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Ogaetto: Procedura negoziata per Pacquisizione di n. 4 Contropulsatori Aortici e relativo materiale di
consumo per anni tre per le ULLOO.CC Cardiologia Interventistica { Emaodinamica) e per la Cardiochirurgia.
N. Gara 7150478 - CIG.75683174C3 Provvedimenti,

L DIRETTORE U.0.C. PROVVEDITORATO ED ECONOMATO

A conclusiene di speeifica istruttoria, descritta nella nareazione che segus, si rappresenta che ricorrono i presuppuest
finalizzati ali"adozicne del presente provvedimento, ai sensi dell’art, 2 della Legge n. 241/1990 ¢ sm.i.

Premesso che

v

con deliberazione n.485 del 28.06.2018, esecutiva a termine di legge, veniva indetta procedura di gara, 4
mezzo procedura negoziata ai sensi dell’art.36 comma 2 lettera b) del D. las, n.50/2016 ¢ san.i., con
aggiudicazione secondo il criterio dell’offerta economicamente pil vantaggiosa ai sensi dell’art.hs co.2
D. Lgs. n.30/2016. cosi come rettificato ed integrato dal D. Legs.56/2017, a fronte di un massimale
triennale a base d'asta pari ad €200.00000 oltre IVA, per "affidamento della fornitura di ns
Contropulsatori Aortici e relativo maleriale di consumo dedicato, per le UU.00.CC. Cardiclogia
Interventistica (Emodinamica) e per la Cardiochirurgia:

alla data i seadenza per 12 presentazinne delle offere fissata alle ore 12:00 del 24.07.20185, facevano
pervenire offerta le Societi Cardie-Tek srl e Getinge ltalia SPA, come da dichiarazione rilasciata dalla
UOC Affari Generali in data 24.07.2018;

in data 30.07.2018, in seduta pubblica, si insediava il seggio di gara per la verifica della documentazione
amministrativa, che dava esito positivo. e per la successiva apertura, in seduta pubblica, della busta
sigillata contenente 1offerta tecnica, giusta verbale n.| redatto in pari data (all. 1}

trattandosi di gara con aggiudicazione a favore dell’offerta cconomicamente pid vanlaggiosa, ai sensi
dell’art. 95 co.2 del D.lgs. 50/2016, con deliberazione n.693 del 01.08.2013, immediatamente eseguibile,
veniva nominata apposita Commissione giudicalrice per la valutazione delle offerte presentale dalle
concorrenti ¢ 'assegnazione dei relativi punteggi leenicl;

in data 04.09.2018. in seduta riservata, si insediava, presso gli uffici della UOC Provveditorato ed
Economato, e dava inizio ai lavori di valulazione delle afferte, la Commissione nowminata con
deliberazione 695/2018, nel valutare la Socicta Cardio-Tek riteneva di dover chiedere chiarimenti alla
stessa in relazione alla propria offerta tecnica, rimettendo ghi atii al RUP giusta verbale n. della
Commissione teenica (all.2);

su richiesta, la societd Cardio-Tek, con Pec del 10.09.2018, produceva i chiarimenti richiesti dalla
Commissione:

in data 18.09.2018, giusta verbale n.2, la predetla Commissionc, in seduta riservata, presso gli uffici
della UOC Provveditorato ed Economato, esaminati i chiarimenti presentati dalla Societd Cardio-Tek ¢
ritenuti gli stessi esaustivi, dava inizio ai lavori di valutazione delle offerte, ¢ ritenute  le stesse conformi
al capitolato di gara. procedeva all attribuzione dei relativi puntegei (all.3)

in data 26.09.2018, giusta verbale n3. in seduta pubblica si insediava il Seggio di gara, al fine di
procedere alla lettura dei punteggl assegnati alle concorrenti dalla Commissione leenica e, in delta sede,
veniva rilevato che, per mero errore, il punteggio attribuito, come risultante dal prospetto rassuntivo,
non corrispondeva alla somma algebrica dei singoli valori, il RUP rimetleva, pertanto, gli atti alla
predetta Commissione (all.4):

in data 27.09.2018. alle are 11:10 in seduta riservata la Commissione si riuniva nuovamente per rivedere
i lotali dei punicggi attribuili e, contestualmente, vista la Pec medio tempore pervenula dalla Societa
Getinge llalia SpA, in merito alla contestazione del punlepgio attribuito alla Societa Cardio-Tek srl.
riguardo al parametro “Calibrazione in vivo™. procedeva al ricsame della scheda tecnica della societa
contestata;



voin esito ally suddetia verilica si rilevava la mancanza della funzione sopra richiamate. <. pertanto.
all unanimita, si procedeva wd approvare la nuova abella di atribuzione dei punteggl. ripetati
nell allegato verbale n.d di pari data (all 3):

Considerato che

/in data 03102018, giusta verbule 1.5, in seduta pubblica si ¢ dato corso alla lettura della valutazone
dalla Commissione Teenica © successivamente s € proceduto all’apertura delle buste contenenti le
offerte cconomiche. con esito di vedere quale aggiudicataria della fornitura di n.4 Contrapulsator
aorlici e della formitura triennale del relative materiale di consumo dedicato. la Societa Getinge Iralia
SpA, in quanto migliore offerente. al costo complessivo per Iintera fornitura, di €. 199.975.00 olire VA
rall qy:

Preso atto che

v i data 05.10.2018. pervenivana da parle della Secieta Cardio-Tek osservaziond in merito all atribuzione
del punteggio teenico per la voce “dotazione cateteri a fibra ottica” ulla concorrente risultata
ascindicataria, in quanto, a lero dire, la concorrente non avrehhe offerte il prodotto “cateteri m fibra
ottica™ (all. 7)1 ¢ non avrebbe dovule, pertanto, avere il relativo punteggio:

Dato atto che

v al fine di acquisire delucidazioni incontrovertibili circa il prodotio offerto. conseguentemente, stk
proceduto a richiedere chivrimenti nel merito alla Socield Getinge ralia SPA. viusta Pec mviata in dara
007402018 (all &)

v in data 12.10.2018. in tiscontro, venivano inviati i richicsti chiarimenti da parte della Societa Getinge
ltalia SpA (all.9):

/ in data 17.10.2018. in sedurta pubblica, si & riunito il seggio di gara. giusto verbale n.6 redatto in par
data. al fine di rendere noto Pesito della verifica ulicriore in merito al prodetto offerto da Getinge lalia
Spa e la conscguente rideterminazione del punieggio tecnico attribuile alla stessa {all. 10} con esita di
individuazione gquale agsiudicataria della fornitura di n4 Contropulsatori aortici ¢ della fomitura
triennale del relative maleriale di consumo dedicato, la Sccietd Cardio-Teck. in quanto migliore
offerente. gl costo complessivo per intera fornitura. di €, 1843001 TVA;

Altestata
la legittimita dells presente proposta di deliberazione, che e conforme alla vigente normativa in maleris,

PROPONE

v i procedere a prendere atto degli esiti della procedura negoziata, indetta con delibera n.485 del
28.06.2018 per Naffidamento della fornitura di n.d Contropulsatori aortici e della farnitura triennale del
celativo materiale di consume dedicato, con Uapprovazione dei verbali dan.] a n.6 allegati alla presente.
e, per Peffetto, di affidare Ja fornitura di che trattasi, alla Societa Cardio-Tek, con sede in Polenza alla
Via della leenica n.24, al costo complessivo per anni uno di £.224.846.00 VA compresa;

v i prendere atto che la spesa relativa alla fornitura oggetto della presente deliberazione, va imputata per
£.125.800.00 oltre VAL spesa relativa all’acquista di n4 Contropulsatori Aortici. sulla corrispondents
sub autorizzazione  palrimoeniale n.3/1 conto economico [HT02040] del corrente bilancio, e €. 38.500,00
altre [VA. relativa alla fornitura tricnnale del materiale di consuma dedicate sulla corrispondente
aulorizzazione n 9 sub 1, conto economico 301010701 del corrente bilancio:

v i trasmettere copia del presente atto al Collegio Sindacale come per legee,

1L DIRETTORE U.0.C. PROVVEDITORATO ED
ECONOMATO
Ilun_s‘in_i'v'lln risp Di Sano
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OGGETTO: Procedura negoziata per 'acquisizione di nd Contropulsatori  Aortici e relativo
maleriale di consumo per anni 3 per la UOC Cardiologia Tnterventistica (Emodinamica) e per la

Cardiochirurgia. Gara n. 7150478,

VERBALE SEDUTA PUBBLICA n.1 del 30.07.2018

In data 30.07.2018, alle ore 1{h43, presso gli Uffici della UOC Provvedilorato-Economato di questa AORN
ubicati al piano 1" AORN di via Palasciano, Caserta, si costituisce il Seggio di gara compasto come segue:;

Daott.ssa Marisa Di Sano — DHrettore UOC Provveditorato od Economato, R.ULP:

[Zott, ssa Tiziana Simone — Dirigente Amm.vo UOC Provveditorato, teste

Sig.ra Anita Correra - Funzionario Amm, vo UOC Provveditorato, teste;

Sig. Carlo Mazzarella - Assistente Amm.vo UDC Provveditorato, Segretario verbalizzante;

Premesso che
con deliberazione n, 485 del 28.06.2018 & stata indetta procedura di gara negoziata per 'acquisizione
di n.4 Contropulsatori Aortici e relativo materiale di consumao per anni 3 per la UOQC Cardiologia
Interventistica {Emodinamica) e per la Cardiochirurgia, a lotto unico, con aggiudicazione secondo 1
criterio dell'offerta economicamente pilt vantaggiosa ai sensi dell’art, 95 ¢.2 del d. lgs 50/16 e
55,1701
che al fine di dare avvio alla fornitura, con note del 03.07.2018 (Prott. n.17749/18, n.17730/18, n.
[7751/18, m 17752718, n. 17733/18, n.177534/18), inviate a mezzo pec il 03.07.2018, ed integrazioni
del 06.07.18 (prott. n. 18095/18. n.18096/18, n. 18097/18, n. 18098/18, n. 1809918, n. 18100/18)
venivano invitate alla procedura negoziata n.6 Ditte specializzatc nel setiore ¢ precisamente:
v" Teknemaris Srl — PEC: teknemarisi@ pec.teknemaris.it;:
Maquet ltalia S.p.A - PEC: gare. maquet@pec. maguetpec.it;
Teleflex Medical Srl— PEC: info.it@eleflex.legalmail it
Andromeda — PEC: infoi@pec.andromedameadical.it;
Adti Hospital SRL — PEC: attihospitalifpec.it

NI RN

Con pec del 12.07.2018 & stato comunicato alle ditte il Cig di gara ;

a seguito di richicsta di chiarimenti da parte di operatori cconomici, ghi stessi sono stati forniti a mezzo
Pec in data 13.07.2018;

con pec del 24.07.2018 questa UOC ha comunicato il differimento della data di apertura delle offerte
alle ore [0:00 del giorno 30.07.201%8;

Con pec del 13.07.2018 la Ditta Teletlex ha comunicato che Pofferta per conto della stessa sara
presentata da parte del proprio distributore Cardio. Tek srl;

alla scadenza dei termini per la presentazione delle offerte fissata alle ore 12:00 del 18.07.2018,
differita con pec del 12.07.18 alle ore 12:00 del 24.07.2018 hanno inviato offerta nei termini stabilit
n.2 Ditte cosi come da dichiarazione rilasciata  dalla UOC AA GGe Legali del 24.07.2018 che si
allega ¢ precisamente:

v Cardio-Tek srl distributore per la Ditta Teleflex (comunicazione a mezzo pec del 13.07.18) Prot,
n. 19528/E del 20.07.2018;

v Getinge ltalia S.p.A prot. n. 19802/E del 24.07.2018 ore 11:11:

Che risulta presente per la ditta Getinge Halia S.p.A.il Sig.Ferruccio Riccio munito di delega:

che i plichi contenenti le offerte delle ditte concorrenti nonché tutti ghi altri atti di gara sono sta
custoditi - all’interno - dell’apposito  armadic  blindato n4  ubicate presso la  Direzione UOC




Provveditorato ed Economato;

Tanto premesse si dichiara aperta la seduta.

|

Componenti il Seggio di gara come sopra costituito procedonae, quindi, alle seguenti operazioni il cui esito

& parimenti di seguito riportato in apposito prospetto:

4

verifica dell’integrita e della tempestivitd dei plichi pervenuti, aperturs dei plichi pervenuti ¢
constatazione della presenza della documentazione richiesta sulle quali vengono apposte le firme dei
Componenti del seggio e in rappresentanza della Ditta del Sig Ferruccio Riceio;

verifica della documentazione amuninistrativa ¢ dei documenti ivi contenuti, riscontrando la conformita
della documentazione presentata rispetto a quella richiesta.

DITTE ESITO

| Cardio-Tek srl distributore per la Ditta Teleflex  ammessa;

2 Getinge Nalia S.p AL che ofTre in quanto la ditta Magquet Ta parte del gruppo - Nell"apertura
della documentazione amministrativa si rileva che: 1l nominativo, qualifica e dati della persona che
sottoscrive la documentazione non risultano inseriti - nell’elenco dei titolari. soci. Direttori lecnici,
amministratori muniti di rappresentanza, soci accomandatari di cui alla lettera a) del Mod. Allegato Al,
mentre risulta inserito nell’elenco dello stesso Mod. Al lettera d} quale soggetto cessato dalla carica, di
tanto verrd chigste chiarimento alla Ditta,

[n ogni modo la ditta ¢ ammessa alle successive fasi di para, in quanto dalla visura camerale effettuata
in data odierna alle ore 11:15 il predetto nominative Chareun Roberto risulta indicato quale
amministratore delegato rappresentante dell’ Impresa. ammessa;

St procede  all’apertura  delle buste contenenti la documentazione  tecnica  riscontrando  la
documentazione presentata:

DITTE ESITO

-
s

| Cardio-Tek srl distributore per la [itta Teleflex  ammessa;

Getinge lalia Sp.A - ammessa

Pertanto le n. 2 Ditte risultano ammesse alle successive fasi di gara

T

erminate le predette operazioni, il Presidente procede a depositare i plichi dei concerrenti nonché tutti gli

altri atti di gara negli armadi blindati sopra indicati procedendo alla chivsura degli stessi.
La seduta viene chiusa alle ore 11:45, Del che & verbale, Leito, conlermalte ¢ soffoscritto,

&
Datt.ssa Marisa D Sano __ur .LL
i
Doitssa Tiziana Simone L e

Sig.ra Anita Carrera
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OGGETTO Acquisizioni in economia. Procedura negoziata per la fornitura di N. 4 Contropulsatori
Aortici e materiale di consumo per anni tre per le UU.00.CC. Cardiologia Interventistica (Emodinamica)
e Cardiochirurgia di gquesta AORN. CIG Z90243090E6.

VERBALE SEDUTA RISERVATA n.1 del 04/09/2018

In data 04/08/2018, alle ore 13:00, presso gli Uffici della UOC Provveditorato-Economato di
questa ADRN ubicati al piane 1% di via Palasciano, Caserta, si costituisce in seduta riservata la
Commissione tecnica incaricata della valutazione delle offerte presentate per la gara in oggetto,
nominata con deliberazicne n . 695 del 01.08.2018 composta come segue:

- Dott. Maurizio Di 5tasio — Dirigente Medico UOC Cardiologia - UTIC, Presidente;

- Dott. Raffazle Sorbo - Dirigente Medico UOC Cardiclogia - UTIC, Componente;

- Dott. Silvana Cicala - Dirigente Medico UOC Cardiologia - UTIC,Camponente;

- Sig.ra Luisa Lucchini = Funzionario UOC Provveditorato ed Economato — Segretario

Premesso che
In data 03.07.2018, veniva attivata procedura negoziata finalizzata all'acquisto di n. 4
Contropulsatori Aortici & materiale di consumo per anni tre, la cui scadenza veniva fissata al
15.07.2018 ore 12:00;
Alla scadenza pervenivano n.2 offerte da parte delle Societd Cardio-Tek srl e Getinge Italia SpA;
Tutto cid premesso la Commissione da inizio ai propri laveri di valutazione delle schede tecniche e
che da il seguente risultato:
Societa Cardio-Tek sri: nel valutare I'offerta tecnica e le “caratteristiche tecniche minime
obbligatarie” del prodotto offerto, la Commissione non ha rilevato quanto segue:
La durata del periodo di garanzia;
- La percentuale relativa al contratte di manutenzione Full Rusk;
- Lasede in Campania del servizio di assistenza Tecnica;
- Numero di visite programmate per anno compreso il periodo di garanzia,
Al fine di consentire di valutare il possesso dei reguisiti minimi e procedere alla successiva
attribuzione del punteggio qualitativo, & necessario chiedere alla Soieta di voler chiarire in guale
parte della documentazione presentata & possibile evincere i dati necessari alla valutazione come
sopra indicato,
Il Presidente della Commissione, da mandato al Segretario di rimettere il presente verbale al RUP
per l'invio a mezzo Pec della richiesta di chiarimento alla Societa Cardio-Tek srl.
La Commissiene decide di aggiornarsi a data da stabilirsi, allorquande la Societd Cardio-Tek srl
fara pervenire i chiarimenti richiesti. ¢ -
La seduta viene chiusa alle ore 14: EG Del r_he ew_-rbale Letm confermato e sottoscritto.

;/. T(L/ (_‘E’f

- Dott. Maurizio Di Stasio t

P

k. Dott. Raffasle Sorbo (RS \,:-'

[ {/
E Aok _,\,h-_.. Vi

- Dott. Silvana Cicala __B« l',. Vil Q/ W ¢ oL
T} i
Iy 4 P
- Sig.ra Luisa Lucchini _'_‘)L'.'*_L:-y_f'_' I ¥
b
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Da “provveditorato@ospedalecasertapec.it” <provveditorato@ospedalecasertapec. it=
A "admin.cardiotek @pec.it” <admin.cardiotek@pec. it=
Data mercaledi 5 settembre 2018 - 09:15

Procedura negoziata per la fornitura di N. 4 Contropulsatori Aortici e materiale di
consumo per anni tre per le UU.00.CC. Cardiologia Interventistica (Emodinamica) e
Cardiochirurgia di questa AORN. CIG ZS0243090E6.

MNella seduta riservata del 04.09.2018,la Commissione tecnica, nominata con
deliberazione n. 695/2018, ha dato inizio ai lavori di valutazione delle offerte pervenute
relative alla gara in oggetto, evidenziando che: nel valutare l'offerta tecnica e le
“caratteristiche tecniche minime obbligatorie” del prodotto offerto da codesta Societ3, la
Commissione non ha rilevato quanto segue:

La durata del periedo di garanzia;

La percentuale relativa al contratto di manutenzione Full Rusk;

- Lasede in Campania del servizio di assistenza Tecnica;

Numero di visite programmate per anno compreso il periodo di garanzia.

Al fine di consentire di valutare il possesso dei requisiti minimi e procedere alla
successiva attribuzione del punteggio qualitativo, si chiede a Codesta Spett.le Societa di
voler chiarire in quale parte della documentazione presentata é possibile evincere i dati

necessari alla valutazione come sopra indicato.
La presente richiesta va riscontrata improrogabilmente entro il giorne 11.09.2018,
F.to Il RUP Dott.ssa Marisa Di Sane

https:/iwebmail.pec.itlayout/origin/html/printMsg.htm|? v =v4r2b26.20180822 080... 05/09/2018



Ricevuta di avvenuta consegna Pagina 1 di |

Da "posta-certificata@pec.aruba.it" <posta-certificata@pec.aruba.it=
A "provveditorato@ospedalecasertapec.it" <provveditorato@oespedalecasertapec.it>
Data mercaledi 5 settembre 2018 - 09:15

CONSEGNA: Procedura negoziata per la fornitura di N. 4 Contropulsatori Aortici e
materiale di consumo per anni tre per le UU.00.CC. Cardiologia Interventistica
{Emodinamica) e Cardiochirurgia di questa AORN. CIG Z90243020E6G.

Ricevuta di avvenuta consegna

Il giorno 05/09/2018 alle ore 09:15:48 (4+0200) il messaggio

“Procedura negoziata per la fornitura di N. 4 Contropulsatori Aortici e materiale di consumo per anni tre
per le UU.00.CC. Cardiologia Interventistica (Emodinamica) e Cardiochirurgia di questa AORN. CIG
250243090E6." proveniente da "provveditorato@ospedalecasertapec.it”

ed indirizzato a "admin.cardiotek@pec.it”

& stato consegnato nella casella di destinazions,

Identificativo messaggio: opec288.20180805091547 26487 .460.1.63@pec.aruba.it

Allegato(i)

daticert.xml {1 Kb)
postacert.eml (9 Kb}
smime.p7s (7 Kb)
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DICHIARAZIONE DI INSUSSISTENZA/SUSSISTENZA DI CAUSE DI INCONFERIBILITA'/INCOMPATIBILITA’ Al
SENSI DEL D. LGS, 8 APRILE 2013 N, 39

{Dichiarazione sostitutiva di notarieta ex art. 47 DPR n. 45,2000

7 ~ i ."(,{“ .
(/ a 5 ', i A A
Il/la sottoscritto/ Maurizio Di Stasio, natofa a "«?’L« [ ) fi
r;_“

Residente in ) ’r' -'-7‘1""5’“ Yocalla W f?jf foy fo - %
Sotto la propria personale responsabilita, consapevole delle sanzioni penali, nel caso di dichiarazioni non

veritiere e falsita negli atti, richiamate dall‘art. 76 del DPR n. 445,/2000
DICHIARA

per il conferimento dell'incarico di Componente della Commissione di gara, nominata con  deliberazione
n.43 del 10.07.2017:

© che non sussistono cause di incompatibilita e di astensione di cui all'art.77 co.4-5-6 d.lgs
n.50/2016di aver preso visione dell’elenco delle ditte concorrenti alla procedura di gara per
“Acquisizioni in economia. Procedura negoziata per la fornitura di N. 4 Contropulsatori Aortici
per le UU.00.CC. Cardiologia Interventistica (Emodinamica) e Cardiochirurgia di questa AORN.
ClG 75683174C3.";

o di non aver rapporti stabili di lavoro con le stesse; di non avere interessi finanziari, diretti o
indiretti, in comune con le ditte di cui sopra; di non aver svolto negli ultimi due anni, attivita di
divulgazione o informazione per conto delle medesime.,

2 Dinon avere[] di avere vincoli di parentele o coniugali o di affinita con persone legate a sogeett]
privati (ditte concorrenti alla procedura in oggetto) da rapporti di lavoro subordinato o da incarichi
professionali (non & necessario menzionare il nome di tali persone):

o Che sussistendo cause di inconferibility efo incompatibilita ai sensi delle disposizioni del D.LGS 8§
aprile 2013 n. 39 sj dimette dall'incarico.

o Ilfla sottoscritto/a dichiara di aver preso visione della informativa ai sensi dell’art. 13 del D.LGS 30
giugno 2003, n. 196 “codice in materia di protezione dei dati personali”.

."II ,-'.I.
Caserta i 4.09.2018 (. Fi_!‘fRa (
14 Eﬁl:{ Do



DICHIARAZIONE DI INSUSSISTENZA/SUSSISTENZA DI CAUSE DI INCONFERIBILITA/INCOMPATIBILITA’ Al
SENSI DEL D, LGS. 8 APRILE 2013 N. 39

{Dichiarazione sostitutiva di notorietd ex art. 47 DPR n. 45/2000

ll/la sottoscritto/ Raffaele Sorbo, natofa a CASAPUW 4 i1 4~ L~ | 3 e

Residente in < 7AW Alcelalla Vi g vistovs MATALE Vico g v &

Sotto la propria personale responsabilita, consapevole delle sanzioni penali, nel caso di dichiarazioni non
veritiere e falsita negli atti, richiamate dall’art. 76 del DPR n. 445/2000

DICHIARA

per il conferimento dell'incarico di Componente della Commissione di gara, nominata con  deliberazione
n.43 del 10.07.2017:

2 che non  sussistono cause di incompatibilitd e di astensione di cui all’art.77 co.4-5-6 d.lgs
n.50/2016di aver preso visione dell’'elenco delle ditte concorrenti alla procedura di gara per
“Acquisizioni in economia. Procedura negoziata per la fornitura di N. 4 Contropulsatori Aortici
per le UU.00.CC. Cardiologia Interventistica (Emodinamica) e Cardiochirurgia di questa AORN.
ClG 75683174C3.";

42 di non aver rapporti stabili di lavoro con le stesse: di non avere interessi finanziari, diretti o
indiretti, in comune con le ditte di cui sopra; di non aver svolto negli ultimi due anni, attivita di
divulgazione o informazione per conto delle medesime.

,&  Dinon avere[] di avere vincoli di parentele o coniugali o di affinita con persone legate a soggetti
privati (ditte concorrenti alla procedura in oggetto) da rapporti di lavoro subordinato o da incarichi
professionali (non & necessario menzionare il nome di tali persone):

o Che sussistendo cause di inconferibilita e/o incompatibilita ai sensi delle disposizioni del D.LGS 8
aprile 2013 n, 38 si dimette dall'incarico.

# lifla sottoscritto/a dichiara di aver preso visione della informativa ai sensi dell’art.13 del D.LGS 30
giugno 2003, n. 196 “codice in materia di protezione dei dati personali®.

Caserta i 4.09.2018 Firma
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DICHIARAZIONE DI INSUSSISTENZA/SUSSISTENZA DI CAUSE DI INCONFERIBILITA/INCOMPATIBILITA’ Al

SENSI DEL D. LGS. 8 APRILE 2013 N. 39

{Dichiarazione sostitutiva di notorietd ex art. 47 DPR n. 45/2000

Il/la sottoscritto/ Silvana Cicala, nato/a a ¢ A .)/E:f'r{ 1A il G- - 157
Residente in /A5 f§1 A alla ViA [ §g1{,§ﬁﬁn‘rhl P

Sotto la propria personale responsabilita, consapevole delle sanzioni penali, nel caso di dichiarazioni non
veritiere e falsita negli atti, richiamate dall’art. 76 del DPR n, 445/2000

DICHIARA

per il conferimento dell'incarico di Componente della Commissione di gara, nominata con deliberazione
n.43 del 10.07.2017;

I(}/] che non sussistono cause di incompatibilita e di astensione di cui all’art.77 co.4-5-6 d.lgs

n.50/2016di aver preso visione dell'elenco delle ditte concorrenti alla procedura di gara per
“Acquisizioni in economia. Procedura negoziata per la fornitura di N. 4 Contropulsatori Aortici
per le UU.00.CC. Cardiologia Interventistica (Emodinamica) e Cardiochirurgia di questa AORN.
ClG 75683174C3.";

di non aver rapporti stabili di lavoro con le stesse; di non avere interessi finanziari, diretti o
indiretti, in comune con le ditte di cui sopra; di non aver svolto negli ultimi due anni, attivita di
divulgazione o informazione per conto delle medesime.

Dinon avere 7 di avere vincoli di parentele o coniugali o di affinita con persone legate a soggetti
privati (ditte concorrenti alla procedura in oggetto) da rapporti di lavoro subordinato o da incarichi
professionali (non e necessario menzionare il nome di tali persone): -
Che sussistendo cause di inconferibilita e/o incompatibilita ai sensi delle disposizioni del D.LGS 8
aprile 2013 n. 39 si dimette dall'incarico.

ll/la sottoscritto/a dichiara di aver preso visione della informativa ai sensi dell'art.13 del D.LGS 30
giugno 2003, n. 196 “codice in materia di protezione dei dati personali®.

Caserta li 4.09.2018 Firma
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OGGETTO Acquisizioni in economia. Procedura negoziata per la fornitura di N. 4 Contropulsatori
Aortici e materiale di consumo per anni tre per le UU.00.CC. Cardiologia Interventistica {Emodinamica)
e Cardiochirurgia di questa AORN. CIG 790243090E6.

VERBALE SEDUTA RISERVATA n.2 del 18/09/2018

In data 18/09/2018, alle ore 13:00, presso gli Uffici della UOC Provveditorato-Economato di
guesta ADRN ubicati al piano 17 di via Palasciano, Caserta, si riunisce in seduta riservata la
Commissione tecnica incaricata della valutazione delle offerte presentate per la gara in oggetto,
nominata con deliberazione n . 695 del 01.08.2018 composta come segue:

- Dott. Maurizio Di Stasio — Dirigente Medico UOC Cardiclogia - UTIC, Presidente;

- Dott. Raffaele Sorbo - Dirigente Medico UOC Cardiologia - UTIC, Componente;

- Dott. Silvana Cicala — Dirigente Medico UOC Cardiologia - UTIC,Componente;

- Sig.ra Luisa Lucchini = Funzionario UOC Provveditorato ed Economato — Segretario

Premesso che
In data 04.09.2018, si insediava in seduta riservata la sopra riportata Commissione
Tecnica incaricata della valutazione delle due offerte pervenute delle Societd Cardio-Tek srl e
Getinge ltalia SpA;
la Commissione,con riferimento alla Societa Cardio-Tek srl, rilevata la mancata compilazione
della scheda tecnica predisposta dalla Tecnologia Ospedaliera, rimetteva gli atti di gara al RUP,
con la richiesta del seguente chiarimento:
La durata del periodo di garanzia:
- La percentuale relativa al contratto di manutenzione Full Rusk;
- Lasede in Campania del servizio di assistenza Tecnica:
- Numero di visite programmate per anno compreso il periodo di garanzia
Gli stessi venivano richiesti alla Societa giusta Pec del 5.09.2018;
La Societa Cardio-Tek srl, con pec del 10.09.2018, farniva i chiarimenti richiesti allegati al presente
verbale:
Tutto cio premesso la Commissione da inizio ai propri lavori prendendo in esame i chiarimenti
forniti dalla predetta Societa;
La Societd Cardi-Tek nella nota trasmessa a chiarimento, ha specificato che lo sottoscrizione delle
condizioni minime indicate in “Capitolato speciale di gara”(....) vale afferta delle stesse.
Cid premesso , guesta Commissione nell’attribuzione dei punteggi qualitativi, si atterra a quanto
desumibile dalla relazione tecnica presentata dalla Societd.
- Societa Cardio-Tek srl — offerta conforme;
- Getinge Italia SpA — offerta conforme:

TABELLA ATTRIBUZIONE PUNTEGGIO
Societa Cardi-Tek |Soc.Getinge Italia

Sph
Autonomia della batteria > 15 min (ogni 5] Max 10 punti 10 10
min. > 1 sara attribuito 1 punto) -
Disponibilita di segnale forma d'onda dellal 10 punti 10

pressione arteriosa a bassa livello isolata da)




linviare direttamente a un monitor

Calibrazione automatica in vivo 10 punti 10 10
Dotazione di catetere in fibra oftica 15 punti 15 15
CQualita del sistema di detezione del punto di| Max 15 punti 15 10
igonfiaggio del palloncino

Garanzia oltre | 36 mesi. Saranno attribuiti Max 10 0 10
2.5 punti ogni 4 mesi in pid, fino ad un

massimo di 10 punti. Non verranno valutate

frazioni inferiori 2 4 mesi.

punti totali attribuiti 55 B0

La seduta viene chiusa alle ore 14:25. Del 7/5
Dott. Maurizio Di Stasio /| ? ff{.’f'-"f{/{
' ‘J. 3 {4
- Dott. Raffaele Sorbo _T S
| p

- Dott. Silvana Cicala Vl\’lu Fria éi Lo (/ g7 - -

- Sig.ra Luisa Lucchini .;’)A*’Lﬂ

2

L Foe

& vetbale. Letto, confermato e sottoscritto.
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OGGETTO: Acquisizioni in economia. Procedura negoziata per la fornitura di N. 4 Contropulsatori
Aortici e materiale di consumo per anni tre per le UU.00.CC. Cardiologia Interventistica (Emodinamica)

e Cardiochirurgia di questa AORN. CIG Z290243090E6.

VERBALE SEDUTA PUBBLICA n.3 del 26/09/2018

In data 26. 09,2018, alle are 10:15 presso gli Uffici della UOC Prowveditorato-Economato di guesta AORN
ubicati al piano 1° AORN di via Palasciang, Caserta, si riunisce in seduta pubblica il Segzio di gara
composto come segue:

- Dr.ssa Marisa Di 5ano — Direttore UOC Provveditorato ed Economato;

- Luisa Lucchini- Funzionario Amm.vo UOC Provveditorato, teste;

- Anita Correra - Funzionario Amm.aao UOC Provveditorato, teste;

- Filippo Di Lerenzo - Assistente Amm.vo UOC Provveditorate ed Econamatn Segretario verbalizzante;

Risultano presenti per le Societa Cardio-Tek srl il Sig.Arturo Naddej e per la Societd Getinge Italia Spa il
Sig.Giancarlo Filippi;

Premesso che

- con deliberazione con deliberazione 695 del 01.08.2018, immediatamente esecutiva, veniva
nominata la Commissione incaricata della valutazione delle offerte tecniche presentate dalle
Societa Cardio-Tek srl e Societa Getinge Italia SpA:

- la Commissione nella seduta del 18.09.2018, giusta verbale n.? agli atti di questa UOC
Provveditorato ed Economato, procedeva, in seduta riservata, alla valutazione delle offerte
tecniche presentate e ritenute le stesse conformi al capitolato di gara procedeva
all'attribuzione dei relativi punteggi tecnici, cosi come riportate nel richiamato verbale n.2;

- Gli atti di gara sono stati conservati medio tempore nella cassaforte n.2;

tanto premesso si dichiara aperta |a seduta,
Si da lettura del verbale della Commissione giudicatrice in cui sono riportate le valutazioni qualitative.
Il RUP, rilevato che, sia per la ditta Cardio-Tek che per la Societd Getinge Italia, verosimilmente per
mero errore materiale il punteggio totale attribuito non corrisponde alla somma algebrica del
punteggio attribuito ai singoli parametri di valutazione, rimette gli atti alla Commissione giudicatrice
per la revisione dei calcoli e della sommatoria dei punti attribuiti,

La seduta viene chiusa alle ore 10:35 . De| che & verbale. Letto, confermato e sottoscritto,

- Dr.ssa Marisa Di Sano '*{ ﬁ‘ % - cARD GTE‘F‘@ECLD SDAD[QL
= 5ig.ra Luisa Lucchini )u ki L ‘G\ rrdpn - GEinEE /G:T\(M-”L ‘:)ji%\,"f\"
|

[
- Sig.ra Anita Correra véf_ﬂ o r; L;e LA

il
- Sig.Filippo Di Lorenzo {)r 4".-*-5 y
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OGGETTO Acquisizioni in economia. Procedura negoziata per la fornitura di N. 4 Contropulsatori

Aortici e materiale di consumo per anni tre per le UU.00.CC. Cardiologia Interventistica {Emodinamica)

e Cardiochirurgia di questa AORN. CIG 290243090E6.

VERBALE SEDUTA RISERVATA n.4 del 27/09/2018

In data 27/09/2018, alle ore 11:10, presso gli Uffici della UDC Provveditorato-Fconomato di guesta

AORN ubicati al piano 17 di via Palasciano, Caserta, si riunisce in seduta riservata la Commissione

tecnica incaricata della valutazione delle offerte presentate per la gara in oggetto, nominata con

deliberazione n . 695 del 01.08.2018 composta come segue:

- Dott. Maurizio Di Stasio — Dirigente Medico UOC Cardiologia - UTIC, Presidente;

- Dott. Raffaele Sarbo - Dirigente Medico UOC Cardiologia - UTIC, Componente;

- Dott. Silvana Cicala — Dirigente Medico UDC Cardiologia - UTIC,Componente;

- 3ig.ra Luisa Lucchini — Funzionario UOC Provveditorato ed Economato — Segretario
Premesso che

In data 18.09.2018, si insediava in seduta riservata, la sopra riportata Commissione Tecnica
incaricata della valutazione delle due offerte pervenute delle Societa Cardio-Tek srl e Getinge Italia SpA,
provvedeva alla valutazione delle stesse e successivamente all‘attribuzione de i relativi punteggi tecnici
giusto verbale n.2 di pari data;
in data 26.09.2018, si & riunito il Seggio di gara in seduta pubblica, per I'apertura delle offerte
economiche.
In apertura di seduta & stata data lettura dei punteggi attribuiti alle due concorrenti.
Nel dare lettura delle valutazioni della Commissione giudicatrice, come riportato nel medesimo verhale,
e stato rilevato che il punteggio totale attribuito “non corrisponde alla somma algebrica del punteggio
di valutazione attribuito ai singoli fornitori “, e che pertanto sono stati rimessi gli atti & questa
Commissione.
Cheindata 27.09.2018 alle ore 11:j1:l, & pervenuta da parte della Societd GETINGE ITALIA 5.p.A. a mezzo
Pec, contestazione riguardo alla valutazione e attribuzione del punteggio relativo alla Societd Cardio
Tek del parametro "Calibrazione automatica in viva”.

Tutto cid premesso

la Commissione all’'unanimita, rileva il mero errore materiale nel riportare la somma dei punteggi attribuiti
ai singoli fornitori. Con riferimento all'osservazione della Societa Cardi Tek, si procede guindi, al riesame
dell'offerta tecnica della Societa Soc. Getinge Italia SpA. Dal riesame della stessa si evince che non &
rilevabile la funzione “Calibrazione automatica in viva”.

Viene pertanto approvata all’unanimita |a seguente tebella riepilogativa di attribuzione punteggio:

TABELLA ATTRIBUZIONE PUNTEGGIO

| Societa Cardi-Tek [Soc. Getinge ftalia
Spd
Autonomia della batteria > 15 min (ogni 5| Max 10 punt 10 10
min. > 1 sara attribuito 1 punto) _
Disponibilita di segnale forma d'onda della 10 punti . 10 10
pressione arteriosa a basso livello isolata da
inviare direttamente a un monitor

\Calibrazione automatica in vivo | 10 punti 0 10

Aol e



|Eur‘:ti totali attribuiti

Dotazione di catetere in fibra ottica 15 punti 15 156
Qualita del sistema di detezione del punto dil Max 15 punti 15 10
'gonfiaggio del palloncino
Garanzia oltre | 36 mesi. Saranno attribuiti Max 10 0 10
25 punti ogni 4 mesi in piu, fino ad un
massimo di 10 punti. Non verranno valutate
frazioni inferiori a 4 mesi.

50 65

La seduta viene chiusa alle ore 12:00,

- Dott. Maurizio Di Stasio

g c
. Dott. Raffaele Soerbo B2 E; Sodtfzs
W~ /)
- Dott. Silvana Cicala gl W Al Lot LA e -
_-".I O Mo : ,y'lr

- Sig.ra Luisa Lucchini _ 20%m " il sl

: vegbale. Letto, confermato e sottoscritto.
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Provveditorato AORN Caserta

Da: =gare.maguelidpec.maguetpec, it

Data: siovedi 27 settembre 2018 09:36

A: “provveditorato@iospedalecasertapec.it=

Cc; "Marcarini, Paolo” <Paclo, Marcarinifigetings.com>

Oggetto: alla c.a. detla Dottssa Marisa LM Sano

OGGETTO: FORNITURA DI “N.4 CONTROPULSATORI AORTICI E MATERIALE DI CONSUMO PER
ANNI TRE PER LE UU.00.CC. CARDIOLOGIA INTERVENTISTICA, (EMODINAMICA) E

CRDIOCHIRURGIA™,

Nel corso della seduta di gara pubblica del giormo 26 settembre 2018, durante la quale si € proceduto alla
iettura dei puntegg[ qualita abbiamo rilevato che relativamente al parametro qualitative "Calibrazione
automatica in vive” sono stati assegnati 10 punti sia al contropulsatore offerto daila Getinge ltalia S.p.A che a
guelic offerto dalla Cardio Tek (di produzions Teleflex).

Tuttavia, a nostra conoscenza dell'attuale mercato, non ci risulta che il contropulsatore Telefiex abbia la
caratteristica di poter effettuare la calibrazione "in vive" ovvero successivamente all'inserimento del catetere
nel pazienis, bensi tale operazione deve essere effettuatz in aria prima dellinserimento stasso.

Chiediamo perianto un supplemento istruttorio volto alla verifica dell'effettive possesso di tale caratteristica da
parte del contropuisatore offerio dalla Cardic Tek.

In attesa di un Vostro cortese riscontro porgiamao distinti saluti,

Getinge ltalia S.p.A.

Ufficio gare
TABELLA ATTRIBUZIONE PUNTEGGHO i =
At O dells batteria = 13 min (ogni 3 min > | <ard agdnbuite 1 ponto) Man nLL-
’--‘"\.w '|, bilili di st giiale formna & onda detla pressione aiterosi o basso bivello sobata da wiviare ) U punt
{direttmmnontc 4 1 1“_‘£51’_.'f e e S e e e ) 1| R
i 1Iu"a-:.r DR ALETIAL : e . L U panti

| B
Ju’ﬂ;u‘.-m .JJ \,-l.”‘:- e in i fibvra . ot 2 phinfl

i naling del sistema Lh detevione »3:.1 'th:nh -Jl Euil- aigio del pailc m-uh ... Max 15 pun
iWCaranzia oftre | 3h mest Saranna attribuiti 2,5 panti ogni 4 — piu, line ad un massimo & 14 Max 10
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OGGETTO: Acquisizioni in economia, Procedura negoziata per la fornitura di N. 4 Contropulsatori
Aortici e materiale di consumo per anni tre per le UU,00.CC. Cardiologia Interventistica (Emodinamica)

e Cardiochirurgia di questa AORN. CIG Z90243090E6.

VERBALE SEDUTA PUBBLICA n.5 del 04/10/2018

In data 04/10/.2018, alle ore 10:00 presso gli Uffici delia UOC Provveditorato-Economato di guesta AOQRN
ubicati al piano 1° AORN di via Palasciano, Caserta, si riunisce in seduta pubblica il Seggic di para
composto come segue;

- Dr.ssa Marisa Di Sano - Direttore UOC Pravveditorato ed Economato;

- Luisa Lucchini- Funzionario Amm.vo UOC Provveditorato, teste;

- Anita Correra - Funzionario Amm.va UOC Provwveditorato, teste;

- Carlo Mazzarella - Assistente Amm.vo UOC Provveditorato ed Economato Segretario verbalizzante;

Risultano presenti per le Societd Cardio-Tek srl il Sig. Arturo Naddei e per |a Societa Getinge italia SpA il
Sig.Giancarlo Filippi e il Sig.Ferruccio Riccio;
Premesso che

- con deliberazione con deliberazione 695 del 01.08.2018, immediatamente esecufiva, veniva
nominata la Commissione incaricata della valutazione delle offerte tecniche presentate dalle
Societd Cardio-Tek srl e Societa Getinge ltalia SpA;

. |a Commissione nella seduta del 18.09.2018, giusta verbale n.2 agli atti di questa UOC
provveditorato ed Economato, procedeva alla valutazione delle offerte tecniche presentate e
ritenute le stesse conformi al capitolato di gara procedeva all’attribuzione dei relativi
punteggi tecnici, cosi come riportato nel richiamato verbale n.2;

- che nella seduta pubblica del 26.09.2018, giusta verbale n.3, si procedeva a dare lettura dei
punteggi attribuiti dalla Commissione tecnica, e, <i rilevava che per mero errore il punteggio
attribuito non corrispondeva alla somma algebrica, per cui il Rup rimetteva gl atti alla
Commissione per guanto di competenza ;

_ che in data 27.09.2018 alle ore 11:00 perveniva a mezzo Pec da parte della Societa Getinge
Italia SpA contestazione riguardo alla valutazione e attribuzione punteggio relativo alla Societa
Cardio-Tek srl;

- che in pari data era stata gia convocata la Commissione Tecnica per rivedere la somma dei
punteggi attribuiti, e riunitasi alle ore 11:10 in seduta riservata procedeva alla rivalutazione
dell'afferta tecnica presentata dalla Societa Cardio-Tek srl e all‘attribuzione definitiva dei punteggi
tecnici, cosi come specificamente riportato nel verbale n.4 redatto in data 27.09.2018;

. Gli atti di gara sono stati conservati medio tempore nella cassaforte n.2;

Tanto premesso si dichiara aperta la seduta.
_  Sida lettura del verbale n.4 redatto dalla Commissione giudicatrice in cui sono riportate le valutazioni

gualitative,
- | Componenti il Seggio di gara come sopra costituito procedono, guindi, all’apertura delle buste

sigillate contenenti |'offerta Economica presentata dalle concorrenti Societa Cardio-Tek sl e




Societa Getinge Italia Spa che da il seguente risultato:

Punteg | Prezzo offerto Prezzo offerto Totale
gio per n.d | per materiale di | offerta
tecnic | contropulsatori CONsumo per economica
o annitre-
gquantitativo
presunto annuo
30 cateteri per
| contropulsazion
A | - 0 —e | E el
SDCIeta 50 I €,31.450,00cad. €.650,00 cad, £€.184.300,00 |
Cardio-Tek srl | punti Totale €, | Totale
125 200,000 £.58.500,00
Societa 65 €.39.250,00 | € 477,50 €.199.975,00
Getinge  Italia | punti Totale€.157,000,00 | Totale
Sph | | €4297500 |

Punti
prezzo

Punti
totali

Terminate le predette operazioni, il Presidente dichiara aggiudicataria la Societd GETINGE ITALIA Spa& |, per
la fornitura N. 4 Contropulsatori Aortici e materiale di consumo per anni tre per le UU.00.CC. Cardiologia
Interventistica (Emodinamica) al prezzo complessivo €, 199.975,000ltre VA,

La seduta viene chiusa alle ore 10:40. Dal che & verbale, Letto, confermato e sottoscritto.

Ms’?

- Dr.ssa Marisa Di Sano

Fer le societa

- Getinge italia SpA

1] | N\
- Cardio-Tek srl r—{i’lﬁ*«"@ A !
FAF

Sig.ra Luisa Lucchini
Sig.ra Anita Correra

Sig. Carlo Mazzarella
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Da ‘“admin.cardiotek@pec.it" <admin.cardiotek@pec.it>
A "provveditorato@ospedalecasertapec.t” < provveditorato@ospedalecasertapec.it>

Data venerdi 5 ottobre 2018 - 15:45

Fornitura di n.4 Contropulsatori Aortici e materiale di consumo per anni tre per le
UU.00.CC. Cardiologia Interventistica e Cardiochirurgia. Errata attribuzione puntegai
offerta tecnica

Spett.le Azienda Ospedaliera di Caserta "Sant/Anna € San Sebastiano”,

si allega alla presente nostra istanza a seguito della seduta pubblica del 04 ottobre 2018.

Distinti saluti

Allegato(i)
Istanza Cardio. Tek.pdf (659 Kb}

hitps:/iwe bmail.pec.itlayout/origin/html/printMsg.html?_v =v4r2h26.20181001_083...

05/10/2018



CARDIOMTEK

Spettabile

Azienda Ospedaliera di Caserta
“Sant’Anna ¢ San Schastiano™
Via Palscianc

81100 Caserta

Alla cortese attenziong del Direttore della UOC Provveditoralo Economato
Dott.ssa Marisa D Sano

A mezzo email pec: provveditorato(@ospedalecasertapec. it

Oggetto: Fornitura di n.4 Contropulsatori Aortici ¢ materiale di consumo per anni tre per le
UU.00.CC, Cardiologia Interventistica (Emodinamica) e Cardiochirurgia. Valore presunto a
base d’asta € 200.000,00 oltre IVA. Invito Prot. N. 0017753/U del 03/07/2018. Lrrata

attribuzione punteggi Offerta Tecnica.

La societd Cardio.Tek s.r.l, con sede in Polenza (PZ) alla via della Tecnica n. 24, iscritta al Registro delle
Imprese di Potenza al n. PZ — 79219 dal 19.02.1996, C.[/P.i. n. 01098730763, in persona del proprio legale
rappresentante p.t. Dott. Federico Gioia residente in Polenza (PZ) alla via Santa Sofia n. 65/h, , preso atto
della comunicazione dei punteggi relativi alle Offerte Tecniche, avvenuta durante la seduta pubblica tenutasi
in data 04.10.2018, nella quale si & proceduto all’apertura delle buste contenenti le Offerte Economiche,
espone:
- la Commissione Giudicatrice ha erroncamente attribuito alla softoscritta societd punteggio pari a “0”
con riferimento alla valutazione del parametro tecnico “Calibrazione automatica in vive™, Sul punlo
deve osservarsi come gia con nota pee del 6 luglio 2018 la Teleflex Medical srl sollecitava la
madifica della descrizione tecnica dei criteri di valutazione (tra cui proprio quello in commento) in
quanto quelli presenti erano “identificativi di un solo operatore economico sul mercato”, con
inevitabili ripereussioni svantaggiose per i concorrenti non titolari/licenziatari del brevetto o di tali
caratteristiche. Nonostante la descrizione tecnica dei due parametri sia rimasta tale, la Commissione
giudicatrice ha omesso di applicare in modo pieno ed efficace il principio di equivalenza di cui
all’art. 68 D.Lpsl 50/2016 richiamato nel Capitolato speciale di gara, art. 2. Al contrario, invece,
avrebbe dovuto attribuire alla socictd scrivente un punteggio diverso da “07, peiché il prodotto
offerto presenta caratteristiche tecniche equivalenti a quello richiesto,

- la Commissione giudicatrice, altresi, ha erroncamente attribuito ad entrambe le aziende partecipanti
il medesimo punteggio (n. 15 punti) sul presupposto — erroneo - che i cateteri offerti da entrambi 1
partecipanti fossero “Cateteri a fibra ottica™
Per quanto a conoscenza della sottoseritta societa, infatti, il prodotto offerto dall’azienda concorrente
per il lotto 1.2 non sarebbe dotato della suddetta teenologia (fibra oftica), con la conseguenza che

non & corretts assegnazione di n. 15 punti.

CARDIO.TEK sel e Rl e e e 2 0 R M ] ke T B S e e,
Suds Legale: Via della Tecnicn n, 24 - 85100 Potenza - Tal, 097 | 443430 - Fax 0971304054 - commercialocardiotek @gemail.com
b C.F, BIVA, C.CLAA P2 01098730763 - R.EA, 79219 - Ruck Agenh & Rappresentonti di commercio - Pz 1229 . Cap. Sec, €100.000 LY.




CARDIOTEK

Alla luce di quanto esposto la scrivente societd
CHIEDE

la corretta valutazione e, di conseguenza, |a corretta attribuzione dei punteggi sulla scorta delle osservazioni

fornite.

Auspicando positivo riscontro ¢ riservando futela in ogni sede opportuna, si resta a disposizione per ogni
chiarimento,

Distintd saluti

Potenza, 05/10/2018

IEI{ s.r.l;q

L

CARDIEETER M i S e
Sede Legala: Yia della Tecnica n. 24 - 85100 Potenza - Tel. 0971 443630 - Fax 09713046056 - commarcidlecordiotek@gmail .com
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Unitd Operativa Complessa Provveditorate ed Economato
Direttore: dott.ssa Marisa Di Sano

Spett.le Ditta Getinge Ttalia SPA

Pec: commerciale.getingeda pec.it

Oggetto: Fornitura di “n.4 Contropulsatori Aortici e materiale di consumo per anni tre per le UU.00.CC.
Cardiologia Interventistica (Emodinamica) e Cardiochirurgia”.

Con nota del 5.10.2018, pervenuta a mezzo pec. la Societd Cardio.Tek srl, ha fatto pervenire
osservazioni relative al punteggio attribuito a codesta ditta (punti [5):
“sul presupposto erroneo che | cateteri offerti (.. Mfossero cateteri fibra ottica. Per quanto a conoscenza
defla sottoscritta societd, infanti, i prodotto offerte dall’azienda concorrente per i lotto 2 non sarebbe
dotato della suddetta tecnologia (fibra otticay, con la conseguenza che non & corvetta 'assegnazione di n. 13
preanti’’

Tenuto conto che la fomitura in oggelto rappresenta carattere di urgenza ¢ che la serivente deve
procedere con I'aggiudicazione della stessa, alla luce di quanto esposto dalla Societa Cardio. Tek, si chiede di
far pervenire chiarimenti in merito entro e non oltre le ore 10:00 dell’11.10.2018.

N Direttore UOC Provveditorato ed Economato
drssa Marisg DY Sano

L
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D& "gare.maguet@pec.maguetpec.it” <gare.maquet@pec.maguetpec.it>
A "provveditorato@ospedalecasertapec.it" =provveditorato@ospedalecasertapec.it=
Data venerdi 12 ottobre 2018 - 11:29

R: Fornitura di "n.4 Contropulsatori Aortici e materiale di consumo per anni tre per le
UU.00.CC. Cardiologia Interventistica (Emodinamica) e Cardiochirurgia.

In allegato alla presente trasmettiamo risposta chiarimento richiesto.

Distinti saluti,

Maurizia Vanzo
Tender & Offer Spacialist
Italy

Direct +39 02 611135 284
Fax +39 02 511135 261
maurizia. vanzo@@astinge.com

GETINGE %¢

Getinge Halia Sps
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Spallia

Azianda Dspedaliera di caseda
Sant'Anna ¢ San Sebastiann”
Via Palasciano

B1100 Caszena {CE)

c.a. Direftore UOC Proweaditorale &d Economate D ssa Marisa D Sano

Oggetto: Risposta a chiarimenta inviato via pec il 08/10/2018 protocollo 0026508/

Spettabile Provveditorato ed Economato,

premesso che nel capitolato di gara pag.1 viene richiesto. Fornituta presunta di N° 30 allanno per tre
anni di cateteri per contropulsazione, senza perd specificare se a fibra ottica oppure no, abbiamo
ritenuto di inserire in offerta | cateteri Linear standard senza fibra oftica gia a noi aggiudicati in gara
Soresa ed allo stesso prézzo ﬂﬁm 220

— i

B NI B G e e e ——

Fanilara ki di N 0 2k mima pr e anadi | Chsulare in offers scoromics

cadeted| ped coptropulsatione [ diettze aflienn contrdmirs akls sparilekme |
el et gy Sconoimiie |

A SN it e 18

Per cit che concarne invece in punto 4 della Tabella di attriouzione dei punteggi, essa fa riferimento in
tutti | punti alle caratteristiche tecniche del contropulsatare, pertanto alla specifica voce "Dotazione di
catetere in fibra ottica” codesta azienda ha interpretato |z richiesta come dotazione dalla macchina di
apparato di leftura della fibra ottica e quindi predisposizione alla dotazione di cateteri in fibra oftica
come da relazione inviata e allegatz alla documentazione di gara {nporata softo la sezicne
interessea).

Peraltro, poiché la commissione ha assegnato 15 punti ad entrambe le offerte {avendo perlatro a
disposizione la sola scheda tecnica allegata nella documentazione tecnica dei cateter tradizionali),
appare evidents che anche |la commissione tecnica abbia interpretato tale nchiesta come una
dotazione della macchina & non una dotazione dell'offertz.

TARELLA ATTRIBUZIONE PUNTEGGLG

F\um{:-cun 2 delln barresin = 15 Inmmg;l:l i = | an EI..rII:!ul o L |u|mrl L Mey i p'-mti_ I
|.I:I|-..pon|hll.:1a d -..Ll_rlﬁjt Tomna & enda delk pirissdi e Eerros i b [ovele sotatn dieny e 1 punai |
|dimetinmrey a an monion - . i 4 i
WCalibraziane aulomatics in viva Sl O pans |
Dictazioses dh cnetere in Ak oitica . i3 F'"“li:.._—i
[l del sisteona df deteaione el panto di gonfiapyr del alioncing. i _Mux 15 puati |

|r'.—nmt= Blire § 36 mesi, Saman SUrbub 2,3 panti ogni £ mest in i, fe al W mRasi i '-{I' M 100 |
[Puuu o verrenrg veleate Iru.:l.mu ineron & 4 mesd. ]
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Dotazione di catetere in fibra ottica

Il contropuisatore Cardiosave Hybrid incorpara una inngvativa tecnalogia di lettura deila Fressione
Intra-Aortica attraverseo |a Fiora Ottica integrata nai cateteri a palloncing Sensation 7Fr (utilizzabili can
tecnica sheathless, disponibii nelle misure 34cc & 40cc) e nei cateter per contropuisazione Sensation
Flus ad elevata efficacia ( dispanibili nai volumi da 40 cc & 50 co)

Un sensare di pressione in miniatura & montato allinterno della punta delio cateters Sensation e |a
luce viaggia dalla pompa attraverso il cavo a fibre oftiche al sensore di pressions: il sensare risponde
alla pressione arteriosa e crea uno schema lumineso che viene inviato al CARDIOSAVE & I3 pompa
traduce il modella di luce in misure di pressione per una accursta misurazions della pressione.

i sistema, come detto nel paragrafo precedente, possiede un brevetto per la calibrazione in vivo.

Cogliamo l'occasione per chiedere un chiarimento in mento al punto |l della Tabella di attribuzione de
punteggi "Disponibilita di segnale forma d'onda della pressione arteriosa a basso livello isolata da
inviare direttamente a monitor” chiedendo di verificare se la macchina offerta dalla Cardio Tek sia
effettivamente dotata di una uscita pressoria specificatamente a basso jivelln come richiesto dalla
ariglia ¢ semplicemente Una uscita pressoria.

Estraito dalla nostra relazione di gara alizgata alla documeniazions techica:

Disponibilita di segnale forma d'onda della pressione arteriosa a hasso livello isolata da inviare
direttamente a un monitor

Il contropulsatare Cardiosave Hybrid possiede una Uscita BP (Blood Pressurg) a basso livello ai
Monitor Paziente: questc connettore d'uscita viene impiegato per fornire un gegnale eletirico dal
catetere al monitor pazienie per i segnali della pressione srteriosa sia a fibre ottiche sia convenzionali,
S0 fratta di un'uscita isolata a prova di shock elettrico da defibrillazicne progettata per simulare |l
comporiamento elettrico di un trasdutiore di pressione fisiologico. || segnale d'uscita fornisce una
sensibilita standard di 5 PWAYmmHg. L'Uscita di livella basso & IUNICO metodo consigliato per
elaborare |z pressione verso il monitor paziente

Prima dell'azzeramento dell'lngressa Pressione AP, questa uscita & impostata su 0 mmHg. Alle stesso
medo prima della auto-calibrazione del sensore del cateters o a seguito della perdita della calibratura
del sensore dal catetere, questa uscita @ impostata su 0 mmHg. Questo indica che il canale di livello
basso non & calibrato e permette alfutente di AZZERARE il canale della pressione di un monitor
paziente collegato. Quando si azzera lingresso della pressione oppure quando Pauto-calibrazione del
sensore del catetere & completa, gli indic: della pressione saranno visuslizzati secondo quanto
descritto nella sezione e |la farma d'onda della pressione arteriosa sara attiva nell Uscita BP livelio
basso. L'Uscita BF a basso livello put essere poi azzerata utiizzando il Pulsante di Sfiato. Questa
pulsante facilita il processe di azzeramento richiesto per una coretta calibrazione del canale dells
pressione artericsa di un manitar paziente collegato. Se premuts, il segnale di Uscita a basso livello
simulerz quelle di un trasduttore aperto allaria, Lo sfiato verra simulato per 15 secondi per fomire il

Page 2 ol &



GETINGE 3¢

giusto tempo per azzerare | canale della pressione sul monitor paziente. |l segnale della pressione
sard poi ripristinatc  automaticamente  per permettere | monitoraggio attraverso | sistemi di

monitoraggio paziente e centralizzato

CARATTERISTICHE SEGNALE 01 USCITA LIWELLO BASEQ

‘Range Pressione:
Premslcrr'ra
.-Sua[a =

Risposta frequenza:

Impedenza diuscita

Rumore

Vullaggla dleleﬂnm di
resistenza:

Range ampiezza eccitazione

Gatingg Halfa
Pag holoon

A

A

0 a +300 mmHg (minimo)
4 mmHg o 4%, qualunque sia il maggrnre
5.0 pVAIMmHg +4%

OC & 42 Hz +- 15% (+0 fino a -3 dB) per
trasdutiore fisiologico

OC & 26 Hz +i- 153% (+0 fine a -3 dB) per
Cateter con Sensore a Fibre Ottiche

= 3 K Ohm DC a 5 kHz larghezza di banda 3
0,5 mmHg p-p max. (0 a 1 kHz larghezza di
banda) per trasduttore fisiologico.

2.0 mmHg rms (0 fing 8 26 Hz larghezza di
banda) per Cateteri con Sensore a Fibre
Ottiche

; Minimo di 1500 N krms] a BD Hz per un mtnuir::':'
: -::ﬂn riferimento al telaio

4 3 8 Volt DC minimo

Fage & of 3
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Da: provveditorato@ ospedalecasertapec.it [mailtoprovveditorato@ospedalecasertapec.it]

Inviato: venerdi 12 ottobre 2018 09:44

A: maguet

Oggetto: Fornitura di "n.4 Contropulsatori Aortici e materiale di consumo per anni tre per le ULL.O0.CC,
Cardiologia Interventistica (Emodinamica) e Cardiochirurgia.

Come da Vs richiesta telefonica si ritrasmette la nota Prot.0026509/U del 9.10.2018, il chiarimento richiesto
dovra pervenire improrogabilmente entro le ore 13:00 di oggi 12.10.2018.

LUOC Provveditorato ed Economato

Allegate(i)
Risposta chiarimento.pdf (221 Kb)
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OGGETTO: Procedura negoziata per la fornitura di N. 4 Contropulsatori Aortici e materiale di
consumo per anni tre per le UU.00.CC. Cardiologia Interventistica {Emodinamica) e Cardiochirurgia di

questa ADRN. CIG Z90243090E6.

VERBALE SEDUTA PUBBLICA n.6 del 17/10/2018

In data 17/10/2018, alle ore 10:30 presso gli Uffici della UDC Provveditorato-Economato di questa AOQRN
ubicati al piano 1° AORN di via Palasciano, Caserta, si riunisce in seduta pubblica il Seggic di gara
COMposto come segue;

- Dr.ssa Marisa D Sano — Direttore UOC Provveditorato ed Economato;

- Luisa Lucchini- Funzionario Amm.ve UOC Provweditorato, teste;

- Anita Correra - Funzionario Amm.vo UOC Provveditorato, teste;

- Carlo Mazzarella - Assistente Amm.vo UOC Provveditorato ed Economato Segretario verbalizzante;

Risultano presenti per le Societa Cardio-Tek srl il Sig.Massimiliano Di Nella e per la Societd Getinge Italia
Spa il Sig.Giancarlo Filippi;

Premesso

- che nella seduta pubblica del 04/10/2018, giusta verbale n.5, si procedeva a dare lettura dei
punteggi attribuiti dalla Commissione tecnica, e successivamente si dava lettura delle
offerte economiche prodotte dalle due concorrenti Societa Getinge Italia SpA e Societa
Cardio-Tek srl, che dava come risultato affidamento provvisorio della fornitura alla Societd Getinge
ltalia 5pA ;

- chein data 05.10.2018, pervenivano a mezzo Pec osservazioni da parte della Societa Cardio-
Tek in merito all'attribuzione del punteggio tecnico alla voce cateteri a fibra ottica, che a
parere della serivente societa non risulterebbero offerti dall’aggiudicataria;

- che a seguito della segnalazione, si & proceduto, con nota del 9.10.2018 prot, 0026509/U
inviata a mezzo pec alla Societd Getinge Italia SPA, a chiedere chiarimenti in merito
all'offerta della voce cateteri a fibra ottica;

- indata 12.10.2018 la Societa Getinge Italia SPA con nota pervenuta a mezzo Pec, produceva
i chiarimenti richiesti:

- che con Pec del 15.10.2018, sono state invitate le societd concorrenti Cardio-Tek e Getinge
Italia alla seduta pubblica odierna:

Tanto premesso si dichiara aperta la seduta,
- | Componenti il Seggio di gara come sopra costituito procedeno, quindi, alla lettura della nota
inviata dalla Societa Getinge Italia SPA dalla quale si evince che la Societd offre 1 cateteri Linear
Standard senza fibra ottica. Il punteggio che & stato attribuito di 15 punti "per dotazione cateteriin

fibra ottica” non viene attribuito. 5i procede, alla rideterminazione del punteggio complessivo alla
gualita del prodotto che risulta essere pari a: Z

{

i’




Punt, ‘ Prezzo offerto Prezzo offerta Totale | Punti Punti
Tecnico | per n.4 | per materiale di | offerta | prezzo | totali
| | contropulsatori CONsSumo per | economica
' | anni tre- '
| gquantitativo
i presunto annuo
30 cateteri per
contropulsazion
AE b
Societa 50 £.31.450,00cad. £€.650,00 cad. £.184.300,00 | 30 80
Cardio-Tek srl | punti Totale £. | Totale
125.800,000 €.58.500,00
| Societa 50 £.39.250,00 £ 477,50 €.199.975,00 | 27,65 | 77.65
Getinge Italia ' punti Totale€.157,000,00 | Totale
SpA £.42.975,00

Terminate le predette operazioni, il Presidente dichiara aggiudicataria la Societa Cardio-Tek |, in guanto
migliore offerente, per la fornitura M. 4 Contropulsatori Aartici e materiale di consumo per anni tre per le
UU.00.CC. Cardiologia Interventistica (Emodinamica)l  al prezzo complassivo di £.184.300,00 oltre iva di

cun

-n.4 Contropulsatori Aortici £, 125.800,000 oltre VA,
-rmateriale di consumo per anni tre £, 58.500,00 oltre VA,

La seduta viene chiusa alle ore 11.00. Del che & verbale, Letto, confermato e sottoscritio.

T
QZ:"‘- E‘r‘{ yi ey /"Iﬂ :wn

;;-ﬂ::_]..-{-\l E’Lx—”’"’\.

Dr.ssa Marisa Di Sano

Sig.ra Luisa Lucchini

L}

Sig.ra Anita Correra

.\-._.,_.--""" - / ] A
i - PV et
Sig. Carlo Mazzarella {.iq_;/f v /'%?é (& ‘ﬁ%::
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CARDIOMTEK

Ne Prof, T42008:00

Spett.le

Azienda Ospedaliera
“Sant'’Anna e San Sebastiano”
Via FPalasciano

81100 Caserta (CE)

OGGETTO: FORNITURA DI “N.4 CONTROPULSATORI AORTICI E MATERIALE DI CONSUMO PER ANNI
TRE PER LE UU.0OQ.CC. CARDIOLOGIA INTERVENTISTICA (EMODINAMICA) E CARDIOCHIRURGIA"

(Dichiarazione ai sensi dell'art.47 del D.P.R. 445/2000)

| sottoseritto Federico Gioia nato a Potenza in data 10/12/19889, residente a Potenza in Via S. Sofia 65/h, in
qualita di Presidente del C.d.A. della CARDIO.TEK SRL, avente sede legale ed uffici in Via Della Tecnica 24 a
Potenza, Codice Fiscale e P.IVA 01098730763, nella consapevolezza delle sanzioni penali previste
dall'articolo 76 del D.p.R. 445/2000, per le ipotesi di falsita in atti e dichiarazioni mendaci ivi indicate

FORMULA LA PROPRIA OFFERTA PER | LOTTI SOTTO SPECIFICATI

Lotto Descrizione Codice Prezzo di Listino Sconto | "~ Prezzo Finale Unitario VA %
| Prodotto Prodotto R % s ;
1 Contropulsatore | |AP-0700 € §85.000,00 B3% € 31.450,00 22%
Aortico . {ottantacinguemila/l ' (trentunomilagquattrocentocingua
) nta/00)
“AC3
OPTIMUS” B
2 Catetere per |AB- € 1.250,00 48% € 650,00 22% |
Contropulsazion = 05830- | {milleduecentocingua {seicentocinquanta/00)
e Aortica LWS e nta/00})
- |AB-
“FIBEROPTIX | 05840-
& | Lws _ -
f
!' _ “\l p A }
Potenza, 18/07/2018, o ||i_.1
- i |
i "!—., i e f‘-/— |
’i: Minisera “urm“mlﬂ.ﬁﬂ'ﬂ&'é‘? y lj'a] In fede
N gé";‘;“‘; L SR %.TE%W
145 ongystreotrdiBSorE  Awerons Daott: ericg Gioia
el ann3sE 1800 01F 1002 23 S ERT L i
o e RS ~] 7
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SCHEDA TECNICA

Vs Rif. Gara:

Destinazione d'uso:

Codice:

Fabbricante:

Rappresentante europeon:

Distributore esclusivo Italia:

® IAB-05830-LWS;
-IrEIEflex IAB-05840-LWSI
MNome commerciale: FIBEROPTIX 8

Catetere per contropulsazione aortica

IAB-05830-LWS; IAB-05840-LWS

ARROW INTERMNATIONAL INC,

2400 Bernville Road
Reading, PA 19605 U.S.A.

TELEFLEX MEDICAL

IDA Business and Technology Park, Athlone, Ireland

TELEFLEX MEDICAL S.r.l.
Via Torino, 5
20814 Varedo - MB

Immagini del
prodotto

Rev. 07 del 15/12/2011

Limmagine rigartata ha pure scopo lustrativo.

Pagina 1 di & 4
CARDIGHEY s r.l.
11 Brey el Cald



—"-EIEFIEX@ IAB-05830-LWS;

Vs Rif. Gara:

SCHEDA TECNICA

IAB-05840-LWS

Indicazioni per
I'uso

Catetere per contropulsazione aortica utilizzabile sia per via percutanea sia
chirurgica,

Utilizzare il catetere da 30 cc in pazienti di altezza compresa tra i 147 cm e j
162 cm e superficie corporea inferiore a 1,8 m®.

Il catetere da 40 cc deve essere utilizzato nei pazienti con statura compresa
tra i 162 cm e 185 cm e superficie corporea maggiore di 1,8 m”.

Grazie alla possibilita di inserzione anche senza introduttore (tecnica
"sheathless"), i rischi di ischemia dell’arto sono ridotti.

Descrizione
prodotto

[ cateteri della seria FiberOptix 8, con sensore di pressione a fibra ottica
incorporato nella punta, sono dispenibili nelle versioni 30 cc e 40 cc, per
consentire un corretto  dimensionamento del catetere nel paziente e
ottimizzare contemporancamente l'efficacia e la sicurezza della terapia. 1l
vantaggio clinico risultante dall'uso di questa tecnologia & dato dai seguenti
fattori:

= La velocitd di trasmissione del segnale pressorio (mediamente 70 msec
in anticipo rispetto al segnale proveniente da un trasduttore
tradizionale a colonna di liguido) consente di mantenere gaonfio il
catetere per tutta la durata della diastole.

« Il segnale di pressione arteriosa € in "lempo reale”.

« [l segnale & privo di artefatti dovuti a spostamento {del trasduttore o
del paziente), lavaggio, prelievi.

« Grazie alla presenza del sensore a fibra oftica, | contropulsatori con
tecnologia WAVE (Windkessel Aortic Valve Equation, brevetto ARROW)
possono derivare 'onda di flusso a partire dal segnale di pressione e
utilizzare questa per ottimizzare il punto di gonflagglo del pallone, in
particalar modo in presenza di aritmie.

Il catetere garantisce la compatibilita con dispositivi di contropulsazione non
dotati di sistemma WAVE, avendo ovviamente anche un lume interno costituito
da un piccolo tubo in acciaio armonico. Questa soluzione garantisce un‘ottima

| possibilita di spinta del catetere e una ridotta resistenza al passaggio del gas,

nel caso venga utilizzato con trasduttore tradizionale.

La superficie dei palloncini & ricoperla con rivestimento idrofilico per facilitare
il passaggio del catetere nelllintrodutlore e per aumentare la biocompatibilita
del prodotto all'internc del paziente, con minori complicazioni vascolari in

corrispondenza del sito d'inserzione. La membrana dei cateteri & realizzata in |

Cardiothane™11.

I cateteri FiberOplix 8 hanno un corpo realizzato in poliuretane / nylon & una
tolleranza nel diametro esterno di poco inferiore a 8 Fr, caratteristica che li
rende compatibili con introduttor 8 Fr,

Sui cateteri & inoltre pre-montato il dispositivo emostatico per l'uso senza

LI

intreduttore (modalita "sheathless™).

Il catetere viene consegnato completo delle connessioni per poler funzionare
su tutti i contropulsatori in commercio approvati dalla FDA.

Rev, 07 del 15/12/2011
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SCHEDA TECNICA

IAB-05840-LWS

Contenuto della
confezione

| separatamente su richigsta del cliente.

La confezione comprende:

= Un catetere per contropulsazione aortica radiopaco da 8 Fr x 30 cc 0 40
cc, a doppio lume pre-arrotolato con ftrasduttore di  pressione
incorporato.

= Una siringa da 60 cc Luer-Slip.

Un tubo da 21,44 cm (36") per monitoraggio della pressione arteriosa.

Una valvola monodirezionale per vuoto.

Un rubinetto a Lre vie.

Un introduttore da 8 Fr per 15 cm con valvola emostatica e dilatatore

per introduzione.

= Mr. 2 fili guida con punta a 1 da 0,025" per 175 cm ricoperti di Teflon

Extra SLiff.

Un ago da 18 Ga x 6,35 cm.

Un pre—dilatatore.

Un bisturi.

Mr. 2 tubi di connessione® per console ARROW/Kontron, Datascope da

86 inch (220 cm).

a & & @&

“ 1 codice IAK-02262 (tubo di connessione per console Bard — TransAct) & fornibile

Catetere per contropulsazione aortica utilizzabile sia per via percutanea sia
chirurgica. L'inserzione pud awvvenire sia attraverso introduttore che senza

Rev, OF del 15/12/2011

Specifiche
tecniche
(modalitd "sheathless"), a discrezione dell'operatore.
| = Materiale lume centrale: inox armonico.
| = Materiale catetere; poliuretano/nylon.
i = Materiale pallone: Cardiothane™I1.
| Prodotta Apirogeno.
Materiale
membrana

1l Cardiothane™1I & il materiale con cui viene realizzata la membrana di tutte
le famiglie di palloni per contropulsazione (Rediguard, Ultra 8, UltraFlex,
MarrowFlex, FiberOptix 8), prodotti da ARROW.

Si tratta di un poliuretano termoplastico, che combina la facilitd di
trattamento  dei  materiali  termoplastici con  le  eccelienti  proprieta
elastomeriche del poliuretanc. Inoltre, possiede un rivestimento idrofilico in
ArmorGlide™ (“fluid-activated”, che si attiva al contatto con fluido), che
aumenta la facilitda di inserzione del catetere, la sua manovrabilita
nell'anatomia del paziente e la biocompatibilita complessiva, peraltro gia
ottima, del materiale.

Tutti | poliuretani utilizzati in campo medico, designati come "poliuretani
medical-grade” {compreso il Cardiothane II), soddisfano i requisiti richiesti
dalla norma IS0 10993-1 (test sulla wvalutazione biologica dei dispositivi
medici), modificata secondo indicazione della Federal Drug Administration
(FDA). Questi polimeri, oltre ad essere caratterizzati da alta biocompatibilita e
sterilizzabilitad, sono anche latex-free, atossici, chimicamente molto stabili.
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I Il Cardiothane ™11 in generale possiede:
« Elevata stabilitd chimica

Elevata elasticitd e resilienza
Caratteristiche tensili superiori
Eccellente resistenza all'abrasione
Eccellente flessibilita.

Con riferimento specifico all'applicazione di tale materiale nei palloni per

contropulsazione aortica (IAB), il Cardiothane™1I:

=« Garantisce la possibilita di realizzare membrane del pallone molto
sottili, con conseguente riduzione del calibro degli introduttori necessari
per linserzione del pallone e minimizzazione dei rischi di
sanguinamento durante linserzione senza introduttore {modalita
"sheathless”)

: e E l'unico materiale per IAB sul mercato con rivestimento idrefilico in
ArmorGlide®, pensato per ridurre al minimo l'incidenza di complicaziani
legate alla manowvra di inserzione del catetere & massimizzare |a facilita
di tale procedura

=« E radiopaco ai raggi X e in fluoroscopia, consentendo cosi un maggiore
controlle sul posizionamento e sul monitoraggio delle performance
meccaniche del catetere IAE.

n

Car_atl:eristiche di Ogni catetere prodotto da ARROW, in possesso di approvazione FDA, &
resistenza dei conforme alle direttive contenute nello “IAB International Dassier”, che
catater! include le norme internazionali ISO 10555-1, 1SO 594-1 e IS0 5%4-2 e copre
le seguenti aree di verifica;
= hiocompatibilita
resistenza alla corrosione
forza di rottura
perdita {di aria e acqua)
forza di separazione
resistenza alla torsione
frattura sotto sforzo
resistenza delle connessioni del catetere,

& & & & & & @

Per guanto riguarda il materiale con cui & realizzata la membrana del
palloncino (Cardiothane™II per tutte le famiglie di palloni 1AB), esso viene
testato conformemente alla direttiva FDA "Determining equivalence of IAB
catheters under 510{k) regulations”, che include le seguenti aree di verifica:

« tossicita e caratteristiche tensili

= dimensioni del pallone

= spessore della membrana e volume del pallone

s pressione trans-membrana

« permeabilita del pallone ai gas vettori

= caratteristiche di sicurezza e pre-carico

= tecniche di inserzione e arrotolamento della membrana

= resistenza del pallone all'abrasione.

Infine, tutti i cateteri sono testati in conformita alla norma IS0 10993-1
"Biological evaluation of medical devices”, per quanto riguarda il contatto con
Muido biologico (sangue) per un tempo superiore alle 24 ore fino a 30 giorni, |
come da indicazione FDA. L'ente federale FDA, infalti, richiede la passibilita di
inserzione esclusivamente per via femorale e la permanenza in situ per 30 |
giorni. Secondo tale indicazione, Lutti i palloni IAB sono progettati, fabbricati
e testati.
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IAB-05830-LWS;
IAB-05840-LWS
N A
Gamma prodotto
IAB-05830-LWSs | TAB-05840-L'WS
D. catetere
Fr 8 g
Valume pallone oo 30 40
Lungh. Pallone
el 230 262
D. pallone gonfio
i 12,9 15
Lungh, Inseribile con
introduttore 64,3 69,3
Crr
Lungh. Inseribile con
dispositive emastasi 60,5 66
{'_,I"."I_
0. lume centrale 0,027 Q,027"
Lungh. Introduttore
cm 15 15
0. introduttare g 8
Fr
Presenza di lattice,
ftalati (DEHP), DESCRIZIONE 51 | NO
farmaci, sostanze,
tessuti biologici Lattice ® .
DEHP* *
Farmaci e
Sostanze [ X
Tessuti Biologici b4

= 1l pallone da contropulsazione in quanto tale non contiene DEHP, ma questi
sono presenti in alcuni componenti fabbricati in PVC, in particolare il tubo di
connessione dell'elio, l'accesso laterale dell'introduttore e I'estensione per la
lettura della pressione. Per essi, il contatto con la pelle & minimo e il contatto
con il sangue &: probabile per I'accesso laterale dell'introduttore, poco
probabile per il tubo di connessione dell’elio e la pralunga della linea di
pressione.

Specifiche di
sterilizzazione

Rev. 07 del LL/12/2011

| La sterilita non & garantita se la confezione non & integra. Utilizzare

Durata sterilizzazione: 2 anni dalla data di fabbricazione.
I prodotti ARROW sono sterilizzati ad ossido di etilene come da normative EN
550:1994, EN IS0 10993-7:1995, '
Le iscrizioni indicanti la data di sterilizzazione, la relativa scadenza e il
numero di lotto appaiono chiaramente sulla confezione del prodotto.

immadiatamente dopo 'apertura della confeziene.
Prodotto monouso non risterilizzabile.
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IAB-05840-LWS

S

Modalita di La confezione del prodotto & stata studiata per consentire una buona
confezionamento | rqgnservazione della stessa e il facile immagazzinamento per sovrapposizione. |
Ogni confezione riporta in modo chiaro & ben leggibile, in lingua italiana, la
descrizione gualitativa e guantitativa del contenuto, il nome del produttore e
ogni altra informazione utile all'immediato riconoscimento del prodotto
stesso.

Le singole confezioni sono di facile apertura, tali da non permettere che il
materiale aderisca alla confezione, facilitando il prelievo del prodotto,

Materiale utilizzato | L3 confezione primaria consiste in due wvassoi in Polistirene imbustati
per la confezione singolarmente in doppia busta realizzata in PE / PETG.

primaria

|

| Quantrfza per LIna confezione secondaria contiene 1 pezzo.
confezione
secondaria
Modalita di Conservare a temperatura ambiente, lontano dall’esposizione diretta alla
conservazione luce. Un'esposizione preolungata a luce fluorescente, luce del sole o calore

danneggiano il dispositivo.

| Modalita di Verificare le indicazioni dettate dalle normative Italiane inerenti lo

smaltimento smaltimento dei dispasitivi medici.

Controlli di Qualita I dispositivi sono progettati e fabbricati in modo che la loro utilizzazione non
comprometta lo stato clinico e la sicurezza dei pazienti, neé la sicurezza e la
| salute degli utilizzatori ed eventualmente di terzi, guando siano utilizzati alle

condizioni e per i fini previsti.

Il controlle qualita, realizzato secondo le Mormative Internazionali, prevede

una serie di verifiche ad ogni stadio della produzione. Ogni lotto di produzione

subisce wun costante controllo tecnico-chimico-biologico dal momento

dell'utilizzo della materia prima sino alla sterilizzazione.

L'azienda certificata opera secondo un Sistema di Qualita in accordo alle

G.M.P., EN IS0 14001, ISO 13485, EN 550 e secondo e M.D.D. 23/42.

Modalita di Pregasi fare riferimento alle istruzioni per I'uso del prodotto.
impiego e
controindicazioni
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Certificato CE:
Dichiarazione di confarmita:
Mr. Repertoria;

CMND:

UMDNS:

GMDN:

Codice CIVAB:

Rew, 07 del 15/12/2011

CEST1137; CE 556858
DC-D-BSI-005
226275/R

C019001

34919

10725

N/ A

IAB-05840-LWS
Ente certificatore: BSI 0086
Classe di appartenenza: III
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SCHEDA TECNICA

Teleflex  AP-0704

Mome commerciale: AC3 Optimus™

Descrizione: Contropulsatore aortico

Destinazione d'uso: Suppaorto meccanico per ventricolo sinistro
Codice: IAP-0700

Fabbricante: ARROW INTERNATIONAL INC,

2400 Bernville Road
Reading, PA 19605 LL.5.A.

Rappresentante europeo: TELEFLEX MEDICAL
IDA Business and Technology Park, Athlone, Ireland

Distributore esclusivo Italia: TELEFLEX MEDICAL S.r.l.
Wia Torino, 5
20814 Varedo - MB

Immagini del
prodotto
|
|
|
Limmagine riportata ha pura scopo Hlustrativa,
Indicazioni per Supporto meccanico per ventricolo sinistro. Per ulteriori informazioni fare
r . 1 w - - - -
I'uso | riferimento al manuale operativo, capitolo 1 Indicazioni Per L'uso
_Descrizione Contropulsatore aortico automalico con algoritmo di temporizzazione del
Rev. 10 del 04/04/2013 Pagina 1 di 8
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SCHEDA TECNICA

gonfiaggio basata sull'analisi del flusso aortico e algoritmo di sgonfiaggio |
basato sul ritmo del paziente e sulla velocita di scorrimento del gas nel

H260cmxL368cmxP5cm - paso 2,7 kg

HB846cmx L33, 0cmx P 62,2 cm - peso 44,5 kg

' prodotto
catetere in tempo reale,
Dimensioni pannello di controllo:
Dimensioni unita pneumatica:
Dotazione + Opzionale: doppler vascolare 8 MHz
Specifiche
tecniche

| amplificazione e analisi del segnale ECG continuo su tutte le derivazioni
_ collegate, pertanto il sistema valuta simultaneamente la qualita dei segnali

Grazie agli algoritmi proprietari WAVE™ e DTM® AC3 & in grado di modificare i
parametri di contropulsazione battite battito adeguando la temporizzazione al
ritmo cardiaco e alla velocita di scorrimento del gas nel catetere. In guesto
moado si ottiene una terapia in tempo reale e non basata su calcoli statistici
derivati dalla frequenza cardiaca,
Per guanto riguarda il sistema WAVE & utilizzabile solo se si utilizzano cateter
con trasduttore di pressione a fibra ottica integrato sulla punta del catetere a
palloncino.
La possibilita di lavorare in tempo reale sull'incisura dicrota & data dall’analisi |
dell'onda di flusso aortico, calcolato a partire dall'onda pressoria, attraverso
I'utilizzo dell’'equazione di Windkessel (brevetto ARROW International),
La funzione DTM definita "Deflation Timing Management” , parle integrante
del Pilota Automatico, gestisce nella maniera pil corretta lo sgonfiaggio del
pallone sulla base dei seguenti parametri:

- Durata del periocdo di pre-eiezione

- analisi del ritmo cardiaco

- perfarmance del pallone
La fibra ottica provvede a fornire un segnale di pressione arteriosa esente da
artefatti, senza tempi di ritarde, senza necessita di manutenzione da parte
dell'operatore. La qualita del segnale permette di ottimizzare |a terapia.
Il dispositive mantiene in ogni caso la compatibilitad con i cateteri standard ed
& in grado di lavorare in meodalita automatica (Pilota Automatica) anche
utilizzando questi ultimi. Il sistemna DTM & in funzione con qualsiasi catetere.
Fisicamente il sistema & trasportabile, di piccole dimensioni, composto da un
modulo di controllo/display a colori, separabile dall’'unitd pneumatica. I
carrello & incorporate nell’unita pneumatica con freno (guatlro ruote
piroettanti).
La gestione della terapia pud avvenire in modalita completamente automatica
o manuale.
Il dispositivo, infatti, ha un software (definito "Pilota automatico”, di seconda
generazione) in grado di automatizzare completamente la terapia con
contropulsatore aortico. L'operatore si limita a collegare i segnali fisiologici
del paziente {(ECG e pressione arteriosa) e a connettere il catetere intra-
aortico. Poi, con la pressione di un solo tasto, il sistema provvede ad
effettuare tutte le manovre necessarie per |inizializzazione e la corretla
temporizzazione della terapia.
Il pilota automatico di terza generazione gestisce totalmente la funzionalita
dell’apparecchio, modificando all'occorrenza gli algaritmi di temporizzazione e
i segnali di sincronismao in usa.
La nuova generazione di contropulsatori ARROW ha un sistema di

Rev. 10 del 04/04,/2013
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i

applicati e provvede all'utilizzo di quello migliore, Se questo dovesse venire a
mancare, wverrebbe immediatamente sostituite da quello che al momenta
presenta le caratteristiche migliori.

Grazie alla precisione del sistema di movimentazione del gas, & possibile
determinare l'occlusivita del catetere nell'acrta ed eventualmente conoscere
quale pressione il pallone esercita sulla parete,

La contropulsazione pud essere effettuata fino a una frequenza cardiaca di
200 battiti al minuto, in un rapporto di assistenza di 1:1, 1:2, 1:4, 1:8,

Lo spurgo deli'elio e il conseguente riempimento del catetere viene effettuato
in cingue battiti paziente, indipendenternente dalla frequenza cardiaca.

Ad ogni riempimento, viene controllata l'integrita del catetere e |'operazione &
completamente automatica.

I successivi spurghi vengono effettuati nell'arco di due battiti ogni 20 minuti
circa, senza alcun intervento da parte dell'operatore e senza interruzione
della terapia. La quantita di gas rimosso e reintegrato in questa manovra & di
circa 0,5 cc,

La rimozione della condensa & garantita dalla presenza di un dispositivo
termoelettrico  (Peltier). La condensa viene raccolta in un apposito
contenitore, al fine di evitare contatti involontari degli operatori (la condensa
& da considerarsi un liquido potenzialmente inquinato biologicamente).

La boccetta di raccolta della condensa deve essere svuotata ogni 1/2 giorni,
per una corretta manutenzione dell’'apparecchiatura e per garantire il corretto

| funzionamentao,

Display LCD colori {13,3") ad alta risoluzione {1208x800), con visualizzazione
contemporanea di tre forme d'onda calibrate rappresentate con colori diversi
(ECG - verde, AP - rosso, Pressione intracatetere - azzurro).

[l display & rimovibile dall’apparecchio.

= Velocita scorrimento: 25 ms (+/- 1%)

* Forma d'onda ECG:

Verde; contrasto di colore bianco sulle porzioni assistite

* Forma d'onda della pressione arteriosa:

Rossa; calibrata in mmHg per la lettura diretta, contrasto
di colore bianco sulla porzione assistita dei battiti non
assistiti

* Forma d'onda della pressione del palloncino:

Blu; calibrata in mmHg per la lettura diretta

Rilevata per mezzo di trasduttare di pressione interno

|« Intervallo di congelamento della forma d'enda: 10 secondi

= Dati fisiologici:

- Frequenza cardiaca (FC)

- Sistole (SIS)

- Aurmmanto (AUM)

- Diastole (DI1A)

- Pressione arteriosa media [PAM)
- Volume del palloncino (WVOL P.)
+ Frequenza cardiaca (battiti per minuto, BPM):

Derivata dai segnali ECG o di sincronismo della Pressione
Arteriosa

Valore tratto dalla media di quattro battiti e aggicrnato ogni
2 secondi

Dati della pressione arteriosa (tutti i valori sono in mmHg):
- Sistole {SIS)

- Aumento (AUM)
- Diastole (DIA)

Rev. 10 del 04/04,/2013
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Rev. 10 del D4/04/2013

- Pressione arteriosa media [PAM)

- Ogni battito & preso a campione e la pressione aggiarnata

automaticamente ad ogni battito

- Aumento aggiornato ad ogni batlito assistito

{senza assistenza viene visualizzato - -)

- Dati della pressione arteriosa assistita visualizzati in rosso

- Dati non assistiti visualizzati in bianco avorio o marrone

chiaro sotto alla pressione AUM

- Il formato di visualizzazione & SIS/DIA assistite, PAM

assistita, AUM, SIS/DIA non assistite, PAM non assistita

s Allarmi:

1l banner di allarme con codifica a colori in alte al centro

del display mostra il titolo dell'allarme

Il EpE | Gonfiaggio: 20 - 80% dell'intervallo R - R
Sgonfiaggio: 30 - 120% dell'intervallo R - R
Gonfiaggio: 80- 430 ms dopo il precedente |

Fibrillazione sgonfiaggio
Atriale Sgonfiaggio: sull'insorgere del nuovo
| complesso QRS prima del puntoR
| Gonfiaggio: 0 - 35% dell'intervallo R - R

riquadro con le azioni da intraprendere si apre per
rmostrare informazioni specifiche per |a risoluzione del
problema relative all'allarme

= Guida:

Testo guida visualizzato nel riguadro giallo chiaro dopo
aver premuto i. Il testo guida puo essere specifico per
un tasto o per una funzione.

Sorgenti di sincronismo disponibili per la contropulsazione: il segnale pud
essere processalo con diverse medalita di sincronismo, tutte protette da
eventuale scarica di defibrillatore e con filtro ESIS.

Seagnale ECG prelevato da cavo a 5 derivazioni

Modello {Pattern)

Picco (Peak)

Afib

\—pace

A-pace

Pressione arteriosa

Attraverso determinazione del flusso aortico, mediante sensore a fibhra ottica
Alttraverso trasduttore di pressione convezionale

Sincronismo interno da 40 a 120 bpm

Tutti i sincronismi sono muniti di un controllo continue del livello di
amplificazione, al fine di ridurre | rischi di perdita dello stesso. Il sistema
sceglie il segnale attraverso un analisi gqualitativa di quelli a disposizione.
Dopo  aver scelto il sincronismo, viene selezionato |algoritmo  di
| temporizzazione, basandosi sul ritme cardiaco e sulla velocitd del catetere
applicato.
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Il sistema di pompaggio & munito di un controllo elettronico in grado di
rilevare la rottura del catetere e di bloccare il sangue prima del suo ingresso
nell’apparecchio.
Sistema di alimentazione a rete universale con tensioni da 110 a 240 V e |
frequenza da 47 a 63 Hz,
Batteria tampone incorporata con durata di oltre 1,5 are (3 ore con batteria
opzionale), frequenza cardiaca del paziente 80 BPM. Il sistema di ricarica
impiega 4 ore a effettuare I'80% della ricarica (anche in configurazione con
doppia batteria) e in corrispondenza di tale livello di carica si accende un
indicatore luminoso di colore giallo {Batteria Carica). La carica completa
{100%) =i ottiene in 8 ore,
* Registralore a carta termica a due canali:

- Matrice a punti con identificazione dell'evento

completa

- Registra fino a due delle seguenti forme d'onda: ECG,

pressione arteriosa e pressione del palloncino

- Intervallo di assistenza indicato sul margine superiore

della carta durante lo spurge e il pompaaggio

- Griglia stampata di 40 mm con divisioni di 5 mm

- Stampa programmabile dall’'utente a intervalli di 2, 15,

30, 60 minuti e 2 & 4 are

- Rapporto di assistenza

- Volume IAB erogato/derivazione ECG/sorgente PA/

Impostazioni di temporizzazione/Sincronismo

- Modalitd/Modalitéd operativa/Stato allarme PA/Metodo

temporizzazione, FC, valor PA assistita e non

assistita/data e ora

- Registrazione autornatica degli allarmi di classe A e B
» Velocita: 25 o 50 mmy/sec. (£ 5% della velocita
nominale)
e Carta: 50 mm {£ 0,03 mm), carta termica bianca
{Diametro del rotolo non oltre 5,4 cm)
Risoluzione: 400 punti/pollice a 25 mm/sec.
Il monitor, | messaggi di allarme e il manuale operativo sono disponibili in |
lingua italiana. .

Gas utilizzato

Elio ad uso medicale, contenuto in bombole monouso da 500 psi oppure, in |
alternativa, in bombole ricaricabili da 2900 psi (in questo caso, la ricarica |
deve essere effettuata presso ditte specializzate). Le bombole monouso
hanno una durata media di 15 giorni di contropulsazione continua, guelle
ricaricabili di 45 giorni circa.

Sistema di allarme

Continuo, indipendente dalla frequenza cardiaca. Gli allarmi presenti sulla
macchina sono classificati in categorie in base al rischio per il paziente.

Il controllo sullo stato del catetere viene effettuato battito-battito, la filosofia
dell'apparecchio & quella di riconoscere immediatamente le perdite di elio per
prevenire I'ingresso di sangue nella pompa.

Come tutti gli apparecchi prodotti da ARROW International mantiene la
sorveglianza della lerapia alliva anche a frequenze cardiache elevate,
controllando la guantitd di gas eventualmente dispensato fino a 200 bpm. II
sisterna_di allarme sorveglia inoltre la gualita dei segnali di sincronismo,
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IAP-0700

I'eventuale perdita di questi e tutti i parametri di funzionamento {es, quantita
residua di elio nella bombaola, durata alimentazione in batterie, ecc.),

Il wverificarsi di una condizione di allarme comporta l'insorgere di un segnale
acustico, Se |'allarme & dovuto a problemi riscontrati sul catetere la terapia
viene interrotta, wvengono stampati | parametri fisiologici e sul monitor
compare un messaggio che individua le cause e indica le possibili saluzioni,

|

' | Tempi per |'attivazione 1 secondo, se non diversamente specificato
dell'allarme una volta
soddisfatti i criteri

allarme &

MNumero delle classi di Gli allarmi di classe A, B e C sono allarmi

Mumera delle classi di Gli allarmi di classe F sono Avvisi (colore
||| allarme 6 | blu
(segue) | senza audio)
MNota:

ad

alta priorita {colore rosso)

Gli allarmi di classe D sono allarmi a |
priorita |
media (colore giallo) |
Gli allarmi di classe E sono allarmi a bassa
priarita {colore blu con audio)

| Le azioni relative a clascuna classe sono
| descritte nella sezione Riscluzione dei
problemi

a partire da pagina 201.

PAM e AUM)

Mumero di componenti 5
armaoniche
Tempo di attesa prima & minuti (avviamento a freddo)

della perdita dei limiti
di allarme impostati
dall'utente (solo allarmi

Segnale acustico per Emesso agni 2 minuti mentre gli allarmi
promemoria allarmi

pneumatici sono disabilitati, L'interrutfore

i
|

| disattivati allarmi lampegaia con luce blu quanda gli
allarmi sono disabilitati.
Temp_o di attesa prlma & rminuti {awiaménto a freddao)
| della perdita
| di informazioni del registro
| allarmi
k -  FRIERER S —
| LL Intervallo di frequenza Da 261,63 a8 523,25 Hz
|
Sistema Concertina in acciaio inox pilotata da motore passo-passo. La pompa E
pneumatico riconosce automaticamente la capacita del catetere collegato, l'operatore pud |

comunque impastare la quantita di gas pompata da 0 a 50 cc, a passi di

0.5
. |

| cc.

Rew, 1O del 04/04/2013
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| La pressione di gonfiaggio massima & di 250 mmHg.

Per nessuna delle parti meccaniche & prevista una sostituzione periodica.
Riconoscimento delle perdite di gas fino a circa 0,5 cc di elio.

smaltimenta

Modalita di Lo strumento imballato deve essere Lrattato rispettando le seguenti
trasportc: e di irndicazioni: .
stoccaggio
= Prodotto fragile
= Maneggiare con cura
= MNan capovolgere
= Carico pesante (> 40 kg)
e« Per il sollevamento, usare un carrello, Questo prodotta é troppo
pesante per essere sollevato, se viene fatto cadere pud danneggiarsi o
causare lesioni,
«  Temperatura: -15 °C = 40 °C
e Umidita: 15% = 80%
« Presslone atmosferica: 200 hPa = 1060 hPa
Modalita di Lo strumento necessita di smaltimento differenziato.

Consultare le autorita locali per informazioni sul corretto smaltimento
al termine della vita utile dello strumento.

Controlli di Qualita

I dispositivi sono progettati e fabbricati in modo che la loro utilizzazione non
comprometta lo stato clinico e la sicurezza dei pazienti, né la sicurezza e Ia
salute degli utilizzatori ed eventualmente di terzi, quando siano utilizzati alle
condizioni e per | fini previsti,
L'apparecchiatura e classificata come:

« [EC 60601-1 (CEI 62-5): classe 1, Tipo CF

= EEC 93/42: classe IIB

« IEC-529: IPX1 protezione contro l'ingresso di liquidi

Per ulteriori informazioni, consultare il manuale operativo.

Mormative
| applicabili

Conformita alle norme:
-CISPR 11 EN 55011

- [EC 61000-3-2

- TEC 61000-3-3

- IEC 61000-4-2

- 1EC 6100044

- IEC 61000-4-3

- [EC 61000-4-1 |

- [EC 61000-4-8

- IEC 61000-4-5

- 1EC 61000-4-3

Vede anche manuale operativo

Modalita di
I impiego &
Lcantruindicaziﬂni

Pregasi fare riferimento alle istruzioni per I'uso del prodotta.

Rew. 10 dal 04/04/2013
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La prima e unica

linea di cateteri a Fibra Ottica

Catiura costante del segnale di pressione

La tecnologia FberOplix rleva in modo consistente la pressione in
aorta invianda | dati al contropulsatore. & differenza dei tradizionali
sistemi @ colenna d'acqua, il sensare FiberOptix non & influenzato
da condizicni quali smorzanento, lavaggl, prelievi di sangue, umore

o movimenti del trasduttore, 51 pud guindi fare affidamento sul
~ Confronto tra Fibes Optix 2 sagnale di pressione arteriosa farnito dal catetere,
il sistema iradisionale 8 coloana dacqua

Rosso = FbesOptix  Blu = A colonna
facgiea

Trasmissione migliore e pil rapida delle informazioni
Con FibarCptix, @ possibie sfruttare una trasmissiona Rl rapida del
segnale di pressioneg allraverso 1l cetelere, Lecoezionale sensore
W ' FiberDptix nela punta dal catetere utllizza 1a luce nilessa che visggia
g 200000 b al secondo per imisurare |8 varasnoni di pressions,

Il risultato: mogliore trasmissione dei dat di pressione ad una velocitd

supericrs rispeto ai tradizionzl sistermi con tasdutiore = colonna dacguea,

Catatere con armztuza melaflica Arrow
con curvatura al 20%

Resistenza al kinking

Il catetere ad armatura metatlica FibarOptix 7.5 Flex consente una
contrepulsazione semplice e affidabie. Presenta un carpo
maggiormenie resistente al kinking & un lurme del gas pid grande,
garantendo cosi un flusso di gas costanta tre 1 palloncing & la pompa.

| dimensioni ridotte del catetare da 7.5 Fr massimizzans i flusso

Eatibeias d L ] e
Latetere i urctana della arlariosa attorne al catetere, nducenda il rischio di sschemia sgli arti,
conensrenga con curvatura al 20%

Supporio affidabile, anche durante le aritmie
La tecnologia FiberOptix supporta cani esigenza clinica del pazient
i terapia ABR unitarmmeants alls consale AutoCAT2 WAVES della
Arrowe. Entrambi i cateter FiberOptix 7.5 Flex e FiberOptix 8

utilizzano una modalita di acguisizions dal segnale e di

rasmissions delle stesse alla velocitg della luce, garantendo una

Confronto tra Fiharllntix e megoinre prec
il sistema fradizionate & colonna d"acgua
Hoszo = FibarDptix Bl =A cobinia
dacqus

wanE nella mponszaaons, anche in oaeni alteti

da gravi aritrmig




Una risposta affidabile, alla velocita della luce e =

* Lscquisizione del segnale di pressione alia velocita della luce supers le limitazieni, ?& ‘%G;
dovite al rilardo dei sistemni con trasduitore a colonna d'acqus, nel’impostare (s =
temporizzazions in caso di zritmie,

= La conversione del segnale di pressione in flusso sortico permette di calcolare la
chiusura dalla valvols aortica con una precisione del 58% in presenza di aravi antmia.

Il segnala di pressione FiberOpti non & disturbato da sffett di smorzamento, rumare
& mavimento & non si detenora con i passare del tempo.

Caratteristiche prestazionali incorporate

* Catetere ad armatura metallica opzionale. Possibiita di scelta ua il catetera FibarOptix 8
& il catetare FiberDotx 7.5 Flex con ermatura metallica, resistente al kinking.

= Membrana del palloncino resistente alle abrasioni. || pallencine in Cardiothane™ |1
wesents un design unico di materiale resislente alle abrasioni. con rivestimento idrofilico.

® Design universale. Opzicni di nserzicne con o senzs introduttons e dispasitiva
cpzionale di emostasi per i controllo del sanguinamanto dopo Vinserzione,

* Versatilitd. 5i inserisce in qualsissi intreduttors da 8 Fr. (disponibile nelle varsioni da T Vit~ AV,
30 co oo 40 oo, g s

= Semplicita e sffidabilita. Elimina rumerosi problami relativi sl sagnale & agh
intarvent di soutine:
— nan richiade manutenzione del segnale a fiora ottica:
— nessuna interferenza eletirics dervanle dalls cauterizzazions:
— nessun artefatio da movimento indotto dal tresdutlore;
— NEessun azzeramento de: trasdutior. : g
! VENHEIGI O ARECISINNG & SATHAIS OEl CaEIen FiterToiy sovo otlermin T T
=000 guancky I Caleiive viere UEalo con A crnsaie A V2 WALE Tupava, % 4

FiberQpny & ulivzmalile come catatens feichiongi BF
DArannds contnta delia fesaraa o sanpiicits o 0SENRNe i CASU o rasferinenin e T i

Al
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Per trovare un distributore locale Amow o per informazioni relative agli
(‘ ’ ordini, contattare il servizio clienti al seguents numero:

ltalia Swizzara Imternazionale

CATETERE A PALLOMCING INTRA-AORTICO Tal +35-02.4838281 Tel: + 41-41-362-1753  Tel +1-B10-G55-8522
Fax: +30-02-45713503  Fax: +41-11-362-1754  Fax: +1-610-655-B566

wwwLarrowintli-europe.com

Caratteristiche tecniche Tutti i cateteri IAB della Arrow sono latex-free.
Codice _D-i;r:eﬂsinni Volume det| Lunghesza i Diameten ns!.enm Lunghezza Digmetro Entemn Filo gutida | Materiale mambrana Matariale ngi.&m E Dmm:l;n 1
del prodotte  |del caleters| palloncing | inserzions™ catetere  (idnoduitere® lume contzzle | diameto | del pallenzino oel cateters nenfirara | dispositivs
| assimg | ded patipncing
{im peltici) [ilipnllir.i:lE
| IAE-0SSI0-LWS | BOFr | @ce | 273polic BOFc | I5cm 0,077 05 | Cemtane i Polumtzs’ | 02pallici | 15 mm
9,3 6m 0106 pollici | (5 poifci) Mylon Hlmm |
IAE-DRE30-LWE BOFr. Wee 253 pollici gRF 15 cnm 0,027 0,025 Cardinthane Il Falaretann/ 4.1 pallici | 13%9mn
643 cm 0105 poliizi | (6 poiici) Fylan 0 mm
|AB-DBBA0-LIVS 15F oo 27,3 pollici ThFL 15em a7 025 Carmiothane | Pofuretang' 10,2 pollici | 15 mmn
G99 o 0107 pafici | (6 palfici) Accmio nossidabiled T 380 mm
|A8-06830-LWS ThF Mec 5,3 pollici T5Fr. 15 em 0z ke Cardiothanc i Pofuretsnn 91 potict | 139mm
B4 cim QU100 pallici | 16 pallici; fooizn inassidatiel 1| 230mm
IAB-OBSEOLWSE| 9CFr | Sec | #60poici BOF 15.cm 007 | 005 | Cacothenel Pofurstang' | 102 polfiei | 16 mm
L B30 cm 003 pollici | {6 pollic Arciaiomossidabilel V) IEImm

II".EFEIHMAZ!DN! PER GLI uﬂnml
Ciascun caletere a palloncing & confezionata con un disgositive di emostasi premontato, una siringa da B oo, una velvole monadiresionale & un lbo di lrasmigsions

dell'elio per consnie FABR Arrow.
Ogni confesdens 4 pafloncing intragrtico incluze un kit di inseraone 18 congeli "slence seguents dei componentil e wn ko di resmissione dell’elio confeznnito

sgpargramente perle consels Transfot e Datascops
Cogice Descrizione
[:ATETERI IAE ABEROPTIX &

1AE-0aE40-LWE Catatera LAR FibarOptizd 2] co 80 Fr
|AB-05A30-LWE Catatore PAB FbarDptix8 30 oo B0 Fr

CATETERI IAE FIBEROPTIX 7.5 FLEX
1AB-DGRID-LWS Cateters |AE con corpn @ armatura metafice FiberOpty 7.5 Flex 46 2 7.5
IAB-06R3R-LWE Catetare |AB com gorps « @rmatura metallice FiberOptix 2,5 Flex 30 co 0.6 Fr.

CATETERE 1AB FIBERDPTIX 9 FLEX
1B -IGRG0-LWS Catetere IAG apm corp in armatra meallice Foerlptix S Fay 80 co 90 Fr.

KIT D INSERZIOME D1 RIGAMBIO

[AK-05845 it i inserzione di icambia da usara con i cateteri FiberOptix 8 da 30 ce ¢ 4 oo AB-DS030-LWS e FAR-05520-LWEL Ciasean kit contiene quamo segue:
U agy arteringa da 18 Ga. = 63 mm = Dua guide can lilo extra sgida tpa “J” da 3 wen can rivastinento in Teflon” da 0025 < 175 em
«Un dilatatere per introdunore da 8,0 Fr, +Un pradilztatore da 8,0 F
« Un'intradutiore armata da 80 Fr, con porta latergle e dilatatacs «Un bisturin, 11

|AK-0C895 Kit di irsergiaae di ricambio da ussre con i catetssd Fiberptix 7,5 da 30 oo 2 40 co (JAB-063320-LWE ¢ 1AB-D6640-UWEL, Ciascur kit cartiene quante segue:
«LUin aga arterioso da 10 Ga, 2 63 mm «Due guide can filo extra rigida tipa *J° da 3 mm con ivestinsenta in Teflen da 0,025 x 175 em
«|bn dilatatare par introdutlore da 3,0 Fr, «Lin pradiletatore da 3.0 F
v Uncitradutiore da B0 Fr con pare lzteraie a dilatatorg = Lin higtorin, 11

IAK-06E55+ Kit di inserziane éiricambio de usare coril catetera FherDptic § Flex da 50 oo (IAB-0GES0-LWS)

I8K-02501 Tuho i trasmizsiana dall'elio can connestore per pomps da 30 co Srrawe da osare con le consele Srres o i cateter AR FikerDptx d2 30 oc

LAK-02532 Tubo di trasmissrne dell 'elio san cannestore per gomps ce 40 co Arraw dz usare con la console Arres o i calelen AR FilarDpix da 49 cc

IAK-02693 Tubo di trasmissiona dall’slio can camettore per pamps de 50 ce Srraw da usare can bz conzole Arrow ai cateler [AG FlarOptx da 50 ¢

1A K- Tiibo di tragsmizsiona dall'elio da usere can be corsole TransAct ¢ @ caleler (AR sema FiherOpt

IANK-02253 Tubo di rasmizsiong dell'elio da usare caa i contropulzaton Datascope @ i cateter IAS FiberOptiz de 30 co 2 40 65

[AK-c2eT Tubo di trasmissiane dell’elio da usare von 1 contropulzaton Dataseape &1 eatelend LA Filerptis da 50 ce

*Inserzioni sanza introdutlons e sente dispasitin o emesias)
! Corpo del caletere con anratura medalica,
Hentattee Arruw per vanlcane 1 disponibalic

Bihfiogradia: 1, Doeeth A&, fensen JAC, Hoskset B ar el Padormares of a raal-tire dicole roleh et st s praslicinn Emating o okl oo e e puessaee signals, o O ddanr 205

Atteszinng e leggi fedesl stantans fmfana iz vendite df cuesta dspasiies o péisonale edico o gravagio dsinzseons madica. || eomeraie cele confezioni non aperta & noa dasreggiate 2 stedle.
flanausn, Fare riferimento al fegliatia fiustatvo per averier, mdicazion, comrmdicazion, precauzion e istruziani per Misc
Mumen di breveta stewnitangi; GISE0AG & EEEA.I03.  Datascoon & un marchin commeoreiale raciateate di Daszscape, lne  Tafian & i marchio commearceald negéstraie di Defunt Cormoration

Rappreseniiate CE sulenraane
Ageiey Dentsehlams] GonhE
Jushig-ven-Liehig-Strasse 7
05435 Ending. Ganmany

UHiic intemazionali

ﬂﬁa ‘}ﬁ‘“ f/"'mh A S La Arroras ditsuns i olfici in Selg, G, Remubihga Ceon, fiaoes frnaiz, Grans, i
*—.* % RN l‘[. / "1 | Izalia, Gizppang, keasion, Pazs Busy Sloesochn. Sl Al Spye o St Do
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Visli lu suestesa proposta di.[‘ifliheraziu-na. si esprime purere favorevole,
1

B I)IR[-'.'I"I'(.‘&{ SANITARIO I1. DIRE l"'l‘I'JI{}"I AMMINISTRATIVO

Dott.ssaf Antonjetth Siciliano (iastano {}f_\hnf}:ul
e bl o
\ \ A |
N/

IL DIRETTORE GENERALE
Dott. Mario Nicola Vittorie Ferrante
nominato con DGR O n 297 del 23.05.20107
immesso nelle funzioni con DE.GR.C.n. 212 del 30.03.2007
deliberazione D.G. n. | del 31.05.2017 — immissione in servizio

- Vista la proposta di deliberazione che precede, a firma del Direttore U.0.C.
- Visto i pareri favorevoli resi sulla stessa dal Dircttore Sanitario ¢ dal Direttore Amministrativo,

DELIBERA

per le causali in premessa, che qui si intendono integralmente richiamate e trascritie, di prenders atto della
proposta di deliberazione che precede e per Ueffetto, di:

v PRENDERE ATTO degh esill di.,]l-:i procedura negoziata, indetla con delibera H:& LlLl 28.00.2018, per

Al L. . -l |n
aliganeiio delia Cormiiura o 0 © x.u-.in.u atori asmicl ¢ la- fornftura triennale del |""|"r|"{"'

materiale di consumo dedicato, con approvazione det verbali dan.l an6 dll(,:.__"_dil allzl presente, e, per
I'effetto, di affidare la fornitura di che trattasi, alla Societd Cardio-Tek, con sede in Potenza, alla Via
della Tecnica n. 24, al costo complessive per anni uno di £.224.846,00 [V A compresa;
IMPUTARF la spesa relativa all’affidamento della fornitura oggetto della presente deliberazione come
segle:
= N. 4 Contropulsatori aortici Mod, AC3 OPTIMUS al costo di €.31.430,00 cad. oltre IVA, per
una spesa complessiva di €.125.800,00, IVA compresa, da imputare sulla corrispondente sub
autorizzazione  patrimoniale n.3/1 conto economice 101020401 del corrente bilancio;
Catetere per Contropulsazione Aortica FIBEROPTIX 8 per un tetale triennale di 90 cateteri (30
annui) 1l costo di €.650.00 cad. ollre IVA, per una spesa complessiva nel triennio pari ad €.
71.370,00 di cui 10 caleteri per Panno 2018 per una spesa pari ad €, 7.930,00 IVA compresa, da
imputare  sulla corrispondente autorizzazione n % sub 1. conto economice 301010701 del
corrente bilaneio;
30 cateteri per 'anno 2019 per una spesa pari ad €, 23, 790,00 IVA compresa, da imputare sulla
corrispondente autorizzazione del bilancio 2019;
o 30 cateteri per I'anno 2020 per una spesa pari ad €. 23.790,00 [VA compresa, da imputare sulla
corrispondente autorizzazione del bilancio 2020,
o 20 cateteri per Manno 2021 per una spesa pari ad €. 15.860,00 TV A compresa, da imputare sulla
corrispondente autorizzazione del bilancio 2021,
NOMINARE DEC della presente procedura il Direttore della UOC Tecnologia Ospedaliera e HTA
relativamente alla fornitura dei Contropulsatori aorticd, ¢ il Direttore della UOC Farmacia relativamente
alla fornitura di materale di consumo dedicato;
INSERIRE nel contratto [a clausola di recesso, ai sensi del combinato disposto degli artt.92 ¢ 100 del
.lgs 159201 1, qualora venegano accertati elementi relativi a tentativi di infiltrazione malosa;
TRASMETTERE copia della presente deliberazione oltre che al proponente, al Collegio Sindacale,
come per legge, ed alle UU.OO.CC. GEF, Tecnologia Ospedaliera e [T1A e Farmacia per quanto di
CoOmperenza,

ILDIRETHTORE GENERALR
Dott. MariooMieola Vistorio Ferrante






