SEETEMA SANITARI) REGIONALE

AZIENDA OSPEDALIERA
SAN CAMILLO FORLANINI

-

DELIBERAZIONE N.

1830 prL

REGIONE >

F LAZIO

28 DIC. 2021

Struttura proponente: U.O.C. Acquisizione Beni e Servizi

Codice settore proponente: BSDG 1564 del 26/ 11[ 2021

Centro di Costo: AORZ21JC1S

Lleste
(Dott. mz%;ampz’m)

Oggetto: “Affidamento, ai sensi dell'art. 63, comma 2 lett. b) n. 2, del D.Lgs. 50/ 2016 ¢ sim.i., della fornitnra di dispositivi dedicati ad
apparecchiature di proprietd agiendale per le necessitd della UQC di Cardiochirnrgia ¢ Trapianti di Cuore delf’Azienda
Ospedaliera San Camillo Forlanini, in favore di Betamed S.r.L.” CIG: 89983980F1

Parere del Direttore Amministrativo £.1.: D.ssa Ftatwfﬁg]ia

» FAVOM NON FAVOREVOLE (¢on motivazion: allgate al presente atto)
Firma

NG

~

Parere del Direttore Sanitatio: Dr.ssa Daniela Orazi

}(FAVORE%W
Firma L

|
NON FAVOREVOLE (o motivazioni allgate al presente atto) !
I

sfavorevoli rispetto al budget economico aziendale.

Firma

Il Dirigente addetto al controllo del budget, con la sottoscrizione del presente atto, attestz;l che lo stesso non compotta scostamenti

Voce del conto economico/ Patrimoniale su cui si imputa I'importo:

Presa visione |

Visto del Dirigente addetto al controllo del budget economico aziendale:
DirettoryUOQProgrammagioug Strategica e Controllo di Glestione - Dr.ssa Miriar Piccing

Data, L

‘ S oko AHMO; 22z

11 Distgente: (Dott-Rgolo Farfusola)

Firma » ]

I/ Dirigente ¢/ 0 il Responsabile del procedimento con la sottoscrizione del presente atto, a Seguito dellistruttoria effettuata attestano che atto & /egzj’z‘lz’ma nella forma
¢ nella sostanza ‘

Sede Legale: Circonvallazione Gianicolense, 87 — 00152 Roma / C.E e PL 04733051009



VISTI

PREMESSO

DATO ATTO

CONSIDERATO

ACQUISITA

r

IL DIRETTORE U

il DLgs. n. 502/92

Deliberazione n.

1830 ~ 2 8 DIC 2 ™
0.C. ACQUISIZIONE BENI E SERVIZI

e successive modifiche ed integtazioni, recante norme sul “Riordino

della disciplina in materia sanitatia, 2 norma dell’art. 1della Legge 23 ottobre 1992 n. 421;

Part. 26 della Legge

n. 488/1999 concernente “Dispaosizioni per la formazione del bilancio

annuale e pluriennale dello Stato (Legge finanziaria 2000)”;

i DPR. n. 445/2000 sm.i.
documentazione amministrativa™;

concernente “Disposizioni legislative in materia di

gli artt. 37 del DLgs. n. 33/2013 ed 1, comma 32, della Legge 190/2012, in materia di
“Amministrazione trasparente”

i1 DLgs. n. 50/ 2016 avente ad oggetto “Attuazione delle direttive 2014/23/UE,
2014/24/UE e 2014/ 25/UE sull’aggiudicazione dei contratti di concessione, sugli appalti
pubblici e sulle procedure d’appalto degli enti erogaton nei settori dell’acqua, dell’energia,
dei trasporti e dei servizi postali, nonché pet il riordino della disciplina vigente in materia di
contratti pubblici rel‘auv1 a lavori, servizi e forniture”; |

la Legge 30 dicembre 2020 n. 178 — Bilancio di previsione dello Stato per I'anno finanziario

2021 e bilancio pluti

la Legge Regionale I

la Legge Regionale
della Regione Lazio

che, con doc. 2048
richiesto 'acquisto

cardiochirurgia in favore di Getinge, ditta distributrice Betamed S.t.1..,

ennale per il triennio 2021-2023; -

Lazio del 30 dicembre 2020 n. 25 ‘%Legge di stabilita regionale 20217;
Lazio del 30 dicembre 2020 n. 26 — Bilancio di previsione finanziario
2021-2023; |

74 del 19/10/2021 (Allegato 1) ﬂ Direttore della U.O.C. Farmacia ha

li dispositivi dedicati ad apparecchiature di proprietd aziendale per la di
stante la richiesta del

Ditettore della UOC di Cardiochirurgia e Trapianti di Cuore dell’Azienda Ospedaliera San

Camillo Forlanini relauva a

- N 25 presic

“CARDIOHEL

ed ossigenatore
Advanced;

i monouso per appa.tecchiatura di proprieta per ECMO:
P” SN.90413270 -| Circuito extracorporeo dotato di pompa centrifuga
compatto per assistenza cardiorespiratoria ECMO cod. HLS SET

- N. 15 disposittyi dedicati ad apparecchiatura d1 proptieta per CEC Rotaflow SN.
93201554 - pompa centrifuga per a[tsistenz'a per trapianti di fegato;

che la fornitura ric

hiesta ha ad oggetto materiale dedicato esclusivamente ai dispositivi

suindicati di proprieta aziendale necessari al loro futizionamento e utilizzo per le attivita
sanitarie, per le quali non & possibile un alternativa tecnica;

che la fornitura di che trattasi ha ad oggetto I'acquisizione di un bene presso un operatore
economico determinato pet ragioni di natura tecnica per il cui affidamento ¢ consentito

applicare l'art. 63, c
“Nel caso di appalts

pubblicazione puo essere ntilizgata: ..

Jorniti unicamente da #;
la concorrenza ¢ assente

che, alla luce di qu
Direttore della UOC
offerta economica

summenzionati disp

Pofferta economica

bmma 2 lett.) b n. 2, del DLgs. 50/2016 e s.m.i. che testualmente recita
pubblici di lavori, forniture e servixi, la procedura negoziata senga previa
- OPUISS1S. . ... b) quando i lavors, le forniture o i servizy possono essere
n determinato opemtone ecorzomz'co per una delle seguenti ragioni: . ... omissis. ... 2)
\per motivi tecnict”; ‘

anto sopra, e vista I'utgenza di acquisite 1 dispositivi sopraindicati, il
C Acqu151z1one Beni e Servizi, ha proceduto ad inoltrare richiesta di
a mezzo pec in data 18/11 /2021 prot. n. 40477, per la fornitura dei
Ositivi; :

\

di Betamed Sl (Allegato 2) completa di schede tecniche per i

sopracitati dispositivi, che si allegano al presente provvedimento, quale parte integrante e
sostanziale (Allegato 3), oltre alla dichiarazione di distribuzione in esclusiva (Allegato 4), a

mezzo pec pIOt. n

41244/2021 e prot. n. 40866/2021, per cid che attiene a dispositivi




Deliberazione n. 1 8 3 O del 2 8 ch 2021 pag 0.3

dedicati per ECMO “CARDIOHELP” SN.90413270 per un importo annuo di €
175.000,00 iva al 22% esclusa, mentre per quelli dedicati a CEC Rotaflow SN. 93201554 per
un importo annuo di € 5.850,00 iva al 22% esclusa, per complessivi € 180.850,00 iva
esclusa;

RITENUTO ‘ pettanto, opportuno procedere all'affidamento diretto, ai sensi dell’art. 63, comma 2 lett. b)
n. 2, del D.Lgs. 50/2016 e s.mi, della fornitura annuale di dispositivi dedicatt ad
apparecchiature di proprieta aziendale per la Cardiochirurgia e Trapianti di Cuore in favore
di Betamed S.tl., per cio che attiene a dispositivi dedicati per ECMO “CARDIOHELP”
SN.90413270 per un impotto annuo di € 175.000,00 iva al 22% esclusa, mentre per quelli
dedicati a CEC Rotaflow SN. 93201554 per un importo di € 5.850,00 iva al 22% esclusa, per
complessivi € 180.850,00 iva al 22% esclusa;

TENUTO CONTO che la contabilizzazione degli oneri economici derivanti dal presente atto, decorrente dal
15/12/2021, andra a valere sugli esetcizi e secondo P’articolazione di seguito riportata:

Sottoconto | 2021/Autorizzazione 4 2022 Totale Iva
: : inclusa
501010311000 €9.193,20 €211.443,80 | € 220.637,00
VISTO Part. 31 del D.Lgs. n. 50 del 2016 che impone alle Stazioni Appaltanti, per ogni singola

procedura per laffidamento di un appalto o di juna concessione, la nomina di un
Responsabile Unico del Procedimento con i compiti previsti dal suddetto D.Lgs. 50/2016,
cui si fa integrale rinvio; :

ATTESTATO che il presente provvedimento, a seguito dellistruttoria effettuata, nella forma e nella
sostanza ¢ totalmente legittimo ai sensi e per gli effetti di quanto disposto dall’art. 1 della
Legge 20/94 e successive modifiche, nonché alla stregua dei criteri di economicitz e di
efficacia di cui all’art. 1, primo comma, della Legge 241 /90, come modificato dalla Legge
15/2005; :

PROPONE

di affidare, dell’art. 63, comma 2 lett. b) n. 2, del D.Lgs. 50/ ZOIJ e s.m.i., della fornitura annuale di dispositivi dedicati
ad apparecchiature di proptietd aziendale in |favore di Betamed Sl per la UOC Trapianti di Cuore dell’Azienda
Ospedaliera San Camillo Fotlanini, per cio che attiene a dispositivi dedicati per ECMO “CARDIOHELP”
SN.90413270 per un importo annuo di € 175.000,00 iva al 22% esclusa, mentre per quelli dedicati a CEC Rotaflow
SN. 93201554 per un importo di € 5.850,00 iva al 22% esclusa, p!er complessivi £ 180.850,00 iva al 22% esclusa e cioé
di € 220.637,00 iva inclusa; ‘

di dare atto che 'affidamento in parola avra durata di 12 mesi;

di nominare quale Responsabile del procedimento per Paffidamento oggetto: del presente provvedimento il Dott.

Paolo Farfusola, Ditettore U.O.C. Acquisizion‘e Beni e Servizi, con i compit previsti dal D.Lgs. 50/2016 e s.m.i., cui si

fa integrale rinvio e quale Direttore delPesectizione del contratto la Dott.ssa Cinzia Monaco, Direttore della U.O.C

Farmacia; |
\

di contabilizzare gli oneri economici detivanti dal presente atto,i a decorrere dal 15/12/2021, sugli esercizi e secondo

Particolazione di seguito riportata : |
|

Sottoconto | 2021/ Autorizzazione 4‘ 2022 | TotaleIva
1 inclusa
501010311000 €9.193.20 I| €211.443,80 | € 220.637,00

IL DIRETT LO- CQUISIZYQNE BENI E SERVIZI
|(Dott. P2glo Farfus . ‘
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IL DIRETTORE GENERALE 2 8 DIC 207

VISTE le deliberazioni della Giunta Regionale Lazio n. 5163 del 30/06/1994 e n. 2041 del
14/03/1996;

VISTI Part. 3 del DLegvo n. 502/92 e successive mod1ﬁcaz1on1 ed integrazioni, nonché I’art. 9 della
LR n.18/94;

\

VISTA il decreto del Presidente della Regione Lazio n. T00198 1de1 28 ottobre 2021;

VISTA la propria deliberazione n. 1523 del 2 novembre 2021; i

LETTA la proposta di Deliberazione pet “Affidamento, ai sensi dje//’arz‘. 63, comma 2 lett. b) n. 2, del D.Lgs.

50/2016 ¢ s.m.i., della fornitura di dispositivi dedicati ad apparecchiature di proprieta aziendale per lo
necessitd delia UOC di Cardiochirnrgia ¢ Trapianti di Chlore dell’Azgenda Ospedaliera San Camillo
Forlanins, in favore di Betamed S.r.l.” CIG: 89983980F7 presentata dal Direttore dell’U.O.C.
Acquisizione Beni e Servizi;

PRESO ATTO che il Dirigente proponente il presente provvedimento, sottoscrivendolo, attesta che lo stesso,
a seguito dell’istruttoria effettuata, nella forma e nella sostanza & totalmente legittimo e utile
per il servizio pubblico, ai sensi dell’att. 1 della Legge 20/1994 e successive modifiche,

nonché alla stregua dei critert di econonﬁata e di efficacia di cui all’art. 1, primo comma, della

Legge 241/90, come modificato dalla Legge 15/2005;

VISTI 1 pareri favorevoli del Direttore Amrnimgtxatlvo £.f. e del Direttore Sanitario;

DELIBERA

di adottare la proposta di deliberazione di cui|sopra e conseguen;temente:

di affidare, dell’art. 63, comma 2 lett. b) n. 2, del D.Lgs. 50/2016 e s.m.i., della ﬁomiMa annuale di dispositivi dedicati
ad apparecchiature di proprieta aziendale in |favore di Betamed S.tl. per la Cardiochirurgia e Trapianti di Cuore
del’Azienda Ospedaliera San Camillo Forlanini, per cid ‘che attiene 2 dispositivi dedicati per ECMO
“CARDIOHELP” SN.90413270 per un impotto annuo di € 175.000,00 iva al 22% esclusa, mentre per quelli dedicati
CEC Rotaflow SN. 93201554 per un importo di € 5.850,00 iva al 22% esclusa, per complessivi € 180.850,00 iva al 22%

esclusa e cioe di € 220.637,00 iva inclusa;
di dare atto che l'affidamento in parola avra durata di 12 mesi;

di nominare quale Responsabile del procedimento per l’afﬁdamento oggettodel presente provvedimento il Dott.
Paolo Farfusola, Direttore U.O.C. Acquisizione Beni e Servizi, con i compiti previst dal D.Lgs. 50/2016 e s.m.i., cui si
fa integrale rinvio e quale Direttore dell’ esecuz1one del contratto la Dott.ssa Cinzia Monaco, Direttore della U 0.C
Farmacia;

i
di contabilizzare gli oneri economici denvantl dal presente atto, a decorrere dal 15/12/2021, sugli esercizi e secondo
Iarticolazione di seguito tiportata: \

Sottoconto 2021/Autorizzazione 4 2022 Totale Iva
| ‘ inclusa
501010311000 1€9.193.20 €211.443,80 | € 220.637,00

La struttura complessa proponente curera gli acﬁempimenti consequenziali del presente provvedimento.

La presente deliberazione € composta di n. 24 pagine di cuin. £ q pagine di allegati nei termini indicati.

11 presente atto sard affisso all:Albo Aziendale nel .rz'z‘b internet Aziendale www.scamillpforlaninirm.it per giorni 15 consecutivi, ai sensi
della Legge Regionale 31.10.1996 n. 45. ‘

|
IL QIRETTO E E
(Dr. Narcisg Mostardé)



* Oggetto : acquisto dispositivi dedicati ad appareechiafrisé di proprieta cardiochirur gia

1l prof. Musumeci chiede I'aéquisto di:

- Czrcmm extracorporeo dotato di g pompa ceninfuga ed asmgenamtﬁ campatm per assistenza .
cardmresp:raiona ECMD cod. HLS Se’t ‘Advanced 7. ﬂ‘ "

chtstﬂ pmsmtéﬁmtanﬁ euro 400, B&*wa

Ditta Medtronic ‘
| Apparecchzamra ck, propnata Macchma cuore pr}fmcme "qumtum S“w‘ .§3647
Pompa centrifuga AP40 . 1 | |

Fabbisogno: annuale n. 80 !

Costo presunto unitario euro 220, G(H-:sva
St aﬂega richiesta del pmf Musumcci :

Cordiali satuti




5L RICHIEI}E L”AﬂQE!ST(} DE} '?RESIBK :&EON{JEJSG ﬁEEICAT!

PRGE'R[ET&‘ BELL'&Z!EI&BA S,C;%MI};LQ FGRL&E&H‘%I DL ‘ROM
‘ GC}E{)RHRCIC{.

1 EURO stllﬁ

LADITTA mmsﬁmcz PERILLAZIO! BETAMiD SELS
ILREFERENTE DELLA DITTA BETAMED !

‘SIG GIANNI POZZEBON

CELL: 3484044752

MAIL. gmnnnpezzzbun etsmcd.;t

Az;mzm

Roma

\
i
|
[
|
!
[
|
[
\
;
I
|

1 Direttore dell’Unita Operativa ¢ ¢ spmplessgdt-Cardiochirurgia
Gm!m I‘mp' .3

Sede Legale: Plazeu Carlo Fi}rbﬁni 1~ 003151 Roma 7 CF e B B4733051009
‘ ‘
CAMERA OPFRATORIA CARDIOVASUCOLARE - el 06 SR70LI00 ~ 4404 - fax. U6 383704498




 DOTTSSA 'BELLANTUONO ALESSIA

TGRS Sl TR BEG e A dall

AZIENDA OSPEDALIERA | | \ €8 REGIONE > —
SAN CAMILLO FGRLAN?NI 7 . ' “ LAZIO <
Dipartimento defasizn:e | |
\
- Unita Qperaf:m Complessa di Card‘zackzrurgta

- Centro Trapianti di Cuore
\ Ditrettore Brof Francesen Mustmgrs

DIRETTORE U.0.C. FARMACLA
Dotl-ssa Clrsi Moniics

{)ggfm}‘ R[CHIESTA Dt ACQ USTO 3] PE ESIBE M{}"R}LS{) BEEHC ‘ﬁ'l AJ} &?PARECEHI&TURE D1
PROPRIETA' BELL’&Z OSP. }»S.CA MILLO FﬂELAﬁIN H ‘ ,

Sl RICHIEDE L‘ACQUISTO H£1 PRESII}E ﬁlﬂ%{l&ﬁ{} DEBHZATI {LI}&PPARECCHIATURA Eii
Fmvmgnf DELL*&;:E@A sc,ﬁﬂu{) ch;;;‘,nm m ROMA IN bcrrmmﬁ ;LLLA m}c ca
cmnmcnnmzﬁmc& '

PITTA| EDTRONIC:

'Eﬂ- PER APF&RECC}E&TURA A TEC&’GLGG%& CENTRIFUGA IN BGTAZ!OD«E SIJLL&
BfiﬁﬁCHL‘Q& CUORE F{)LMO’\H "QHANT L’M“ SNLA3S4T DI PR{}FRI ETA" !}ELL‘AZIEJEBA. SA'T&\!ELLO \
FGHLANINI o '

PRESEDIO: POMPA CENTRIFUGA AP4D.

. ,sL’FABmmmﬁAMQALE PRESUNTOEIDIN°80 .
TLCOSTO PRESUNTO UNITARIO E*DI EURO 20. L

sf UCHIEDE INSIEME ALLA FORNITURA DE1 Pgssm: MONOUSO UNA % aiccmsm;ﬁ* DIBACK
UP* PER 1A CIRCOLAZIONE EXTR.%CORP{)RE& A FLUSSO CONTIN Li} CoN Tscmmma -
~ CENTRIFUGA. 1

]L REFEEE*\ZTE BELL!L BiTTA MEBTRDF’HC*

' EELL 34?3-‘90291 .
M&II.. aiessis Beﬂaniumtof‘med tronie; oom

Roma 19/102021

ditplessa di Cardiochirurgia »
i Caﬂre ,

Sede Legale: Piszza Carlo Fﬁf]ﬁﬂlm 1- (153 Roma 7 C.F. e P 04733051009
CAMERA QPERATOREA CARDIOVASCOLARE - 12l 06 38704400 - 4404 — fax, 16 38704498 ‘ 3
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Betamed S.r.l.

Via Paolo Emilio, 34
00192 Roma

Tel.: 063243411
P.1... 03551841004
Cap. soc.:  30.600,00€
R... 672869

Fax: 063243397

Data: 24/11/2021
Protocollo: 112/ 037/21 / 001

Facciamo seguito con la presente agli a;ccordi inte
fornitura dei prodotti e dei servizi di seguito descritti.

Oggetto:
Vs prot. n® 0040477/2021 del 18/11/2021

SPETT.LE

Roma
00152

P.IVA 04733051009

Az.Osp.S.Camillo Forlanini
C.ne Gianicolense, 87

italia

C.F. 04733051009

UOC Acquisti beni e Servizi

rcorsi per formularVi la nostra migliore offerta relativa alla

N.  [copice | pESCRIZIONE | [um. Jauantma' | iMPORTO UNITARID [ se. | mPorTo TOT. NETTO
1 BEHLS 7050 - Sistema per CEC per lunghe Pz 1 7:000,00000 € 7.000,00000 €
assistenze per Cardiohelp completo ‘
di monitoraggio parametri |
emogasanalisi
IVA 22% ‘
2 RF 32 Campana per Rotaflow PZ 1 390,00000 € 390,00000 €
IVA 22% |
San Camillo Forlanini |
; . 222651/2021
Prot. Ingresso N. 0041244/2021 Documento N. 2226
Del 24/11/2021
]
N
604612442021
| TOTALE OFFERTA 7.390,00 €]
Condizioni di fornitura: |
- Ordine: Scritto e firmato dal responsabile acquisti. ‘
- IVA: Tutti i prezzi sono da considerarsi IVA esclusa. ‘ ;
- Validita dell'offerta: Valida fino al  24/11/2022 -( 360 Giomig lavorativi data offerta).
- Trasporto: Laziale Distribuzione ... Franco : 1
- Consegna:
- Pagamenio: Bonifico 60gg

Per accettazione e conferma

Betamed S.r.l.

PAGINA 171

1.




WP RARTHELIL £ U7 LOL2ELrid !

Prot. Ingresso N. 0040866/2021
Del 22/11/2021

DA aA

vt

winen

Betamed S.r.l.

Vig Paolo Emiio, 34

00182 Roma

Tel.. 063243411

P ... 03551841004

Cap. soc.:  30.600.00€
672869

Fax: 0683243387

SPETTLE

Az.Osp.S.Camillo Forlanini

C.ne Gianicolense, 87

Roma
00152

PIVA 04733051009

RM ftalia

UGC Acquisizione beni € servizi

C.F. 04733051009

Data:  19/11/2021
Protocolio: 108 /034/21 1001

Facciamo seguito con la presente agli accordx intercorsi per formularVi la nostra migliore offerta relativa alla

fornitura dei prodotti e dei servizi di seguito descritti.

Qggetto:
Vs prot. n° 0040477/2021 del 18/11/2021

N |cobice | pEscrizions [um.  auanma | meoRrTo uujm\mo | sc. | IMPORTC TOT. NETTO
1 BE HLS 7080 Sistema per CEC per lunghe PZ 1 7.000,00000 € 7.000,00000 €
assistenze per Cardichelp completo
di monitoraggio parametri
emogasanalisi ‘
2 RF 32 Campana per Rotaflow pZ 1 330,00000 € 380,000 &
3 BO RF 32 Campana per Rotaflow fratiata Pz 1 400,00000 € 400.G0000 €
|
[ TOTALE OFFERTA 7.79000 €
Condizioni di fornitura: | :
- Ordine: Scritto e firmato dal responsabiie acquisti. :
- IVA; Tutti | prezzi sono-da considerarsi IVA esclusa. |
- Validita delt'offerta: Valida finoal 19/11/2022 | -( O Giorni lavorativi data offerta).
- Trasporto: Laziale Distribuzione ... Franco
- Consegna:
- Pagamento: Bonifico 60gg
Per accettazione e conferma Betamed S.al
PAGINA 171

o



!

MAQUET ltalia S.p.A. - Via Gozzano, 14 — 20092 Cinisello Balsamo (M)

MAQUET

GETINGE GROUP

Kit di Assistenza Cardiocircolatoria e Polmonare

HLS SET ADVANCED trattato Bioline

Cod. BE HLS 7050

DESCRIZIONE: Kit ossigenante per procedure ECMO

i :
STERILIZZAZIONE: a) Tipo: Ossido di etilene
b) Validita: 2 anni
|

|
|
i
CLASSE DI APPARTENZA: n |

MARCHIO CE: 124
ENTE NOTIFICATO: : EKRA
PRODUTTORE: Magquet Cardiopulmonary GmbH

ehler Strale, 31
76437 Rastatt, Germania

CONFEZIONAMENTO: Singola Fonfezione sterile
‘Vassoio
Scatola esterna

‘Libretto informativo

Etichette descrittive

UNITA’ VENDIBILE: 1 unita
|
CND C03010301
REPERTORIO: 346395/R
I
|
| ‘
I
\ ‘
\
\
|
MAQUET ltalia S.p.A. Societa Unipersonale
CARDIOVASCULAR Soggetta alia direzione e coordinamento di
Via Gozzano, 14 MAQUET HOLDING GmbH & Co KG
20082 Cinisello Balsamo (Milano) Capitale sociale: Euro 1.020.000
Tel. +39-02-611135.1 Codice Fiscale/Partita |.V.A. e numero di iscrizione al regi§tm
Fax +39-02-611135.260/261 delle imprese di Milano: 03882220966
www.maquet.com Registro AEE n: [T08020000001291
m Registro Nazionale Pile n: IT09070P00001492
& i

m Net i
% ? |

1SC 9001:2008 N. 8120.SBA1



MAQUET

GETINGE GROUP

Il kit per assistenza cardiocircolatoria e polmonare prodotto e commercializzato dalla Maquet
Cardiopulmonary , & un sistema costituito dai seguenti componenti: ‘

¢ HLS Module Advanced
* Rivestimento BIOLINE (rivestimento di eparina e albumina)
¢ Raccordi dei tubi flessibili

E’ concepito per [lutlizzo in ECMO con
cannulazione artero-venosa 0 veno-venosa.

E’ un prodotto con Marchio CE per lutilizzo
continuativo fino a 30 giomi se utilizzato con le
cannule HLS con rivestimento BIOLINE.

Se utilizzato con cannule d| altro produttore, Ia
durata d'impiego massima di|HLS Set Advanced &
di 6 ore. | |

Il kit HLS Set Advanced p%ub essere utilizzato

per i tra‘sferimenti intraospedalieri e

interospedalieri

Il kit “HLS SET ADVANCEI?” & pronto alluso e
comprende:

* Linee in PVC no DEHP aventi differenti caratteristiche e funzic?ani contrassegnate da
codice colore allo scopa di offrire agli operatori una rapicila individuazione sul
campo operatorio |

¢ Pompa centrifuga con ossigenatore e scambiatore di calore in%tegrato da7l

e Connettori in policarbonato (unica fusione)

¢ Connettori a baionetta
¢ Rubinetti a due e tre vie
e Siringa da 50 ml

e Forbici

e Clamp | !
e Softbag 1900 ml i

e Linea gas con filtro antibatte;rico
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HLS Module Advanced
con trattamento Bioline

I modulo HLS advancedié& una pompa VAD
(Ventricular Assist Device) con possibilita di
ossigenazione. E’ costituito da una pompa
centrifuga omologata appositamente per 'impiego
prolungato, un ossigenatore e uno scambiatore di
calore con cui & possibile plortare il sangue alla
temperatura desiderata. ‘

Nel modulo HLS sono integrati 3 sensori di
pressione ed un sensore |di temperatura del
sangue arterioso. |

Il comparto ossigenante €& costituito da una
membrana  continua ir§1 polimetilpentene
scambiante per diffusione e da uno scambiatore di
calore in poliuretano. :

La pompa VAD & una pompa centrifuga il cui
rotore & sospeso in un cémpo magnetico. La
geometria deIIa pompa VAD ¢& di tipo radiale e
(sistema a trottola) tale pnncnpno comporta minor

atirito del rotore interno e quindi una minima
generazione di calore. ‘
La pompa VAD al suo ingresso & dotata di una

. . |
cella per la misurazione venosa della

saturazione venosa di o‘s&geno
dellemoglobina,  dell'ematocrito e‘ della
temperatura venosa del sangue. -

Tutte le superfici interne componenti HLS Set
sono sottoposte al trattamento Bioline,
esclusivo della Maquet Cardiopulmonary . Tale
trattamento si lega in maniera stabile alle
superfici  trattate, rendendole idrofile ed
aumentandone la biocompatibilita. Il traﬁamento
Bioline, inolire, previene il fenomeno
dellaumento della pressure drop che si pud
riscontrare all'inizio della circolazione
extracorporea. 7
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La membrana ossigenante ha una superficie di 1,8 m?2, mentre la superficie dello scambiatore
di calore & pari a 0,4 m?. La disposizione delle fiore di membrana e stata appositamente
studiata per ridurre al minimo il volume di riempimento statico, che, gra;ne alla presenza delia
campana integrata é di soli 273 ml.

Lo scambio dei gas avviene per diffusione molecolare ed & regolato dal gradiente di
concentrazione tra i gas. La membrana ossigenante, di tipo continuo, céstituisce una naturale
barriera tra sangue e gas. Non possono percio verificarsi perdite di plasma. La fluidodinamica
dell'ossigenatore crea un incrocio di ﬂu?ssi fra acqua, aria ‘e sangue che Qarantisce lo scambio
termico e gassoso con un eccellente performance ‘e una gestlone ideale da parte
dell'operatore. |

l
'

Il sistema ossigenante risulta quindi .essere particolarmente apprezzabile, in linea con le
moderne tecniche di normo e/o ipotermia. ‘
Il sangue entra nella pompa centrifiga attraverso un. connettore di ingresso, qui viene

|
accelerato dai quattro canali di flusso presenti e spinto verso I OSS|genatore

Per aumentare la sicurezza nella prevenzione dei feno:menl di embqha gassosa, la parte
superiore del sistema ossigenante & dotata di una membrana idrofoba, impermeabile ai liguidi,
che elimina in continuo eventuale aria presente nel sangue, senza la$ciar passare i liquidi
(*valvola autoventante”). La membrana comunica con I’ar‘nbiente esterno attraverso un‘uscita
luer-lock munita di tappino giallo removibile.
Grazie alle dimensioni estremamente [contenute ed alla |sua compattezza, il montaggio del
sistema sul modulo pompa risulta essere particolarmente facile e veloce, anche in emergenza.

HLS Module non ha bisogno di lavaggio preventivo con anidride carbonica, si debolla
rapidamente (in soli 3 minuti) e con facilita.
HLS SET ADVANCED viene fornito in una confezione di imballo costituita da materiali riciclabili

ed ecologici.
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Di seguito, riportiamo i principali parémetri del modulo HLS ADVANCED co

pompa centrifuga integrata:

MAQUET

GETINGE GROUP

n campana per

Volume di priming statico 273 mi
Volume di priming statico con 2 linee x 2, 3m 600 ml
Flusso di sangue da 0,5 a 7 l/min
Max flusso di gas 15 I/min
Superficie ossigenante 1,8 m?
Superficie dello scambiatore di calore 0,4 m?
Range velacita pompa centrifuga 1 0 - 5000 rpm
Pressione max in ingresso 750 mmHg
Connettori IN e QUT sangue 3/8”
Connettore linea ricircolo 1/4*
Connettore IN e OUT gas 1/4*
Connettori acqua 1/2"

Sensori pressione

-500 + 900 mmHg

Sensori temperatura

15+ 45 °C

Il kit HLS SET ADVANCED é realizzato con i seguenti m

1ateriali:

Housing

Policarbonato

Fibre per ossigenanti |

Polimetilpentene

Fibre dello scambiatore di calore

Poliuretano

Pompa centrifuga

Polietilene e sferg in zaffiro

Sensori di pressione

Gel in silicone, polisulfone

Linee (arteria, vena e deflussori)

PVC NO DEHP (

privo di ftalati)

Connettori

Policarbon;ato
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Tutti i componenti del circuito sono sottoposti al trattamento Bioline.

H trattamento Bioline, esclusivo della Maquet Cardiopulmonary , rende b‘loattlve le superfici che
entrano in.contatto con il sangue.

Il trattamento Bioline & mfattl applicabile a tutti i
componenti della cnrcolazmne extracorporea
quali  ossigenatore, pompa centrifuga,
cardiotomo, filtro e tubi. Il trattamento Bioline &
a base di eparina che! viene legata con le
superfici di contatto perl mezzo di un legame
chimico di tipo covalente pertanto fortemente
stabile. Nei prodotti trattat| Blollne i dati clinici
mastrano | una r|du2|one delliattivazione del
complemento degli |nd|C| infiammatori, delia
deplezmne e aggregaznone piastrinica e degli
indici di emolisi.
| prodotti | trattati Blolme riducono inoltre la
trombogenesi e Iadeslone leucocitaria. I
trattamento Bioline & permanente ‘

| :
B B Bl
| polypeptide

a&ificial surface

Figura A Figura B .

1: sangue 1: sangue

2: tubo interno 2: tubo interno
3: tubo esterno 3: tubo esterno

4: rivestimento Bioline
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Campana per Pompa centrifuga RotaFlow

DESCRIZIONE:

STERILIZZAZIONE:

CLASSE DI APPARTENZA:

MARCHIO CE:

ENTE NOTIFICATO:

PRODUTTORE:

CONFEZIONAMENTO:

UNITA’ VENDIBILE:

CND:

REPERTORIO:

trattamento Softline
Cod. BO RF 32

pompa centrifuga per circolazione extracorporea

a)Tipo: | Ossido di etilene
|

b) Validita:; 2 anni
lla
0124

DEKRA

Maquet Can\’diopulmonary CmbH

Kehler StraBe 31

76437 Raslatt, Germany

Singola co ‘fezione sterile |

Scatola esterna i

Libretto informativo

Etichette de‘scrittive

10 pezzi
C030199

108910/R

Societa a socio unico soggetta alla direzione e al coordmamento di GETINGE AB. Capltale sociale: Euro 1.020.000
Cadice Fiscale/Partita I.V.A. e numero di iscrizione al Reglstrc delle Imprese di Milano Monza Brianza Lodi: 03992220966

Codice ID PEPPOL 0211:1T03992220966

Getinge Halia S.r.l.
Via Gozzano, 14

20092 Cinisello Balsamo (MI)  yuy getinge.com!

Tel. +38 02 611135.1
Fax +39 02 611135.260
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La pompa centrifuga Rotaflow con trattamento Softline prodotta dalla
Maquet Cardiopulmonary GmbH, & dotata di: un rotore a canali di flusso
che imprime movimento rotatorio al sangue, iconvogliandolo, attraverso il
canale a spirale, verso il connettore di uscita.

Il rotore della pompa centrifuga RotaFlow' & sospeso da un campo
magnetico permanente e l'unico punto di contatto & rappresentato da una
sfera di zaffiro. Di conseguenza, non esistonolzone di ristagno del sangue,
perni e guarnizioni. [noltre, il rotore della pompa, & sospeso nel campo
magnetico di tipo radiale € non di tipo assiale (sistema a trottola). Tale
principio comporta un minor attrito del rotore [intemo e quindi una minima
generazione, di calore. Il basso volume di priming, solo 32 mi, la mancanza
del perno e delle guarnizioni, il minimo attrito, un unico punto di appoggio,
rendono la pompa centrifuga Rotaflow blocompatlblle e quindi ideale per
perfusioni di lunga durata, ECMO, o teraple di supporto.

La pompa centrifuga Rotaflow ha, inoltre, un connettore integrato per la sonda di flusso, ¢che non
necessita di alcuna preparazione, prcgnta per essere inserita nella pompa.

|
1

Schema del sistema tipo trottola |
|
e Punito d'appoggio del rotore stabilizz‘ato | ' Unico punto d'appoggio
magneticamente (a trottola) ‘ : f
e Rotore con canali di flusso ottimizzati idraulicamente
(a canali di flusso) ‘
e Bassa frizione al punto d'appoggio (sfera in zaffiro e
calotta in PE)

e Bassa generazione di calore

« |i miglior rapporto di flusso nell’accoglimento del rotore

o Possibilita di flusso pulsante ‘

e Minimo MTT (tempo medio di transito) ‘

e Minimo indice di emolisi 1

e Alta efficienza !

e  Minimo volume di priming ‘

Specifiche RF 32!

Volume di priming ' 32ml :
Superficie 190 cm? 1
Diametro del rotore ! 50 mm

Range di flusso 0 - 101/ min

Valori di pressione Vedi diagramma flusso/pressione
Connettori RF 32,

Ingresso e uscita sangue : 3/8" i
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Materiali RF 32
Involucro Policarbonato
Rotore Polietilene
Sfera Zaffiro (ARO?®)

LA CAMPANA PER POMPA CENTRIFUGA E’ PRIVA DI LATTICE.

Il trattamento Softline, esclusivo della Maquet Cardiopulmonary, é classificato come rivestimento
biopassivo, & completamente sintetico, non sono presenti derivati di origine animale e umana ed &
libero da eparina. }
Il trattamento Softline & utilizzabile per tutti i componenti della circolazione extracorporea come
ossigenatori, pompe centrifughe, cardiotomo, filtri e ogni tipo di tubo.

La sua molecola & un ESTERE: alcool + acido.

La formula di struttura della molecola| &:

CH2—O-(CH2—CH2-O)X-CO-O-(CH2)"-CH=CH-CH2-CH(;)H-(CH2)5-CH§3

HC-O-(CH2-CH2-O)Y-CO-O-(CH2)7-CH=CH-CH2-CHOiH-(CH2)5-CH3i

| 1
HC-O-(CH2-CH2—O)Z-CO-O-(CH2)7-CH=CH-CH2-CHOﬁ-(CH2)5-CH31
’ \

Page 3of4

A



GETINGE 3¢

Il rivestimento & costituito da una paﬁe idrofila e da una parte idrofoba

- la parte idrofila della molecola
(polietilenglicole) idrofilizza le superfici libere
dei dispositivi trattati, cid permette una loro
maggiore blocompatlblhta

- la parte ldrofoba della molecola (acido
ricinoleico), si Iega con una interazione
intermolecolare (forze di van der Waals), al
materiale componente le superfici sottoposte al
trattamento, rendendolo cosi

stabile.

Hydrophob Ricinoleic Acid Residue

Il trattamento Softline & utilizzato per ridurre la tensione superficiale sulle superfici di contatto del
sangue ed aumentare cosi la biocompatibilita di tutti i componenti usati per la circolazione extra
corporea.
| prodotti trattati Softline sono in grac‘jo di ridurre significatamene l'eventuale aumento di pressione
che si osserva durante le procedure di circolazione extracorporea ipoiché crea una superficie
compatibile con il sangue. }

Il trattamento Softline non viene| rimosso dal flusso del sangue durante le circolazioni

extracorporee. |
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Campana per Pompa centrifuga RotéFlow

Cod. RF 32
DESCRIZIONE: ‘ pompa centrifuga per circplazione extracorporea’

STERILIZZAZIONE: ‘ a) Tipo: Ossido di etilene
: b) Validita:  2anni

CLASSE DI APPARTENZA: lla

MARCHIO CE: 0124

ENTE NOTIFICATO: : DEKRA

PRODUTTORE: ‘ Maquet Cairdiopulmonary bmbH

|

\ Kehler Str?Be 31

| 76437 Rastatt, Germany

| |

I I

CONFEZIONAMENTO: 3 Singola confezione sterile
Scatola estgrna :

Libretto informativo

Etichette de;scrittive

UNITA’ VENDIBILE: 1 pezzo
CND: : ' C030199
REPERTORIO: i 108889/R

Societa a socio unico soggetta alla direzione e al coordinamento di GETINGE AB. Capitale sociale: Euro 1.020.000
Codice Fiscale/Partita |.V.A. e numero di iscrizione al Registro delle Imprese di Milano Monza Brianza Lodi: 03992220966.
Codice ID PEPPOL 0211:1T03992220966

Getinge Italia S.r.l.

Via Gozzano, 14

20092 Cinisello Balsamo (M)
Tel. +38 02 6111351

Fax +39 02 611135.260
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La pompa centrifuga Rotaflow prodotta dalla Maquet Cardiopulmonary
GmbH, & dotata di un rotore a canali di ﬂu;sso che imprime mavimento
rotatorio al sangue, convogliandolo, attraverso il canale a spirale, verso il
connettore di uscita. j

Il rotore della pompa centrifuga RotaFlow & sospeso da un campo
magnetico permanente e l'unico punto di contatto & rappresentato da una
sfera di zaffiro. Di conseguenza, non esistono zone di ristagno del sangue,
perni e guarnizioni. Inoltre, il rotore della pémpa, € sospeso nel campo
magnetico di tipo radiale e non di tipo assiale (sistema a trottola); Tale
principio comporta un minor attrito del rotore interno e quindi una minima
generazione di calore. Il basso volume di prim;ing, solo 32 ml, la mancanza

del pernc e gelle guarnizioni, il ;minimo attrito eun unico punto di appoggio,
rendono la pompa centrifuga Rotaflow biocompatibile,

La pompa centrifuga Rotaflow ha, ir‘mltre, un connettore integrato per la sonda di flusso, che non’

. . L]
necessita di alcuna preparazione, pronta per essere inserita nella pompa.

Schema del sistema tipo trottola

e Punto d'appoggio .del rotore stabilizzato L ,_ﬁnico punto d'appoggio ]

magneticamente (a trottola)
¢ Rotore con canali di flusso ottimizzati idraulicamente

(a canali di flusso)

¢ Bassa frizione al punto d'appoggio (sfera in zaffiro e
calotta in PE)

¢ Bassa generazione di calore
* [l miglior rapporto di flusso nell'accoglimento del rotore
» Possibilita di flusso pulsante
* Minimo MTT (tempo medio di transito)
¢ Minimo indice di emolisi
e Alta efficienzé

¢ Minimo volume di priming

! 1 Page2 of 3




Specifiche RF 32

Volume di priming 32 ml

Superficie 190 cm?

Diametro del rotore 50 mm

Range di flusso 0-101/ min

Valori di pressione Vedi diagramma flusso/pressione

Connettori

RF 32

Ingresso e uscita sangue

3/8"

F 32

Materiali Rl

Involucro Policarbonato
Rotore Polietilene
Sfera Zaffiro (AFO3)
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Ciniselio Baisamo, 18 marzo 2020 G E T l n G E g‘

Spettabile

Betamed Sri

Via Paolo Emilio, 34,
00192 Roma - RM

OGGETTO: DICHIARAZIONE DISTRIBUTORE AUTORIZZATO DI ZONA

La Getinge ltalia S.r.l. societa a socio unico, con sede legale in Cinisello Balsamo (MI}, Via G. Gozzano
n. 14, capitale sociale Euro 1.020.000,00 interamente versato, codice fiscale, partita IVA e numero di
iscrizione presso il Registro delle Imprese tenuto presso la Camera di Commercio Metropolitana di
Milano — Monza — Brianza — Lodi 03992220966, !

DICHIARA

che la societa, BETAMED srl, con sede in via Paolo Emilio 34, 00192 - Roma é lattuale distribmore
autorizzato alla commercializzazione, per|la regione Lazio, dei Dispositivi Medici e sistemi per Ecnpo in
Cardiochirurgia, importati per tutto il territario nazionale dalla scrivente Getinge Italia S.r.l. ;

Distinti saluti

Societa a socio unico soggetta alla direzione e al coordinamerfito di GETINGE AB. Capitale ‘sociale: Euro 1.020.000
Codice Fiscale/Partita 1.V.A. e numero di iscrizione al Registro delle Imprese di Milano Monza Brianza Lodi: 03992220966.
Codice ID PEPPOL 9906:03992220966. i

setigge italia S.r.l. | i Page 1 0f 1
ia Gozzano, 14 www.getinge.com | ! ot

20082 Cinisello Balsamo (M) getng ! P i

Tel. +39 02 611135.1 : VHA&CEHT

Fax +39 02 611135.260 ‘
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