol offre un PC con display di dimensioni maggiori 27 contro i 24°* di Mortara ¢ sistema operativo di ultima
generazione Windows 11 contro Windows 10 Mortara.

Entrambi i sistemi non rispondono alla caratteristica richiesta di essere conformi alla direttiva europea sui dispositivi
medicali 2017/745 MDR ed entrambe come da direttiva possono essere commercializzate pertanto entrambe risultano
essere idonee ed ammesse.

Entrambi sistemi effettuano analisi di tracciati con battiti stimolati da pace-maker ed offrono la possibilita di verifica del
corretto funzionamento del pace-maker con conteggio dei battiti stimolati, mancata cattura, mancato sensing.

11 tempo di scarico del sistema offerto da MediSol & rispondente alle richieste, il sistema offerto da Mortara dichiara un
tempo di scarico ed analisi in meno di un minuto.

Entrambi i software rispondono pienamente alle richieste del capitolato relativamente alla classificazione delle
morfologie e degli eventi aritmici.

Entrambi i sistemi offerti rispondono alla richiesta di capitolato circa I’archiviazione e la gestione dei dati, il sistema
Mortara offre in pii la possibilita di utilizzare utenti di dominio.
Entrambi offrono audit trail con log delle attivita.

Caratteristiche e rispondenza dei registratori:

Mortara ha offerto due diverse tipologie di registratori, in particolare offre 10 registratori a 3 derivazioni e 2 registratori
a 12 derivazioni, non conformemente alla richiesta di avere un unico registratore che potesse effettuare
dipendentemente dal cavo utilizzato registrazioni a 3 0 12 derivazioni.






I registratori H3+ rispondono pienamente alla richiesta di registrazioni prolungate fino a Tgg

I registratori H12+ registrano fino ad un massimo di 48 ore.

Nessuno dei due registratori offerti da Mortara & in grado di rilevare la posizione corporea e la frequenza respiratoria.
MediSol ha offerto un solo tipo di registratore corrispondente alle caratteristiche richieste.

[ registratori della Mortara non sembrano avere il canale dedicato per il rilevamento degli spike da pace-make, inoltre il
registratore H12+ non ha riconoscimento del pace-maker.

I registratori Mortara H12+ hanno una Frequenza di banda passante piu alta rispetto ai 300-4AL della MediSol e una
maggiore frequenza di campionamento.

[ registratori della MediSol hanno memoria estraibile ma lo scarico puo essere effettuato con cavo dedicato.
[ registratori Mortara H3+ non hanno memoria estraibile ma hanno cavo per scarico, al contrario i registratori H12+
hanno memoria estraibile e lo scarico deve essere fatto estraendo la memoria ed inserendola in un apposito lettore.

Relativamente all’offerta dei registratori di Mortara, si rileva che avere due diverse tipologie di registratori, una per
analisi a 3 derivazioni e uno per registrazioni a 12 derivazioni, potrebbe influire sull’operativita quotidiana, inoltre

Entrambi i sistemi offerti effettuano analisi della FA con riconoscimento dell’onda P. Mortara fornisce maggiori
informazioni relativamente all’algoritmo di riconoscimento VERITAS rispetto a MediSol.

Entrambi i sistemi offrono analisi HRV, Mortara sembra solo nel dominio del tempo e non anche nel dominio delle
frequenze.

Per entrambi i sistemi I’analisi ST & corrispondente alle caratteristiche richieste.

L’analisi dei potenziali tardivi, I’analisi dell’alternanza dell’onda T (TWA) e I’analisi dell’Heart Rate Turbolence,
I"analisi delle apnee notturne non sono state offerte dalla Mortara. MediSol risulta conforme.

Non risulta chiara la risposta al quesito sull’analisi della capacita di accelerazione e decelerazione.





RIF . LOTTO 2

I sistema TILT TEST offerto dalla Ditta SEDA SPA risponde ai requisiti di ordine generale e speciale, nonché alle
caratteristiche tecniche presenti nel disciplinare tecnico di gara.

RIF . LOTTO 3

[l Massaggiatore automatico cardiaco maggiormente confacente alle esigenze del reparto, risulta essere il
DISPOSITIVO PER COMPRESSIONI TORACICHE LUCAS proposto dalla societa STRYKER per semplicita e
velocita di posizionamento.

La struttura ad arco, permette di poter effettuare in contemporanea, ulteriori manovre di supporto alla rianimazione
come defibrillazione, pericardiocentosi ed ulteriori.

11 sistema risulta essere 1’unico con ventosa come richiesto nelle caratteristiche tecniche, a differenza degli altri che
offrono un sistema a pistone; inoltre si preferisce la possibilita di utilizzare ventose monouso € non componenti
riutilizzabili.
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ECQUiSti"I"EtEpH IDENTIFICATIVO DELL'RDO: 4559315

SISTEMI DI E-PROCUREMENT

Tipologia di Rdo: Trattative Dirette

TRATTATIVA DIRETTA A SEGUITO DI AVVISO ESPLORATIVO N. PI033705-24 PER L'ACQUISIZIONE DI SISTEMI PER
AMBULATORIO DI CARDIOLOGIA LOTTO 1 -
SISTEMA DI LETTURA ECG SECONDO HOLTER

Dati Principali

Numero RDO
4559315

Nome RDO
ACQUISIZIONE DI SISTEMI PER AMBULATORIO DI CARDIOLOGIA LOTTO 1 - SISTEMA LETTURA ECG SECONDO

HOLTER

Tipologia di contratto Tipologia di procedura

Appalto di forniture Affidamento diretto dei servizi e forniture, ivi compresi i servizi
di ingegneria e architettura e I'attivita di progettazione, di importo

inferiore a 140.000 euro
Regolamento applicabile alla procedura telematica

Regolamento MEPA eProcurement Acquistinrete

Ruoli e Autorizzazioni

Responsabile del procedimento

SERGIO CASARELLA
CSRSRG63B22A509S
Soggetto Stipulante/Soggetti Stipulanti

ANTONIO MANCANIELLO MNCNTN84L31A509K

Stazione Appaltante Ente Committente

AMMINISTRAZIONI ENTI ED AZIENDE DEL S.S.N. > AZIENDE AMMINISTRAZIONI ENTI ED AZIENDE DEL S.S.N. > AZIENDE

OSPEDALIERE, POLICLINICI, IRCCS e ISTITUTI OSPEDALIERE, POLICLINICI, IRCCS e ISTITUTI
ZOOPROFILATTICI > AZIENDA OSPEDALIERAS. G. MOSCATI  ZOOPROFILATTICI > AZIENDA OSPEDALIERA S. G. MOSCATI
AVELLINO Av...

DATA DI GENERAZIONE 31/07/2024 1





ECqUiStiantEpﬂ IDENTIFICATIVO DELL'RDO: 4559315

SISTEMI DI E-PROCUREMENT

DATA DI GENERAZIONE 31/07/2024 2





ECQUiSti"I"EtEpH IDENTIFICATIVO DELL'RDO: 4559315

SISTEMI DI E-PROCUREMENT

Date

Pubblicazione

31/07/2024 14:19

Inizio presentazione offerte Termine ultimo presentazione offerte
31/07/2024 14:19 07/08/2024 12:00

Data limite stipula contratto
31/12/2024 12:00

Giorni dopo la stipula per consegna beni/decorrenza
1

DATA DI GENERAZIONE 31/07/2024 3





EchiStiantEpﬂ IDENTIFICATIVO DELL'RDO: 4559315

SISTEMI DI E-PROCUREMENT

Dettaglio

Criterio Aggiudicazione
Minor Prezzo

ClG Ccup

B2A9D2DB05 -

CcPVv

Identificativo Descrizione Categoria Fornitura
33123000-8 Apparecchi cardiovascolari Apparecchiature 100

elettromedicali-Mepa

Formulazione offerta economica
VALORE ECONOMICO

Decimali Offerta
2

Termini di pagamento
60 GG DATA RICEVIMENTO MERCI

Importo base d'asta

€ 32.000,00

Dati consegna e fatturazione

DATI ANAGRAFICI

Codice Fiscale: 01948180649

Denominazione: Azienda Ospedaliera San Giuseppe Moscati di Avellino - SERVIZIO ECONOMICO FINANZIARIO
DATI DELLA SEDE

Indirizzo: Contrada Amoretta Avellino

CAP: 83100 - Comune: Avellino - Provincia: AV - Nazione: IT

DATA DI GENERAZIONE 31/07/2024 4





ECqUiStiantEpﬂ IDENTIFICATIVO DELL'RDO: 4559315

SISTEMI DI E-PROCUREMENT

DATA DI GENERAZIONE 31/07/2024 5





EchiStiantEPH IDENTIFICATIVO DELL'RDO: 4559315

SISTEMI DI E-PROCUREMENT

Documentazione Gara

;_E\_ A - Affidamento Diretto.pdf
DOC 420.3 Kb

A - AFFIDAMENTO DIRETTO

A1 - Dichiarazione di Partecipazione e di possesso dei requisiti.docx

132.4 Kb

A1 - DICHIARAZIONE DI PARTECIPAZIONE

A2 - Tracciabilita dei flussi finanziari.docx

145.3 Kb

A2 - TRACCIABILITA DEI FLUSSI FINANZIARI

A3 - Quotazioni praticate.docx

150.9 Kb

A3 - QUOTAZIONI PRATICATE

DATA DI GENERAZIONE 31/07/2024 6





EchiStiantEpﬂ IDENTIFICATIVO DELL'RDO: 4559315

SISTEMI DI E-PROCUREMENT

CSA.pdf

345.6 Kb

CAPITOLATO SPECIALE D'APPALTO

PATTO_INTEGRITA_AORN_MOSCATI.pdf

1513.6 Kb
PATTO DI INTEGRITA!
Inviti
Partita IVA Ragione sociale
06713240635 MEDISOL S.R.L.

DATA DI GENERAZIONE 31/07/2024 7






DATA DI GENERAZIONE

acquistinretepa

SISTEMI DI E-PROCUREMENT

Tipologia di Rdo: Trattative Dirette

IDENTIFICATIVO DELL'RDO: 4592521

FORNITURA DI SISTEMI PER AMBULATORIO DI CARDIOLOGIA LOTTO N.2 (SISTEMA TILT TEST) DELL'A.O.R.N. “S.G.

MOSCATI” DI AVELLINO

Dati Principali

Numero RDO
4592521

Nome RDO

TRATTATIVA DIRETTA A SEGUITO DI AVVISO ESPLORATIVO N. PI033705-24 PER LA FORNITURA DI SISTEMI PER
AMBULATORIO DI CARDIOLOGIA LOTTO N.2 (SISTEMA TILT TEST) DELL'A.O.R.N. “S.G. MOSCATI"” DI AVELLINO

Tipologia di contratto

Appalto di forniture

Tipologia di procedura

Affidamento diretto dei servizi e forniture, ivi compresi i servizi

di ingegneria e architettura e I'attivita di progettazione, di importo

inferiore a 140.000 euro

Regolamento applicabile alla procedura telematica

Regolamento MEPA eProcurement Acquistinrete

Ruoli e Autorizzazioni

Responsabile del procedimento

SERGIO CASARELLA
CSRSRG63B22A509S
Soggetto Stipulante/Soggetti Stipulanti

ANTONIO MANCANIELLO MNCNTN84L31A509K

Stazione Appaltante

AMMINISTRAZIONI ENTI ED AZIENDE DEL S.S.N. > AZIENDE
OSPEDALIERE, POLICLINICI, IRCCS e ISTITUTI
ZOOPROFILATTICI > AZIENDA OSPEDALIERA S. G. MOSCATI
AVELLINO

22/08/2024

Ente Committente

AMMINISTRAZIONI ENTI ED AZIENDE DEL S.S.N. > AZIENDE
OSPEDALIERE, POLICLINICI, IRCCS e ISTITUTI
ZOOPROFILATTICI > AZIENDA OSPEDALIERA S. G. MOSCATI
Av...





ECqUiStiantEpﬂ IDENTIFICATIVO DELL'RDO: 4592521

SISTEMI DI E-PROCUREMENT

DATA DI GENERAZIONE 22/08/2024 2





ECQUiSti"I"EtEpH IDENTIFICATIVO DELL'RDO: 4592521

SISTEMI DI E-PROCUREMENT

Date

Pubblicazione

22/08/2024 10:05

Inizio presentazione offerte Termine ultimo presentazione offerte

22/08/2024 10:05 29/08/2024 12:00

Data limite stipula contratto
31/12/2024 12:00

Giorni dopo la stipula per consegna beni/decorrenza
30

DATA DI GENERAZIONE 22/08/2024 3





EchiStiantEpﬂ IDENTIFICATIVO DELL'RDO: 4592521

SISTEMI DI E-PROCUREMENT

Dettaglio

Criterio Aggiudicazione
Minor Prezzo

ClG Ccup

CcPVv

Identificativo Descrizione Categoria Fornitura
33123000-8 Apparecchi cardiovascolari Apparecchiature 100

elettromedicali-Mepa

Formulazione offerta economica
VALORE ECONOMICO

Decimali Offerta
2

Termini di pagamento
60 GG DATA RICEVIMENTO MERCI

Importo base d'asta

€ 75.000,00

Dati consegna e fatturazione

DATI ANAGRAFICI

Codice Fiscale: 01948180649

Denominazione: Azienda Ospedaliera San Giuseppe Moscati di Avellino - SERVIZIO ECONOMICO FINANZIARIO
DATI DELLA SEDE

Indirizzo: Contrada Amoretta Avellino

CAP: 83100 - Comune: Avellino - Provincia: AV - Nazione: IT

DATA DI GENERAZIONE 22/08/2024 4





ECqUiStiantEpﬂ IDENTIFICATIVO DELL'RDO: 4592521

SISTEMI DI E-PROCUREMENT

DATA DI GENERAZIONE 22/08/2024 5





EchiStiantEPH IDENTIFICATIVO DELL'RDO: 4592521

SISTEMI DI E-PROCUREMENT

Documentazione Gara

;_E\_ A - Affidamento Diretto.pdf
DOC 416.7 Kb

A - AFFIDAMENTO DIRETTO

A1 - Dichiarazione di Partecipazione e di possesso dei requisiti.docx

111.5Kb

A1 - DICHIARAZIONE DI PARTECIPAZIONE

A2 - DGUE.doc

232.5Kb

A2 - DGUE

A3 - Tracciabilita dei flussi finanziari.docx

145.3 Kb

A3 - TRACCIABILITA' DEI FLUSSI FINANZIARI

DATA DI GENERAZIONE 22/08/2024 6





EchiStiantEPH IDENTIFICATIVO DELL'RDO: 4592521

SISTEMI DI E-PROCUREMENT

A4 - Quotazioni praticate.docx

150.7 Kb

A4 - QUOTAZIONI PRATICATE

A5 - Schema di contratto.docx

510.9 Kb

A5 - SCHEMA DI CONTRATTO

CSA.pdf

345.6 Kb
CAPITOLATO SPECIALE D'APPALTO

PATTO_INTEGRITA_AORN_MOSCATI.pdf

1513.6 Kb

PATTO DI INTEGRITA'

Inviti

Partita IVA Ragione sociale

01681100150

DATA DI GENERAZIONE 22/08/2024 7





ECqUiStiantEpﬂ IDENTIFICATIVO DELL'RDO: 4592521

SISTEMI DI E-PROCUREMENT
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DATA DI GENERAZIONE

acquistinretepa

SISTEMI DI E-PROCUREMENT

Tipologia di Rdo: Trattative Dirette

IDENTIFICATIVO DELL'RDO: 4592687

FORNITURA SISTEMA DI COMPRESSIONE TORACICA PER L'AMBULATORIO DI CARDIOLOGIA DELL'A.O.R.N. "S.G.

MOSCATI" DI AVELLINO

Dati Principali

Numero RDO
4592687

Nome RDO

TRATTATIVA DIRETTA A SEGUITO DI AVVISO ESPLORATIVO N. PI033705-24 PER LA FORNITURA DI SISTEMI PER
AMBULATORIO DI CARDIOLOGIA LOTTO N.3 (SISTEMA COMPRESSIONE TORACICA)

Tipologia di contratto

Appalto di forniture

Tipologia di procedura

Affidamento diretto dei servizi e forniture, ivi compresi i servizi

di ingegneria e architettura e I'attivita di progettazione, di importo

inferiore a 140.000 euro

Regolamento applicabile alla procedura telematica

Regolamento MEPA eProcurement Acquistinrete

Ruoli e Autorizzazioni

Responsabile del procedimento

SERGIO CASARELLA
CSRSRG63B22A509S
Soggetto Stipulante/Soggetti Stipulanti

ANTONIO MANCANIELLO MNCNTN84L31A509K

Stazione Appaltante

AMMINISTRAZIONI ENTI ED AZIENDE DEL S.S.N. > AZIENDE
OSPEDALIERE, POLICLINICI, IRCCS e ISTITUTI
ZOOPROFILATTICI > AZIENDA OSPEDALIERA S. G. MOSCATI
AVELLINO

22/08/2024

Ente Committente

AMMINISTRAZIONI ENTI ED AZIENDE DEL S.S.N. > AZIENDE
OSPEDALIERE, POLICLINICI, IRCCS e ISTITUTI
ZOOPROFILATTICI > AZIENDA OSPEDALIERA S. G. MOSCATI
Av...





ECqUiStiantEpﬂ IDENTIFICATIVO DELL'RDO: 4592687

SISTEMI DI E-PROCUREMENT

DATA DI GENERAZIONE 22/08/2024 2





ECQUiSti"I"EtEpH IDENTIFICATIVO DELL'RDO: 4592687

SISTEMI DI E-PROCUREMENT

Date

Pubblicazione

22/08/2024 10:20

Inizio presentazione offerte Termine ultimo presentazione offerte

22/08/2024 10:20 29/08/2024 12:00

Data limite stipula contratto
31/12/2024 12:00

Giorni dopo la stipula per consegna beni/decorrenza
42

DATA DI GENERAZIONE 22/08/2024 3





EchiStiantEpﬂ IDENTIFICATIVO DELL'RDO: 4592687

SISTEMI DI E-PROCUREMENT

Dettaglio

Criterio Aggiudicazione
Minor Prezzo

ClG Ccup

CcPVv

Identificativo Descrizione Categoria Fornitura
33123000-8 Apparecchi cardiovascolari Apparecchiature 100

elettromedicali-Mepa

Formulazione offerta economica
VALORE ECONOMICO

Decimali Offerta
2

Termini di pagamento
60 GG DATA RICEVIMENTO MERCI

Importo base d'asta

€ 15.501,00

Dati consegna e fatturazione

DATI ANAGRAFICI

Codice Fiscale: 01948180649

Denominazione: Azienda Ospedaliera San Giuseppe Moscati di Avellino - SERVIZIO ECONOMICO FINANZIARIO
DATI DELLA SEDE

Indirizzo: Contrada Amoretta Avellino

CAP: 83100 - Comune: Avellino - Provincia: AV - Nazione: IT

DATA DI GENERAZIONE 22/08/2024 4





ECqUiStiantEpﬂ IDENTIFICATIVO DELL'RDO: 4592687

SISTEMI DI E-PROCUREMENT

DATA DI GENERAZIONE 22/08/2024 5





EchiStiantEPH IDENTIFICATIVO DELL'RDO: 4592687

SISTEMI DI E-PROCUREMENT

Documentazione Gara

;_E\_ A - Affidamento Diretto.pdf
DOC 420.7 Kb

A - AFFIDAMENTO DIRETTO

A1 - Dichiarazione di Partecipazione e di possesso dei requisiti.docx

132.3 Kb

A1 - DICHIARAZIONE DI PARTECIPAZIONE

A2 - Tracciabilita dei flussi finanziari.docx

145.3 Kb

A2 - TRACCIABILITA' DEI FLUSSI FINANZIARI

A3 - Quotazioni praticate.docx

150.9 Kb

A3 - QUOTAZIONI PRATICATE

DATA DI GENERAZIONE 22/08/2024 6





EchiStiantEpﬂ IDENTIFICATIVO DELL'RDO: 4592687

SISTEMI DI E-PROCUREMENT

CSA.pdf

345.6 Kb

CAPITOLATO SPECIALE D'APPALTO

PATTO_INTEGRITA_AORN_MOSCATI.pdf

1513.6 Kb
PATTO DI INTEGRITA!
Inviti
Partita IVA Ragione sociale
06032681006 STRYKER ITALIA SRL SU
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0 MEDISOL

A Mmedical solutions

Casoria, 05/08/2024 Spett.:

Ns. Prot. .VD 529_Gara Azienda Ospedaliera “San Giuseppe Moscati”
Contrada Amoretta, 1
83100 Avellino

OGGETTO: Offerta economica acquisizione sistemi per ambulatorio di cardiologia trattativa diretta lotto n. 1 sistema di

lettura ECG secondo Holter

Sistema Analisi Holter ECG DMS CardioScan

QT. CODICE DESCRIZIONE
1 CS12 Sistema Analisi Holter DMS CardioScan 12 v.79
Descrizione:

e  Analisi tracciati a 3, 6, 12 derivazioni

e Meno di 30sec. per analisi multiparametrica automatica delle 24h

e  Compattato con codifica a colori delle aritmie

e Analisi per portatori di Pacemaker

e  Riconoscimento automatico delle aritmie VE, SEV, Aberranze, Blocchi di
Branca, Pause, con possibilita di modifica e creazione automatizzata di
sottomorfologie

e Analisi Fibrillazione atriale e Flutter con grafico onda P per un miglior
riconoscimento dell’aritmia

e Analisi ST automatica con grafico 3D

e Analisi pediatrica automatica inserendo I'eta

e Analisi della variabilita frequenza cardiaca (HRV) nel dominio del tempo e
delle frequenze

e  SAECG e potenziali tardivi

e  Vettrocardiografia

e AnalisiQT e QTc

e Analisi Sleep Apnea

e Analisi TWA

e Analisi HRT

e Analisi Capacita accelerazione e decelerazione

e  Creazione di report personalizzabili ed in PDF, invio via email

e Interfacciamento DICOM / HL7 (OPZIONALE NON INLCUSO
NELL'OFFERTA)

1 DMS20202318 DMS Cavo Scarico Dati Holter Att. HDMI - USB

au,q#

150 3001 ’D 2 Medisol s.r.l.
BUREAU VERITAS Via Ponza, 7 - 80026 Casoria (NA) / Tel. 0817368128 / medisolnet.it / info@medisolnet.it
Serieaion , PIVA 06713240635 / C.CI1A.A. 516264/93 / REA NA-516264 / Cap. Soc. € 60.000 int. Vers. / Certificato ISO 9001:2015
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MEDISOL

A Mmedical solutions

Registratore Holter DMS 300-4L

QT. CODICE DESCRIZIONE
10 300-4AL Registratore Holter ECG DMS 300-4AL
e Registrazione continua fino a 7gg a 3 o 12 derivazioni
e Display a colori per visualizzare la traccia ECG, frequenza cardiaca e carica della batteria dati
del paziente e durata registrazione.
e (Canale separato per la rilevazione dello spike da pacemaker
e N.1cavo a7 poli con attacco HDMI per la riduzione degli artefatti
e N.1 cavo a 10 poli con attacco HDMI per la riduzione degli artefatti
e Protezione da cardioversione ed IDC
e Alimentazione con una batteria AAA (ministilo)
e Peso inferiore ai 50g (senza batteria)
e Completo di borsino dedicato con tracolla e allaccio alla cintura.
PC per Sistema Analisi Holter ECG
QT. CODICE DESCRIZIONE
1 PC PC per Sistema Analisi Holter

PC Desktop Dell

CPU Intel® Core™ i5-1135G7 di undicesima generazione,
S.0. Windows 11 Pro (64 bit)

8 GB, RAM 1 da 8 GB, di DDR4, non ECC

Unita a stato solido da 256 GB

Mouse e tastiera

Masterizzatore CD/DVD

Display LCD colori Dell 27"

Stampante laser monocromatica

e

B U

pUVE 5
150 8001 2
BUREAU VERITAS y
Certification

7825,

Medisol s.r.l.
Via Ponza, 7 - 80026 Casoria (NA) / Tel. 0817368128 / medisolnet.it / info@medisolnet.it
PIVA 06713240635/ C.C.1.A.A. 516264/93 / REA NA-516264 / Cap. Soc. € 60.000 int. Vers. / Certificato ISO 9001:2015
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MEDISOL

A medical solutions

Totale fornitura al netto come sopra configurato al netto delle
imposte:

Qt. CODICE Descrizione
1 CS12 Sistema Analisi Holter DMS CardioScan 12 v.79 Multiutente
10 DMS 300-4AL Registratore Holter ECG DMS 300-4AL
1 PC PC per Sistemi Analisi Holter

Starter kit comprendente n.300 elettrodi e 30 batterie AAA occorrenti per i

1 - primi 30 esami

€ 31.000,00

(euro trentunomila/00)

OPZIONE - Estensione Garanzia 36 mesi oltre i 24 richiesti
NON compresa nell’offerta

QT. CODICE DESCRIZIONE

EXW Estensione Garanzia 36 mesi

[

€ 8.500,00

(euro ottomilacinquecento/00)

150 3001 ;’B ) Medisol s.r.l.
BUREAU VERITAS |2 - Via Ponza, 7 - 80026 Casoria (NA) / Tel. 0817368128 / medisolnet.it / info@medisolnet.it
Certfcaten o PIVA 06713240635 / C.C.I.A.A. 516264/93 / REA NA-516264 / Cap. Soc. € 60.000 int. Vers. / Certificato ISO 9001:2015
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0 MEDISOL

A Mmedical solutions

CONDIZIONI DI FORNITURA:

TRASPORTO: Ns. Carico

INSTALLAZIONE E COLLAUDO: Ns. Carico in date da concordare con Vs. specialisti

FORMAZIONE AL PERSONALE: Ns. Carico in date da concordare con Vs. specialisti

MATERIALE DI CONSUMO: Le apparecchiature offerte non necessitano di materiale di consumo di nostra esclusiva
fornitura, bensi di libero approvvigionamento sul mercato.

GARANZIA: Vedi allegato garanzia

IVA: Come per legge da applicare ai prezzi sopra indicati

TEMPI CONSEGNA: COME DA CAPITOLATO

N.B. | termini di consegna indicati nel presente documento sono decorrenti dalla data in cui il cliente ha
formalmente comunicato all'azienda tutte le informazioni necessarie all'evasione della commessa e/o

provveduto agli adempimenti contrattualmente previsti.

VALIDITA’ PREVENTIVO: COME DA CAPITOLATO
PAGAMENTO: COME DA CAPITOLATO

Per ulteriori informazioni o chiarimenti contattare il numero 081 736 81 28

Per accettazione inviare il presente preventivo timbrato e firmato o Vs. Ordine ai seguenti recapiti, e-mail
info@medisolnet.it, PEC medisol@pec.it

In attesa di un Vostro cortese riscontro si porgono distinti saluti

MediSol s.r.l.

Firmato digitalmente

(L’Amministratore)

Medisol s.r.l.
Via Ponza, 7 - 80026 Casoria (NA) / Tel. 0817368128 / medisolnet.it / info@medisolnet.it
PIVA 06713240635/ C.C.1.A.A. 516264/93 / REA NA-516264 / Cap. Soc. € 60.000 int. Vers. / Certificato ISO 9001:2015

Peddi 4



mailto:info@medisolnet.it

mailto:medisol@pec.it



				2024-08-05T08:22:05+0000

		ALBERTO SACCHETTINO










SEDA S.p.A.

Spettabile

AZIENDA OSPED.S.GIUSEPPE MOSCATI

C.DA AMORETTA CITTA' OSPED.
83100 - AVELLINO - AV

Trezzano sul Naviglio, 27-08-2024
Preventivo numero 2024 - OF 001153 SC/GM
Codice Cliente 64857

ACQUISIZIONE SISTEMA PER AMBULATORIO DI CARDIOLOGIA - TRATTATIVA DIRETTA LOTTO

2 SISTEMA TILT TEST

Come da Vostra cortese richiesta ci pregiamo sottoporre la nostra migliore offerta alle

seguenti condizioni:

CONSEGNA:

IMBALLO E TRASPORTO:
PAGAMENTO:

IVA:

VALIDITA' OFFERTA:
MINIMO FATTURABILE:

(Classe 011)
NR 1

(Classe 095)
NR 1

SOLLECITA
GRATIS

Bonifico 60 GG DF
A VS CARICO

90 GG

Euro 200,00

Catalogo TFC-AV

TFC COMPLETO DI PC, CARRELLO, ECG, ED EMODINAMICA CON ULTERIORE
SET SENSORI DITO 150 H.

RDM: DM2: 134338 (ASSEMBLATO)

Aliquota I.V.A. applicabile 22%

EUR 62.200,00 a pezzo

Catalogo TTPD2-AV

PIANO DINAMICO PER TITL TEST ALTEZZA REGOLABILE COMPLETO DI COD.
TTPE PULSANTE EMERGENZA PER PIANO DINAMICO E COD. TTSP
BRACCIOLO REGOLABILE PER PIANO DINAMICO

RDM: DM1: 90637, CND 2120616

Aliquota 1.V.A. applicabile 22%

EUR 12.000,00 a pezzo

IMPORTO TOTALE FORNITURA € 74.200,00 INCLUSA GARANZIA FULL RISK 24 MESI

1/2

SEDA S.p.A.
Via L. Tolstoj, 7 - 20090 Trezzano Sul Naviglio (MI)

Tel. 02 484241 - sd@seda-spa.it - garepreventivi@pec.seda-spa.it - www.seda-spa.it

Sede Legale: Via G. Carducci 8 - 20123 Milano (MI)

Cap.Soc. Euro 3.000.000 Int.Vers. - C.F./P.IVA 01681100150 - VAT IT01681100150 - R.E.A. N. 853115 - Milano

Certificato UNI EN ISO 9001, UNI CEI EN ISO 13485

Societa unipersonale soggetta a direzione e coordinamento di forseda s.p.a. Milano





SEDA S.p.A.

IN CASO DI VOSTRO GRADITO ORDINE, SI PREGA DI INVIARE LO STESSO AL SEGUENTE INDIRIZZO MAIL:
sd@seda-spa.it

RingraziandoVi ed in attesa di un Vostro cortese cenno di riscontro, con |'occasione
porgiamo distinti saluti.

Trattiamo i Vostri dati per finalita amministrative e contabili. Specifiche misure di
sicurezza sono osservate per prevenire la perdita dei dati, usi illeciti, o non corretti,
e accessi non autorizzati. A richiesta forniamo Informativa completa ai sensi e per
gli effetti di cui all’art. 13 e ss. del Regolamento UE n. 679/2016 del 27 aprile 2016.

2/2

SEDA S.p.A.
Via L. Tolstoj, 7 - 20090 Trezzano Sul Naviglio (MI)
Tel. 02 484241 - sd@seda-spa.it - garepreventivi@pec.seda-spa.it - www.seda-spa.it
Sede Legale: Via G. Carducci 8 - 20123 Milano (MI)
Cap.Soc. Euro 3.000.000 Int.Vers. - C.F./P.IVA 01681100150 - VAT IT01681100150 - R.E.A. N. 853115 - Milano
Certificato UNI EN ISO 9001, UNI CEI EN ISO 13485
Societa unipersonale soggetta a direzione e coordinamento di forseda s.p.a. Milano






Spett.le

Azienda Ospedaliera “San Giuseppe Moscati”
Contrada Amoretta n.1

83100 Avellino

OGGETTO: ACQUISIZIONE SISTEMI PER AMBULATORIO DI CARDIOLOGIA - TRATTATIVA
DIRETTA LOTTO N. 3 (SISTEMA DI COMPRESSIONE TORACICA)

La sottoscritta Stryker Italia Srl S.U., con sede legale in Viale Alexandre Gustave Eiffel 13\15 -
00148 Roma (RM), C.F.: 12572900152 e Part. IVA: 06032681006, iscritta al n® 12572900152
del Registro delle Imprese di Roma, nella persona di Scegliere un elemento., nella sua qualita di
Procuratore Speciale, trasmette la propria migliore offerta per la fornitura dei prodotti di cui al
modello di seguito allegato.

Condizioni di vendita:

- IVA: a termini di legge

- Garanzia: a termini di legge

- I prezzi possono subire una rinegoziazione secondo quanto disposto dagli artt. 9, 60 e 120
del d. lgs. 36/2023, cosi com’e stato ribadito da ANAC con parere funzione consultiva
13/09/2022 n. 37.

- In caso di ritardato pagamento il tasso d’interesse applicato sara calcolato sulla base del
D.lgs 231/2002, modificato dal D. Lgs. 9 novembre 2012, n. 192, a cui si aggiunge la quota
percentuale variabile comunicata dal MEF periodicamente.

- Per qualsiasi comunicazione relativa alla presente offerta, si chiede cortesemente di
citare sempre il nostro numero di protocollo e il numero di CIG relativo.

- Per tutte le altre condizioni di vendita, non espressamente parte della presente
Offerta e/o non espressamente previste dal disciplinare di gara, si applichera quanto
indicato nei Termini e Condizioni generali di Vendita allegati alla presente.

Ai sensi dell’art. 3 della Legge 13 agosto 2010, n. 136, come modificato dal decreto legge n.
187/2010, convertito in legge n. 217/2010, in merito alla “Tracciabilita dei flussi
finanziari”, si riportano i seguenti dati:

Gli estremi identificativi del conto corrente “dedicato” ai pagamenti della fornitura
effettuata sono i seguenti:

Istituto: Bank of America Merrill Lynch International Designated Activity
Company

Succursale di Milano

Sede: Via Alessandro Manzoni 5 - 20121 Milano (MI]) Italia

Iban: IT62V0338001600000012411016

1) Persone delegate ad operare sui conti:

e Nome: Gabriella, Cognome: Leonardi, nata a Roma, il 23/03/1972, domiciliato per la carica in Viale
A.G. Eiffel n. 13/15 - 00148 Roma C.F. LNRGRL72C63H501D - Nazionalita: italiana - in qualita di
procuratore speciale — validita: fino a revoca

e Nome: Enrico, Cognome: Tombini, nato a Viterbo, il 16/01/1974, domiciliato per la carica in Viale
A. G. Eiffel n. 13/15 — 00148 Roma — C.F. TMBNRC74A16M082J)— Nazionalita: italiana — in qualita
di Consigliere - durata in carica: fino ad approvazione del bilancio al 31/12/2024.





La Societa si impegna inoltre a comunicare ogni eventuale variazione relativa al predetto
conto corrente € ai soggetti autorizzati ad operare su di esso.

Le quotazioni a Voi riservate sono state definite in conformita a quanto previsto dall’art 110
del D.Lgs 36/2023 e precisamente:

e |'economia del procedimento di costruzione, del processo di fabbricazione, del metodo di
prestazione del servizio;

e e soluzioni tecniche adottate;

e [originalita delle forniture offerte;

¢ le condizioni eccezionalmente favorevoli di cui dispone l'offerente per eseguire i lavori,
per fornire i prodotti, o per prestare i servizi;

e Costi del lavoro: data I’appartenenza della Stryker Italia S.r.l. ad un Gruppo, operante a
livello internazionale, nonché la struttura aziendale nazionale che con le sue Agenzie rende
la sua presenza sul territorio efficiente e capillare, dato il fatturato annuo documentabile
nelle opportune sedi. I costi relativi alla produzione sono dettagliati nel bilancio Stryker
depositato presso la C.C.I.A.A. Per cio che attiene il costo del lavoro si rende noto che la
Stryker Italia S.r.l. applica nella disciplina dei rapporti con i propri dipendenti le norme
derivanti al contratto nazionale di categoria.

e Il costo lordo del prodotto comprende un costo di commercializzazione variabile che
include anche il costo lordo del lavoro per le maestranze impiegate nella produzione e/o
commercializzazione e/o impianto della tipologia dei prodotti offerti.

e L’entita dei costi sostenuti in osservanza della normativa in materia di
personale e manodopera é pari al 16,14% sul totale della fornitura, gia incluso
nel prezzo di offerta.

¢ L’entita dei costi sostenuti in osservanza della normativa in materia di sicurezza
nei luoghi di lavoro é pari allo 0,01% sul totale della fornitura, gia incluso nel
prezzo di offerta.

Denominazione della Societa: Stryker Italia S.r.l. S.U.; Sede Legale in Viale A. G. Eiffel,
13\15 — 00148 Roma (RM); Codice fiscale: 12572900152 e Partita IVA: 06032681006;
Iscritta al n° 12572900152 del Registro delle imprese di Roma.

Qualifica del sottoscrittore: Emilio Gallego Alvarez, nato a Oviedo (Spagna) il 18/03/1965,
CF GLLMLEG65C18Z131T, in qualita di Procuratore Speciale.

Recapito a cui inviare tutte le comunicazioni: Stryker Italia s.r.l. S.U. - Sede Legale in Viale A.
G. Eiffel, 13\15 - 00148 Roma (RM); Telefono 06 94500700; Fax 06 87500999; Email:

ufficio.gare@stryker.com; PEC tenders.pec@strykeritalia.legalmail.it.






DETTAGLIO OFFERTA

Codice

Prezzo unitario

Prezzo scontato per Q.ta a

- L N o
Descrizione a Voi r(:,)ervato Q.ta Voi riservato (€) IVA % CND RDM
99576-000074 LUCAS 3.1 1216275 € 1 12.162,25 € 22,00% 7120304 1697757
11576-000056 ALIMENTATORE 220 V PER LUCAS 580,92 € 1 580,92€ | 22,00% 7120304 1433367
11576-000047 VENTOSE PER LUCAPEZ_Z(EONFEZIONE DA12 55775 € 2 1.115,49 € | 22,00% 712039085 250881
11576-000046 VENTOSE PER LUCAS - CONFEZIONE DA 3 PEZZI 176.90 € 2 353,81€ | 22,00% 212039085 250881
Canone annuale contratto Assistenza Tecnica o
LCS3PROTECT Protect LUCAS 3 644,26 € 2 1.288,53 €| 22,00% NA NA
Importo complessivo offerto al netto dello 15.501,00 €

sconto Iva Esclusa

STRYKER ITALIA S.r.l. S.U.
PROCURATORE
Emilio Gallego Alvarez
(firmato digitalmente)

Per i poteri di firma del procuratore sottoscrittore della presente offerta si veda visura nonché procura

allegata nella documentazione amministrativa






TERMINI E CONDIZIONI GENERALI DI VENDITA

1. Generale

(a) “Acquirente” indica qualsiasi azienda, societa o persona che acquisti qualsiasi tipo di Prodotto da
Stryker (“Venditore”).

(b) “Ordini” indicano gli ordini sottoposti dall’Acquirente e accettati dal Venditore soggetti alle
presenti Condizioni Generali.

(c) “Prodotti” si riferiscono a tutti gli articoli venduti dal Venditore.

(d) “Prodotti di Terzi” indicano i prodotti non realizzati o assemblati dal Venditore e forniti al Venditore

da terzi per essere rivenduti.

(e) Se non diversamente concordato per iscritto o ad eccezione di tutti quei casi in cui sussista una
modifica alle regolamentazioni che disciplinano la vendita di Prodotti ad organismi governativi o
ad altri enti pubblici o alle disposizioni legislative vincolanti a livello locale, tutti gli Ordini, le offerte
e le quotazioni e i conseguenti contratti stipulati fra il Venditore e I’Acquirente saranno soggetti
alle presenti condizioni generali di vendita (le “Condizioni Generali”) che sostituiranno ed
escluderanno qualsiasi termine o condizione proposta, stipulata o comunicata all’acquirente.

(f) L'Ordine si considera accettato esclusivamente previa emissione di conferma scritta da parte del
Venditore o, in mancanza I'ordine si considera accettato alla spedizione dei Prodotti da parte del
Venditore stesso. L’Acquirente ordinera i Prodotti inviando un ordine di acquisto scritto, nel quale
dovra indicare i Prodotti in modo inequivocabile, con le rispettive quantita, le istruzioni per la
spedizione ed i tempi di consegna desiderati e qualsiasi altra informazione necessaria affinché
I’Acquirente possa evadere I'ordine.

Ogni ordine inferiore ad un importo di 150€ sara soggetto ad una tariffa amministrativa di 40€ a carico
dell’Acquirente.

Le descrizioni, le specifiche e le illustrazioni contenute nei cataloghi, nei listini prezzi e nelle pubblicazioni
pubblicitarie del Venditore o altrimenti inoltrate all’Acquirente hanno lo scopo esclusivamente di presentare
un’idea generale dei Prodotti descritti e non sono da considerarsi qui inserite come riferimento.

(g) | Prodotti possono subire delle modifiche (i) a sola discrezione del Venditore, se necessario al fine
di ottenere la giusta conformita con gli obblighi imposti dalla legge o con i requisiti Europei o (ii)
su richiesta dell’Acquirente fin tanto che, a sola discrezione del Venditore, tali modifiche non
influiscano materialmente sulla qualita o sulla prestazione dei Prodotti.

2. Prezzo, Costi di trasporto e Pagamento

(a) Se non altrimenti specificato, tutti i prezzi quotati sono al netto dell’'Imposta sul Valore Aggiunto e di
qualsiasi altra tassa o onere applicabile. Sono inoltre da considerarsi al netto dell’imballaggio,
trasporto e costi di assicurazione. Per evitare qualsiasi dubbio in merito, il Venditore si riserva il diritto
di addebitare all’Acquirente qualsiasi costo aggiuntivo che il Venditore potrebbe trovarsi a sostenere
a seguito di una richiesta da parte dell’Acquirente per una spedizione speciale o per un particolare tipo
di imballaggio.

Il Venditore provvedera alla consegna dei prodotti a proprie spese, in tutti i casi in cui la consegna avvenga a
partire dalle 48 ore dalla spedizione dell’Ordine. In caso contrario, se nell’Ordine vengono richiesti tempi di
consegna differenti e/o modalita di consegna speciali, il Venditore applichera le tariffe di cui alla tabella
riassuntiva che segue, la quale potra essere oggetto di ulteriori modifiche, informando I’Acquirente con un
preavviso di 30 gg. Resta inteso che, nel caso di richiesta di una spedizione nello stesso giorno di ricevimento
dell’Ordine, la stessa potra essere accettata unicamente per gli Ordini ricevuti entro e non oltre le ore 14.00.





Tipologia e tempistiche di spedizione Costo di trasporto

Standard (a partire dalle 48 hr) Gratuito
Prima delle ore 9 a.m. €90,00
Prima delle ore 12 p.m. €45,00
Entro il giorno lavorativo successivo € 35,00
Consegne speciali (a titolo esemplificativo e non esaustivo): Preventivo su richiesta

e Consegna stesso giorno;

e  Prelievo dal magazzino Stryker o da magazzini terze parti con
consegna a destino con mezzo dedicato;

e  Spedizioni fuori misura (> 120X100)

e Spedizione attrezzature robotiche

e Servizi dedicati per attrezzature (a titolo esemplificativo e
non esaustivo: consegna al piano, consegna ad orario, ritiro
imballo, facchinaggio e ulteriori servizi accessori)

e Spedizioni per attrezzature con consegna non standard

I servizi a pagamento sono subordinati alla disponibilita del corriere nell’area di riferimento

(b) Per prezzi si intendono i prezzi quotati dal Venditore o, in mancanza di quotazione (o nel caso in cui i
prezzi quotati avessero perso di validita) i prezzi inseriti nel listino prezzi del Venditore alla data di
accettazione dell’Ordine e in ogni caso inseriti in fattura. Previa notifica scritta inoltrata prima della
consegna, il Venditore si riserva il diritto di maggiorare il prezzo di vendita come conseguenza
dell’laumento dei costi sostenuti dovuto a cause al di fuori del proprio controllo (che comprendono a
titolo esemplificativo, fluttuazioni e norme valutarie, variazioni della data di consegna, quantita o
specifiche richieste dall’Acquirente o qualsiasi ritardo dovuto ad atti o omissioni da parte
dell’acquirente).

(c) Se non altrimenti specificato dal Venditore tutte le somme fatturate dovranno essere saldate a
sessanta (60) giorni dalla data della fattura (“Data di Scadenza”). In caso di mancato pagamento entro
i termini previsti, sara applicato un interesse di mora pari a quello previsto dal D. Lgs. 9 ottobre 2002

n. 231 e successive modifiche, che decorrera dal giorno successivo a detta scadenza senza necessita alcuna
di preventiva costituzione in mora dell’Acquirente da parte di Stryker. Il mancato pagamento di una fattura
a debita scadenza potrebbe indurre il Venditore a decidere, a propria discrezione, di esigere il saldo di tutte
le fatture pendenti. Il Venditore avra inoltre il diritto di sospendere o cancellare gli ordini ancora inevasi senza
necessita di inoltrare formale notifica. Il Venditore potra anche decidere di intraprendere azioni legali presso
un foro competente per ottenere il pagamento delle somme inevase.

(d) Il Pagamento sara considerato effettuato esclusivamente quando I'assegno, la tratta, la cambiale o
qualsiasi altro strumento di pagamento utilizzato dall’Acquirente sara debitamente onorato.

(e) L’Acquirente non ha il diritto di trattenere o posticipare il pagamento di una somma dovuta al
Venditore come acconto per una disputa, una contestazione o come compenso che potrebbe essere
richiesto al Venditore.

3. Consegna, Trasferimento di rischi e del titolo di proprieta

(a) La proprieta dei Prodotti e tutti i rischi connessi, inclusi i rischi relativi al danneggiamento e allo
smarrimento dei Prodotti durante la spedizione, passeranno in capo all’Acquirente al momento della
consegna dei Prodotti stessi allo spedizioniere scelto dal Venditore.

(b) In caso di danneggiamento dei Prodotti durante la spedizione trovera integrale applicazione quanto
previsto dagli articoli 4 e 7 delle presenti Condizioni Generali di Vendita. Fatto in ogni caso salvo quanto
previsto all’articolo 7 delle presenti Condizioni Generali di Vendita, in caso di smarrimento dei Prodotti





durante la spedizione della stessa, il Venditore provvedera, a suo insindacabile giudizio: o a rimborsare
all’Acquirente il prezzo di vendita, ovvero a inviare a quest’ultimo in sostituzione dei Prodotti smarriti, nuova
Prodotti dello stesso tipo e quantita, sempre a condizione che il corriere incaricato della spedizione sia stato
indicato dal Venditore e, comunque, non risulti alcuna responsabilita, diretta o indiretta, dell’Acquirente per
lo smarrimento degli stessi. Qualora i Prodotti smarriti siano successivamente ritrovati, la proprieta degli
stessi tornera in capo al Venditore nel caso in cui quest’ultimo abbia gia provveduto al rimborso del prezzo di
vendita o alla sostituzione della stessa. In nessun caso il presente articolo 3 lett. (b) sara applicabile ad ipotesi
diverse dalla vendita dei Prodotti, anche qualora comportino la spedizione della stessa. In particolare, il
presente articolo 3 lett. (b) non sara applicabile alle ipotesi previste dall’articolo 4, lett. (a) n. 4) e lett. (b) n. 2
delle presenti Condizioni Generali di Vendita.

(c)

(d)
(e)

Il Venditore fara del proprio meglio per rispettare le date di consegna concordate; tuttavia qualsiasi
data di consegna indicata & da considerarsi puramente indicativa e i termini di consegna non si
intendono vincolanti per il Venditore.

Sono permesse consegne parziali.

Per quei prodotti che si trovino in confezione multipla, il Venditore fornira una copia delle Istruzioni
per I’'Uso. Ulteriori copie potranno essere scaricate direttamente dal website elFU
www.ifu.stryker.com oppure ottenute contattando direttamente il rappresentante Stryker locale.

4. Ispezione, Garanzia e Restituzione

(a)
(1)

()

(3)

Ispezione e Accettazione

L’Acquirente ispezionera i Prodotti al ricevimento ed entro sessanta (60) giorni dalla consegna
inoltrera al Venditore eventuale richiesta di reso, secondo il form scaricabile al seguente link:
https://forms.office.com/r/TPQMt6Rqij e secondo le istruzioni del servizio clienti Stryker, relativa
ai difetti palesi riscontrati o alla mancata conformita dei Prodotti con quanto indicato nel
documento di carico.

La mancata richiesta di reso da parte dell’Acquirente rappresenta un’accettazione incondizionata
dei Prodotti e la rinuncia da parte dell’Acquirente di presentare ulteriori reclami in relazione agli

stessi, ed inoltre verra considerata come conferma che I’Acquirente ha esaminato i prodotti e li ha
ritenuti accettabili e clinicamente adatti per I'uso previsto.

| Prodotti oggetto di contestazione dovranno essere tenuti a disposizione del Venditore e potranno
essere rispediti al Venditore esclusivamente previa approvazione scritta di quest’ultimo. | resi non
autorizzati (resi non approvati da Stryker e che non riportano il numero di reso univoco di Stryker)
non saranno accettati al momento della ricezione presso il magazzino di Stryker. | prodotti resi in
condizioni non conformi, verranno restituiti all’Acquirente incorrendo in spese di trasporto ove
applicabili. | prodotti custom-made, gli articoli sottoposti a temperatura controllata e le merci non
rivendibili non possono essere restituiti o sostituiti. | prodotti scaduti possono essere restituiti in
conformita con i requisiti di Stryker. Non potranno essere restituiti Prodotti modificati, non sterili,
aperti, danneggiati, non puliti o deteriorati. Le eventuali riparazioni effettuate dal Venditore di
possibili danni causati durante il trasporto dei Prodotti durante la restituzione, saranno addebitati
all’Acquirente. Tutti i Prodotti restituiti devono essere provvisti di nota di accompagnamento
originale e deve essere indicato il motivo della loro restituzione.

Nel casoin cui il reclamo fosse giustificato, il Venditore avra come unico obbligo quello di decidere,
a propria discrezione, se sostituire i Prodotti o rimborsare il prezzo di acquisto contro la
restituzione dei Prodotti. Nel caso in cui, al ricevimento dei resi, il Venditore ritenesse ingiustificato
il reclamo, i Prodotti verranno rispediti all’Acquirente a sue spese e I'Acquirente sara tenuto a
rimborsare al Venditore le spese di trasporto, di manodopera e altri eventuali costi derivanti
dall’esame del Prodotto ritenuto difettoso.

(b) Garanzia

(1)

Per quanto riguarda i Prodotti monouso o consumabili, la garanzia fornita € riportata sull'imballaggio.
Il Venditore garantisce all’Acquirente originale che, al momento della consegna, i Prodotti realizzati
dal Venditore sono privi di difetti di materiale e di lavorazione e che sono perfettamente idonei per
essere utilizzati per gli scopi e le indicazioni descritte sull’apposita etichetta. Tutte le garanzie sui
Prodotti decadono alla data di scadenza dei Prodotti o, nel caso di prodotti monouso o consumabili,
alla data indicata sull’imballaggio. Per tutti gli altri Prodotti o nel caso non fosse indicata alcuna data





di scadenza, la garanzia decade dopo un (1) anno dalla data di consegna da parte del Venditore. La garanzia
offerta dal Venditore non potra essere applicata se (i) i Prodotti non vengono utilizzati secondo le istruzioni
fornite o vengono impiegati per uno scopo non indicato sull’etichetta, (ii) nel caso in cui, su tali Prodotti,
venissero effettuate riparazioni, modifiche o altri interventi da parte dell’Acquirente o terze persone, diversi
dai lavori eseguiti con I'autorizzazione del Venditore e secondo le procedure approvate; o (iii) nel caso in cui
I'eventuale difetto fosse il risultato di un abuso, uso improprio, manutenzione non appropriata, incidente o
negligenza non attribuibili al Venditore; o (iv) nel caso i difetti riscontrati nei Prodotti derivassero
dall’applicazione di disegni, specifiche o progetti dall’Acquirente.

La garanzia ivi esposta e condizionata ad un immagazzinaggio, installazione, utilizzo e manutenzione
appropriati in ottemperanza alle indicazioni applicabili scritte del Venditore. La garanzia qui fornita non si
estende ai danni ai Prodotti acquistati che derivano totalmente o in parte dall’'uso di componenti, accessori,
parti o altro non forniti dal Venditore.

(2) Il Venditore avra come unico obbligo quello di decidere, a sua totale discrezione, se riparare o
sostituire i componenti difettosi o il Prodotto e sostenere i costi di trasporto relativi a tale sostituzione.
L’Acquirente dovra fornire la manodopera necessaria per la rimozione del componente o dell’articolo
difettoso e per l'installazione della parte sostitutiva di ricambio senza addebitare alcuna spesa al
Venditore.

(3) I'rischi di perdita o danno durante il transito dei Prodotti resi saranno a carico dell’Acquirente. Nel caso
in cui, al ricevimento dei Prodotti resi, il Venditore non riscontrasse alcun difetto o violazione della
garanzia, tali prodotti saranno restituiti all’Acquirente a spese dello stesso. L’Acquirente sara inoltre
tenuto a rimborsare al Venditore le spese di trasporto, manodopera e altri eventuali costi derivanti
dall’esame dei Prodotti ritenuti difettosi

(4) Ad eccezione di quanto ivi espresso il Venditore non rilascia dichiarazioni o garanzie di alcun genere,
espresse o implicite con riferimento ai Prodotti, parti o servizi forniti dal Venditore comprese, a titolo
esemplificativo, le garanzie implicite di commerciabilita o idoneita ad un particolare uso. | Prodotti
distribuiti ma non realizzati dal Venditore non sono coperti dalla garanzia del Venditore e I'Acquirente
deve fare affidamento sulle eventuali dichiarazioni e garanzie fornite direttamene all’Acquirente dal
produttore di tali articoli. L'unico rimedio per qualsiasi violazione di garanzia si limita a quanto esposto
nel paragrafo precedente.

(5) Le garanzie per i Prodotti durevoli sono specificate nelle schede dati relative o allegate al manuale
d’utilizzo o alla guida tecnica (denominate collettivamente “Istruzioni d’Uso”).

(6) Tutti gli espianti, gli impianti contaminati e i Prodotti non in confezione originale, devono essere resi
con una certificazione di decontaminazione e in ottemperanza alle norme di legge e regolamenti. Il
Venditore si riserva il diritto di addebitare all’Acquirente tutti i costi sostenuti nel caso in cui i Prodotti
non fossero decontaminati secondo i requisiti di legge.

5. Stoccaggio, Gestione e Utilizzo dei Prodotti

(a) L’Acquirente sara ritenuto responsabile per qualunque inappropriata gestione dei Prodotti, tale da
causare danni ai Prodotti stessi o derivanti da essi, a partire dal momento in cui riceve la merce dal
Venditore e fino al momento in cui la consegna ai propri clienti finali, se esistenti.

(b) I'locali usati per stoccare e gestire i Prodotti devono:

(1) essere progettati in modo adeguato ed essere sufficientemente spaziosi per facilitare lo stoccaggio,
la pulizia, la manutenzione e altre necessarie operazioni;

(2) fornire sufficiente protezione contro fattori che potrebbero pregiudicare la qualita dei Prodotti: es.
illuminazione, temperatura, umidita, particolato aereo e contaminazione microbica;

(3) garantire un’appropriata separazione dei Prodotti, in particolare aree adeguate e separate da
destinare ai Prodotti difettosi, a quelli ritirati dal commercio e agli scarti;

(c) Le operazioni che possono produrre impurita o altre sostanze che rischiano di contaminare i Prodotti
non dovranno essere effettuate nell’area di stoccaggio dei Prodotti.

(d) L’Acquirente dovra approntare i seguenti sistemi:

(1) un sistema documentato di controllo periodico e preventivo per trattamenti antinfestanti che dovra
prevedere controlli eseguiti periodicamente, la deposizione di esche e il loro regolare reintegro e/o





I'utilizzo di insetticidi mirati. Tale trattamento deve essere ideato per prevenire la contaminazione dei
materiali e dei Prodotti.

(2) Un Sistema di Vigilanza post-marketing atto a garantire che possano essere rintracciati i prodotti (per
lotto/seriale). L’Acquirente dovra possedere o implementare un sistema di tracciabilita che identifichera
la posizione di qualsiasi prodotto in caso di richiamo o azione correttiva di sicurezza di campo. Cio
comprende prodotti utilizzati per finalita dimostrative. L’Acquirente dovra inoltre comunicare ogni
eventuale reclamo di prodotto (complaint) al Venditore.

In caso di necessita di restituzione dei Prodotti, gli stessi devono essere restituiti con un certificato di
decontaminazione appropriato e conforme ai requisiti normativi. Il venditore si riserva il diritto di
addebitare all’Acquirente tutti i costi sostenuti dal Venditore nel caso in cui tali Prodotti non fossero
decontaminati in conformita a quanto stabilito a termini di legge.

(e) I’Acquirente dovra garantire I'implementazione di un efficace sistema di rotazione del magazzino. Si
raccomanda un sistema del tipo “first in/first out’, in particolare per i Prodotti sterili o per altri Prodotti nei
quali sia prevista una data di scadenza.

(f) L’Acquirente dovra immagazzinare, gestire e utilizzare i Prodotti secondo le Istruzioni d’Uso fornite dal
Venditore.

6. Conformita

(a) L’Acquirente siimpegna a rispettare le buone pratiche commerciali, nonché ad osservare leggi e
regolamenti inerenti le presenti Condizioni Generali, in modo da promuovere e salvaguardare I'immagine e
la reputazione del Venditore; I’Acquirente si impegna in particolare a rispettare tutte le norme ed i
regolamenti del paese in cui egli abbia sede, nonché qualunque altra giurisdizione applicabile e relativa alla
commercializzazione, distribuzione, fornitura, vendita, etichettatura e installazione dei Prodotti, inclusi, ma
non solo, tutte le leggi e i regolamenti relativi all’esportazione di prodotti e tecnologia americani, cosi come
le Linee Guida Medtech sulle interazioni con gli Health Care Professionals o equivalenti locali e la Legge 190
2012 e successive modifiche o equivalenti.

(b) Nella misura applicabile al territorio in cui avviene I'acquisto, se i Prodotti comprendono dispositivi
medici, I’Acquirente garantisce di conoscere le seguenti specifiche direttive AIMD (Direttive sui Dispositivi
Medici Impiantabili Attivi - Active Implantable Medical Devices), la direttiva sui Dispositivi Medici (MDD -
Directive for Medical Devices) - 93/42/EEC - ulteriormente implementate dalla Direttiva 2007/47/EC, ed il
nuovo Regolamento Europeo 2017/745 del Parlamento europeo, entrato in vigore il 25 maggio 2017 (nel
prosieguo, le “Direttive sui Dispositivi Medici”), nonché gli obblighi di notifica imposti agli utilizzatori di tali
dispositivi come definiti dalle leggi locali.
A questo proposito, I’Acquirente accetta di dare notifica al Venditore di qualsiasi evento per il quale le
Direttive sui Dispositiviimpongono il dovere di notifica sia all’Acquirente sia al Venditore entro dieci (10)
giorni dal suo verificarsi (fanno eccezione tutte quelle situazioni che rappresentano un rischio immediato e
che richiedono una notifica all’ente nazionale per la protezione della salute (National Health Safety Board)
(I'’”Ente di Sicurezza”) entro ventiquattro ore; in questo caso tale notifica verra inoltrata alla controparte
immediatamente). L’Acquirente siimpegna a mantenere la tracciabilita dei Prodotti in modo da permettere
al Venditore di soddisfare i requisiti applicabili in materia di tracciabilita dei dispositivi medici. Nel caso in
cui il procedimento non fosse applicabile nel Territorio, sara possibile, in alternativa, sostituire le normative
definite nella presente sezione con normative regolarmente applicabili.

(c) Nella misura applicabile al territorio in cui avviene I'acquisto, I’Acquirente si impegna inoltre ad osservare
le istruzioni del Venditore per quanto riguarda (i) smaltimento sicuro di pile secondo quanto previsto dalla
Direttiva EU 2006/66/CE sulle pile e accumulatori, recepita in Italia con D.Lgs 188/2008 e modificata con
D.Lgs. 21/2011; (ii) raccolta e smaltimento di rifiuti generati dai Prodotti secondo quanto previsto Nuova
Direttiva Europea 2012/19/UE sui RAEE, recepita in Italia con D.Lgs. 49/2014; (iii) la Direttiva Europea
94/62/EC sugli imballaggi e i rifiuti di imballaggio, come trasposta nella legge locale D.Lgs. 152/06; (iv) i
requisiti per la registrazione, valutazione e autorizzazione delle sostanze chimiche come disciplinato dal
Regolamento CE 1907/2006 (come trasposta in legge locale); (v) la Direttiva RoHS 2002/95 CE (come
trasposta in legge locale).





(d) LAcquirente dovra inoltre osservare le leggi anti-corruzione localmente applicabili nel paese nel quale
ha residenza o domicilio e si impegna ad accettarle e a garantire di:

(1) conoscere lo United States Foreign Corrupt Practices Act (legislazione statunitense in materia di lotta
alla corruzione) e, senza porre limiti alla generalita di altri provvedimenti previsti dalle presenti Condizioni
Generali, I’Acquirente accetta di non effettuare pagamenti o offrire beni di valore, e assicura che i propri
dipendenti, amministratori, funzionari, agenti o altre persone che agiscono per suo conto (“Parti
Correlate”), non effettueranno pagamenti o offriranno oggetti di valore, sia direttamente che
indirettamente, a funzionari governativi o agenzie governative con lo scopo di influenzare le azioni
compiute o le decisioni prese da tali funzionari o agenzie in veste ufficiale nell’ladempimento delle loro
funzioni o con lo scopo di indurre i funzionari ad usare la propria influenza per ottenere o mantenere un
affare o per ottenere un trattamento di favore o una qualsiasi altra concessione speciale;

(2) non aver mai utilizzato in passato (i) fondi per contributi illeciti, regali, svaghi o per altre spese illegali
correlate ad attivita politica, e/o (ii) di non aver effettuato pagamenti illeciti a funzionari o dipendenti
governativi o a partiti politici e che non lo fara mai in futuro;

(3) prendere atto che il Venditore ha adottato un Modello di organizzazione, gestione e controllo ai sensi
del D. LGS 08/06/2001 n. 231, pubblicato nella sua parte generale sul sito internet
https://www.stryker.com/it/en/index.html e dichiarare di non agire in difformita al Modello;

(4) prendere atto che il Venditore ha adottato il Codice di Condotta Stryker, pubblicato al seguente link:
https://www.stryker.com/content/dam/stryker/corporate/policies/it-it/127211.

7. Limiti di responsabilita, Indennizzo

(a) Limiti di Responsabilita

(1) La responsabilita del Venditore per cio che riguarda reclami relativi a perdite, danni o spese di qualsiasi
natura inerenti i Prodotti consegnati o la non consegna dei Prodotti non potra eccedere, in nessun caso,
un ammontare totale e complessivo pari al prezzo di acquisto dei Prodotti in questione.
(2) Il'Venditore non potra essere considerato responsabile per eventuali perdite indirette o consequenziali
inclusi, senza limiti, la perdita di profitto, la perdita di affari, la perdita di opportunita, la perdita di
avviamento e i costi di recall dei Prodotti. Non avra inoltre alcuna responsabilita per perdite, danni o spese
derivanti dai reclami di terze parti (inclusi, senza limiti, i reclami relativi alla responsabilita civile correlata
ai Prodotti) che potrebbero essere a carico dall’Acquirente.
(b) Indennizzo
L’Acquirente garantisce di salvaguardare il Venditore, i suoi funzionari, dipendenti, agenti o subcontraenti e
diindennizzare gli stessi contro qualsiasi reclamo (reale o presunto) presentato da terzi per perdite, danni o
spese di qualsiasi natura, incluse le spese legali e i costi relativi derivanti dall’esecuzione, dalla presunta
esecuzione o dalla mancata esecuzione degli obblighi dell’Acquirente previsti dal presente documento.

8. Diritti di Proprieta Intellettuale

L’Acquirente riconosce al Venditore la piena proprieta dei Marchi e dei diritti di Proprieta Industriale e
Intellettuale, e si impegna senza alcuna riserva a fornire al Venditore tutta |'assistenza necessaria
nell’lambito di qualsiasi questione attinente la tutela dei Marchi e dei diritti di Proprieta Industriale ed
Intellettuale. L’Acquirente riconosce la validita dei diritti d’autore del Venditore per qualsiasi materiale in
forma scritta e/o riprodotto su altri supporti (audiocassette, videocassette, videodischi, CD-ROM, dvd etc.) o
per qualsiasiimballo nei cui confronti il Venditore abbia richiesti la tutela del diritto d’autore .L’Acquirente
notifichera prontamente al Venditore qualsiasi violazione, imitazione, contraffazione, uso illegale o abuso
dei Marchi e dei diritti di Proprieta Industriale ed Intellettuale, che potrebbe giungere in qualsiasi modo
all’attenzione dell’Acquirente.

La fornitura dei Prodotti non conferisce all’Acquirente alcun diritto di utilizzo o registrazione dei brevetti,
disegni registrati, marchi, copyright o altri diritti di proprieta intellettuale del Venditore che resteranno
quindi di esclusiva proprieta dello stesso.

Le specifiche, i piani, i disegni, le informazioni sui procedimenti, i modelli, i progetti, le formule e i processi
(“Specifiche”) creati, calcolati, disegnati o progettati dal Venditore per soddisfare i requisiti e osservare le
istruzioni dell’Acquirente in relazione alla fornitura dei Prodotti e, qualsiasi informazione conseguente, o
comunicata all’Acquirente in relazione alla fornitura dei Prodotti, restera per sempre di proprieta del
Venditore e sara considerata confidenziale.





stryker

L’Acquirente non eliminera né modifichera alcuna indicazione, nota o etichetta apposta sulla Merce che contenga le
istruzioni e/o raccomandazioni del produttore o del venditore per cio che riguarda 'uso corretto dei Prodotti.
L’Acquirente acconsente e si impegna a non contestare in qualsiasi giurisdizione, né direttamente né indirettamente, la
validita dei Marchi e dei Diritti di Proprieta Industriale ed Intellettuale o di qualsiasi registrazione in tale ambito.

9. Foro competente- Giurisdizione

Tutte le dispute derivanti da o in relazione con quanto ivi definito saranno disciplinate ed interpretate secondo le leggi
Italiane, e I’Acquirente accetta di riconoscere come foro competente il Tribunale di Roma. La Convenzione delle Nazioni
Unite relativa ai Contratti per la Vendita di Prodotti Internazionali non verra applicata alle presenti Condizioni Generali.
L’esecuzione di tutte le clausole di queste Condizioni Generali potra essere imposta esclusivamente dalle Parti oggetto delle
stesse.

10. Trattamento dei Dati

Ai sensi e per gli effetti del Regolamento Generale 679/16 UE (GDPR) I'Acquirente prende atto che i suoi dati personali
saranno trattati con le modalita, nei limiti e per le finalita cosi come meglio descritti nell'informativa privacy presente al link
che segue: https://www.stryker.com/us/en/legal/privacy.html

Stryker Italia s.r.l. S.U.
Sede Legale: Via A. G. Eiffel, 13\15 - 00148 Roma (RM) - Italia - Tel. +39 06 94500700
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Capitale Sociale € 2.970.000,00 int. vers.
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Reg. Impr. di Roma n® 12572900152 - Numero R.E.A.: RM908791

Sede Legale: Via A. G. Eiffel, 13\15 - 00148 Roma (RM)

R.A.E.E. IT09060000006107

Societa soggetta alla direzione e coordinamento della: Stryker Corporation - 2825 Airview Boulevard - Kalamazoo, MI 49002






‘ / SAN GIUSEPPE MOSCATI - AVELLINO

d AZIENDA OSPEDALIERA DI RILEVO NAZIONALE E DI ALTA SPECIALITA

Proponente: UOC TECNICO PATRIMONIO

DETERMINAZIONE DIRIGENZIALE N.ro 1203 del 12/11/2024

Provvedimento con Esecutivita:

X Ordinaria

Immediata Motivazione:

OGGETTO

PROCEDURA DI GARA AI SENSI DELL’ART.50 COMMA 1, LETT.B) DEL D.LGS 36/2023 PER LA FORNITURA DI
APPARECCHIATURE ELETTROMEDICALI DA DESTINARE ALL’AMBULATORIO DI CARDIOLOGIA DELL’A.O.R.N.
“S.G. MOSCATTI” DI AVELLINO — RETTIFICA DETERMINA 993/2024

PARERE IN ORDINE ALLA REGOLARITA' TECNICO/CONTABILE
CUP.: #

CLG.: #

IMPORTO TOTALE: 147.255,22 €

ANNO:2024

CONTO ECONOMICO0:1010204010

IMPORTO:147.255,22 €

Motivazione/Annotazione
VISTO FAVOREVOLE
IL DIRETTORE UOC ECONOMICO - FINANZIARIO

Andrea Tortora





IL DIRIGENTE

ATTESTATA la conformita del presente atto alle norme sul trattamento dei dati di cui al D.lgs 196/2003
cosi come integrato con le modifiche introdotte dal D.Lgs 101/2018 per 1’adeguamento della normativa
nazionale al Regolamento UE 2016/679 (GDPR) e dalle novelle introdotte dalla legge 27 dicembre 2019 n
160, che contiene principi e prescrizioni per il trattamento dei dati personali, anche con riferimento alla loro
"diffusione"”, e dichiarato di aver valutato la rispondenza del testo, compreso degli eventuali allegati,
destinato alla diffusione per il mezzo dell'Albo Pretorio alle suddette prescrizioni e ne dispone la

pubblicazione nei modi di legge;
VISTO l'art. 17 del D. 1gs. 30.3.2001 n. 165 e ss.mm.i

VISTA la Deliberazione del Direttore Generale della Azienda Ospedaliera S.G. Moscati n 1067
del15/11/2019 e ss.mm.ii. ad oggetto "Regolamento delle autonomie, competenze e funzioni dei Dirigenti

preposti alla direzione delle UU.OO e Dipartimenti dell' Azienda Ospedaliera S.G. Moscati”.





PREMESSO

che con note prot. AOM-0021682 del 17/07/2023, nota prot. AOM-0024772 del 21/08/2023 e nota prot. AOM-0006895 del
07/03/2024 (allegato 1) il Direttore della U.O.C. Cardiologia ha richiesto 1’acquisizione di sistemi cardiocircolatori per il
regolare svolgimento delle attivita sanitarie afferenti all’ambulatorio di Cardiologia;

che con note prot. AOM-0000224 del 03/01/2024, nota prot. AOM-0003590 del 05/02/2024 e nota prot. AOM-0008235 del
19/03/2024 (allegato 2) la U.O.C. Gestione Tecnico Patrimoniale ed Ing. Clinica ha predisposto opportune istruttorie per
I’acquisizione dei dispositivi in parola considerando un importo complessivo di circa € 105.000,00 oltre IVA suddiviso in 3
lotti: Lotto 1 pari a € 75.000,00 oltre IVA, Lotto 2 pari a € 10.000,00 oltre e IVA e Lotto 3 pari a € 20.000,00 oltre IVA;

che con annotazione alla nota prot. AOM-0000224 del 04/01/2024, AOM-0008235 del 21/03/2024, AOM-0003605 del
06/02/2024 (allegato 3) il Direttore Sanitario ha rilasciato Nulla Osta all’acquisto dei dispositivi;

che I’acquisizione dei sistemi oggetto della fornitura é stata prevista nel “Piano triennale degli investimenti 2024-2026”
giusta Delibera n.1355 del 15/12/2023

CONSIDERATO

che, al fine di provvedere all’approvigionamento de quo, il RUP ha avviato un’indagine di mercato mediante avviso
esplorativo (allegato 4) per I’acquisizione di manifestazioni d’interesse finalizzate all’individuazione di operatori economici
cui eventualmente affidare, tramite successivo “affidamento diretto” su piattaforma MEPA/SIAPS, ai sensi del combinato
disposto dell’art. 50, comma 1, lett b) nonché’ dell’art. 2, all. ii.1 del D.Igs. 36/2023, la fornitura, suddivisa in n.3 lotti, di
sistemi cardiocircolatori previa valutazione di conformita da destinare all’ambulatorio della U.O.C. di Cardiologia
dell’A.O.R.N. “S.G. Moscati” di Avellino per un importo complessivo per 1’esecuzione della fornitura pari ad € 105.000,00
oltre oneri ed IVA cosi suddivisa;

LOTTO OGGETTO BASE D’ASTA
SISTEMA DI LETTURA ECG
! | SECONDO HOLTER €75.000,00
2 SISTEMA TILT TEST €10.000,00
3 SISTEMA DI COMPRESSIONE
TORACICA €20.000,00

che il suddetto avviso é stato:
®  pubblicato sul sito aziendale www.aornmoscati.it nella sezione bandi di gara;
® pubblicato sulla piattaforma SIAPS (Registro di Bando P1033705-24) messa a disposizione da So.Re.Sa. ponendo
quale data di scadenza per la presentazione delle offerte il giorno 15/04/2024 alle ore 12:00;
che, allo scadere del termine previsto dalla lex specialis, sono pervenute sulla piattaforma di e — procurement SIAPS le
seguenti offerte:

REGISTRO DI DATA LOTTO
O.E. C.F./PIVA
SISTEMA RICEZIONE PARTECIPAZIONE
SEDA SPA 01681100150 P1038219-24 15/04/2024 10:38:31 2
STRYKER ITALIA 12572900152 P1037870-24 12/04/2024 14:25:00 3
S.R.L.S.U.
MEDISOL S.R.L. 06713240635 P1037957-24 12/04/2024 16:53:38 1
MORTARA
INSTRUMENT 03896820374 P1037651-24 12/04/2024 11:20:20 1
EUROPE SRL
ATTII;I(;SEITAL 06902641213 P1038256-24 15/04/2024 11:12:35 3






SAGO MEDICA

SRL 01122350380 P1038250-24 15/04/2024 11:03:06 3

che con nota prot. AOM-0011321 del 17/04/2024 (allegato 5) il RUP, al fine di ottenere la conformita Tecnica/Clinica di
quanto proposto dagli operatori economici, ha trasmesso al Direttore della U.O.C. di Cardiologia la relativa documentazione
prodotta e caratteristiche di fornitura richieste;

che con nota prot. AOM-0022443 del 26/07/2024 (allegato 6) il Direttore della U.O.C. di Cardiologia, a seguito dell’analisi
della documentazione tecnica pervenuta dagli OO.EE. ha dichiarato che relativamente al Lotto 1 ’unica offerta che
risponde alle esigenze cliniche e conforme alle caratteristiche richieste & quella presentata dall’0O.E. MEDISOL S.R.L.;
relativamente al Lotto 2 la soluzione proposta dall’O.E. SEDA S.P.A. risponde ai requisiti di ordine generale e speciale
nonché alle caratteristiche tecniche presenti nel disciplinare tecnico di gara; relativamente al Lotto 3 il dispositivo
maggiormente confacente alle esigenze del reparto, risulta essere il sistema “Dispositivo per compressione toracica lucas”
proposto dall’O.E. STRYKER ITALIA S.R.L. S.U,;

PRESO ATTO
che il RUP ha proceduto ad avviare, tramite piattaforma MEPA, le Trattative Dirette n. 4559314 — 4592521- 4592687
(allegato 7-8-9) richiedendo rispettivamente agli Operatori economici MEDISOL S.R.L. - SEDA S.P.A. - STRYKER
ITALIA S.R.L. S.U. di formulare la migliore offerta per i prodotti oggetto del presente affidamento ai sensi dell’art. 50 del
D.Igs. 36/2023;

che I’Operatore Economico MEDISOL S.R.L. relativamente al Lotto 1, in riscontro alla suddetta richiesta, ha presentato la
propria offerta per la fornitura dei beni dettagliatamente descritti nell’offerta analitica (allegato 10) per un importo
complessivo di € 31.000,00 oltre IVA;

che I’Operatore Economico SEDA S.P.A. relativamente al Lotto 2, in riscontro alla suddetta richiesta, ha presentato la
propria offerta per la fornitura dei beni dettagliatamente descritti nell’offerta analitica (allegato 11) per un importo
complessivo di € 74.200,00 oltre IVA;

che 1’Operatore Economico STRYKER ITALIA S.R.L. S.U. relativamente al Lotto 3, in riscontro alla suddetta richiesta,
ha presentato la propria offerta per la fornitura dei beni dettagliatamente descritti nell’offerta analitica (allegato 12) per un
importo complessivo di € 15.501,00 oltre IVA;

EVIDENZIATO

che i controlli inerenti al possesso da parte degli OO.EE. coinvolti nelle presenti procedure, di tutti i requisiti di cui agli
artt.94 e ss., operati dal Responsabile del Progetto per il tramite del FVOE-A.N.A.C., si sono conclusi con esito positivo;
RILEVATO

che con Delibera n.690 del 24/07/2024 questa Azienda ha approvato il regolamento che disciplina la corresponsione degli
incentivi per le funzioni tecniche previsti dall’ex art. 113 del D.1gs. n.50/20216;

che in ossequio al citato regolamento, si ritiene opportuno rettificare la Determina n. 993 del 23/09/2024;

RITENUTO

di rettificare la Determina n.993 del 23/09/2024 in quanto é stato inserito l’importo nel quadro economico per la
corresponsione delle funzioni tecniche ex art.113 del D.lgs. n.50/2016, non previste in osservanza del regolamento aziendale
approvato con Delibera n. 690 del 24/07/2024 e pertanto ne consegue 1’approvazione del nuovo impegno economico;

di affidare la fornitura di sistemi cardiocircolatori da destinare all’ambulatorio della U.O.C. di Cardiologia dell’A.O.R.N.
“S.G. Moscati” di Avellino per un importo complessivo di € 120.701,00 oltre IVA come dettagliatamente descritto nelle
offerte analitiche (allegato 10-11-12) e di seguito schematizzate:





PREZZ0
CIG TRI;AI'ITQE?"’EA\/A O.E. C.F./P.IVA LOTTO COMPLESSIVO
IVA ESCLUSA
B2A9D2DB05 4559315 Mg]?{IiOL 06713240635 1 €31.000,00
B2F55BF309 4592521 SEDA S.P.A. 01681100150 2 €74.200,00
STRYKER
B2F55480D6 4592687 ITALIA S.R.L. 12572900152 3 €15.501,00
S.U.

» di dare atto che la spesa complessiva, ammonta ad € 147.255,22 IVA compresa e sara imputata sull’esercizio economico di
competenza, nel modo di seguito dettagliato:
e €37.820,00 IVA compresa al 22%, per la fornitura relativa al Lotto 1;
® £90.524,00 IVA compresa al 22%, per la fornitura relativa al Lotto 2;

® €£18.911,22 IVA compresa al 22%, per la fornitura relativa al Lotto 3;

» di nominare quale Direttore dell’Esecuzione del Contratto la Dott.ssa Francesca Lanni, Dirigente medico f.f. della U.O.C. di
Cardiologia dell’A.O.R.N. “S.G. Moscati” di Avellino;

VISTI
- il D. Lgs. 36/2023;
- I’ex articolo 20 della Legge 67/1988;
- Gli atti di gara, allegati al presente provvedimento

DICHIARATO E ATTESTATO

- che la documentazione originale a supporto del presente provvedimento € depositata e custodita agli atti della U.O.
proponente;

- che l'istruttoria del presente provvedimento é stata effettuata dal sottoscritto Dirigente che ne attesta la regolarita
giuridico-amministrativa;

- che non sussistono motivi ostativi a procedere essendo I’atto conforme alle disposizioni di legge in materia ed ai
regolamenti e/o direttive dell’Ente, nonché coerente con gli obiettivi strategici individuati dalla Direzione Generale e le
finalita istituzionali dell’Ente;

- che non sussiste conflitto di interesse, allo stato attuale, ai sensi dell’art. 6bis della 1. 241/90 in relazione al presente
procedimento e della Misura M4 del vigente Piano Anticorruzione;

Tutto cio premesso, argomentato e attestato, il sottoscritto Dirigente

DETERMINA

Per tutto quanto esposto innanzi, che di seguito é dato per integralmente trascritto e confermato:

Di RETTIFICARE la Determina n.993 del 23/09/2024 in quanto é stato inserito 1’importo nel quadro economico per la
corresponsione delle funzioni tecniche ex art.113 del D.lgs. n.50/2016, non previste in osservanza del regolamento aziendale
approvato con Delibera n. 690 del 24/07/2024 e pertanto ne consegue I’approvazione del nuovo impegno economico;

Di AGGIUDICARE

» relativamente al Lotto 1 la procedura telematica (T.D. 4559315 - CIG B2A9D2DBO05) in favore dell’Operatore
Economico MEDISOL S.R.L. (P.IVA 06713240635), per una spesa complessiva di € 31.000,00 oltre IVA, per la
fornitura come dettagliatamente descritto nell’offerta analitica (allegato 10);






» relativamente al Lotto 2 la procedura telematica (T.D. 4592521 - CIG B2F55BF309) in favore dell’Operatore
Economico SEDA S.P.A. (P.IVA 01681100150), per una spesa complessiva di € 74.200,00 oltre IVA, per la fornitura
come dettagliatamente descritto nell’offerta analitica (allegato 11);

> relativamente al Lotto 3 la procedura telematica (T.D. 4592687 - CIG B2F55480D6) in favore dell’Operatore
Economico STRYKER ITALIA S.R.L. S.U. (P.IVA 12572900152), per una spesa complessiva di € 15.501,00 oltre
IVA, per la fornitura come dettagliatamente descritto nell’offerta analitica (allegato 12);

Di STABILIRE

e che la spesa complessiva, ammonta ad € 147.255,22 IVA compresa e sara imputata sull’esercizio economico di
competenza, nel modo di seguito dettagliato:

e €37.820,00 IVA compresa al 22%, per la fornitura relativa al Lotto 1;
€90.524,00 IVA compresa al 22%, per la fornitura relativa al Lotto 2;
€ 18.911,22 IVA compresa al 22%, per la fornitura relativa al Lotto 3;

» che il Responsabile del Progetto & 1’Ing. Sergio Casarella, Direttore della U.O.C. Tecnico Patrimonio ed Ingegneria
Clinica;
Di NOMINARE Direttore dell’Esecuzione del Contratto la Dott.ssa Francesca Lanni, Dirigente medico f.f. della U.O.C. di
Cardiologia dell’A.O.R.N. “S.G. Moscati” di Avellino;

Di DISPORRE la pubblicazione del presente provvedimento sul sito istituzionale di questa Azienda, alla sez.
“Amministrazione Trasparente — Bandi di Gara e Contratti”,

Di DEMANDARE
alle UU.OO.CC. componenti la gestione del contratto e dei relativi ordinativi di fornitura, coerentemente a quanto previsto
dalla procedura amministrativa — contabile denominata “Ciclo Passivo”, adottata con Deliberazione n. 1271/2022.





Notificata ai soggetti interni sotto elencati:

UOC TECNICO PATRIMONIO;

COLLEGIO SINDACALE;

UOC GESTIONE ECONOMICO - FINANZIARIA;
UOC ACQUISIZIONE BENI E SERVIZI;

UOC CARDIOLOGIA - U.T.I.C.;

Allegati alla presente:

Allegato 12 (Nome File: OFFERTA_ECONOMICA_ANALITICA__ Lotto_3.pdf - Impronta:
2810b2eec7e8347alcde406f4e826c6f43298f2644cdb2d2f3d900c44ec25553);

Allegato 11 (Nome File: Offerta_economica_dettagliata_Lotto_2.pdf - Impronta:
f73ff06685e2eca886d4ec5828d0f4193cbb16f545fala30b40b25f9d14d4fa9);

Allegato 10 (Nome File: Offerta_Economica_VD_529_Gara_-_San_Giuseppe_Moscati_-_Lotto_1.pdf - Impronta:
aal134b2b60d53e85502139¢7050397dd51555a46d1d18e5aac2c1d69cff59d80);

Allegato 9 (Nome File: Riepilogo_NG4592687_L.otto_3.pdf - Impronta:
932a0ad48fb909ad65b212623a2ccd66abff5c1d6e5d22b62fc7de35809ed032);

Allegato 8 (Nome File: Riepilogo_NG4592521_I.otto_2.pdf - Impronta:
de3557e5dde634716£4958395218d9cecf4ac823061dcble5aadb3e3b5297775);

Allegato 7 (Nome File: Riepilogo_NG4559315_Lotto_1.pdf - Impronta:
138ac9af69afe6d6acd41d083920326613d7516a9972e2125638f7a21db54dc7);

Allegato 6 (Nome File: A6_nota_prot._AOM_0022443_del_26_07_2024_parere_di_conformita.pdf - Impronta:
f12dfcf19a0df7b1303f801dfc78626effd70f48149c0ae6672f323380a05417);

Allegato 5 (Nome File: A5_nota_prot._AOM_0011321_del_17_04_2024_richiesta_parere_di_conformita.pdf - Impronta:
b96a4e91169265c8939c5876b53e8412e15e7fbd3bfc539be03983038698d00c¢);

Allegato 4 (Nome File: A4_Avviso_di_Manifestazione_di_Interesse.pdf - Impronta:
063c0970£25905a57a3bcedf82845c29b152684c93cff74d8c78525042731073);

Allegato 3 (Nome File: A3_Pareri_DS.pdf - Impronta:
f7cad5c7£27560795cff1599a02960d93ac977489648711330e001fb734ccdcd);

Allegato 2 (Nome File: A2_Istruttorie_SIC.pdf - Impronta:
e2e75df4489e8c7db1dc7d4a893c00dadf8157cb306f4e2426bd62bdfbee0c8c);

Allegato 1 (Nome File: A1_Richiesta_sistemi_cardiocircolatori.pdf - Impronta:
3549a9fd19c4625d57bdafa2302c4a84862aa74c08d6de659915a36fa8fba9a0);

IL DIRETTORE





UOC TECNICO PATRIMONIO - [ Sergio Casarella ]

Firmato da Sergio Casarella

Data: 12/11/2024 17:00:12 CET
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		Sergio Casarella










ATTESTATO DI PUBBLICAZIONE

Determinazione N.ro 1203 del 12/11/2024

Certificato di pubblicazione

Si certifica che la presente Determinazione viene pubblicata all’ Albo Pretorio on line dell’Azienda in data 13/11/2024 e vi

rimarra per 15 giorni consecutivi

11 Responsabile della Pubblicazione Delibere e Determine

UOC TECNICO PATRIMONIO;

COLLEGIO SINDACALE;

UOC GESTIONE ECONOMICO - FINANZIARIA;
UOC ACQUISIZIONE BENI E SERVIZI;

UOC CARDIOLOGIA - U.T.I.C;

NESSUNO

Esecutivita

Il presente atto diviene esecutivo decorsi 10 giorni dalla data di pubblicazione all’Albo On-Line.

Il Responsabile della Pubblicazione Delibere e Determine

FIRMATO

Firmato da Daniela Tedeschi

Data: 13/11/2024 08:47:09 CET
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		Daniela Tedeschi









