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REGIONE CAMPANIA
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Oggetto: Fornitura annuale di n. 2500 maschere per ossigenoterapia con reservoir per la UOC Pediatria -
Aggiudicazione ex art. 2 com. 1 lett. a) del D. Lgs. n. 76/2020 conv. in L. n. 120/2020 e s.m.i.

IL DIRETTORE f{.f. UOC PROVVEDITORATO ED ECONOMATO

A conclusione di specifica istruttoria, descritta nella narrazione che segue, si rappresenta che ricorrono i presupposti
finalizzati all’adozione del presente provvedimento, ai sensi dell’art. 2 della Legge n. 241/1990 e s.m.i. e, in qualita di
responsabile del procedimento, dichiara I’insussistenza del conflitto di interessi, ai sensi dell’art. 6bis della legge 241/90
e s.m.i.

PREMESSO CHE

- con nota Prot. n. 26276 del 13/09/2022 (Allegato n. 1) il Direttore della Farmacia Ospedaliera,
Dott.ssa Anna Dello Stritto, nel comunicare a questo Servizio la necessita di maschere per
ossigenoterapia con reservoir, per “lI’aumentato consumo della tipologia per adulti dovuto
all’emergenza Covid-19”, ne ha richiesto 1’approvvigionamento annuo;

- con la stessa nota, sono state anche fornite la decisione e le specifiche tecniche di detti dispositivi,
come sotto riportato:

® Maschera per la concentrazione di ossigeno con valvola e sacca, con due metri c.a di tubo
antischiacciamento, la maschera deve essere di materiale trasparente e morbidissimo per il
miglior comfort e deve essere dotata di modellatore nasale:

misura quantita
adulti 2000 pz
pediatrica 500 pz

RILEVATO CHE

- indata 12/10/2022, detto Servizio ha inoltrato - a mezzo pec - invito a presentare offerta per
la fornitura di che trattasi alle Ditte sottoelencate, individuate quali operatori economici del
settore:

e DRAEGER ITALIA SPA, BURKE & BURKE SPA, MEDLINE SRL, BEMAR ITALIA
SRL, BENEFIS SRL, SCOGNAMIGLIO SRL, CARDINAL HEALTH (nota Prot. n. 29180
- Allegato n. 2);

- pendente il termine per la presentazione delle offerte (ore 12:00 del 19/10/2022), sono
pervenute — stesso mezzo - le offerte delle Ditte DRAEGER ITALIA SPA, MEDLINE SRL,
BENEFIS SRL, SCOGNAMIGLIO SRL, (agli atti);

CONSIDERATO CHE

- il Servizio scrivente, al fine di garantire la correttezza dell’istruttoria in questione (mail del
22/11/2022), ha trasmesso alla Farmacia Ospedaliera le schede tecniche presentate dalle Ditte per la
prescritta verifica conformita (Allegati nn. 4 e 5);

- il Direttore della Farmacia a tanto provveduto, notificando al medesimo Servizio le risultanze
della verifica effettuata, sotto elencate (allegato n. 6):
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DITTA DRAEGER ITALIA SPA - Conforme;
DITTA MEDLINE SRL - Conforme”;
DITTA BENEFIS SRL — Conforme;

DITTA SCOGNAMIGLIO SRL — Conforme;

ATTESO CHE I’Ufficio deputato all’istruttoria, a seguito della comparazione di dette offerte ha
individuato in quella presentata dalla Ditta Benefis SrL, la proposta recante il prezzo piu basso (art.
95 com 4 lett.b) del D. Lgs. 50/2016 e s.m.i), appresso esplicitato:

Ditta BENEFIS SRL

® 2000 pz adulti: importo complessivo pari ad € 1500,00 Iva esclusa al 22% (prezzo unitario €
0,75 iva esclusa al 22%);

® 500 pz pediatrico: importo complessivo pari ad € 375,00 Iva esclusa al 22% (prezzo unitario
€ 0,75 iva esclusa al 22%);
VISTI
- D art. 2 com. 1 lett. a) del D. Lgs. 76/2020 convertito in L. 120/2020 e s.m.i.;
- I’art. 95 com 4 lett.b) del D. Lgs. 50/2016 e s.m.i.;

ESAMINATA tutta la documentazione innanzi richiamata ed allegata alla presente ed agli atti
giacente;
RITENUTO pertanto di prendere atto degli esiti della procedura negoziata, de qua e,
conseguetemente, di affidare ex art. 95 com 4 lett.b) del D. Lgs. 50/2016 e s.m.i. la fornitura annua
di che trattasi alla ditta BENEFIS SRL per I’ importo complessivo annuale di € 1875,00 Iva esclusa
al 22%;
ATTESTATA la legittimita della presente proposta di determinazione, che ¢ conforme alla vigente
normativa in materia;

DETERMINA
per i motivi espressi in premessa:
I - DI PRENDERE ATTO degli esiti della procedura negoziata, de qua e, conseguetemente, di
affidare ex art. 95 com 4 lett.b) del D. Lgs. 50/2016 e s.m.i. la fornitura annua di che trattasi alla
ditta BENEFIS SRL per I’ importo complessivo annuale di € 1875,00 Iva esclusa al 22%;
II - DI IMPUTARE la spesa complessiva pari ad € 2287,5 Iva inclusa al 22% sul conto
economico n. 5010107010 “Dispositivi medici”, della fornitura sul bilancio 2023;
III — DI PREVEDERE la clausola di recesso, ai sensi del combinato disposto dagli artt. 92 e 100
del D.Lgs. 159/2011 e s.m.i., qualora vengano accertati elementi relativi a tentativi di infiltrazione
mafiosa;
IV - DI PREVEDERE, altresi, apposita clausola risolutiva espressa qualora So.Re.Sa. spa
(soggetto aggregatore per la Regione Campania) avesse nel frattempo attivato analoga
convenzione/accordo quadro centralizzato;
V — DI NOMINARE Direttore dell’esecuzione del contratto il Direttore della UOC Farmacia
Ospedaliera, Dott.ssa Anna Dello Stritto;
VI — DI NOTIFICARE copia del presente atto alla ditta Benefis Srl;
VII - DI TRASMETTERE copia del presente atto al Collegio Sindacale, ai sensi di legge, nonché
alle UU.OO.CC. Gestione Economico-Finanziaria, Farmacia Ospedaliera e Pediatria.
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L’ estensore

Natascia Sieno IL DIRETTORE f.f.
U.0.C. PROVVEDITORATO ED ECONOMATO
Dott.ssa Teresa Capobianco

ATTESTAZIONE DI VERIFICA E REGISTRAZIONE CONTABILE
(per le proposte che determinano un costo per I’AORN — VEDI ALLEGATO)
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AL DIRETTORE
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A. O.R.N. “sANT’ANNA E SAN SEBASTIANO” di Caserta
T L ' Dipartimento deila Salute della Donna e del Bambino
m Unita Operativa di Pediatria
Direttore:‘Prof. Felice Nunziata

CASERTA

Tel. 0823- 232233

- Alla Direzione Sanitaria

- AlIDIRETTORE
UOC Provveditorato ed Economato

- AL DIRETTORE
UOC Farmacia

OGGETTO: richiesta urgente maschere pediatriche con reservoir.

Considerato che /
- la nostra farmacia ospedaliera dispone solop delle maschere con reservoir:. per adulto;

- le dimensioni risultano hf\adeguate al trattamento dei lattanti;

- suddetti presidii sono ndispensabili per lai gestione dei pazienti che afferiscono al PS con gravi
insufficienze respiratorie, ;

si chiede l'approwigionaimento annuale di n. 500 maschere pediatriche per 0ssigg
reservoir . ‘

Confidando in un urgente riscontro, si porgono distinti saluti.

no con sacca

Caserta,05/03/2022
SA0C di Pediatria

elice Nunziata

of.
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REGIONE CAMIPANIA
AZIENDA OSPEDALIERA DI RILIEVO NAZIONALE
E DI ALTA SPECIALIZZAZIONE
“SANT'ANNA E SAN SEBASTIANO” DI CASERTA

Spett.le Ditta

OGGETTO: Fornitura annuale di n. 2500 maschere per ossigenoterapia con reservoir per le
esigenze della UOC PEDIATRIA - Richiesta -

Si invita Codesta Spett.le Ditta a voler formulare e a far pervenire, entro e non oltre le ore 12:00
del giorno 19/10/2022, all’indirizzo pec provveditorato@ospedalecasertapec.it, scheda tecnica e
offerta economica comprensiva di prezzo di listino del produttore, percentuale di sconto
applicata e prezzo finale offerto per la fornitura annuale di seguito indicata:

e Maschera per la concentrazione di ossigeno con valvola e sacca, con due metri c.a di tubo
antischiacciamento, la maschera deve essere di materiale trasparente ¢ morbidissimo per
il miglior confort e deve esser dotata di modellatore nasale:

misura quantita

adulti 2000 pz

pediatrica 500 pz

Le condizioni di fornitura sono le seguenti:

Luogo di consegna:

U.O.C. Farmacia AORN “S. ANNA E S. SEBASTIANO” via G. La Pira, Caserta.

Nella bolla di consegna, debitamente datata e numerata, secondo le vigenti disposizioni di legge
in materia, dovra essere indicato il numero del buono d'ordine, oltre alla descrizione del prodotto,
la quantita, ecc. La ditta effettuera le consegne a proprio rischio e con carico delle spese di
qualsiasi natura.

Cessione dei crediti, cessione del contratto e subappalto

La cessione dei crediti derivanti dal presente contratto € soggetta alle disposizioni di cui
all’art.106 del D.Igs. n.50/2016. In particolare, le cessioni dei crediti devono essere stipulate con
atto pubblico o scrittura privata autenticata ed essere notificate alla stazione appaltante. Le stesse
diventano efficaci ed opponibili alla stazione appaltante decorsi 45 giorni dalla notifica qualora
non vengano rifiutate con apposita comunicazione.

E fatto divieto alla ditta aggiudicataria di cedere a terzi, in tutto o in parte, l'oggetto del contratto,
pena I'immediata risoluzione dello stesso nonché il risarcimento di ogni conseguente danno. Non
¢ ammesso il subappalto.

Fatturazione:

Si comunica che a far data dal 31 Marzo 2015 I’Azienda Ospedaliera "Sant'Anna e San
Sebastiano" di Caserta accettera le fatture solo nel formato elettronico secondo l'allegato A del

U.O.C. Provveditorato ed Economato
Azienda Ospedaliera di Rilievo Nazionale Sant " Anna e San Sebastiano — Caserta
Via Palasciano 81100 - Caserta
Tel 08237232462
e-mail: provveditorato’@ospedale.caserta.it
pec: proveeditorato’@ospedalecasertapec. it



REGIONE CAMPANIA
AZIENDA OSPEDALIERA DI RILIEVO NAZIONALE
E DI ALTA SPECIALIZZAZIONE
“SANT'ANNA E SAN SEBASTIANO” DI CASERTA

DM n.55/2013 e s.m.e.i. Le fatture elettroniche indirizzate alla presente Azienda Ospedaliera
devono contenere 1 seﬂuentx elementl specxﬁcx (come rlportato sul sito: www. md:upd gov.it ):

Azuanda Ospedahera Sant'Anna e San

Denominazione Ente:
1 Sebasuano dl Caserta

[Codice IPA: laosa_061
Nome dell'Ufficio: fFATTURAZIOﬁé
Cod. fisc. del Servizio di F.E.; 02201130610

Partita Iva :
Pagamento:
il pagamento avverra nei 60 (sessanta) giorni dalla data di ricezione delle fatture da parte del
Servizio Economico-Finanziario dell' AORN, dopo l'acquisizione del visto di regolare esecuzione
del Responsabile della UO di destinazione.
Al sensi e per gli effetti dell'art. 3) della legge 136 del 2010 e s.m.i. il fornitore deve assumere gli
obblighi di tracciabilita dei flussi finanziari; pertanto, per non incorrere nella risoluzione del
contratto, ai sensi dell'art. 3) comma 9 bis della suddetta legge, deve comunicare mediante
dichiarazione sostitutiva dell'atto di notorieta - art. 47 DPR 445/2000 - gli estremi del c/c postale
o bancario dedicato su cui effettuare i pagamenti, unitamente alle generalita ed al codice fiscale
dei soggetti delegati ad operare sul conto, allegando fotocopia dei documenti di riconoscimento.
[l fornitore prende atto che il mancato utilizzo del conto corrente postale o bancario, ovvero degli
altri strumenti che assicurino la tracciabilita dei movimenti finanziari, costituisce causa di
risoluzione del contratto ai sensi dell'art. 3), comma 9 bis della legge 136/2010 e s.m.i.
L’impresa affidataria accetta, inoltre, tutte le clausole di cui al “Protocollo di Legalita” di cui la
medesima societa ha preso visione ed ha scaricato sul sito www.ospedale.caserta.it ad eccezione
delle previsioni di cui all’art.2 co.2 punti h) e 1) e di quelle di cui all’art.7 co.l e all’art.8 co.l
clausola 7) e 8). (vedi delibere AORN n.6 del 31.01.14 e n.357 del 21.11.14)
Controversie
Per la soluzione di controversie eventualmente insorte nel corso dell’esecuzione della fornitura,
sara inizialmente tentata la composizione in via amministrativa. In caso di perdurante disaccordo
la risoluzione del contenzioso sara affidata al competente Tribunale di Santa Maria Capua
Vetere.
Norme comuni
Per quanto non previsto espressamente dalla presente, si rinvia alla disciplina comunitaria e
nazionale vigente in materia di contratti pubblici.
Si precisa che con la presente lettera questa Azienda non assume alcun impegno contrattuale e,
di conseguenza, puo procedere alla revoca della medemma in _qualsiasi momento senza ulteriore
comunicazione.

202201 130610

1l Direttore f.f. UOC- Provveditorato ed Economato

Do[is\a Teresa Capob:gjlco
JARQ__ e (AOUD

U.0.C. Provveditorato ed Ecolomato
Azienda Ospedaliera di Rilievo Nazionale Sant 'Anna e San Sebastiano — Caseria
Viag Palasciuno 81100 - Cuaserta
Tel 0823/232462
e-mail: provveditorato’a@ospedale. caserta.it
pec: provveditorato‘@ospedalecasertapec. it




DITTE:

DRAEGER

BURKE & BURKE SPA
MEDLINE

BENFIS

CARDINAL HEALTH
BEMAR



- B Benefis s.r.l.

¢ Via Gualco 14 - 16165 Genova
| Tel. 010 8467911 ~ Fax 010 8467939 - Email qualita@benefis-medical.it

Azienda certificata
1808001 - 18013485

SCHEDA TECNICA

Descrizione : Maschere per ossigenoterapia ad alta concentrazione, con reservoire e tubo di prolunga
Classificazione CND : R03010201
Codici REF. MISURA N° REPERTORIO

T1085 Adulti 63462/R

T1086 Pediatrica 63472/R
Materiali

Prodotto € cons”ezionamento esenti da lattice (Latex Free)

Dimensioni : Lunghezza tubo di prolunga 2.1 m

Caratteristiche

Confezionamento

Sterilizzazione

Validita

Conservazione

Destinazione d’uso

Diametro raccerdi 6 mm

: Sacca di riserva ossigeno

3 valvale antireflusso su ingresso ossigeno ed uscite aria espirata

Concentrazione ossigeno circa 100 %

Mascherina a disegno anatomico con sottomento ed elastico di fissaggio alla nuca
regolabile, stringinaso metallico conformanile e bordi arrotondati atraumatici

Tubo di connessione antischiacciamento con estremita munite di connettori femmina
universali flessibili.

: Singolo in busta PE: termosaldata con invito all'apertura. Scatole di cartone da 25 pz.

Etichette conformi a quanto previsto dalla normativa vigente e riportanti, anche tramite
simboli grafici previsti dalla EN {SO 15223-1, i seguenti dati:

Descrizione, Quantita, N° lotto, data di produzione e data di scadenza espresse in
anno/mese, la dicitura NON STERILE, la dicitura MONOUSO, Destinazione d’'uso,
Avvertenze e modalita d’'uso e di canservazione, Nome e indirizzo del fabbricante
Etichette con codice a barre EAN13/ GS1-128

: Non sterile in confezione clinicamente pulita
: 36 mesi

: Conservare nella confezione originale in luogo fresco, asciutto ed al riparo dalla luce solare

diretta.

: Dispositivo non invasivo destinato slla somministrazione di miscele gassose

Fabbricante : Benefis s.r.l.
Conformita : Prodotto conforme alla Direttiva 93/42/CEE ed al Reg. EU 2017/745 (art.120.3).
— Responsabile Assicurazione Qualita pag. 1di2

Data 07/04/22




- B Benefis s.r.l.

Via Gualco 14 - 16165 Genova
Tel. 010 8467911 ~ Fax 010 8467939 - Email qualita@benefis-medical.it

Azienda certificata
1808001 - 18013485

Norme applicate : EN ISO 5356-1 Apparecchiature per anestesia e ventilazione polmonare - Raccordi
conici - Parte 1: Raccordi maschi e femmine
EN ISO 5356-2 Apparecchiature per anestesia e ventilazione polmonare - Raccordi

conici - Parte 2: Raccordi filettati di supporto

EN ISO 10993-1 Valutazione biologica dei dispositivi medici - Parte 1: Valutazione e
prove all'interno di un processo di gestione del rischio

EN ISO 10993-5 Valutazione biologica dei dispositivi medici - Parte 5: Prove per la
citotossicita in vitro

EN ISO 10993-10 Valutazione biologica dei dispositivi medici - Parte 10: Prove di
irritazione e sensibilizzazione cutanea

EN ISO 15223-1 Simboli da utilizzare nelle etichette del dispositivo medico,
nell'etichettatura e nelle informazioni che devono essere fornite -
Parte 1: Requisiti generali

DIR. 2007/47/CEE  Del parlamento europzo e del consiglio del 5 settembre 2007 che
modifica la direttiva 90/385/CEE del Consiglio per il ravvicinamento
delle legislazioni degli Stati membri relative ai dispositivi medici
impiantabili attivi, la direttiva 93/42/CEE del Consiglio concernente i
dispositivi medici, e la direttiva 98/8/CE relativa all'immissione sul
merceto dei biocidi

REG. EU 2017/745 Del Parlamento europeo e del Consiglio, del 5 aprile 2017, relativo
ai dispositivi medici, che modifica la direttiva 2001/83/CE, il
regolemento (CE) n. 178/2002 e il regolamento (CE) n. 1223/2009
e che abroga le direttive 90/385/CEE e 93/42/CEE del Consiglio

Marchio CE : D.M. Classe dirischio I A
N. Certificato G2 036403 0030 Rev.00 del 10/07/2019 — TUV SUD PS

Certificazioni ISO : 1SO 13485:2016 - N. Certificato Q6 036403 0029 Rev.01 del 04/08/2020 — TUV SUD PS
ISO 9001:2015 — N. Certificato 50 100 9908 Rev.06 del 24/07/2020 — TUV SUD PS

Rif. Ns. Prot. Responsabile Assicurazione Qualita pag. 2 di 2




Benefis

MEDICAL DEVICES

V|a Gualco 14 14165 (;enova

Depositi

Via Di Sponda Nuova 47 - 16165 Genova
Via Gualco 36 - 16165 Genova

Capitale Sociale € 1.000.000 - C.F.P.I. e Iscr.Reg. Impr. GE n.02790240101 Spettablle
T.[+39] 010.! 8467911 -F.| [+$9] 010.8467939

wivhenefis: AORN S. ANNA - S. SEBASTIANO (CE)
VIA F. PALASCIANO

Genova, 13/10/2022 81100 CASERTA CE

Ordine Interno N° 1.427/S1 del 2022

Rif. ns. prot. AG1706/22

Oggetto: OFFERTA MASCHERE 02

La sottoscritta Pica Stefania, nata a Genova (GE) il 05/07/1984, in qualita di amministratore delegato della Benefis s.r.l.,
con sede in Genova, Via Gualco 14 (P.IVA e Cod. fisc. 02790240101)

OFFRE
LE SEGUENTI MIGLIORI QUOTAZIONI:
Cod. Articolo Descrizione UM Q.ta Prezzo
T1085 MASCH 02 ALTA CONC. ADU Pz 2.00C 0,750000
UC 1 UM 25
T1086 MASCH 02 ALTA CONC. PED Pz 500 0,750000
UC 1 UM 25
COMUNICA

I seguenti dati per eventuali informazioni su disponibilita, tempi di consegna e evasione merce:
Ufficio Evasione Ordini:
Sig.ra Caterina Daraio - Tel. 010/8467912 - E-mail fatturazione@benefis-medical.it <mailto:fatturazione@benefis-medical.it>

Sig.ra Alessia Podeschi- Tel. 010/8467927 - E-mail alessia. podeschi@benefis-medical.it <mailto:alessia.podeschi@benefis-medical.it>

| seguenti dati relativi all’ufficio ordini:

Ufficio Ordini: Sig. Roberto Gallorini

Tel. 010/8467925 N. Fax: 010/8467939 email: ordini@benefis-medical.it <mailto:ordini@benefis-medical.it> - PEC ordini@pec.benefis-medical.com
<mailto:ordini@pec.benefis-medical.com>

CONDIZIONI DI VENDITA:
I.V.A. :aVs. carico del 22%

PORTO : franco - ENEF‘s sl /-\

IMBALLO  : gratis - # mmtore%

, e : Amm /
VALIDITA" : 180 giorni St e C 7o f
METODO DI PAGAMENTO : solito can voi in uso ; G C " AAAAA -

R——

DATI BANCARI PER BONIFICO  : BANCA CA.RL.GE

AGENZIA N. 17 DI GENOVA

IBAN IT81L0617501417000001134420

ABI 06175; CAB 01417; C/C 1134420

TEMPI DI CONSEGNA :4-5 giorni lavorativi dalla data di ricevimento degli ordini.
EVASIONE MERCE : La merce verra spedita al raggiungimento di € 300,00 Iva Esclusa - rispettando i confezionamenti (cartoni) indivisibili di vendita (impaorto raggiungibile in piu ordini e
con diversi prodotti anche non facenti parte della presente offerta)

§
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REGISTRATO DALLAGENZIA
DELLE ENRAIE Dl M!LANO DPI
iL

* 4

o
PROCURA SPECIALE A e ‘%
1 sott iE 24 A
Ll sottescritron i
i bELD € .“:...1(/_.*,9,..

-~ TARALLO MASSIMILIANQ, nato a Milano {(MI) il giorno 17
settembre 1959, domiciliato per la carica a Corsico g vt
Ealyani e il

non in propric ma nella sua qualitd di Amministratore
Delegato e in legale rappresentanza della Societa 7DRAEGER
ITALIA S.p.A.” con sede in Corsice, Via Luigi Galvani Tty
capitale gogiale Euro 7.400.000,00
(settemilioniquattrocentomila virgola aero zero) interamente
versato, ‘iscritta presso il Registro delle Tmprese di Milano
Monza Brianzai iLeodi tal i O90381b01bm, codice fiscale e
partita IVA n. 090581601562,

poteri in wvirth di delibera del

munito dei @necessa
Consiglia . di Amministrazione in data 10 maggio 2018;
debitamente depositata nel Registro delle Imprese in data 20
giugno 2019,

Nomina e costituisce procuratcre speciale
la Signecra:
- CENTENARI VERONICA, nata a DMagenta 11 22 febbraie 18971,
domiciliata per la “carica” presso la sede della Societa,
Via' Galvani n., 7 Corsico (MI), codigce fiscale CNT VNC 77B62
01D,
affinché la stessa possa esercitare in nome e per conto
della societa mandante i1 sotto indicatl poteri
sottoscrivere valicdamente offerte volte ad ottenere

1"aggiudicazione :a  favore della i 8ocieta di  appalti e
i a procedure ad evidenza pubblica (con

commesse
espressa inclusione delle procedurs negoziate, in
economia e degli affidamenti diretszi) genericamente e
complessivamente intese e compiere tutte le attivita
necessarie/opbligatorie/opportune ad esse relative/
collegate/riccnnesse, stipulande validsmente i relativi
atti e contratti, nei confronti di tutti 1 soggectl
pubblici interessart it

partecipare, in nome, per conto € nell'’interesse gella
Societa mandante allo svolgimento di . attivita ed
incombenti procedimentali nell'ambito delle suddette gare
pubbliche, esprimendo validamente la volonta della stessa
mandante gquanto & precisazioni, rilievi, eccezioni,
chiarimenti, attivita tecniche ed amministrative ed ogni
altro aspetto riconnesso/relativo ella presentazione ed

alle sviluppe dell’offerta presentata da "Draeger Italia

&

SHpene N Sovrere dn previsione di tale presentazione e
della successiva partecipazione, nonché alle relazioni ed
al rapportl commerciali tra gli Enti aggiudicatori e la
Societa mandante

negoziare, stipulare, concludere, integrare, modificare,

sclvere, rescindere contratti cli vendita ldn tatto: gl

H

erritoric italiano inerenti a procdotti commercializzati

€k

Al




della societa “Draeger Ttalia S. o 2 A acncha

- ‘redigere e presentere offerte e preventivi juper conty da me
nell’interesse della societa mandante a soggetti privati, Corsic
assistere, . per conto e nell’interesse della medesimsy ‘gennaig
alle svolgimento di trattative, gare e procedure

3

ambito privatistico, formulando proposte/eccezioniy
rilievi/riserve;
—iilesigere i crediti va- ‘dualsiasdilititoloyi setboscrivendo - gl
atti esecutivi e cautelativi, anche conferende mandato
legale abilitato, nonché  richiedere 1’elevazione
protesti cambieri;
=~ intervenire in procedure fallimentari, insinuarsi
crediti, accettare e respingere concordati, esigere g
guietanzare <riportdi, intervenire concordare - incanti]
anche giudiziali;
= quietanzare fatture, cuietanzare fedi di depositq
rilasciarxe fidejussioni bancarie e/o assicurative,
depositi cauzionali anche 'in titoli per 'partecipare 3
gare di appalto;
=~ 'rilasciare le dichiarazioni volute dalle norme sulla
“Legge Antimafia” ai sensi degli articoli 20 e 26 della
degde ol G TEORR e nd SiEEELE hegge 181 810825 n; 19646 @
successive modificazi

oni ed integrazionil ed ogni

attestazione necessaria alla partecipazione a procedure

ad' evidenza pubblica di-‘ecui ‘al 'D. Lgd.:  n% 163/2006 @&
successive modificaziceni;

- compilare e firmare courisrondenza ordinaria;

~ autorizzare, negoziare e ‘stipulare ‘contratti di vendita
e di ‘assistenza tecnica ai prodotti wvenduti, con
espressa gsclusicne limitativa afferente la
sottoscrizione: 'di ' contratti ' di “agenzia, ' rivendita
procacciemento d'affari.

Il sottoscritto chiede che il presente attc venga conssrvat

a raccolta tra gli originali del Nctaio che ne autentichet

la firms, con facolta rer lo stesso di rilasciarne copies

Letto, confermato e sottoscritto.

FIRMATO: MASSIMILIANO TARALLO

N i3 B2 L REE N. 15096 RACC.

AUTENTICA DELLE FIRME

Certifico io sottoscritte dott. Sergio Calesella,

Corsico, iscritte presso il Collegio Notarile di Mil

118 ignor:

- TARALLO MASSIMI

settembre 1969, domiciliato per la carica a Corsicoe in

JIANO, nato a Milano (MI) 4l giornc 1L
via
Galvani n. 7,
quale Amministrators  Delegato e in legale rappresentaf?
della Societa “DRAEGER ITALIA 3.p.A.” con sede in Corsic@
Via Tuwigi Galvani'n. 7, =
della c¢ui identita personale ic Notaio sono certo he

et
sottoscritto "lI'atto, che ‘precede, da me letto alla parte




l'altre foglio dello

tesso, (il tutto pure

), 1n mia presenza e vista, alle ore 12,10.
Cors'(\, nella casa in a Galvani n. 7, il 21 (ventuno)
gennaio 2022 (duemilaventidue).

=
e

COPIA CONFORME ALLORIGINALE
EE‘% CARTA LIBERA PER USO FISCALE
DAL MIO STUDIQ, .......L8 SEN. 202
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Urager

SCHEDA TECNICA MASCHERA PER OSSIGENOTERAPIA CON
RESERVOIR O2STAR

Impiego previsto

Accessori monouso per la terapia con 02, per l'inalazione e l'insufflazione di gas respiratorio con una

maggiore concentrazione di O2. Da utilizzare esclusivamente su pazienti con respirazione spontanea in

ambienti medici.

Dati Tecnici

Materiale

Struttura esterna della maschera P

Cuscinetto della maschera T

Cinghia Nylon

Tubo di collegamento ossigeno PVC (esente da ftalati)

Sacca del circuito di

non-rirespirazione PVC (esente da ftalati)

(solo maschera a ossigeno a circuito aperto)

Valvola di sicurezza TPE (solo maschera a ossigeno a circuito aperto)

Caratteristiche di prestazione

Concentrazioni di ossigeno erogate (maschera per concentrazioni medie di 0ssigeno)

.| Oz [Limin] 02 [%]
3 35
6 40
8 a0

Draeger Italia S.p.A. Societa a socio unico

Societa soggetta all'attivita di direzione

e coordinamento di Driigerwerk AG & Co. KGaA
Sede legale e sede amministrativa

20094 Corsico (Mi)— V'a Galvani, 7

Tel 02 45872.1 Fax 02 4584515
www.draeger.com

Cap Soc € 7.400.000,00
R.E.AA. Ml n° 1266913
Reg.Imp. 09058160152
P.IVAIT 09058160152

RAEE T08020000003729
Reg. PILE IT0OS060P00001299



Flussi di erogazione della

maschera a ossigeno a circuito aperto
Flussi di erogazione della

maschera per concentrazioni medie di 0ssigeno
Pressione massima (Pmax)
Condizioni ambientali

Durante la conservazione
Temperatura

Umidita relativa

Pressione atmosferica

Durante il funzionamento
Temperatura

Umidita relativa

Pressione atmosferica

Panoramica

MPQ1820 ! MPO1930

O

A Maschera Sacca del circuito di

non-rivespirazions
B Tubo di collegamento D Cinghia
ossigeno

Sucieta a socio unico

Draeger Italia S.p.A.

Tel 02 45872.1 Fax 02 4584515
www.draeger.comn

Societa soggette all'attivita di direzione

e soordinamentc di Driagenwverk AG & Co. KGaA
Sede legale e sede amministrativa

20094 Corsico (14i) - Via Galvani, 7

Drager

210 L/min, €15 L/min

>5 L/min, €8 L/m
200 kPa

Da —20 a 60 °C (da—4 a 140 °F)
Da 5 a 95 %, (senza formazione di condensa)

Da 570 a 1200 hPa (da 8,3 a 17,4 psi)

Da —20 a 50 °C (da—4 a 122 °F)
Da 5 a 95 %, (senza formazione di condensa)

Da 570 a 1200 hPa (da 8,3 a 17,4 psi)

Cap Soc € 7.400.000.00
R.E.A. Ml n® 1266913
Reg.Imp. 09058160152
P.IVAIT 09058160152

RAEE iT08020000003729
Reg. PILE IT09060P00001299



Codici di riferimento

Maschera a ossigeno a circuito aperto O2Star con
tubo di collegamento da 2,1 m, monouso, mis. M/L
Maschera per concentrazioni medie di ossigenc
O2Star con tubo di collegamento da 2,1 m,
monouso, mis. M/L

Maschera a ossigeno a circuito aperto O2Star con
tubo di collegamento da 2,1 m, monouso, mis. $
Maschera per concentrazioni medie oi ossigenc
O2Star con tubo di collegamento da 2,1 m,

monouso, mis. S

Unita di confezionamento

0

Urdger

MP01920

MIP01921

MPP01930

MP01931

L'unita di confezionamento standard contiene 50 pezzi per scatola.

Il prodotto non contiene lattice.

Codici di riferimento

Tubo di collegamento ossigeno O2Star da 2,1 m,
monouso

Tubo di collegamento ossigeno, 4 m, monouso

Tubo di collegamento ossigeno, 2,1 m con connettore

da 9/16", monouso
Tubo di collegamento ossigeno, 4 m con connettore

da 9/16", monouso

Unita di confezionamento

MP01927
MP01943

MP01944

MP01945

L'unita di confezionamento standard contiene 25 pezzi per scatola.

Il prodotto non contiene lattice.

Periodo di utilizzo

Si raccomanda di sostituire la maschera dopo massimo 10 giorni.

La maschera & un prodotto monouso previsto per I'utilizzo su un singolo paziente.

L'utente & responsabile della regolare sostituzione del dispositivo rnedico in conformita alle disposizioni

vigenti in materia d’igiene ospedaliera.

Draeger Italia S.p.A. Societa a socio unico
Societa soggetta all'attivita di direzione

€ coordinamento di Driigerwerk AG & Co. KGaA

Sede legale e sede amministrativa
20094 Corsico (Mi)— Via Galvani, 7
Tel 02 45872.1 Fax 02 4584515
www.draeger.com

Cap Sor: € 7.400.000,00
R.E.A. Ml n° 12656913
Reg.Imp. 09058160152
P.IVA IT 09058160152
RAEE 1T08020000003729
Reg. PILE ITOS050P00001299



Drager

Classificazione conforme alla Direttiva

CE 93/42/CEE — Appendice IX Classe lla

Smaltimento

Dopo l'uso, il dispositivo medico deve essere smaltito in conformita alle disposizioni vigenti della struttura
ospedaliera relative all'igiene e allo smaltimento.

Draeger Italia S.p.A. Societa a socio unico Cap Soc € 7.400.000,00
Societa soggette all'attivita di direzione R.E.A. MI n® 1266913
e coordinamentc di Dragerwverk AG & Co. KGaA Reg.Imp. 09058160152
Sede legale e sede amministrativa P.IVA IT 09058160152
20094 Corsico (1) — Via Galvani, 7 RAEE 1T08020000003729

Tel 02 45872.1 Fax 02 4584515

Reg. PILE 1T09060P00001299
www.draeger.comn
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Medline International Italy srl Unipersonale www.medline.com/it

ME-D‘,/VE Piazzale della Resistenza, 3 Servizio clienti:
50018 Scandicci (Fl) Italia Tel.: +39 800.978.900
Tel.: +39 055 776.6511 Fax: +39 800.978.901

Fax: +39 055 34.01.12 0 +39 055 776.6719
Scandicci, 18/11/2022

Spettabile

AORN "SANT'ANNA E SAN SEBASTIANO" DI CASERTA
Via Ferdinando Palasciano,

81100 Caserta

Ns. riferimento da CITARE SEMPRE nella corrispondenza: N2 UG2022-0277

Oggetto: Fornitura annuale di 2.500 maschere per ossigenoterapia con reservoir per le
esigenze della UOC Pediatria - Richiesta
Vs. rif.: RICH. PREV. 0029180/u del 12.10.2022_
Richiesta successiva informazioni tecniche

La Medline International Italy S.r.l. Unipersonale (gia CareFusion Italy 208 S.r.l.) con sede legale ed
amministrativa in P.Le della Resistenza, 3 — 50018 Scandicci (Fl), codice fiscale nr. 12244190158 —
partita IVA nr. 05526631006 - iscritta alla CCIAA di Firenze al n. 12244190158 dal 04/11/2008, con
sistema di qualita conforme ai requisiti della norma UNI EN 1SO 9001:2015 e UNI| EN ISO 14001:2015,
certificato dall’organismo di certificazione TUV Italia per la commercializzazione di dispositivi medici
e la fornitura “in service” di dispositivi medici monouso, soggetta ad attivita di direzione e
coordinamento da parte della Medline Stellar Louxemburg SARL, nella persona del suo
Amministratore Unico, Jochen Helmut Giinther Hein nato a Gelnhausen (Germania) il 27/04/1963 e
residente a D-55268 Nieder-Olm, Weinbergstrasse 31, ai sensi dell’art. 46 e 47 del D.P.R. 28 dicembre
2000, n. 445, consapevole delle sanzioni penali, nel caso di dichiarazioni non veritiere, di formazione
o uso di atti falsi, richiamate dall’art. 76 del D.P.R. 28 dicembre 2000, n. 445

DICHIARA
In riferimento alla misura della maschera pediatrica offerta con cod. 41058, le seguenti informazioni
tecniche:
La maschera ha le seguenti misure

® 9,74 cm -> nella sua lunghezza massima (da sopra il naso al mento)
® 7,30 cm -> nella sua larghezza massima

Si rimane a disposizione per ogni ulteriore informazione si dovesse rendere necessaria e con
I'occasione porgiamo

Cordiali Saluti
Medline International Italy S.r.l. Unipersonale

Amministratore Unico
Jochen Helmut Giinther Hein

Alleghiamo: copia carta di identita del sottoscrittore, ai sensi Art. 38, D.P.R. 445/2000

Medline International Italy s.r.|. Unipersonale — Piazzale della Resistenza, 3 — 50018 Scandicci (FI) — Italia
Capitale sociale € 98.000 I.V. - Partita IVA 05526631006 — Codice Fiscale e C.C.I.A.A. 12244190158
Attivita di direzione e coordinamento Medline Stellar Luxembourg SARL







provveditorato@ospedalecasertapec.it

Da: MEDLINEITALY.IT <medlineitaly.it@legalmail.it>

Inviato: mercoledi 19 ottobre 2022 10:57

A: provveditorato@ospedalecasertapec.it

Oggetto: Fornitura annuale di 2.500 maschere per ossigenoterapia con reservoir per le
esigenze della UOC Pediatria - Richiesta

Allegati: CE_AORN CASERTA_1059P_41058_UG2022-0277.pdf: TDS_Oxygen Masks

NonRebreathing DEHP free_ITO1.pdf; TDS_Oxygen Masks NonRebreathing_ITO1.pdf

Buongiorno,

In riferimento alla richiesta di offerta citata in oggetto, con la presente alleghiamo ns migliore offerta,
corredata di schede tecniche.

Rimaniamo a disposizione per ogni ulteriore richiesta o informazione si dovesse rendere necessaria,

Cordiali Saluti

Medline International Italy s.r.l. Unip.
Piazzale della Resistenza, 3

50018 Scandicci, Florence

(FT) -Italia

www.medline.com/it

0039 055 77 66 511 (Telefono)
0039 055 34 01 12 (Fax)
medlineitaly.it@legalmail. it



i Rseiagl G s derisnilbarmes T B

—




Medline International Italy srl Unipersonale www.medline.com/it
Piazzale della Resistenza, 3 Servizio clienti:

50018 Scandicci (FI) Italia Tel.: +39 800.973.900

Tel.: +39 055 776.6511 Fax: +39 800.978.901

Fax: +39 055 34.01.12 0 +39 055 776.6719

Scandicci, 18/10/2022

 WIEDLINE

Spett.le

AORN "SANT'ANNA E SAN SEBASTIANO" DI CASERTA

Via Ferdinando Palasciano,

81100 Caserta

Trasmessa via e-mail all’indirizzo provveditorato@ospedalecasertapec.it

Ns. riferimento da CITARE SEMPRE nella corrispondenza: UG2022-0277

Oggetto: Fornitura annuale di 2.500 maschere per ossigenoterapia con reservoir per le esigenze
della UOC Pediatria - Richiesta

Vs. rif.: RICH. PREV. 0029180/u del 12.10.2022

In riferimento all’oggetto, la scrivente Medline International Italy s.r.l. Unip con sede legale a
Scandicci (Fl), P.le della Resistenza n. 3, 50018 , C.F.N2 12244190158 - F.I. N2 05526631006 - iscritta
alla CCIAA di Firenze al n. 12244190158 dal 04/:11/2008, soggetta ad attivita’ di direzione e
coordinamento da parte della Medline Stellar Louxemburg SARL, sottopone alla Vs. cortese
attenzione la propria migliore offerta valida a partire della data odierra fino al 31/10/2023, per la
fornitura di:

Fabbisogno: 2000 pezzi adulto
Codice Prodotto: 1059P

MASCHERA, HICONC, SEMINON-REBREATH, ELCNG, TBG STD, ADULTO - Conf. 50 pz. - 1.V.A. 5,00% -
Prodotto da Foremount Enterprise Co.,Ltd, Taiwan e distribuito dalla Medline International Italy S.r.l.

Unip.

Prezzo Unitario di listino I.V.A. esclusa: Euro 12,52 (docdlici/52)
Sconto applicato: 89,02%

Prezzo Unitario di Offerta I.V.A. esclusa: Euro 1,375 (uno/375)
Prezzo per Confezione di offerta I.V.A. esclusa: Euro 68,75(sessantotto/75)
Fabbisogno: 500 pezzi pediatrica

Codice Prodotto: 41058

MASCHERA, HICONC, SEMI NON-REBREATH, ELONG, TBG STD, PED - Conf. 50 pz. - L.V.A. 5,00% -
Prodotto dalla Teleflex Medical, USA — certificata EN 1SO 13485 e distribuito dalla Medline
International Italy S.r.l. Unip.

Prezzo Unitario di listino I.V.A. esclusa: Euro 1%,13(undici/13)
Sconto applicato: 88,99%

Prezzo Unitario di Offerta I.V.A. esclusa: Euro 1,225 (uno/225)
Prezzo per Confezione di offerta I.V.A. esclusa: Euro 61,25 (sessantuno/25)
Alleghiamo:

Condizioni generali di fornitura, scheda tecnica dei prodotti.

Medline International Italy s.r.l. Unipersonale — Piazzale della Resistenza, 3 — 50028 Scandicci (Fl) — Italia
Capitale sociale € 98.000 I.V. — Partita IVA 05526631006 - Codice Fiscale e C.C.I.A.A. 12244190158
Attivita di direzione e coordinamento Medline Stellar Luxembourg SARL




Condizioni generali di vendita Medline

1 Definizioni e ambito di applicazione

(1) Nelle presenti Condizioni generali di vendita, si applicano le seguenti
definizioni:

Contratto: il contratto tra Medline e il Cliente per la vencita e I'acquisto dei Beni
come concluso ai sensi della clausola 2 delle presenti Condizioni generali.
Cliente: I'entita che acquista la Merce da Medline.

Data di consegna: la data concordata per la consegna della Merce al Cliente.
Condizioni generali: i termini e le condizioni stabiliti nelle presenti Condizicni
generali di vendita.

Merci: le merci (o parte di esse) specificate nell'Ordine.

Linee guida per la logistica: Linee guida logistiche di Medline modificate di volta
in volta da Medline.

Medline: Medline International Italy s.r.l. Unip., Piazzale della Resistenza, 3,
50018 Scandicci, Firenze, Italia. numero di iscrizione al Registro Imprese
12244190158, Partita Iva n. IT05526631006

Ordine: ordine di acquisto del cliente per la Merce.

Specifiche: qualsiasi specifica per le Merci, come dimensioni, peso, parametri
operativi, capacitd di carico e altre qualita di questa natura, tolleranze, dati
tecnici e informazioni simili, compresi eventuali piani e disegni correlati.

(2) Le presenti Condizioni generali si applicano a tutti gli ordini e i contratti attuali
e futuri.

(3) Le Linee guida per la logistica saranno considerate parte integrante dele
presenti Condizioni generali nella sua versione piu recente. Una copia delle Lin2e
guida per la logistica verra fornita al Cliente su prima richiesta.

(4) I termini e le condizioni generali del Cliente non si applicano, anche se Medline
opera incondizionatamente nonostante sia a conoscenza di tali termini e
condizioni. Eventuali deviazioni dalle Condizioni generali o dal Contratto sono
possibili solo se concordate per iscritto tra Medline e il Cliente. Qualsiasi termine
concordato nel Contratto avra la precedenza sulle presenti Condizion generaliin
caso di conflitto.

2 Perfezionamento del contratto

(1) Il Contratto tra Medline e il Cliente viene perfezionato attraverso "invio di un
Ordine da parte del Cliente e la successiva accettazione di questo Ordine da parte
di Medline. Un Ordine & vincolante per il Cliente. Medline confermeri la propria
accettazione dell'Ordine per iscritto o mediante consegra della Merce ordinata
al Cliente.

(2) Medline non ha alcun obbligo di accettare ordini.

(3) Il Contratto e le presenti Condizioni generali costituiscono l'intero accordo tra
le parti. Il Cliente riconosce di non aver fatto affidamento su alcuna dichiaraziore,
promessa, affermazione, assicurazione o garanzia fatta ¢ data da o per conto di
Medline che non sia stabilita nel Contratto.

3 Prezzi e condizioni di pagamento
(1) Salvo in caso di evento di forza maggiore o incapacita ai sensi della clauscla
16, i prezzi indicati nei preventivi di Medline sono vincolanti per un periodo di 30
giorni a partire dalla data del preventivo. In assenza di tale offerta, si applicano i
prezzi standard di Medline applicabili al momento dell'invio dell'Ordine.
(2) Tutti i prezzi indicati sono in Euro e non includono l'imposta sul valore
aggiunto, che verra addebitata in aggiunta all'aliquota legale applicabile. Tutii i
prezzi sono la sede del Cliente DDP specificata nel Contratto (INCOTERMS 2020).
(3) Tutte le fatture devono essere esigibili e pagabili pe- intero entro 30 giorni
dalla data della fattura. Se il Cliente non adempie al suo obbligo di pagamento
entro questo termine, sara in mora di pagamento senza che sia richiesto alcun
sollecito.
(4) Se il Cliente & in mora di pagamento, Medline ha il diritto di:
a) applicare interessi di mora a un tasso annuo pari al tasso OR? della BZE
applicabile alla data di emissione della fattura per interessi, maggiorata di 8
punti percentuali (8%);
(b) sospendere le consegne; e/o
(c) far valere ulteriori richieste di risarcimento danni.
(S) Le obiezioni del cliente alla fattura non sospendono I'obbligo di pzgamento
per la parte indiscussa della fattura.
(6) Se il Cliente e in mora di pagamento, sosterra tutti i costi associati al recupero
del credito, in particolare le spese giudiziarie e stragiudiziali.

4 Specifiche

(1) A meno che il Contratto non richieda una rigorosa conformita a una Specifica,
eventuali Specifiche fornite da Medline sono puramente indicative. Medline si
riserva il diritto di modificare eventuali Specifiche se richiesto da eventuali
requisiti legali o regolatori applicabili. Eventuali deviazioni dalle Specifiche che
costituiscono consuetudine nelle transazioni commerciali o che rappresentano
miglioramenti tecnici, nonché lo scambio di (singoli) componenti con componenti
equivalenti sono consentiti a condizione che tale deviazione o scambio non
pregiudichi I'uso previsto dei Beni.

(2) E responsabhilita del Cliente selezionare la Merce appropriata da Medline per
le esigenze del Cliente.

5 Consegna e prestazioni
(1) Medline consegnera la Merce alla Data di Consegna (se applicabile) in
conformita con le Linee guida per la logistica e al luogo indicato nel Contratto o
in qualsiasi altro luogo concordato dalle parti in qualsiasi momento dopo che
Medline ha naotificato al Cliente che i Beni sono pronti per |a spedizione.
(2) Medline non & responsabile per eventuali guasti o ritardi nella consegna dei
Beni nella misura in cui tale guasto o ritardo sia causato da:
(a) mancara fornitura da parte del Cliente di Medline adeguate istruzioni di
consegna o altre istruzioni rilevanti per la fornitura dei Beni;
(b) mancata accettazione dei Beni da parte del Cliente all'ora concordata alla
Data di consegna;
() un evento di forza maggiore come indicato nella clausola 16; /o
(d) Medline non ha ricevuto tempestivamente consegne da alcun fornitore
pertinente.
La Data di consegna sara prorogata per un periodo di tempo corrispondente alla
durata dell'evento che ha causato il ritardo, pit un ragionevole periodao di avvio.
Qualsiasi f.roroga di una data di consegna verra notificata al Cliente.
(3) Madline puo effettuare consegne parziali.

6 Confezionamento

(1) Medline scegliera I'imballaggio e la modalita di spedizione a sua discrezione.

(2) Il Cliente deve informare Medline in anticipo di eventuali servizi di consegna
speciali (come ulteriormente indicato nelle Linee guida per la logistica) richiesti
dal Ciiente. Medline non sara obbligata ad accettare tali servizi di consegna
speciali. Eventuali servizi di consegna speciali accettati da Medline saranno
addebitati al Cliente secondo i costi applicabili a tali servizi.

7 Titolarita e rischio di perdita

Nella misura consentita dalla legge, la titolarita dei Beni rimane di Medline fino
al completo pagamento del prezzo di acquisto dei Beni. Il rischio di perdita
relativo ai Prodotti passera al Cliente al momento della consegna dei Prodotti
come da Incoterm 2020 di cui alla clausola 3 (2).

8 Obbligo di esaminare

(1) 1l Cliente dovra esaminare la Merce immediatamente dopo il ricevimento e
successivamente entro 48 ore segnalare a Medline per iscritto (e in conformita
con le Linee guida per la logistica) eventuali difetti apparenti riscontrati durante
tale esame.

(2) Se il Cliente identifica un difetto che non avrebbe potuto essere identificato
nel corso di un esame adeguato ai sensi della clausola 8 (1), il Cliente deve
immediatamente segnalare tali difetti per iscritto entro 48 ore a Medline al
momento dell'identificazione di tale difetto.

(3) Il Cliente ha il dovere di adottare tutte le misure ragionevoli e appropriate per
prevenire ulteriori danni alla Merce difettosa.

(4) Nella misura consentita dalla legge applicabile, i reclami relativi a eventuali
difetti saranno esclusi se il Cliente non riporta entro i termini concordati tali
difetti come sopra indicato.

9 Garanzia e difetti
(1) Medline garantisce che i Beni saranno esenti da difetti materiali di
progettazionz, nateriale e lavorazione. La presente garanzia sara applicabile per
un periodo di 12 mesi dalla data di consegna effettiva o da un altro periodo
indicato sull'etichettatura delle merci o come richiesto dalla legge applicabile
obbligatoria (periodo di garanzia).
(2) Durante il periodo di garanzia, Medline, entro un ragionevole periodo di
tempo e a discrezione di Medline, rimediera a qualsiasi eventuale difetto
segnalato tempestivamente:

(a) eliminazione del difetto (riparazione);



(b) consegna di merci prive di difetti (consegna sostitutiva); o

(c) riduzione del prezzo dei Beni.
(3) Tutti i Prodotti restituiti e/o le parti sostituite degli stessi diventeranno di
proprieta di Medline. In nessun caso la riparazione o la sostituzione di Merci o
parti interrompera o prolunghera il periodo di garanzia originale. Allo stesso
modo, la garanzia non & estesa per i periodi in cui i Beni non sono in uso.
(4) La garanzia non si applica se il Cliente apporta modifiche alla Merce né si
applica per eventuali difetti causati da normale usura o da manipolazione,
installazione, stoccaggio, trasporto, disinfezione o pulizia impropri.
(5) Medline non fornisce altre garanzie, esplicite o implicite, in particolare
sull'idoneita dei Beni per uno scopo specifico.

10 Responsabilita
(1) Nessuna disposizione delle presenti Condizioni limitera o escludera la
responsabilita di Medline per:
{a) morte o lesioni personali causate dalla sua negligenza;
(b) frode o falsa dichiarazione fraudolenta;
oppure
(c) qualsiasi questione in merito alla quale sarebbe illegale per Medline
escludere o limitare la responsabilita.
(2) Fatta salva la clausola 10 (1):
(a) Medline sara responsabile esclusivamente per danni dovuti a negligenza
grave fino all'importo dell'ultimo Ordine emesso dal Cliente ed eseguito da
Medline; e
(b) Medline non sara in alcun caso responsabile nei confronti dei Cliente per
perdita di profitto, reclami da parte di terzi o altri danni diretti, indiretti o
consequenziali.
(c) Medline non sara responsabile per eventuali danni derivanti dall'uso dei
Beni da parte del Cliente contrario alla loro etichettatura, istruzioni o all'uso
previsto.
(3) Il Cliente intraprendera senza indugio tutti gli sforzi necessari per limitare al
minimo eventuali danni e loro effetti.
(4) Le esclusioni e limitazioni di responsabilita di cui sopra si applicano anche a
favore delle affiliate, delle controllate, dei rappresentanti legali, degli agenti, dei
dipendenti, dei subappaltatori e di qualsiasi persona o entita incaricata da
Medline di adempiere ai propri obblighi.

11 Insolvenza dei clienti
(1) Medline pud, mediante comunicazione scritta, senza limitare qualsiasi altro
diritto o rimedio a disposizione di Medline e senza incorrere in alcuna
responsabilita nei confronti del Cliente (i) risolvere eventuali Contratti con effetto
immediato e/o (ii) annullare o sospendere tutte le ulteriori consegne ai sensi di
eventuali Contratti se il Cliente:

(a) richiede tutela della procedura fallimentare;

(b) effettua una cessione totale a vantaggio di creditori;

(c) rappresentiil beneficiario di eventuale insolvenza, riorganizzazione o altro

atto di tutela;

(d) sia oggetto di nomina di un curatore o di un fiduciario per la sua proy rieta;

o

(e) diventi oggetto di procedimenti volontari o involontari an sloghi.
(2) Alla risoluzione del Contratto tutte le fatture in sospeso relative ai Beni
consegnati al Cliente diventano immediatamente esigibili.
(3) La risoluzione del Contratto, per qualunque causa, non pregiudica i diritti e i
rimedi legali delle parti maturati al momento della risoluzione.
(4) Le clausole delle presenti Condizioni generali o di eventuale Contratto che,
esplicitamente o implicitamente, sopravvivono alla risoluzione del Contratto
continueranno a essere pienamente valide ed efficaci.

12 Compensazionef/Ritenzione

Ciascuna parte pud compensare i propri crediti solo nella misura in cui i suoi
crediti siano legalmente stabiliti, non contestati o riconosciuti. Ciascuna parte
pud far valere i propri diritti di conservazione solo come previsto dalla legge.

13 Proprieta intellettuale

Il Cliente accetta e riconosce che tutti i nomi di marchi, nomi commerciali, marchi,
brevetti, disegni, diritti d'autore, segreti commerciali e altre proprieta
intellettuali, indipendentemente dal paese di registrazione, relativi o utilizzati in
associazione con i Beni (la «Proprieta Intellettuale»), appartengono e sono
interamente di proprieta da Medline e/o dalle sue affiliate. Il Cliente non dovra

tentare di brevettare, registrare o appropriarsi inadeguatamente di alcuna
proprieta intellettuale di Medline. Il Cliente deve notificare a Medline qualsiasi
violazione o minaccia di violazione di qualsiasi Proprieta Intellettuale.

14 Manleva

(1) Se una terza parte presenta un'azione contro Medline per difetti nei Beni,
Medline ha il diritto di determinare I'entita delle azioni necessarie per la sua
difesa. Il cliente si impegna a supportare Medline nella sua difesa sotto tutti gli
aspetti.

(2) Il Cliente dovra difendere, tenere indenne e manlevare Medline da qualsiasi
eventuale reclamo , responsabilita, costo, spesa, danno e perdita (comprese
eventuali perdite diretre, indirette o consequenziali, perdita di profitto, perdita
di reputazione e tutti gli interessi, sanzioni nonché spese legali e altri ragionevoli
costi e spese per professionisti) che possano essere intentati contro Medline o da
ecsa sostenuti in relazione a qualsiasi effettiva o presunta (i) violazione,
negligenza, errore, inesattezza od omissione da parte del Cliente o da parte di
dipendenti o rappresentanti del Cliente o (ii) violazione dei diritti di proprieta
intellettuale di terzi derivanti dall'uso da parte di Medline o in connessione con
e<so, delle Specifiche per i Beni fabbricati in conformita con una Specifica fornita
dal Cliente

(3) La presente clausola 14 sopravvivera alla risoluzione del Contratto.

15 Protezione dei dati

Entrambe le parti devono rispettare tutta la legislazione applicabile sulla
protezione dei dati nella misura in cui trattano, scambiano o ricevono
(intenzionzlmente o meno) dati personali, nella rispettiva esecuzione del
Contratto. Nel caso in cui il presente Contratto dovesse comprendere un
trattamento di dati personali per conto dell’altra parte ai sensi della legislazione
applicabile in materia di protezione dei dati, le parti stipuleranno un adeguato
accordo per il trattamento dei dati. Le parti siatterranno a tutte le leggi applicabili
in materia di protezione dei dati nella misura in cui trattano i dati personali in
qualita di responsabili o processori del trattamento di tali dati (come ad esempio
le informazioni sulla persona di contatto dei rappresentanti dell'altra parte).
Onde fugare qualsiasi dubbio, le parti convengono di mantenere riservati tali dati
personali in conformita con le disposizioni della clausola 18.

16 Forza maggiore
(1) Nel caso (i) I'esecuzione da parte di Medline di qualsiasi termine o condizione
ai sensi delle presenti Condizioni generali o di qualsiasi Contratto sia ritardata o
impedita in tutto o in parte a causa di o correlata a:
(a) conformita a qualsiasi legge, decreto, richiesta o ordine di qualsiasi agenzia
o0 autorita governativa, locale, statale, provinciale o federale;
(b) sommosse, guerre, atti di terrorismo, disordini pubblici, scioperi, serrate,
controversie di lavoro, incendi, esplosioni, tempeste, inondazioni, pandemie o
epidemie, atti di forza maggiore, incidenti di navigazione, guasti o assenza di
trasporti, produzione, distribuzione, stoccaggio o lavorazione;
(c) mancata produzione o consegna dei Beni o interferenza con esse;
d) imposizione di tributi, tasse, dazi e simili nuovi o aumentati;
(e) impravedibile carenza o indisponibilita di materie prime; e/o
(f) per qualsiasi altro motivo (della stessa classe o tipo come qui esposto) che
non sia sotto il ragionevole controllo di Medline e che con I'esercizio di una
ragionevole diligenza Medline non & in grado di prevenire, ciascuno di questi
event’ denominati Evento di Forza Maggiore,
o (i) di un'incapacita per Medline di ottenere a prezzi ragionevali o in quantita
sufficienti | Beni o le materie prime, i prodotti chimici, i materiali, il carburante,
I'energia, la manodopera, i contenitori, il trasporto o le attrezzature relative alla
produzione o fornitura dei Beni, quindi Medline pud, a sua discrezione,
saspendere prestazioni, consegne o ricevute durante il periodo cosi interessato
e Medline non sara ritenuta responsabile a causa di cio.
(2) Nonostante qualsiasi altro termine o condizione delle Condizioni Generali o di
qualsiasi Contratto, in caso di un Evento di Forza Maggiore o di incapacita che
interessano Medline come descritto sopra, Medline pud ripartire la sua fornitura
disponibile di tali Beni tra i suoi Clienti su qualsiasi base senza incorrere in alcuna
responsabilita e/o adeguare il prezzi dei Beni per compensare 'aumento dei
costi.

17 Separabilita e assegnazione

(1) Qualsiasi disposizione delle Condizioni Generali o di qualsiasi Contratto che
sia non valida o inapplicabile nella giurisdizione applicabile sara inefficace nella
misura di tale invaliditi o inapplicabilita senza invalidare o rendere inapplicabili
le restanti disposizioni del presente documento. Medline e il Cliente cercheranno



in buona fede di sostituire la disposizione non valida o inapplicabile con una
disposizione valida e applicabile e che si avvicini il piu possibile all'espressione
dell'intenzione della disposizione originale.

(2) Medline pud in qualsiasi momento cedere, trasferire, ipotecare, addebita-e,
subappaltare o trattare in qualsiasi altro modo tutti o alcuni dei suoi diritti ¢
obblighi ai sensi del Contratto. Il Cliente non pud cedere, trasferire, ipotecare,
addebitare, subappaltare, dichiarare un trust o trattare in qualsiasi altro modc
uno o tutti i suoi diritti o obblighi ai sensi del Contratto senza il preventive
consenso scritto di Medline.

18 Riservatezza

(1) Medline pud divulgare o mettere a disposizione del Cliente informazioni
relative all'attivitd o ai Beni del gruppo Medline (“Informazioni riservate”).
L'esistenza e il contenuto del Contratto sono anche informazioni riservate.

(2) Il Cliente si impegna (a) a mantenere tutte le Informazioni Riservete
strettamente riservate e (b) a non utilizzare alcuna informazione riservata per
scopi diversi dal rispetto dei suoi obblighi ai sensi del Contratto e delle presenti
Condizioni generali e (c) a non divulgare alcuna informazione riservata a
nessun'altra persona rispetto ai suoi funzionari e dipendenti, tranne nella misura
in cui sia necessario ai fini dell'adempimento dei propri obblighi ai sensi del
Contratto e delle presenti Condizioni Generali. L'impegno non si anplica nella
misura in cui le Informazioni Riservate siano informazioni di pubblico dominio
senza colpa del Cliente o il Cliente e tenuto a divulgarle per legge. Qualsiasi
violazione degli obblighi del Cliente ai sensi della presente clausola 18 da parte
dei suoi funzionari e dipendenti sara considerata una violazione da parte del
Cliente. Salvo nella misura richiesta dalla legge applicabile o necessaria per
I'adempimento degli obblighi superstiti ai sensi del Contratto, tutte le
Informazioni Riservate saranno restituite a Medline o, se richiesto, distrutte alla
risoluzione o alla scadenza del Contratto.

19 Diritto applicabile e foro competente

(1) Il Contratto sara sotto tutti gli aspetti regolato e interpretato in conform ta
con le leggi italiane escluse le norme relative al conflitto clileggi e la Convenzione
di Vienna del 1980 sulla vendita internazionale di beni.

(2) Le Parti accettano di presentare tutte le controversie derivanti dal Contratte
alla competenza del tribunale di Firenze ed entrambe le parti acconsentorio,
indipendentemente da qualsiasi legge o trattato contrario, alla giurisdizione
esclusiva di tale corte.

20 Varie

(1) Il Cliente non ha alcun diritto, potere o autorita per vincolare Medline 2
qualsiasi accordo o obbligo in relazione a terzi. Le presenti Condizioni Generali e
qualsiasi Contratto sono vincolanti e valgono a beneficio di ciascuno dei rispettivi
successori e cessionari di Medline e del Cliente.

(2) Nessuna rinuncia da parte di Medline a qualsiasi violazione o serie di viclazioni
o inadempienze nelle prestazioni da parte del Cliente, e nessun fallimento, rifiuto
o negligenza di Medline di esercitare qualsiasi diritto, potere o opzione
concessole ai sensi del presente documento o di insistere sul rigorosa rispetto o
I'esecuzione degli obblighi del Cliente ai sensi delle presenti Condizioni Generali
Termini o qualsiasi Contratto, costituiranno una rinuncia alle disposizioni delle
presenti Condizioni Generali o di tale Contratto in relazione a qualsiasi successiva
violazione dello stesso o una rinuncia da parte di Medline del suo diritto in
qualsiasi momento successivo di richiedere I'esatta e rigorosa osservanza delle
disposizioni dello stesso.

21 Clausole da approvare specificamente

Ai sensi e per gli effetti degli artt. 1341 e 1342 c.c., il Cliente dichiara di avere
visionato, compreso e accettato integralmente i seguenti articoli: articolo 2 (3),
(4), (6) “Prezzi e condizioni di pagamento”; articolo 5 (2) “Consegna e
prestazioni”; articolo 7 “Titolarita e rischio di perdita”; articolo 8 (4) “Obbligo di
esaminare”; articolo 9 (4), (5) "Garanzia e difetti”; articolo 10 “Responsabilita”;
articolo 14 “Insolvenza”; articolo 16 “Forza maggiore”; articolo 17 (2)
“Separabilita e assegnazione”; articolo 18 “Riservatezza”; articolo 19 “Dirittc
applicabile e foro competente”.
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MEDLINE

/

Medline International Italy s.r.l.

Unipersonale

Piazzale della resistenza, 3

50018 Scandicci (FI)
Tel. 055/ 776 6516

www.medline.eu/it

Scheda Tecnica

Riferimento

Descrizione

Destinazione d’uso

e ———

Unita/

A saristi ;i
fiassgnasica confezione

Tubo da 210 cm, valvole,
8-10 60-80 sacchetto serbatoio da 50
1150 ml

Semi-aperto |
allungato

* Le maschere see-thru® elongate non resbreathing sono disponibili come

maschere ad alta concentrazione di ossigeno e sono adatte per la
somministrazione in maschera di ossigeno. Il dispositivo & costituito da una
maschera con o senza tubo di ossigeno da 210 cm. Un reservoire da 750 ml &
connesso alla maschera e ha una valvola unidirezionale che impedisce all'aria
espirata dal paziente di tornare nel reservoire, consentendo la somministrazione di
FiO2 molto elevate al paziente.

Le mascherine sono disponibili par gruppi di pazienti adulti e pediatrici e sono
realizzate in plastica molto morbida e trasparente che consente un facile
monitoraggio della procedura e un maggiore comfort per il paziente.

L'erogazione di ossigeno raccomandata per la maschera ad alta concentrazione &
compresa tra 8 e 12 litri al minuto. L'ingresso di ossigeno e l'ingresso di diluizione

_dell'aria si trovano nella parte anteriore della maschera.

Ossigenoterapia ad alte concentrazioni

Materiali

Pack factor

Maschera: cloruro di polivinile (PVC) con ftalato di diisononile

Tubo: cloruro di polivinile (PVC) con ftalato di diisononile

Connettore: polipropilene (PP)

Sacca del serbatoio: cloruro di polivinile (PVC) con ftalato di diisononile
Valvole flapper: & valvole dli espirazione in silicone rimovibili

50 unita par confezione

Confeziona

0y R

Validita
Presenza di lattice
Conservazione e

stoccaggio:

ento

Sterilizzazione

O SRS o ana

Confezionate singolarriente in sacchetti ci polietilene (PE)

Non sterile

EUTEN

60 mesi dalla data di produzione a confezione integra

Non contiene lattice

Conservare a temperatura ambiente, lontano dall’esposizione diretta alla luce.
Un’esposizione prolungata a luce fluorescente, luce del sole o calore danneggiano
il dispositivo.

Conformita normativa

Dispositivi Medici 93/42/CEE

Conforme alla Direttiva sui

Dispositivo Medico Classe Ilab

Data emissione:

01/02/2022

Revisione: 0

Approvato da: Resp. Qualita Rage /2

© 2022 Medline Industries Inc. or one of its subsidiaries.
All rights reserved.
¢ @ TDS_Oxygen Masks NonRebreathing DEHP free_ENO1
N 4 DINF

2480



WIEDLINE

Scheda Tecnica

Fare riferimento all'e tura completa e alle istruzioni per l'uso prima di

utilizzare il prodotto.

Classificazione CND

R0301020

RDM:

R S OB B EROOHO

1425885

Fabbricante

Rappresentante Europeo
(EC Rep)

Foremount Enterprise Co.,Ltd, Taiwan certificata EN ISO 13485

5

Wellkang Ltd, UK

Distributore

i riore=tiomal ltaly o Unip. certificata UNI EN 150 9001 e UNIEN S0
14001

eesees

Data emissione: 01/02/2022

Revisione: 0

Approvato da: Resp. Qualita Page 2/2

PHT ) © 2022 Medline Industries Inc. or one of its subsidiaries.
All rights reserved.
HOH @ TDS_Oxygen Masks NonRebreathing DEHP free_ENO1
HTERIL (OINE
¥
24560



MEDLINE

4

Medline International Italy s.r.l.
Unipersonale

Piazzale della resistenza, 3
50018 Scandicci (FI)

Tel. 055 / 776 6516
®
www.medline.eu/it

g kg
! i

Scheda Tecnica [l Maschera SEjE;

Adcessatistica

confezione

Tubo da 210 cm, 1
Semi-aperto 3 2 valvola Flapper,
1059 Adulto allungato 510 67:89 sacchetto serbatoio da 20
750 ml
: 1x Valvola a ribalta,
Riferimento 41069 | Adulto ng‘,‘g;‘fz,“’ 5-10 67-95 Sacchetto serbatoio da 50
750 ml
Tuboda210cm, 1 x
3 Semi-aperto 2 5 valvola Flapper,
#0858 | Pediatrico allungato a:10 0755 sacchetto serbatoio da el
750 ml
41060 | Adulto OGS0 i e 69-97 Tubo da 210 em 50
: »allul‘}ga\toi |

Le maschere see-thru® elongate non resbreathing sono disponibili come
maschere ad alta concentrazicne di ossigeno e sono adatte per la
somministrazione in maschera di ossigeno. Il dispositivo & costituito da una
maschera con o senza tubo di ossigeno da 210 cm. Un reservoire da 750 ml &
connesso alla maschera e ha una valvola unidirezionale che impedisce all'aria
espirata dal paziente di tornare nel reservoire, consentendo la somministrazione di
FiO2 molto elevate al paziente.

Descrizione
Le mascherine sono disponibili per gruppi di pazienti adulti e pediatrici e sono
realizzate in plastica molto morbida e trasparente che consente un facile
monitoraggio della procedura e un maggiore comfort per il paziente.

L'erogazione di ossigeno raccomandata per la maschera ad alta concentrazione &
compresa tra 8 e 12 litri al minuto. L'ingresso di ossigeno e l'ingresso di diluizione
_dell'aria si trovano nella parte anteriore della maschera.

Destinazione d’uso Ossigenoterapia ad alte concentrazioni

Maschera, Tubo, Conrettcre, Tubo di alimentazione: Cloruro di polivinile (PVC)
con DEHF
Reservoire: Vinile
Gommino: Polietilene ad alta dersita (HDPE)
Materiali Stringi-naso: Alluminio
Elastico: Poliestere, gcmma
Valvole Flapper: 1 o 2 valvole di espirazione in silicone rimovibili

N

Pack factor 50 unita per confezione

ealizzato con lattice di gomma naturale

Confezionamento Confezionate singolarmente in sacchetti oi polietilene (PE)

Data emissione: 01/02/2022 Revisione: 0
Approvato da: Resp. Qualita

2 © 2022 Medline Industries Inc. or one of its subsidiaries.
smim £ All rights reserved.
@ TDS_Oxygen Masks NonRebreathing_ENO1

DEHP

Page 1/2

1639



WIEDLINE

Scheda Tecnica

Sterilizzazione

Non sterile

Validita

60 mesi dalla data d| produzu)ne a confezwne mtegra

Presenza di lattice

T T RS

Non contlene Iattnce

Conservazione e
stoccaggio:

Con:ervare a temp@ratura ambiente, Iontano daII esposnznone dnretta alla Iuce
Un’esposizione prolungata a luce fluorescente, luce del sole o calore danneggiano
il dispositivo.

Conformita normativa

Con‘orme alla Direttiva sui D:sposmvu Medici 93/42/CEE
Dispositivo Medico Classe lla non sterile

Fare riferimento all'atichettatura completa e alle istruzioni per I'uso prima di
utilizzare il prodotto.

N——————

Classificazione CND R03010201
RDM: 10897
Fabbricante Teleflex Medical, USA — certificata EN 1SO 13485

Rappresentante Europeo
(EC Rep)

Teleflex Medical Ltd. Irlanda

Distributore

Mediine International ltaly Srl Unipersonale, certificata UNI EN ISO 9001 e UNIEN
14001

R S RSN SRR RN

Data emissione:

1639

01/02/2022

(€ @

Revisione: 0
Approvato da: Resp. Qualita Page 2/2

© 2022 Medline Industries Inc. or one of its subsidiaries.

q ; ZE’H”‘F All rights reserved.
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 SCOGNAMIGLIO s.r.l.

Spett.le
fa ESAVSEB-1011-22 AOJRN. “S. Anna e S. Sebastiano”
VS, RIE U.0.C. Provveditorato ed Economato
Prot. 0029180/U del 12.10.22 Via Palasciano
81100 CASERTA

FEC: provveditoratotiospedsiecasertapee i =

OFFERTA
Oggetto: Fornitura annuale di n. 2500 maschere per ossigenoterapia con

reservoir per le esigenze della UOC PEDIATRIA

In esito alla Vs. gradita richiesta di offerta di cui alla Vs. PEC a margine riferita,
ci pregiamo presentare la seguente ns. offerta per la fornitura di:

- Maschere per ossigenoterapia trasparenti ad alta concentrazione dotate di
valvole, sacche e tubi antischiacciamento, orig. INTERSURGICAL, come
meglio descritte nell’allegata docurnentazione tecnica, fornibili nelle seguenti
quantita e misure:

- n. 2.000 pezzi, mis. adulti codice 1181015 a: prezzo di € 1,868 nt. cad.
- 1. 500 pezzi, mis. pediatrica, codice 1192000 al prezzo di € 1,686 nt. cad.

LV.A. in ragione di Legge del 22% a Vs. carico

Condizioni Speciali di Vendita
integrative di quelle generali
Porto franco ¢ imballo gratis
Consegna: pronta s.v.

Pagamento: come da D.L.vo 192/12
Offerta valida: 90 gg.

A Vs. disposizione per ogni ulteriore informazione, cogliamo occasione per
porgere distinti saluti.
Dr { zl;p.gécognc _1g}10
Amministrator Jnico
_@ ,(»«} At
e §

b -*}\(j!w ......... o

Napoli, 19 ottobre 2022 %
Miod. 03.06 Rev.d




CODICE PRODOTTO: 1181015

Ecolite, maschera ossigeno

NOME COMMERCIALE: : A
ad alta concentrazione adulti

CODICE CND: RO3010201

ID REP: 1174707

CONFEZIONE MIN DI »

ACQ. {px)

Fabbricato da: Intersurgical Ltd. Crane House, Molly Millars Lane. Wokingham, Berkshire - RG41 2RZ Regno Unito

Mandatario: UAB Intersurgical Arnioniy 60, Pabrade LT-18170 Lituania

Distribuito da: intersurgical Spa, Mirandola (MO} - Italia
Sede legale Via Morandi, 12- 41037 Mirandola (MO) — Italia
www intersurgical.it info@intersurgical .it

tel +39.0535.20836 fax +39.0535.418234

Caratteristiche tecniche

Destinazione d’uso

. Somminisirazione di ossigeno al paziente ad alta concentrazione

Caratteristiche tecniche

% ® @ & 2= @

- Maschera

Maschera trasparente ed eco compatibile o

Maschera priva di FVC. Questa caratteristica si traduce con un ridotto impatto
sull’ambier:te: smaitire come rifiuto ordinario in quanto con incenerimento non
rilascia Diossina.

Maschera in materiale elastomerico per assicurare un miglior sigillo e un livello di
confort maggiore

Cenchiglia rigida

Profilo della conchiglia pre-curvato per migliorarne la tenuta

Clip nasale integrata per una migliore tenuta a livello nasale

Berdo morbido per miglior comfort del paziente

Elastico sotto-auricolzre per minimizzare eventuali traumi al padiglione auricolare

Pasizionamento “on-chin” o “under-chin”. Migliore stabilita e aderenza su diverse |

conformazioni di volto

3 vaivole di sicurezza a bassa resistenza per permettere al paziente di respirare
aria ambiente se la concentrazione di O, somministrata risultasse inadeguata alla
terapia. Due valvcle sono posizionate ai lati della conchiglia rigida e una & invece
posizionata nel raccordo di connessione tra la maschera e la sacca reservoir.
Compatibile con RMN in quanto non ¢i sono companenti metalliche

Sacca Reservoir da 1L

Documento di proprieta di Intersurgical S.p.A.

Distribuito da: Intersurgical Spa Cod. 1181015 Rev. 09
Mirandola {140} - italia Pagina 1 di 3




gy

RODOTTO

3 u o.b'\/C

Lunghezza 2.1 mt {versioni con maschera adulti)

. Maschera: PE/PP/TPE/elastice
Reservoir: PVC/PE

SO

» Presenza di lattice - NC.
AT Prodotti privi di lattice nella loro compesizione )
Presenza ftalati I NO

| dicategoriale2

»"‘Biocompatibi lita i
. Atossicita chimica

i

i
{

|

In accordo a quanto stabilito dalie norme 1SO 10993-1 sulla biocompatibilita dei materiali
Intersurgical afferma |z conformita dei propri prodotti sulla base delle evidenze avute dalla
sorveglianza post-marketing a partire dal 1983. f
Per | produzione dei dispositivi Intersurgical vengono impiegate SOLO materiali vergini al |
. 100%. Non sono stati segnalati casi di incident o reazioni avverse che possono essere
attribuite a problemi di biocompatibilita. | prodotti Intersurgical sono pertanto sicuri ed
affidabili.

| Monouso e T T e
| Sterile Non sterile. Tutti i dispositivi noa sterili Intersurgical vengono fabbricati e assemblati in |
: ambienti controllati per minimizzare il livello di contaminazione microbica del dispositivo
{ (bio-burden)
| Paese di origine del | Indicazione precente sull’etichetta del prodotto

prodotto

imballi, conservazions e amb

fente

| Istruzioni per 'uso

Presenti in ognj confezione singola
Eventuali limiti di impiego e avvertenze sono ri portate sul foglio istruzioni accompagnante
il dispositivo.

- Busta singola
(confezione primaria)

Confezione singola in polietilene

imballo
{confezione secondaria)

Cartone ondulato bianco pfovvisto di simboli grafici per la corretta gestione delle merci,
identificazione del fabbricante e clel contenuto

Etichetta

_Conforme ai requisiti dell’allegato | della Direttive 93/42/CEE e successivi aggiornamenti,

_ Codice a barre

Presente

Scadenza

5 anni

Compatibilita ambientale

Ridotto impatto sull'ambiente. Smaltire come rifiuto ordinario in quanto con
incenerimento non rilascia Diossina.
| Riferimenti bibliografici:

{ gt

Cod. 1181015 Rev, 09
Pagina 2 di3

Distribuite da: Intersurgical Spa
Mirandola (MO) - italia



Most harmiul 4

i

1 P
E 2 PLLPS ABS w
; 3 FEI

| 4 FE PR

5 Binbasad

Least harmful A
fabemers

d

Condizioni
trasporto/stoccaggio

Il prodotto non richiede particolari condizioni di stoccaggio e trasporto

€3

ertificazioni sziendall del manufacturer e del prodotto

Conformita alle norme
tecniche (quando
disponibili)

1SO 15223-1: Medizal Devices - Symbols to
& Information to be Supplied
BS EN 13544-2; Respiratory therapy equipment - Tubing and connectors

Classificazione del
prodotto secondo All. IX
della Direttiva 93/42/CEE

lla

Certificazione CE del
prodotto

C€es

Certificato N° GB19/964232

Certificazioni del sistema
gualita aziendale

1SO 9001
ISO 13485
ISO 14001

Tuttii dati e le informazioni fornite con la presente documentazione, con particolare riferimento alle caratteristiche qualitative, tecniche, tecnologiche,
funzionali, applicative, cliniche ed ambientali indicate nelle presenti schede tecniche, rappresentano know how riservato e sostanziafe di esclusiva
proprieta di Intersurgical S.p.A. e costituiscono, pertanto, “Segreti Commerciali” ¢ norma degii articoli 1 e 98 del Codice della Proprieta Industriale
(D.Lgs. 30/2005), come riformato dal Dlgs 63/2018, nonché “Segreti Tecnici” a norma deff’art. 53 del Digs 50/2016.

Af sensi e per gli effetti dell'art. 99 Dlgs 30/2005, pertanto, si vieta a chiungue entri legittimamente in possesso di tali Segreti Commerciali e Tecnici
di rivelarli, trasmetterli a terzi e/o utilizzarli in modo abusive, senza if previo espresso consense ¢ intersurgical 5.p.A.

Detti Segreti Tecnici e Commerciuall devono essere trattati con la massima riservatezza,

Ai sensi e per gli effetti dell’art. 53, comma 5, Digs 50/2016 si nega sin d’ora Faccesso o tali Segreti Tecnici e Commercialt do parte dei terzi.

Cod. 1181015 Rev. 09
Pagina3di3

Distribuito da: Intersurgical Spa
Mirandola {MO) - 'talia




- CODICE PRODOTTO: 11192000

NOME COMMERCIALE; Oxygen Ma,5k ad a'ta, ;
- concentrazione (pediatrica)
- CODICE CND: R03010201
iD REP: 116031
CONFEZIONE MINIMA, 48
DI ACQUISTO {FZ):
|

Fabbricato da: Intersurgical Ltd. Crane House, Molly Miliars Lane. Wokingham, Berkshire - RG41 2RZ Regno Unito

Mandatario: UAB Intersurgical Arnioniy 60, Pabradé LT-18170 Lituania

Distribuito da: Intersurgical Spa, Mirandola {MO) - Italia
Sede legale Via Morandi, 12- 41037 Mirandola {(MO) — Italia
www.intersurpical it info@intersurgical .it

tel +39.0535.20836 fax +39.0535.418234

| Destinazione d’uso#

Misure disponibili

Pediatrica

Materiali

' Tubo: PVC
- Maschera: PVC/alluminio

Reservoir: PVC/PP

NO.
Prodotti privi di lattice nella loro composizione

 Presenza fralati
| di categoriale2

. Si {DEHP)

' Biocompatibilita 7
| Atossicita chimica

|
|

| In accordo a quéihfa.s_t_ébilito dalle norme 150 10993-1 sulla biocompatibilita dei materiali
 Intersurgical afferma la conformita dei propri prodotti sulla base delle evidenze avute dalla

sorveglianza post-marketing ¢ partire dal 1983.

Per | produzione dei dispositivi Intersurgical vengono impiegate SOLO materiali vergini al
100%. Non sono stati segnalati casi di incidenti o reazioni avverse che possono essere
attribuite a problemi di biocompatibilita. | prodotti Intersurgical sono pertanto sicuri ed
afficabili.

Non sterile. Tutti | dispositivi nor sterili'lntersurgical vengono fabbricati e assemblati in

Sterile
| ambienti controllati per minimizzare il livello di contaminazione microbica del dispositivo

S (bio-burden)
Monouso S L i

Caratteristiche tecniche Maschera
i o Trasparente e

Documento di proprieta di Intersurgical S.p.A.
BEECETIRANE SRR RS 2 2 Cod. 1192 Rev. 09
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&)scHEDA TECNICA PRODOTTO

s [Fastico nucale per fissaggio maschera
Clip per fissaggio nasale
3 valvole di sicurezzz @ bassa resistenza per permettere al paziente di respirare
aria ambiente se la concentrazione di O; somministrata risultasse inadeguata alla
terapia. Due valvole sono posizionate ai lati della conchiglia rigida e una e invece
posizionata nel recco-do di connessione tra la maschera e la sacca reservoir.
e Sacca Reservoirda Il
Tubo ossigeno
e Lunghezza2.1lm
s Raccorditerminali per connessione a fonti di ossigeno
Paese di origine del | Indicazione presente sulletichetta del prodotto
prodotto

imballi, conservazione e ambiente AT Ak i R
Istruzioni per 'uso Presenti in ogni confezione singola !
| Eventuali limiti di impiego e avvertenze sono riportate sul foglio istruzioni accompagnante

il dispositivo.

Busta singola Confezione singola in polietilene.

(confezioneprimaria) | ool SR e T
imballo Cartone ondulato bianco prowvisto di simboli grafici per la corretta gestione delle merci,
(confezione secondaria) | identificazione del fabbricante e del contenuto N ' _
Etichetta Conforme ai requisiti dell’allegato | della Direttiva 93/42/CEE e successivi aggiornamenti.
COdice a barre ...... Presente w2 PRSP R SO
Scadenza 3 anni ‘

Compatibilita ambientale | Smaltire in conformiitd alle legislazione nazionale vigente .

Condizioni di | Il prodottc non richiede particolari condizioni di stoccaggio e trasporto
trasporto/stoccaggio

Cartificazioni aziendali del manufacturer e del prodotto B e T ; Tt edls e i
Conformita alle norme BS EN 13544-2: Respiratory therapy equipn-ent - Tubing and connectors |
tecniche {quando 1SO 15223-1: Medica! Devices - Symbols to be Used with Medical Device Labels, Labelling,
disponibili) & Information to be Suppl i ]

Classificazione del IE}
prodotto secondo All. IX
della Direttiva 93/42/CEE

Certificazione CE de! hr |
prodotto c € 1639 Certificato N° GB1S/964232 '
Certificazioni del sistema | 1SO 9001
qualita aziendale 1SO 13485

1SO 14001

Tutti i dati e le informazioni fornite con la presente documentazione, con particolare riferimento alle caratteristiche qualitative, tecniche, tecnalogiche,
funzionali, applicative, cliniche ed ambientali indicate nelle presenti schede tecniche, raupresentono know how riservato e sostanziale di esclusiva
proprieta di Intersurgical S.p.A. e costituiscono, pertanto, “Segreti Commerciali” a norma degli orticoli 1 e 98 del Codice della Proprietd Industriale
(D.Lgs. 30/2005), come riformato dal Digs 63/2018, nonché “Segreti Tecnici” a norma dell’art. 53 del Dlgs 50/2016.

Ai sensi e per gli effetti deli'art. 99 Digs 30/200S, pertanto, si vieta a chiungue entri legittimamente in possesso di tali Segreti Commerciali e Tecnici
di'rivelarti, trasmetterli a terzi e/o utilizzarli in modc abusivo, senza jl peevio espresso consenso di Intersurgical S.p.A.

Detti Segreti Tecnici e Commerciali devono essere trattati con f1 massire ricervoterza.

Ai sensi e per gli effetti dell'art. 53, comma 5, Digs 50/2016 si nega sin d’ora {'accesso o tali Segreti Tecnici € Cornmerciali da parte dei terzi.

Documento d

roprieté di Infersurgical S.p.A.

Distribuito dz: Intersurgical Spa Cod. 1192 Rev. 09
Nirandola (MO) - Italia Pagina 2di 2
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richiesta conformita maschere per ossigenoterapia con reservoir

Da provveditorato <provveditorato@ospedale.caserta.it>
A pediatria <pediatria@ospedale.caserta.it>
Data lunedi 24 ottobre 2022 - 10:37

Scognamiglio, Draeger e Benefis per la valutazione di conformita tecnica dei
dispositivi indicati in oggetto.
Restasi in attesa di riscontro.

UOC Provveditorato ed Economato

Offerta tecnica Benefis.pdf
offerta tecnica Drager.pdf
offerta tecnica Medline.pdf
offerta tecnica Scognamiglio.pdf
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Fw:richiesta conformita maschere per ossigenoterapia con reservoir

Da provveditorato@ospedale.caserta.it <provveditorato@ospedale.caserta.it>
A accettazionefarmacia <accettazionefarmacia@ospedale.caserta.it>
Data martedi 22 novembre 2022 - 13:50

Da "provveditorato" provveditorato@ospedale.caserta.it

A "pediatria" pediatria@ospedale.caserta.it

Ce

Data Mon, 24 Oct 2022 10:37:28 +0200

Oggetto richiesta conformita maschere per ossigenoterapia con reservoir

Si trasmettono in allegato le schede tecniche ricevute dalle ditte Medline,
Scognamiglio, Draeger e Benefis per la valutazione di conformita tecnica dei
dispositivi indicati in oggetto.

Restasi in attesa di riscontro.

UOC Provveditorato ed Economato

Offerta tecnica Benefis.pdf
offerta tecnica Drager.pdf
offerta tecnica Medline.pdf
offerta tecnica Scognamiglio.pdf
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UOC Farmacia

Al Direttore UOC Provveditorato

Oggetto: CONFORMITA’ MASCHERA X OSSIGENO CON RESERVOIR

Si invia tabella riepilogativa relativa alla conformita dei prodotti offerti nella procedura indicata in

oggetto pervenuti alla data odierna:

DITTA CONFORMITA'
MEDLINE CONFORME
BENEFIS CONFORME
SCOGNAMIGLIO CONFORME
DRAGHER CONFORME

Tanto si deve al fine di consentire gli adempimenti consequenziali,

{L DIRETTORE UOC Farmacia

Dott.ssa A. Dello Stritto _
@ﬂ“ﬁ’ /Q@&Wéé |
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REGIONE CAMPANIA

AZIENDA OSPEDALIERA DI RILIEVO NAZIONALE E DI ALTA SPECIALIZZAZIONE
m “SANT'ANNA E SAN SEBASTIANO”
CASERTA

ATTESTAZIONE DI VERIFICA E REGISTRAZIONE CONTABILE
relativa alla DETERMINA DIRIGENZIALE con oggetto:

Fornitura annuale di n. 2500 mascher e per ossigenoter apia con reservoir per la UOC Pediatria - Aggiudicazioneex art. 2
com. 1lett. a) del D. Lgs. n. 76/2020 conv. in L. n. 120/2020 e s.m.i.

ATTESTAZIONE DI VERIFICA E REGISTRAZIONE CONTABILE 1 (per le proposte che determinano un costo per I’AORN)
Il costo derivante dal presente atto : €2.287,50
- edi competenzadell'esercizio 2023 , imputabile al conto economico 5010107010 - DISPOSITIVI MEDICI
da scomputare dal preventivo di spesa che presenta la necessaria disponibilita
- erelativo ad acquisizione cespiti di cui alaFonte di Finanziamento

Casertali, 12/01/2023

il Direttore
UOC GESTIONE ECONOMICO FINANZIARIA
Carmela Zito

Il presente atto, in formato digitale e firmato elettronicamente, costituisce informazione primaria ed originale ai sensi dei combinati disposti degli artt.
23-ter, 24 e 40 del D.Lgs. n. 82/2005. Eventuale riproduzione analogica, costituisce valore di copia semplice a scopo illustrativo.
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