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{Dott. Francesco Locati)

AZIENDA SOCIO - SANITARIA TERRITORIALE (ASST)
DI BERGAMO EST

Sede: 24068 - Seriate (BG) - Via Paderno, n. 21
C.F.-P.I n. 04114380167

VERBALE DI DELIBERAZIONE DEL DIRETTORE GENERALE

N. 8518 be. 30 SET 2018

U.O0. PROPONENTE RESPONSABILE DEL PROCEDIMENTO
U.0.C. APPROVVIGIONAMENTI DR. FELICE PETRELLA

OGGETTO: AFFIDAMENTO DELLA FORNITURA DI UN SISTEMA VENTRICOLARE ECMOC
MINIATURIZZATO PER TRASPORTO AMBULANZA.- CIG: ZB71AF0255.-

IL DIRETTORE GENERALE
PREMESSO che:

e la fornitura in oggetto del presente provvedimento attualmente (20.09.2016) non rientra, nelle
categoriec merceologiche oggetto di contratti stipulati da ARCA LOMBARDIA, per cui nella
fattispecie non & applicabile il disposto di cui alla Legge Regionale n. 33/2007 articolo 1, comma 6 bis;

¢ la fornitura oggetto del presente provvedimento come si evince dalla scheda “Vetrina delle
convenzioni” della Societa Consip del 20.09.2016, agli atti detl'U.O.C. Approvvigionamenti, alla voce
convenzioni attive, attualmente non rientra, nelle categorie merceologiche trattate dalla Concessionaria
Servizi Informatici Pubblici (CONSIP Spa) del Ministero del Tesoro del Bilancio e della
Programmazione Economica, per cui nella fattispecie non & applicabile il disposto di cui all’art. n. 26
comma n. 3 Legge 488/98 ¢ all’art. n.1, comma n.4, lettera c) del Decreto Legge n.168 del 12.07.2004,
convertito in Legge n.191 del 30.07.2004;

¢ la fornitura in oggetto non riguarda una delle categorie di cui all’art. 1 del Decreto dPCM del 24
dicembre 2015;

RICHIAMATO I'art.63 del D.Lgs. n.50/2016, comma 2, lettera b), punto 2), che prevede l'aggiudicazione di
contratti pubblici mediante procedura negoziata senza previa pubblicazione di un bando di gara quando “/a
concorrenza € assente per motivi tecnici ” in quanto “non esistono altri operatori economici o soluzioni
alternative ragionevoli”;

PRESO ATTO:

¢ che l'operatore economico Maquet Italia S.p.A. di Cinisello Balsamo (Mi), risulta essere l'unico
produttore di idonea strumentazione, con caratteristiche di esclusivita e di infungibilita specificate dal
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dott, Maurizio Tespili, Direttore delg'g. .C. Cardiologia Seriate, nella relazione tecnica allegata al
presente provvedimento, quale parte integrante e sostanziale (allegato n.1}),

® delle dichiarazioni di specificitd rilasciata dall'operatore economico Maquet Italia S.p.A. di Cinisello
Balsamo (Mi) (allegato n.2};

® che in data 3 marzo 2016 la Commissione Aziendale Dispositivi Medici (CADM) dell' ASST Bergamo
Est, con verbale n.1/16 ha autorizzato 'acquisto di un sistema ventricolare ECMO miniaturizzato per
trasporto in ambulanza;

VISTA la nota del 22.03.2016 (allegato n. 3), con la quale il responsabile del Servizio Farmacia Ospedaliera,
ha richiesto l'attivazione dell'iter procedurale per l'acquisizione di un sistema ventricolare ECMO
miniaturizzato per trasporto in ambulanza;

DATO ATTO che, nel rispetto dei principi di trasparenza ed al fine di garantire la libera concorrenza:

e in data 9 giugno 2016 (prot. n.20102 — Allegato n.4) & stata aperta, tramite la Piattaforma Regionale
SINTEL, giusta ricerca di mercato (ID procedura n.77225547), con la quale sono stati invitati tutti gli
operatori economici, iscritti alla medesima Piattaforma Sintel con CND: C ad esprimere la loro
eventuale manifestazione d'interesse a proporre eventuali Dispositivi Medici equivalenti entro il 16
giugno 2016 ;

e alla data del 16 giugno 2016, come meglio risulta dal Report della Procedura di Indagine di Mercato
(ID procedura n. 77225547), allegato al presente provvedimento quale parte integrante € sostanziale
(allegato n.5), l'operatore economico Sorin Group Italia S.rl ha manifestato il proprio interesse alla
fornitura in oggetto, proponendo prodotti alternativi a quanto commercializzato da Maquet Italia S.p.A. di
Cinisello Balsamo (Mi);

ACCERTATA quindi la necessita di procedere all’attivazione di giusta procedura di selezione del contraente
per I’acquisizione della fornitura di un sistema ventricolare ECMO miniaturizzato per trasporto in ambulanza,
per una durata biennale e per un imporio complessivo previsto di €.26.000,00.=, oltre IVA al 22% (spesa
annua prevista in €.13.000,00.=);

VISTA la nota del 12 settembre 2016, con la quale, tramite la Piattaforma Regionale SINTEL, sono stati
invitati tutti gli operatori economici (n.240), iscritti alla medesima Piattaforma Sintel con CND: C a presentare
la loro offerta per la fornitura in oggetto;

PRESO ATTO che:

e la procedura di selezione del contraente in parola ¢ stata esperita tramite la Piattaforma del Sistema
Informatico della Regione Lombardia (SinTel), con Codice Identificativo della Gara (CIG)
ZB71AF(Q255;

e in data 12 settembre 2016 la procedura di selezione del contraente inerente 1’affidamento della
fornitura di un sistema ventricolare ECMO miniaturizzato per trasporto in ambulanza, per una durata
biennale & stata aperta tramite la piattaforma informatica regionale SINTEL (Id procedura
n.79105579);

RILEVATO che entro il termine fissato per la ricezione delle offerte (e cio¢ entro le ore 12.00 del giomo 19
settembre 2016), come meglio risulta dal Report prodotto dalla piattaforma informatica regionale SINTEL
(allegato n.7), & giunta la sola offerta presentata dall'operatore economico Magquet Italia S.p.A. di Cinisello
Balsamo (Mi); :
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VISTA l'offerta formulata da operatore economico Magquet Italia S.p.A. di Cinisello Balsamo (Mi). ~ P.Iva ¢
C.F. n.03992220966, per la fornitura dei Dispositivi Medici in parola (allegato n.8), qui di seguito riassunta:

Prezzo unitario Quantita Valore Annuale
offerto annuale
Kit Trattamento assistenza] €.5.200,00.= 2 €.10.400,00.=
cardiocircolatoria € polmponare BE-PLS
2050
HLS cannule arteriose €.500,00= 2 €.1.000,00.=
HLS cannule venose €.600,00= 2 €.1.200,00.=
HLS introduttore percutaneo venoso €.100,00.= 2 €.200,00.=
HLS introduttore percutaneo arterioso €.100,00.= 2 €.200,00.=
TOTALE ANNUO €.13.000,00.=
TOTALE BIENNALE €.26.000,00.=

RITENUTO pertanto opportuno di procedere all'affidamento della fornitura di un sistema ventricolare ECMOQ
miniaturizzato per trasporto in ambulanza, per una durata biennale, all'operatore economico Maquet Italia
S.p.A. di Cinisello Balsamo (Mi). — P.Iva ¢ C.F. n.03992220966, ai sensi dell'art. 36, comma 2, lettera a) del
D.Lgs. n.50/2016;

PRECISATO che la spesa stimata in €.26.000,00.= oltre IVA 22 %, verrd imputata, sul conto n.40010127
“Cnd:C - Dispositivi per appar. cardiocircolatorio” dei bilanci degli esercizi di competenza;

PRESO ATTO pertanto che ai sensi dell’art.32, comma 10, lettera b) del D.Lgs n.50/20186, il termine dilatorio
dei trentacinque giorni previsti per la stipula del nuovo contratto di acquisizione, di cui al comma 9, non si
applica, in quanto trattasi di acquisto effettuato attraverso il mercato elettronico ai sensi dell'art.36, comma 2,
lettera a);

STABILITO ALTRESI che, ai sensi deli’art. n. 101 del D.Lgs n.50 del 18.04.2016, l'esecuzione del
contratto & diretta dal Responsabile Unico del Procedimento, che si avvarrd nella fase di esecuzione del
Direttore dell'Esecuzione del contratto, nella persona del Responsabile del Servizio di Farmacia (o suo

delegato), a cui spetterd la direzione sulla corretta esecuzione del contratto di fornitura specificatamente
attribuito (D.E.C.);

VERIFICATO che il Responsabile del procedimento relativo al presente provvedimento & il Dr. Petrella,
Responsabile dell’Unita Operativa Approvvigionamenti Logistica e Servizi Alberghieri;
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PRESO ATTO delle attestazioni rese dai competenti Responsabili in ordine alla regolaritd tecnica del
provvedimento e della relativa registrazione al conto della contabilitd generale dell’esercizio di competenza,

PRESO ATTO del parere favorevole del Direttore Amministrativo, del Direttore Sanitario e del Direttore
Sociosanitario, ciascuno per la rispettiva competenza;

DELIBERA

1. di PRENDERE ATTO che la fomitura in oggetto del presente provvedimento attualmente
(20.09.2016) non rientra, nelle categorie merceologiche oggetto di contratti stipulati da Arca
Lombardia, per cui nella fattispecie non & applicabile il disposto di cui alla legge regionale n. 33/2007
articolo 1, comma 6 bis;

2. di PRENDERE ATTO che la fornitura dei prodotti oggetto del presente provvedimento, come si
evince dalla scheda “Vetrina delle convenzioni” della Societda Consip del 20.09.2016, agli atti
dell'U.0.C. Approvvigionamenti, alla voce convenzioni attive, attualmente non rientra, nelle categorie
merceologiche trattate dalla Concessionaria Servizi Informatici Pubblici (CONSIP Spa) del Ministero
dell’Economia e delle Finanze, per cui nella fattispecie non & applicabile il disposto di cui all’art. n. 26
comma n.3 Legge 488/98 e all’art. n.1, comma n.4, lettera c) del Decreto Legge n.168 del 12.07.2004,
convertito in Legge n.191 del 30.07.2004;

3. di PRENDERE ATTO altresi che la fornitura in oggetto non riguarda una delle categorie di cui
all’art. 1 del Decreto dPCM del 24 dicembre 2015;

4. di PRENDERE ATTO, delle dichiarazioni indicate in premessa di cui agli allegati n. 1 e n.2, del
presente provvedimento, che si intendono qui integralmente richiamate ¢ riportate e del cui contenuto,
gli estensori e firmatari della stessa si assumono la piena responsabilitd, in ordine alle decisioni
intraprese, ai pareri espressi, ovvero in merito a quanto deciso e sottoscritto;

5. di PRENDERE ATTO che, come meglio risulta in premessa, a seguito di giusta ricerca di mercato
tramite la Piattaforma Regionale Sintel (ID procedura n.77225547), l'operatore economico Sorin Group
Italia S..l ha manifestato il proprio interesse alla fornitura in oggetto, proponendo prodotti alternativi a
quanto commercializzato da Maquet Italia S.p.A. di Cinisello Balsamo (Mi);

6. per le motivazioni espresse in premessa, di DARE ATTO della necessitd di procedere all’attivazione
di giusta procedura di selezione del contraente per ’acquisizione della fornitura di un sistema
ventricolare ECMO miniaturizzato per trasporto in ambulanza, per una durata biennale ¢ per un
importo complessivo previsto di €.26.000,00.=, oltre IVA al 22% (spesa annua prevista in
€.13.000,00.=);

7. di PRENDERE ATTO che, a seguito di procedura attivata presso la piattaforma informatica regionale
SINTEL (1d procedura n.79105579 ) la miglior offerta, come meglio descritto in premessa, risulta essere
quella presentata da Magquet Italia S.p.A. di Cinisello Balsamo (Mi);

8. di PROCEDERE all'affidamento, ai sensi dell'art. 36, comma 2, lettera a) del D.Lgs. n.50/2016, della
fornitura di un sistema ventricolare ECMO miniaturizzato per trasporto in ambulanza, per una durata
biennale, all'operatore economico Maquet Italia S.p.A. di Cinisello Balsamo (Mi). — PIva ¢ CUF
n.03992220966, che ha formulato la propria offerta, pari a complessivi €.26.000,00.=, oltre IVA 22 %;

9. di DARE ATTO che il contratto avra validitd presumibilmente dal 1 ottobre 2016 al 30 settembre
2018;
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di IMPUTARE la spesa di €.31.720,00.=, IVA compresa, al conto n.40010127 “Cnd:C - Dispositivi
per appar. cardiocircolatorio”, della contabnhta generale degli esercizi di competenza :

e €.7.930,00.=per ’anno 2016 (n. 1 D.M.); .
e €.15.860,00.=per I’anno 2017 (n. 2 D.M.);
€.7.930,00.= per ’anno 2018 (n, 1 D.M.);

di DARE ATTO che il Codice Identificativo della Gara (CIG) ¢ ZB71AF(255;

di PRENDERE ATTO che, la tipologia di acquisto della fornitura in oggetto rientra nella seguente
classificazione GARE SINGOLA;

di PRENDERE ATTO che la spesa derivante dal presente provvedimento contribuird a formare il
budget del Servizio di Farmacia per ’anno 2016 e per gli anni futuri (come specificato al punto 10) e che
la verifica della compatibilita di tale spesa con il budget d’esercizio dell’anno 2016 e dei futuri esercizi

- spetterd al Servizio di Farmacia, nella persona del suo responsabile, che si assumerd ogni esclusiva

14.

13.

16.

17.

Allegati:

responsabilita al riguardo;

di PRENDERE ATTO che ai sensi dell’art.32, comma 10, del D.Lgs n.50/2016, Il termine dilatorio
dei trentacinque giorni previsti per la stipula del nuovo contratto di acquisizione, di cui al comma 9,
non si applica, in quanto trattasi di acquisto effettuato attraverso il mercato elettronico ai sensi
dell'art.36, comma 2, lettera a);

di DARE ATTO che il Responsabile della procedura relativa al presente provvedimento & il dott.
Felice Petrella dell'U.O.C. Approvvigionamenti Logistica e Servizi Alberghieri;

di PRENDERE ATTO che, ai sensi dell’art. n. 101 del D.Lgs n.50 del 18.04.2016, I'esecuzione del
contratto ¢ diretta dal Responsabile Unico del Procedimento, che si avvarra nella fase di esecuzione
del Direttore dell'Esecuzione del contratto, nella persona del Responsab1le del Servizio di Farmacia (o
suo delegato), a cui spetterd la direzione sulla corretta esecuzione del contratto di fornitura
specificatamente attribuito (D.E.C.)

di COMUNICARE la decisione alle persone, UU.OO. e Servizi dell’Azienda interessati ed al
Collegio Sindacale per la dovuta informazione.

I1 DIRETTORE GENERALE
Dott. Francesco Locati

Allegato n.1 - dichiarazioni di infungibiliti ed esclusivita

Allegato n.2 - dichiarazioni sul prodotto da parte dell'operatore economico Maquet Italia Sp.A
Allegato n.3 - richiesta attivazione deil'iter procedurale di affidamento

Allegato n.4 - lettera di Invito per Manifestazione di Interesse

Allegato n.5 - Report della Procedura SINTEL n. 77225547 — Indagine di Mercato

Allegato n.6 — lettera di invito per cottimo fiduciario

Allegato n.7 - Report della Procedura SINTEL n, 79105579

Allegato n.8 - Offerta Maquet ltalia S.p.A.
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ATTESTAZIONE DI REGOLARITA TECNICA E CONTABILE

SERVIZIO/U.O. PROPONENTE:

Si attesta la regolarita tecnica del provvedimento essendo state osservate le ngtine e le proceglurg previste per
la specifica materia.
IL RESPON E
/ Felice Petre
\

RISORSE ECONOMICO FINANZIARIE - U.O.C. RAGIONERIA
Si attesta che |'imputazione del costo/reave-relativo al presente provvedimento avverra sul conto

n{ 4 (_Qgg X l ! QE (descrizione del conto ~p Oerpal . d della
contabilitd’generale degli esercizi di competenza. Centro di costo n. ;i

e

Solo per acquisti di beni e servizi al di fuori delle Convenzioni CONSIP, ARCA ¢ MEPA T

SERVIZIO/U.O, PROPONENTE: (
;KSi attesta che i beni/servizi oggetto di acquisto con il presente provvedimento non rientrano nelle categorie
trattate dalla Concessionaria Servizi Informatici Pubblici (CONSIP S.p.A.) del Ministero dell’Economia e
delle Finanze, per cui nella fattispecie non & applicabile il disposto di cui all’art. 26, comma 3, della Legge
n. 488/1999 e successive modificazioni ed integrazioni e neppure in quelle trattate dali’ Agenzia Regionale
Centrale Acquisti (ARCA) di cui alla L.R n.33 del 28.12.2007 e ss.mm ii.

71 Si attesta che il bene/servizio da acquisire, oggetto del presente provvedimento né si & reperito né ¢
presente sul Mercato Elettronico della Pubblica Amministrazione (MEPA) di cui all'art.11 DPR 101/2002
ovvero & presente ma trattasi di prodotto/servizio comune e standardizzato non idong0) in quanto tale, a
soddisfare le esigenze specifiche e particolan defl’Azienda;

ILIRESPONS L
D i(;eP rell
A,

PARERE FAVOREVOLE
[L DIRETTORE AMMINISTRATIVO IL DIRETTDO SANWARI/O
Dr, Gianlu“ Vecchi Dont.fRpbdrto Cosentina

IL DIRETTORE SOCIOSANITARIO
Dott.ssa Monica Merol

i A doll’Aziendn il giomo ¢

=3 OTT. 2016
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Allegato n.1)
ACQUISTO DI
FARMACI, DISPOSITIVI MEDIC! (strumentario chirurgico)
E APPARECCHIATURE SANITARIE
INFUNGIBILI E ESCLUSIVI
DICHIARAZIONE DI INFUNGIBILITA’ E DI ESCLUSIVITA

I'sottoscritti, consapevoli delle conseguenze di legge in caso di dichiarazioni mendaci,

dichiarano sotto la propria responsabilita
che il sotto indicato prodotto/servizio da acquisire

Prodotto Quantita annuale | Prezzo singolo | Valore annuale
Kit Trattamento assistenza
cardiocircolatoria e polmonare BE 2 5.200 10.400
~ PLS 2050 :
HLS cannule arteriose - 2 500 1.000
HLS cannule venose 2 600 1.200
HLS introduttore percutaneo 5 100 200
venoso
HLS_ - introduttore  percutaneo 2 100 200
arterioso

Totale 13.000
PER

Particolarita tecniche risulta infungibile e dunque non sostituibile da altro prodotto
presente sul mercato.

Inoitre per privativa industriale (esclusivita) & riconducibile a un unico prodotto
fabbricato efo distribuito in esclusiva ai sensi dell’ art. 57 comma n. 2 lettera b} del
Decreto Legislativo n. 163 del 12.04.2006 e ss.mm.ii. alla ditta:

Ragione sociale Maquet ltalia Spa
Indirizzo via Gozzano, 14, 20092, Cinisello Balsamo (MI)
Indirizzo: Tefefono 02/611135200 Fax 02/611135260

Si allega:

» RELAZIONE TECNICA (verbale CdF, CADM, HTA...) con le caratteristiche di infungibilita def
prodotto richiesto rispetto ad altri di pari uso in commercia X

» DICHIARAZIONE rilasciata dalla ditta fomitrice (con le modalita di cui alla legge 445/2000) che
attesta che  prodotti richiesti sono riconducibili a prodotti fabbricat efo distribuiti esclusivamente
dalla medesima ditta e che in commercio non sono posti in vendita da altre ditte prodotti analoghi

(0ssia con le stesse caratteristiche) X

Per Finfufigibilita & Per esclusivita

I Direttor%«U.\O‘_,._C fithiedente Lordinatére di spesa

Cott. MaurizidTespij Dctt.ssa Délid Beayice Bonzi
MR P‘-J i féé_/

(firma leqeibila) firma leqgibile)
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Regione
Lombardia

ASST Bergamo Est

Unita Operativa Complessa di Cardiologia
Direttore: dott. Maurizio Tespili

e e de e dek ok

Segreteria +390353063315

Spett. dott. Luca Fortis
Farmacia Aziendale

Oggetto: infungibilita ECMO (ditta Maquet)

Con la presente si conferma l'infungibilita del sistema di supporto emodinamico della ditta Maquet
(sistema ECMO}in considerazione del fatto che & ancor oggi Funico sistema miniaturizzato per il
supporto di pazienti in shock cardiogenc o arresto cardiocircolatorio capace di garantire una portata
cardiaca adeguata.Tale sistema consente il trasporto in ambulanza presso altri ospedali dotati di
CCH mantenen‘do anche per ore un paziente in portata cardiaca efficace.

In fede R
M. Tespili- . .- 8.2.2016
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MAQUET Cardicpulmenary AG | Pesifacsh 1364, 73405 Rastan

TO WHOM IT MAY CONCERN

Rastatt, 09.10.2012

Rif.: Usage of disposable for ECMO SISTEM with CENTRIFUGAL PUMP
ROTAFLOW and CARDIOHELP-i

MAQUET CARDIOPULMONARY AG . Kehler Strafle 31, 76437 Rastatt, Germany
declares that;

- the ECMO system for Cardiohelp-i is used only and exclusively with the circuit
BE-HLS 7050 approved with 30 days.

- the ECMQ system for centrifugal pump Rotaflow is used only and exclusively
with the circuit BE-PLS 2050 approved with 14 days.
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YACUET Cargiopuimerary AG Suleingeselisehaft Sz Pastan
“ahtar S, U lfﬂr;i;!er;encht' Amisgencht Mannram {3 714251
S22 Rastan, SERMANY Jteuernummer 33048729305

i ;t mNr o DB 182528489
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AQUET Cardiepulmonary AG | Posifach 1584, 75409 Rastad

TO WHOM IT CONCERN

Rastatt, 09.10.2012

Oggetto: Monousg dedicato per SISTEMI ECMO con POMPA A
CENTRIFUGA ROTAFLOW e Cardicheip

La MAQUET CARDICPULMONARY AG, Kehler Strale 31, 76437 Rastait, Germania,
dichiara che;

- Il sistema per ECMO Cardiohelp-i utilizzata solo ed esclusivamente if circuito
dedicato BE-HLS 7050 certificato per 30 gg.

- |l sistema ECMO con pompa centrifuga Rotaflow utilizza soio ed esclusivamente
il circuito dedicata BE-PLS 2050 certificato per 14 gg.

e ¥ r""”t”"()h\]n/ AG
" Di BuccyMar,z&

Area _éfesMamgef o
S 222 93241268

——

SUET Cardiopuinenary A8 Asyzngeseiischalt, Skz Pnslan YHax Mustermann

<antar Sir 3 Fagistergunchl Amtsgurert Hannham - 433 F1aL5 fhorar «4§ (C) 7223 §32200
4% masian, JENMANT Trauarmnremar r}l -16"fu.,05 Fax.  +4310) 7222 722-1518

L areame nachnam e dmaget.iem

Tesriagn tGd
Tty Panean REVANY
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MAQUET Cardiopuimonary AG | fosiach 1564, 73409 Rastat

MAQUET lItalia S.p.A.
Cardiovascular

Via Fosse Ardeatine 2

20092 Cinisello Balsamo (MI)
lialia

Rastatt, 19.09.2013

MAQUET HLS Cannulae & PIK

To whom it may concern,

The maximum duration of use for the HLS Cannula is 30 days. This application duration

is only permitted with the two conditions:
» The cannulae must be coated with MAQUET BIOLINE Coating.
* The cannulae rmust be used in conjunction with a MAQUET PLS Set or HLS Set

Advanced.
The percutaneous insertion kit is used for preparing the cannulation of vessels for
extracorporeal circulation (i.e. in combination with MAQUET HLS Cannula). Surgical

procedures can be performed under visual conirol or with percutanecus cannuiation
using the Seldinger technique,

Best ragards

MAQUET Cardiopulmonary AG

$ e 12

Sarah Betz
Requlatory Affairs
"MAQUET Cardiopulmenary AG Satigngesellschalt, Sitz, Fastatt Saran Jotz
Zerlar S, 3% Ragistergaricht: Amtsgencrt Manahsim HRB 714351
<E437 Raslatt, GERMANY Sleuernumenear. G348 726505
Lisi -4dNr - 25 132238453
Arafact 164 Jorstandsversiizender. QOr ‘Moaanrg Reraien
TANE Rastan, SERMANY srestands Gerhard Mayar
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Alla cortese attenzione
Dr. Felice Petrella
U.0.C. Approvvigionamento

SERIATE

Oggetto: Sistema di assistenza ventricolare ECMO miniaturizzato per trasporto in

ambulanza

Con la presente si richiede di attivare liter procedurale di gara per una frattativa

privata in regime di esclusiva (durata 24 mesi) per il Sistema di assistenza ventricolare
ECMO; l'attuale contratto 180/2014 aggiudicato a Maquet & in scadenza it 30.04.2016.

A tale proposito si evidenziano i quantitativi dei prodotti necessari con il relativo

importo di spesa annuaie e biennale:

Prodotto Quantita | Prezzo Valore | Quantita | Valore
annuale | unitario | annuale | biennale | biennale
Kit Trattamento assistenza
cardiocircolatoria e polmonare BE 2 5.200 10.400 4 20.800
— PLS 2050
HLS cannule arteriose 2 500 1.000 2.000
HLS cannule venose 600 1.200 3.000
HLS introduttore percutaneo
2 100 200 4 400
Vvenoso
HLS introduttore percutaneo
‘ 2 100 200 4 400
arterioso
Totale 13.000 26.000
CND C - Coge 40010127
Si allegano:

O la dichiarazione tecnica di infungibilita del dr. Tespiti,
¢ la dichiarazione di esclusivita deila Ditta Maquet;

110, FARMACIA reail: farmacia-@asst-bargamoest.it  talefono seqreteria 0352064385 - 172685
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O verbale CADM del 3.3.2016

Si precisa che ad oggi non risultano convenzioni ARCA attive inerenti I'oggetto delia
gara. Per completezza di informazione si specifica che possono essere in corso in ARCA
gare con oggetto assimilabile a quello della richiesta di adesione di cui non & possibile perd

vedere il capitolato nel dettaglio & che non & ancora con contratto attivo.

Si chiede come da accordi di inserire nella procedura la dizione: "I'Azienda si riserva di
recedere dal contratto, senza penalizzazione alcuna, prima della scadenza indicata nei
seguenti casi:

« inclusione dei prodotti oggetto del contratto in categorie merceologiche contrattate da
soggetti aggregatori riconosciuti a livello nazionale e/o regionale (ARCA, CONSIP, ....)

o mutate esigenze cliniche/organizzative opportunamente verificate dalla CADM
(Commissione Aziendale Dispositivi Medici).

Certi di un Suo cortese riscontro, si coglie 'occasione per porgere cordiali saluti

)

IL FARMACISTA it DIRETTORE F.F
DEI DISROSITIVI MEDICI SERVI FARMACIA
dr. Luca@c dr.ssa Peglia Bonzi
| Lu@ E |

.[

|| Responsabile del Procedimento: Or.ssa D. Bonzi
It Funzionario incaricato: Dr. L. Fortis

130, FARMACIA mail: -"wmuria:r%sst—berqamoest.it talalone sagrataria 03542084345 - 4366
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ASST Bergamo Est

150 30012004

MANIFESTAZIONE DI INTERESSE — AVVISO RICOGNITIVO
(INDAGINE DI MERCATO)

L'Azienda Socio-Sanitaria Territoriale ASST Bergamo Est, con sede legale in Seriate -
Via Paderno n. 21— 24068 Seriate (BG), intende procedere, ai sensi dell'art. 63 del
D.Lgs. n.50/2016, comma 2, lettera b), punto 2), allacquisizione della Fornitura di
“Sistema di assistenza ventricolare ECMO miniaturizzato per trasporto in
ambulanza”

Le caratteristiche tecniche esclusive indispensabili ed obbligatorie sono specificate
nella nota tecnica allegata (allegato n. 1). Qualora un'impresa disponga di
DISPOSITIVI MEDICI funzionalmente equivalenti e sia interessata alla fornitura di cui
trattasi @ pregata, entro le ore 15.00 del giorno 16.06.2016, di completare la
procedura prevista dal portale SINTEL, con particolare riguardo a:

1. Dichiarazione di interesse alla fornitura.

2. Schede tecniche e depliants dei prodotti proposti, con indicazione de! modello del
produttore, delle caratteristiche tecniche, di CND e Repertorio.

3. Copie delle certificazioni CE del prodotto offerto.

La documentazione richiesta dovra pervenire tramite la Piattaforma Sintel entro e non
oltre la data del 16.06.2016.

l” “l Il”'l'!l.!lll l.l""““""m“"II“"'“"“ X IL RESPONSABILE DELL' U.Q.C.
A5.5.T. Bergamo Est - REGISTRO UFFICIALE APPROVVIGIONAMENTI
019/6/2016 - Prot. n. (020102 (Dr. Felice Petrella)
Mod, USCITA
Il funzionario ampiinigtrativo incaricato
dr. Urbani

Allegato n.1: Nota Tecnica
il funzionario amministrativo incaricato: dr. Luca Urbani 035.306.3796

JRegione
Sistema Seniedo Lombardia

U.0.C. APPROVVIGIONAMENTI LOGISTICA E SERVIZI ALBERGHIERI
Tel 035/3063771 Fax 035/3083708 e-mail: provveditorato@asst-bergamoest.it
SEDE LEGALE: Via Paderna n. 21 - 24068 Serfate (BG) Tel. $35.3061.1 Fax 035.3083715

internet; www. bolognini.bq.it - C.F. & P. VA 04114380167
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ASST Bergamo Est

Regione
. U.0.C. APPROVVIGIONAMENT]
Lombardia I. RESPONSABILE

DR. FELICE PETRELLA

Spett.le
Operatore Economico
inviata tramite SINTEL

OGGETTO: Fornitura di un sistema ventricolare ECMO miniaturizzato per trasporto
ambulanza.- CIG: ZB71AF0255 .-

Importo a base d’asta:
» Importo annuo di spesa presunto: €.13.000,00.=, oltre IVA al 22%
o Durata del contratto: 24 mesi

A seguito della procedura di Manifestazione di Interesse, si invita 4codesta Spettabile Ditta a
partecipare alla gara d'appalto che questa Azienda indice per laffidamento della fornitura di un
sistema ventricolare ECMO miniaturizzato per trasporto ambulanza, ai sensi dell’art.36, comma
2, lettera a), del D.Lgs. n.50/2016.

Modalita di presentazione dell'offerta

Per l'espletamento della presente procedura, I'Azienda Socio Sanitaria Territoriale Bergamo Est si
avvale del Sistema Informatico della Regione Lombardia (SinTel), accessibile afl'indirizzo
http://www.centraleacquisti.regione.lombardia.it, dove sono specificate le modalita di
registrazione dei fornitori del suddetto Sistema.

In particolare, le condizioni di accesso ed utilizzo del Sistema sono indicate nei documenti “Modalita
d'uso della piattaforma Sintel” e “Manuale operativo Utente Fornitore”, scaricabili dal suddetto sito
Internet.

Codesta impresa ¢ invitata a presentare offerta per 'affidamento della fornitura in oggetto.
Termine ultimo per la presentazione dell'offerta: ore 11.00 del giorno 31.08.2016.-

1. Oggetto, durata ed importo dell’appaito

L'appalto ha per oggetto la fornitura di un sistema ventricolare ECMO miniaturizzato per
trasporto ambulanza

Il contratto avra durata di 24 mesi.

! Valore annuale

| Prodotto  Prezzo  Quantita
| unitario annuale

'e polmponare BE-PLS 2050

i
i
t

Kit Trattamento assistenza cardiocircolatoria €.5.200,00.= 2 } €.10.400,00.=

E-Mail: provveditorato@asst-bergamoest.it -Telefong; 035/3063771-Fax: 035/3063708
AZIENDA SOCIO SANITARIA TERRITORIALE DI BERGAMO EST
SEDE LEGALE: Via Paderno, 21 - 24068 Seriate (BG)  Tel. 035.3061.1  Fax 035.3063715 www.asst-bergamoest.it
PIVA/C.F. 04114380167
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0 .
N° sistama socioSahiatie

Regione
. U.0.C. APPROVVIGIONAMENTI
Lombardia : IL RESPONSABILE

ST Bergamo Est DR. FELICE PETRELLA

HLS cannule arteriose . €.500,00.= 2 €.1.000,00.=
HLS cannule venose €600,00.= - 2 €.1.200,00.=
A toro poranooveroso €1000= - 2 | ezmms
S ot s sroioss €10000= 2| €zo000=

TOTALE ANNUO| €.13.000,00.=

TOTALE BIENNALE | €.26.000,00.=

E prevista, a pena di esclusione, 'accettazione del patto di integrita della Regione Lombardia di cui
alla DGR n. X/1299 del 30/01/2014. Costituisce, altresi, causa di esclusione il mancato rispetto
delle prescrizioni contenute nel suddetto patto di integrita/protocolio di legalita.

2. Modalita di presentazione della documentazione

Tutte le dichiarazioni sostitutive richieste ai fini della partecipazione alla presente procedura di gara:

« devono essere rilasciate ai sensi delf'art. 85 del D.Lgs. n-50/2016;

e devono essere rese e sottoscritte dai concorrenti, in qualsiasi forma di partecipazione, singoli,
raggruppati, consorziati, aggregati in rete di imprese, ancorché appartenenti alle eventuali
imprese ausiliarie, ognuno per quanto di propria competenza,

Le dichiarazioni sono redatte preferibilmente sui modelli predisposti € messi a disposizione
gratuitamente dalla stazione appaltante disponibili, che il concorrente & tenuto ad adattare in
relazione alle proprie condizioni specifiche.

Le dichiarazioni ed i documenti possono essere oggetto di richieste di chiarimenti da parte della
stazione appaltante con i limiti e alle condizioni previste dal Codice.

3. Comunicazioni

L'Azienda Socio-Sanitaria ‘Territoriale ASST Bergamo Est comunichera con l'operatore economico
partecipante alla presente procedura per via posta elettronica certificata, tramite la Piattaforma
Regionale SINTEL, mediante fax, mediante posta e mediante telefono.

Tramite la Piattaforma SINTEL , 'Azienda Socio-Sanitaria Territoriale ASST Bergamo Est :
- rende disponibili la presente lettera d'invito e gli altri documenti complementari;
- pubblica, in via esclusiva, anche le eventuali rettifiche ed informazioni complementari;

E-Mail: provveditorato@asst-bergamgest.it -Telefono: 035/3063771-Fax: 035/3063708
AZIENDA SOCIO SANITARIA TERRITORIALE Dt BERGAMO EST
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- inviera gli altri documenti complementari, nonché tutte le comunicazioni inerenti alla procedura
in oggetto.

L'Azienda Socio-Sanitaria Territoriale ASST Bergamo Est non potra essere considerata responsabile
della mancata conoscenza, da parte dei concorrenti, di:
- clausole/condizioni contenute nel Disciplinare di gara e negli alti documenti
complementari;
- rettifiche, precisazioni ed informazioni complementari;
- date di sedute pubbliche;
che siano pubblicate sul predetto portale istituzionale.

Eventuali integrazioni alla documentazione di gara o risposte a richieste di chiarimento pervenute
dai partecipanti verranno, sempre pubblicate sul portale SINTEL.

4. Modalita di presentazione e criteri di ammissibilita delle offerte

Per I'espletamento della presente procedura, 'Azienda Socio-Sanitaria Territoriale ASST Bergamo
Est si avvale del Sistema Informatico della Regione Lombardia (SinTel), accessibile allindirizzo
http://www.centraleacquisti.regione.lombardia.it, dove sono specificate le modalita di
registrazione dei fornitori nel Sistema.

In particolare, le condizioni di accesso ed utilizzo del Sistema sono indicate nei documenti “Modalita
d'uso della piattaforma Sintel” e “Manuale operativo Utente Fornitore”, scaricabili dal suddetto sito
Internet.

Le imprese che partecipano alla gara dovranno completare l'inserimento dei dati, della domanda di
partecipazione e della documentazione richiesta, nell'apposito portale, entro e non oltre il termine
perentorio delle ore 11.00 del giorno 31.08.2016 .

La redazione dell'offerta dovra avvenire seguendo le diverse fasi successive della procedura prevista
dal sistema, che consentono di predisporre.

5. Contenuto della “Busta - Documentazione amministrativa *

L'impresa offerente & tenuta a presentare a corredo dell'offerta, tutta la seguente documentazione
necessaria per I'ammissione aila gara, allegando ogni documento nellapposito campo messo a
disposizione da Sintel al primo step (Inserimento dichiarazioni e documenti di partecipazione)

del percorso guidato “Invia offerta”.

« Autodichiarazione;
 dichiarazioni

6. Contenuto della “Busta - Documentazione Tecnica”

Neil'apposito campo “REQUISITI TECNICY", presente sulla piattaforma “Sintel”, a pena di esclusione,
la Ditta partecipante dovra inserire (si tratta di requisiti tecnici cui non sono associati punteggi):
» Schede tecniche e depliants dei prodotti proposti, con indicazione del modeilo del praduttore,
delle caratteristiche tecniche, di CND e Repertorio:
o Copie delle certificazioni CE del prodotto offerto;
E-Mail: provveditoratoi@asst-bergampest.it -Telefono: 035/3063771-Fax: 035/3063708
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7. Contenuto della Busta “C - Offerta economica”

Servendosi delf'apposita procedura guidata presente sul Sistema (step “Inserimento Offerta
Economica” del percorso guidato “Invia offerta”) il Fornitore dovrad indicare la propria offerta
economica consistente in nel prezzo complessivo offerto (non superiore a €.26.000,00.=)

Il valore complessivo inserito dovra essere al netto dell'IVA.

Nel successivo campo “Dettaglio prezzi unitari” dovra essere allegato il dettaglio dellofferta
presentata.

In caso di contrasto tra I'mporto imputato a Sistema in cifre e limporto indicato nel dettaglio
dell’'offerta, Iimporto imputato a Sistema prevale.

Saranno, ritenute nulle le offerte condizionate, contenenti riserve o espresse in modo indeterminato,
cosi che non sia possibile desumere con certezza la volonta dell'offerente.

Nell'apposito campo “valore complessivo dei costi non soggetti a ribasso” il concorrente dovra
confermare il valore di €.0,00.= relativo agli oneri per la sicurezza.

8. Criteri di Aggiudicazione

La presente fornitura sard aggiudicata allimpresa che avra formulato “il prezzo piu basso”. Non
sono ammesse offerte in aumento.

L'offerta verra considerata definitiva.

Nel caso in cui pili concorrenti abbiano riportato il medesimo prezzo si procedera alla richiesta scritta
di un miglioramento di offerta tra i concorrenti ed, eventualmente, ad estrazione a sorte se non viene
proposta offerta migliorativa o nel caso in cui permanga la situazione di parita, tra le imprese miglior
offerenti.

9. Aggiudicazione e Stipula Contratto

Le operazioni di gara saranno verbalizzate ai sensi dell'art. 78 del D.Lgs. 12.04.2006 n°® 163.
L’aggiudicazione, cosi come risultante dal verbale di gara & meramente provvisoria e subordinata ad
un esame di idoneita alle caratteristiche richieste per I'oggetto della fornitura in parola (ovvero
funzionalmente equivalente a quanto_richiesto dal clinico - allegato) , ed in ogni caso diverra
efficace solo dopo la verifica del possesso dei requisiti di ordine generale e di ordine speciale
sullaggiudicatario.

Il contratto verra stipulato mediante scrittura privata in modalita Telematica Digitale, ai sensi del D.lgs
n.82 del 07.03.2005 e successive integrazioni e modificazioni (Codice dell Amministrazione
Digitale).”

limposta di Bollo, a carico dell'operatore economico aggiudicatario, sara assolta in modo virtuale
dallASST Bergamo EST, pertanto prima della firma del contratto [|'operatore economico
aggiudicatario dovra provvedere al rimborso dello stesso

5
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10. Definizione delle Controversie

Tutte le controversie derivanti da contratto sono deferite alla competenza dell’Autorita giudiziaria del
Foro di Bergamo, in via esclusiva, rimanendo esclusa la competenza arbitrale.

11. Avvertenze
L'Azienda Socio Sanitaria Territoriale Bergamo Est si riserva la facoita:

» di non procedere all'aggiudicazione nel caso in cui I'offerta presentata non venga ritenuta
idonea o congrua;

» di non procedere all’affidamento della fornitura, in misura totale o parziale, senza che cid
costituisca motivo o pretesa da parte della ditta affidataria per richiedere risarcimento o
compensi di sorta;

o di prorogare i termini di scadenza senza che il concorrente avanzi reclami.

L'Azienda Socio Sanitaria Territoriale Bergamo Est si riserva altresi la facolta di recedere dal
contratto,s enza penalizzazione alcuna, prima della scadenza naturale nei seguenti casi:
» inclusione dei prodotti oggetto del contratto in categorie merceologiche contrattate da soggetti
aggregatori riconosciuti a livello nazionale o regionale;
» mutate esigenze cliniche/organizzative opportunamente verificate dalla CDM (Commissione
Aziendale Dispositivi Medici).

Si informa che i dati richiesti sono presupposto indispensabile per partecipare alla gara.

Gli eventuali quesiti dovranno essere posti solo tramite la Piattaforma Regionale SINTEL.

Si informa che i dati richiesti sono presupposto indispensabile per partecipare alla gara. | dati saranno
trattati esclusivamente per le finalitd connesse alla procedura di gara ed alla gestione dei contratti.
Linteressato gode dei diritti di cui ail'art. 7 della Legge 196/2003 i quali potranno essere fatti valere
nei confronti di questa Azienda.

Distinti saluti
per Il Direttore
U.0.C Approvvigionamenti, Logistica
e Servizi Alberghieri
(dott. Felice Petrella)

Il funzionario Amministrativo incaricato
dott. Luca Urbani

Documento tirmato digitalmente
luca urbant (035.306.3796)
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ol ..3.0 3E ALLEGATON. §

MAQUET

GETINGE GROUP
MAQUET ltalla S.p.A. - Via Gozzano, 14 - 20092 Cinisello Balsamo (MI)

Spettabile

ASST BERGAMO EST
VIA PADERNO 21
24068 SERIATE

Cinisello Balsamo, 16.09.2016
Oggetto: ID 79105579 — OFFERTA PER FORNITURA DI UN SISTEMA VENTRICOLARE ECMO
MINIATURIZZATO PER TRASPORTO AMBULANZA — CIG: ZB71AF0255
OFFERTA N. 16CV138
La societd MAQUET Italia S.p.A. societa unipersonale con sede in Via Gozzano, 14 — 20092 Cinisello Balsamo

(MI), capitale sociale euro 1.020.000 interamente versato, partita |.V.A., codice fiscale @ numero di iscrizione
presso il registro delle imprese di Milano 03992220966, in persona del sottoscritto suo rappresentante propone la

seguente fornitura:
Pos. Codice Descrizione Q.ta Prezzo unitario €
1 BE PAX XXXX - Cannula artericsa HLS trattata Bioline 2 500,00
Pos. Codice Descrizione Q.ta Prezzo unitario €
2 BE PVX XXXX Cannula venosa HLS trattata Bicline 2 600,00
MAQUET ltalia $.p.A. Societd Unipersonale Maurizla Vanzo
Via Gozzano, 14 Soggetta alla direzione e coordinamento di Tel; +3502611135284
20092 Cinisello Balsamo (Milano) MAQUET HOLDING GmbH Co & KG Fax: +3002611135261
Tel. +39-02-611135.1 Capitale seciale: Euro 1,020,000 Maurizia.vanzo@getinge.com
Fax +39-02-611135,260/261 Codice Fiscale/Partita 1.V.A. e numero di iscrizione al registro
www.maguet.com delle imprese di Milano: 03992220966
Reglstro AEE n: ITO8020000001291
ﬁj* 5.'.: e Registre Nazionals Pile n: ITO8070P00001492

150 9001:2008 N. 9120.5BA1



Allegalo a

8% 1 30 SEL 2016

o
[ DO -

MAQUET

GETINGE GROUP

Prezzo unitario €

Pos. Codice Descrizione Q.ta

3 PIK 100 Kit Introdutiore Percutaneo Arterioso 2 100,00

Pos. Codice Descrizione Q.ta Prezzo unitario €
4 PIK 150 Kit Introduttore Percutaneo Venoso 2 100,00

Pos. Codice Descrizione Q.ta Prezzo unitario €
5 BE PL.S 2050 Kit di Assistenza Cardiocircolatoria € Polmonare 2 5.200,00

PLS

TOTALE COMPLESSIVO ANNUO: € 13.000,00
TOTALE COMPLESSIVO BIENNALE: € 26.000,00
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