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1l Dirigente addetto al controllo del budget, con la sottoscrizione del présente atto, attesta che lo stesso non comporta scostamenti
sfavorevoli rispetto al budget economico/investimenti generale aziendale.

Vedere “Allegato
Voce del conto economico/ Patrimoniale su cui si imputa Pimporto: Assunzione Autorizzazione
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VISTI

PREMESSO

CONSIDERATO

ACQUISITA
DATO ATTO

RITENUTO

TENUTO CONTO

VERIFICATO

Deliberazionl . 0 6 2 A del "1 4 ’\ﬂ 2&2‘ pag n.2

IL DIRETTORE U.O.C. ACQUISIZIONE BENI E SERVIZI

il DLgs. n. 502/92 e successive modifiche ed integrazioni, recante norme sul “Riordino
della disciplina in matetia sanitatia, a norma dell’art. 1 della Legge 23 ottobre 1992 n. 421;

Part. 26 della Legge n. 488/1999 concernente “Disposizioni per la formazione del bilancio
annuale e plutiennale dello Stato (Legge finanziaria 2000)7;

i DPR. n. 445/2000 s.mi. concernente “Disposizioni legislative in materia di
documentazione amministrativa™;

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

il 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, suglh appalti
pubblici e sulle procedure d’appalto degli enti erogatori nei settori dell’acqua, dell’energia,
dei trasporti e dei servizi postali, nonché per il riordino della disciplina vigente in materia di
contratti pubblici telativi a lavor, servizi e forniture”;

la Legge 30 dicembre 2019 n. 178 — Bilancio di previsione dello Stato per 'anno finanziario
2021 e bilancio plutiennale per il triennio 2021-2023;

la Legge Regionale Lazio del 30 dicembre 2020 n. 25 “Legge di stabilita regionale 20217;

la Legge Regionale Lazio del 30 dicembre 2020 n. 26 — Bilancio di previsione finanziario
della Regione Lazio 2021-2023;

che, in data 29/03/2021, doc. n. 840871, il Ditettore della U.O.C. Farmacia ha trasmesso la
tichiesta di acquisto di n. 1 dispositivo‘ di stimolazione transcatetetre “leadless” bicamerale
VDD denominato Micra AV (MC1AVR1), per le necessita del’UOC di Cardiologia,
indicando quale ditta fornitrice produttrice in esclusiva del dispositivo sopracitato la

Medtronic Italia S.t.1. ;

che, alla luce di quanto sopra, e vista.la necessiti da parte del’Azienda Ospedaliera San
Camillo Fotlanini di acquisire il dispositivo sopracitato, si &€ proceduto ad inoltrate, a mezzo
Pec, in data 01/04/2021, richiesta di offerta economica a Medtronic Italia Sl per la
fornitura di n. 1 pz. del sistema di stimolazione transcatetere “leadless” bicamerale VDD
denominato Micra AV ;

in data 07/04/2021 lofferta economica completa di schede tecniche di Medtronic Italia
Sl Sl per la fornitura del sopracitato dispositivo, allegata al presente provvedimento
(Allegato 1) quale parte integrante e sostanziale;

che, il suindicato fornitore ha confermato di essere distributore in esclusiva su tutto il
tertitorio nazionale dei dispositivi medici richiesti, come da dichiarazione allegata (Allegato
2);

pertanto, opportuno procedere all’affidamento, ai sensi dell’art. 63, comma 2 lett. b), del
D.Lgs. 50/2016 e s.m.i., della fomitura di n. 1 dispositivo di stimolazione transcatetere
“leadless” bicamerale VDD denominato Micra AV (MC1AVR1) per le necessita dellUOC
di Cardiologia del’Azienda Ospedaliera San Camillo Forlanini in favore di Medtronic Italia
S.zl., per un importo complessivo pati a € 8.500,00 Iva esclusa;

che stante il valote della fornitura, inferiore a € 50.000,00 annui, non tisulta necessatio
richiedere apposita autotizzazione da parte della Direzione Centrale Acquisti della Regione
Lazio, cosi come da DCA n. U00287 del 07/07/2017;

che la contabilizzazione degli oneti economici derivanti dal presente atto, andra a valere




sugli esercizi e secondo I'articolazione di seguito riportata:

Deiberazionen.  (J & 2 4 a1 1 AR pAIY4 R

Conto Economico 2021/Aut. 4 Totale Iva Inclusa
501010315000 € 8.200,00 € 8.528,00
501010311000 € 300,00 € 312,00

Importo complessivo € 8.500,00 € 8.840,00

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 una 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 economicita e di
efficacia di cui all’art. 1, primo comma, della Legge 241/90, come modificato dalla Legge
15/2005;

PROPONE

di affidare, ai sensi dell’art. 63, comma 2 lett. b), del D.Lgs. 50/2016 e s.m.i., la fornitura di n. 1 pezzo di dispositivo
di stimolazione transcatetete “leadless” bicamerale VDD denominato Micra AV (MC1AVR1) per le necessita
del’'UOC di Cardiologia dell’Azienda Ospedaliera San Camillo Forlanini in favore di Medtronic Italia S.rl per un
impotto complessivo pari a € 8.500,00 Iva esclusa;

di nominare quale Responsabile del procedimento per Paffidamento oggetto del presente provvedimento i1 Dott.
Paolo Farfusola, Direttore U.O.C. Acquisizione Beni e Setvizi, con i compiti previsti dal D. Lgs. 50/2016, cui si fa
integrale rinvio e quale Direttore dell’esecuzione del contratto la Dott.ssa Cinzia Monaco, Direttore della U.O.C.
Farmacia;

di contabilizzare gli oneri economici detivanti dal presente atto a valere sugli esercizi e secondo Particolazione di
seguito riportata:

Sottoconto 2021/ Aut. 4 Totale Iva inclusa
501010315000 € 8.200,00 € 8.528,00
501010311000 € 300,00 € 312,00

Importo complessivo € 8.500,00 € 8.840,00

di provvedere, ai sensi dellart. 29, comma 1, del D.Igs. 50/2016 e s.m.i. alla pubblicazione del presente
provvedimento sulla sezione “Amministrazione trasparente” del sito internet dell’Azienda Ospedaliera San Camillo
Forlanini.
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Deliberazione n.

IL DIRETTORE GENERALE f{f.

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

VISTI Iart. 3 del DLegvo n. 502/92 e successive modificazioni ed integrazioni, nonché Part. 9 della
LR. n. 18/94;

VISTA la nota prot. n. 36573 del 15 gennaio 2021 della Direzione Regionale Salute e Integrazione

Sociosanitaria con cui ha espresso parere favorevole all’affidamento dell’incarico di Direttore
Generale f£f. dell’Azienda Ospedaliera San Camillo Fotlanini al Direttore Amministrativo

D.ssa Francesca Milito;
VISTA la deliberazione n. 97 del 15 gennaio 2021;
LETTA la proposta di Delibeta, “Affidamento, ai sensi dell'art. 63, comma 2 ltt. b), del D.Lgs. 50/2016 ¢

s.m.1., della fornitura di sisterma di stimolazione transcatere leadless bicamerale VDD per le necessita per le
necessit dell’UOC di Cardiologia dell’Azienda Ospedaliera San Camillo Forlanini, in favore di Medsronic
Iialia S.rl.” CIG Z5F3145DC3 , 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’art. 1 della Legge 20/1994 e successive modifiche,
nonché alla stregua dei critert di econonﬁFité 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 Arnminist!rativo e del Direttore Sanitatio;
DELIBERA |

di adottare la proposta di deliberazione di cui sopra e conseguentemente:

di affidare, ai sensi dell’art. 63, comma 2 lett. b), del D.Lgs. 50/2016 e s.m.i,, la fornitura di n. 1 pezzo di dispositivo
di stimolazione transcatetere “leadless” bicamerale VDD denominato Micra AV (MC1AVR1) per le necessita
del’'UOC di Cardiologia dell’Azienda Ospedaliera San Camillo Forlanini in favore di Medtronic Italta S.rl. per un
importo complessivo pari a € 8.500,00 Iva esclusa;

di nominare quale Responsabile del procedimento per I'affidamento oggetto del presente provvedimento il Dott.
Paolo Farfusola, Ditettore U.O.C. Acquisizione Beni e Setvizi, con i compiti previsti dal D. Lgs. 50/2016, cui si fa
integrale rinvio e quale Direttore dell’esecuzione del contratto la Dott.ssa Cinzia Monaco, Direttore della U.O.C.
Farmacia;

di contabilizzare gli oneri economici derivanti dal presente atto a valere sugli esercizi e secondo larticolazione di
seguito riportata:

Sottoconto 2021/ Aut. 4 Totale Iva inclusa
501010315000 € 8.200,00 € 8.528,00
501010311000 € 300,00 € 312,00

Importo complessivo € 8.500,00 € 8.840,00

di provvedere, ai sensi dellart. 29, comma 1, del D.Lgs. 50/2016 e s.ni. alla pubblicazione del presente
provvedimento sulla sezione “Amministrazione trasparente” del sito internet dell’Azienda Ospedaliera San Camillo
Forlanini.

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

La presente deliberazione & composta di n._ 55X pagine di cuin. g 5 pagine di allegati nei termini indicati.

11 presente atto sard affisso all’Albo Aziendale nel sito internet Aiendale wwmw.scamilloforlanini.rm.it per giorni 15 consecutivi, ai sensi
della Legge Regionale 31.10.1996 n. 45.




Medtronic

Medtronic ltalia S.p.A.
Via Varesina, 162
20156 Milano

Tel. +3902 24137.1
Fax+3902 241381

Spettabile

A.O. San Camillo-Forlanini Roma
Via Portuense 332

00149 Roma

Milano, 06/04/2021
Nostro Protocollo: 202108940/GA
Oggetto: TRASMISSIONE OFFERTA

Gentile Cliente,
con la presente abbiamo il piacere di sottoporre alla Vostra Cortese attenzione le nostre migliori quotazioni per gli
articoli sottoelencati, distribuiti da Medtronic ltalia SpA sul territorio' nazionale:

Cod. Descrizione P. Listino «Sconto % Prezzoal pezzo

Prodotto {EA)

MC1AVR1 Sistema di stimolazione ' 12.000,00 | | 31,67 €8.200,00 4
transcatetere bicamerale a (Dodicimila/00 | (Trentuno/67) | {Ottomiladuece
compatibilita RM condizionata ) nto/00)

con tecnologia SureScan™ (VDD)
Certificato CE: 170397091301,
110397090972, DoC_Micra AV
Numero direpertorio:
1954919/R- CND: J010199

MI2355A Introduttore Micra - Introduttore | € 500,00 40,00 € 300,00 4
conrivestimento idrofilico (Cinquecento/ | (Quaranta/00) | (Trecento/00)
Certificato CE: CE599898, 00)

DoC_Micra Introducer Numero di
repertorio: 1075075/R- CND:
C0502

Precisa inoltre, che i codici sopra indicati per Sistema di Stimolazione Transcatetere sono da ordinarsi in maniera

congiunta e precisamente:
MC1AVRI1 e Mi2355A Totale Nr. 1 Sistema €8.500,00 (Ottomilecinquecento/00)

Medtronic italia S.p.

Capy son &1 200 4
Sede Legale e Uffic
Ufficio di Roma \




Medtronic

MODALITA FORNITURA
VALIDITA': L'offerta si ritiene valida fino a successiva comunicazione di variazione della stessa.
PAGAMENTO: restano invariate le condizioni attualmente in vigore.

PREZZI: Porto Franco, comprensivi di ogni altro onere, ad eccezione dell'lVA che é a Vs. carico e rimarranno fissi ed
invariabili per tutta la durata contrattuale.

CONSEGNA: 72/96 ore dal ricevimento ordine.

Nella speranza che la presente offerta sia accolta favorevolmente, cogliamo I'occasione per porgere i nostri pitt cordiali
saluti.

2/2




Introduttore Micra® miz3ssA

con rivestimento idrofilico

Produttore MEDTRONIC INC.
7000 Central Averjue, N.E.
Minneapolis - MN 55432-3576 - U.S.A.

Marchio &£ CE599898 Anno inizio produzione: 2014
Registrazione Ministero Salute 1075075/R Codice CND: C0502

Descrizione dispositivo e indicazioni d'uso

L'introduttore Micra & una guaina monouso, usa e getta, rivestita in materiale idrofilo, che consente la
realizzazione di un condotto flessibile ed emostatico per I'inserimento nel sistema venoso di
dispositivi endovascolari riducendo al minimo la perdita ematica del paziente. I} sistema consta di due
componenti: un dilatatore, che ospita un filo guida da 0,89 mm (0,035"), e un introduttore.

Caratteristiche Tecniche

Introduttore con rivestimento idrofilico

Diametro interno 7.8mm(23F)

Lunghezza utile 55.7cm

Dilatatore

Lunghezza utile 69.9cm
Compatibilita con guidada 0.89mm{0.035)

Caratteristiche aggiuntive

Rubinetto per aspirazione e irrigazione

Marker radicopaco sulla parte distale dell’introduzione
per consentirne la localizzazione

Sterilizzazione e Confezionamento

L'introduttore Micra & disponibile in una confezione
individuale. Viene fornito sterile (mediante irradiazione)
ed & esclusivamente monouso.

Contenuto della confezione:

- 1 introduttore Micra con dilatatore

- 1 manuale di istruzioni per 'uso

Materiale confezione: Plastica, Carta e Cartone

Scheda Tecnica introduttore Micra MI2355A




MICRAAV™MMC1AVR1

Sistema di stimolazione transcatetere bicamerale leadless a compatibilita RM
condizionata contecnologia SureScan™ (VDD)

MEDTRONICINC.

Produttore 7000 Central Avenue, N.E.
Minneapolis - MN 55432-3576 - U.S.A.

CE Mark 17 039709 1301; 11 039709 0972

Anno inizio produzione 2020 |

Classificazione CND J010199 |

GMDN 60789 |

Num. Repertorio 1954919/R

Destinazione d’'uso |

Il dispositivo Micra AV modello MC1AVR1 ¢& indicato per la stimolazione in modo VDD nei
pazienti in cui I'uso di un sistema di stimolazione transvenoso bicamerale & considerato
un'opzione insufficiente o non necessaria ai fini terapeutici, e quando & accettabile
limpiego di un sistema di stimolazione transcatetere in ventricolo destro che promuova
la sincronia AV a riposo. Le condizioni che irpducono a considerare un paziente
come un candidato non idoneo alla stimolazigne transvenosa possono includere,
ma non soltanto, tortuosita anatomiche, necessita di conservare un accesso venoso o
un maggior rischio di infezione.

Il Sistema di stimolazione transcatetere MICRA AVTM MC1AVR1 & composto da un dispositivo
di stimolazione e da un sistema di rilascio.

Descrizione del dispositivo

Il dispositivo rileva I'attivita cardiaca del paziente, sia elettrica che meccanica, utilizzando elettrodi
di sensing e di stimolazione e un accelerometro racchiusi in un corpo in titanio miniaturizzato. Il
cuore viene monitorato per la presenza di bradicardia e sincronia AV. Sono inoltre fornite le
seguenti funzioni di ausilio per il paziente:

« Il dispositivo risponde ai ritmi bradicardici erogando una terapia di stimolazione basata su
parametri di stimolazione programmati.

« It dispositivo assicura una sincronia AV basata sull'attivita meccanica rilevata in atrio.

« Il dispositivo fornisce informazioni diagnostiche e di monitoraggio per valutare il suo
funzionamento e garantire la migliore assistenza possibile al paziente.

Scheda Tecnica Micra AV MC1AVR1 1 %




Dispositivo: Caratteristiche Principali

‘ o :
Punta prossimale disegnata Barbe difissaggio FlexFix ™ in
per il recupero del dispositivo Nitinolo disegnate per un
I fissaggio atraumatico grazie
A T LPR .
' alla loro flessibilita e memoria
\ di forma
ﬂ\
Anodo per la stimolazione
bipolare con superficieparia |-~~~
22mm?
y
/1 1 Catodo a rilascio di steroide,
) con superficie paria 2,5mm2
4
Distanza interelettrodica pari !
a 18mm
Compatibilita MRI
Modalita SureScan™ Compatibilita MRI Total Body ,5T 0 3T
Ry | y
i
e FUiZiON] automatiche i \
Gestione Cattura Automatica Cambio modo Sensing Assurance
(RVCM) }
N | W
Gestione del ritmo
Isteresi Sensore accelerometrico
— Semplicita del Follow-up \
Compatibilita CareLink Network Quick Look 1™
b, W
== Funzionidiagnostiche \
Rate Histograms Trends
Ry o

Scheda Tecnica Micra AV MC1AVR1




Peso:

Volume:

Lunghezza:

1. Caratteristiche Fisiche

1,75¢g

0,8cc

25,9 mm

Diametro esterno: 6,7 mm (20,1 FR)

Materiali a contatto cronico con tessuto umano:
primer per parylene C, PEEK, silossano, nitinolo, platino, iridio, gomma siliconica liquida e
adesivo siliconico per uso medico

Titanio, nitruro di titanio, parylene C,

Steroide: Desametasone acetato, <1,0 mg, meccanismo di rila-scio MCRD

Meccanismo di fissaggio : Barbe in nitinolo

Catodo di stimolazione nominale: 2,5 mm2, sinterizze;lto Pt, rivestimento TiN

Anodo di stimolazione minima: 22 mm?2, rivestimentoi TiN

Distanza catodo-anodo: 18 mm

Batteria: Ibrida, litio e CFx/ossido di argento e vanadio

Durata Prevista in anni VDD

Fre-
% stimo- quenzadi
lazione stimola- !
vDD Ampiezzal| zione impedenza Durata in anni
| Durata dell’im-| Durata dell’im-
| pulso 0,24 ms | puiso 0,4ms
0% 1,5V 60 min™ 500 Q 15,1 15,1
5% 1,0V 60 min~? 500 Q 14,8 14,7
15V 80 min~* 500 Q 14,6 14,4
2,0V 60 min~' 500 Q 14,3 14,0
50% 1,0V 60 min’ 5000 11,9 11,2
1,5V 60 min~’ 5000 10,8 9,7
2,0V 60 min~? 500 Q 9,5 8,1
100% 1,0V 60 min—! 500 Q 10,2 9,2
1,5V 60 min~’ 500 Q | 8,6 7,3
2,0V 60 min™! 500 Q | 86,9 5,4

Scheda Tecnica Micra AV MC1AVR1
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2,5V 60 min-' 500 Q 5,8 4,3
100% 1,5V 60 min—! 400 Q 8,1 6,7
1,5V 60 min 600 Q 9,0 7.7
100% 1,5V 70min~! | 500Q 8,0 6,7
1,5V 100min~" | 500Q 16,8 55
2,5V 60 min~' 600 Q | 6,3 4.8
100% 3,5V 60 min~' 500 Q 3,7 2,5
5,0V 60 min~! 500 Q 2,0 1.4
|
|
Durata Prevista in anni VVIR
Fre-
% quenza di
stimo- stimola-
lazione Ampiezzal zione Impedenza| Durata in anni
Durata dell’im-| Durata dell’im-
! puiso 0,24 ms | pulso 0,4 ms
0% 1,5V 60min~' | 500Q 15,1 15,1
5% 1,0V 60 min~" 5000 15,0 14,9
1,5V 60 min~’ 5000 14,8 14,6
2,0V 80min~? | 500Q 14,5 14,2
50% 1,0V 60min~' | 500Q 13,6 12,7
1,5V 60min~" | 5000 12,2 10,9
2,0V 60min~', | 500Q 10,6 8,9
100% 1,0V 60 min™! 500Q 12,1 10,8
1,5V 60min~'' | 500Q 10,0 8.3
2,0V 60min~' | 5000 7.8 6,0
2,5V 60 min™ 500Q 6.4 4,7
100% 1,5V 60 min~’ 4000 0 9.3 7,6
1,5V 60 min~? 600 Q 10,5 8,9
100% 1,5V 70min~'._ | 5000 9.4 7,7
1,5V - 100min~' | 500Q 8,1 6,4
2,5V 60 min~' 6000 7,0 52
100% 3,5V 60min~— [ 5000 4,0 2,6
5,0V 60 min~' 500 Q | 2,1 1.4
\
Durata prevista: 1SO 14708-2 e EN 45502-2-1
Fre-
Modo % sti- quenza
di mola- Ampiez | distimo-| Impe- Durata Durata in
stimola- | zione lazione | denza impulso anni
VDD 100% 2,5V 60min~' | 600Q 0,4ms 4,7
VDD 100% 5,0V 60min~t | 800 Q 0,4ms 1,6
Fre-
Modo di | % sti- quenza
stimola-| mola- Ampiez | di stimo-] Impe- Durata Durata in
zione zione za lazione | denza impulso anni
VDD 100% 2,5V 70min™' | 300Q 0,4ms 3,9
vDD 100% 50V 70min~' | 500Q 0,4ms 1,2

Scheda Tecnica Micra AV MC1AVR1

© A4




2. Compatibilita Total Body con la Risonanza Magnetica

TECNOLOGIASURESCAN~FULL BODY SIAA1,5TE3T
I sistema di stimolazione Micra AV & compatibile con la MRl sia a|1,5T che a 3T e, come tale, & progettato per
consentire ai pazienti di sottoporsiin tutta sicurezza all’MRI.

Con Micra TPS i pazienti possono sottoporsi all MRI Total Body

Nessuna zona di esclusione per 'MRI

Nessuna limitazione dei tempi di esecLzione del’'MRI
Nessunalimitazione derivante dall'altezza del paziente:
Possibilita di effettuare 'MRI durante l'intero ciclo di vita del sistema

Nessuna restrizione legata alle condizioni deIpaz:ente ad esempio in presenza di
febbre

¢ Possiilita di effettuare la stimolazione asincronad urantel esecuzione della
risonanza

Sospensione automatica dopo 24 ore. Il dispositivo disattiva autom aticamente il parametro MRI
SureScan 24 ore dopo la sua attivazione.

Il viaggio di SureScan: oltre 17 anni per mettere apunto un sistema di stimolazione transcatetere
dotato di tutte le funzioni e compatibile con 'MRI Total Body.

La tecnologia Surescan riduce i seguenti pericoli: forza, torsione e calore, stimolazione cardiaca non
intenzionale, interazioni dispositivo in MRI.

Modalita Surescan™
Parametri programmabili

|
MRI Sure Scan On, Off

Modidistimolazione VOO,0VO
Frequenza minima (min™") 60, 70,75, ... 120
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3. Sensore di attivita
|
Il sensore di attivita &€ un accelerometro del dispositivo che rileva iimovimenti corporei del paziente e si basa su
un sistema 3-vettoriale che permette di filtrare la contrattilita cardiaca dall’esercizio. Il dispositivo
fornisce una risposta in frequenza adeguata in base al livello di attivith del paziente (Contatore attivita) e alla
funzione di trasferimento Frequenza ADL (relativa alle attivita quotidiane). La funzione di trasferimento Frequenza
ADL usa i conteggi dell'attivita per ottenere una frequenza di| stimolazione oftimale durante le normali attivita
quotidiane, come camminare o svolgere attivitd domestiche, e anche sotto sforzo, ad esempio in caso di
esercizio fisico intenso. | conteggi dell'attivitd utilizzati per calcolare la frequenza del sensore sono
ponderati in base alla frequenza ed al’ampiezza del segnale dell’z?ccelerometro.
|

Funzionamento della risposta in frequenza }
La curva di frequenza mostra in che modoil dispasitivo calcola la frequenza di stimolazione al variare del livello di
attivita del paziente.

Frecuenss otimale
:
FreaueEt g
% | i
i :
| |
LR ! ! T ‘
o Setpoint LR Regelazions 285
Regolsziane ADL L \
Contasre Svi

Ottimizzazione del profilo di frequenza

L'ottimizzazione del profilo di frequenza assicura che la funznone della risposta in frequenza promuova una
stimolazione adeguata per qualsiasi genere di attlvlta svolta dal paZIente Consente di monitorare il profilo giormnaliero
della frequenza del sensore del paziente e di modrflcare le curvedella risposta in frequenza nel tempo al fine di
ottenere il target richiesto.

Programmazione di Activity Vector (Vettore attivita)

In alcuni casi, la posizione e I'orientamento dell’ |mp|anto del dlsposmvo Micra AV possonorisultare nel sensing di
movimento cardiaco nella normale attivita del paziente. Prima di dlmettere il paziente dopa I'impianto, & importante
confrontare il livello di attivita registrato a riposo con quello reglstrato durante una normale passeggiata nella struttura
sanitaria, per assicurarsi che il parametro Vettore attivitd nominale sia adeguato. Se la differenza nei conteggi
dell'attivita fra il riposo e il movimento & insufficiente, pud essere consigliabile per il paziente programmare il
dispositivo su uno degli altri due vettori attivita ortogonali.
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4. Funzioni Antibradicardiche

PVARP automatico
Questa funzione modifica il PVARP (periodo refrattario atriale jpost-ventricolare) in modo VDD in risposta alle
variazioni della frequenza cardiaca del paziente o della frequenza di stimolazione. Il PVARP &ipiti lungo a frequenze
di trascinamento inferiori per prevenire la tachicardia mediata Ha pacemaker (PMT) e pill breve a frequenze piu
elevate per mantenere un trascinamento1:1. ‘

Capture Management
Questa funzione & destinata al monitoraggio e ‘alla gestione delle soglie in ventricolo destro per garantire una
cattura costante del miocardio, indipendentemente dalla variabilita delle condizioni del paziente.

Sensing atriale meccanico
La funzione del sensing atriale meccanico consente di interpretare F'attivita meccanica generata dal ciclo cardiaco

sotto forma di segnali. Fra questi segnali & incluso un segnale della contrazione atriale. Se necessario, il dispositivo
eroga una stimolazione ventricolare sincrona dopo un segnale di contrazione atriale.

Cambio Modo
Il dispositivo & dotato di 2 tipi di Cambio modo:

- |l Cambio modo attivita entra in funzione quando il dispositivo & programmato in modo di stimolazione VDD
ma l'attivita fisica del paziente aumenta lairisposta cardiaca infrinseca a una frequenza che viene stimolata in
modo pil efficace con un modo di stimolazione a risposta in frequenza.

« Il Cambio modo conduzione AV entra in funzione quando il dispositivo & programmato in modo di
stimolazione VDD ma passa al modo di stimolazione VV! in risposta alla presenza costante di una
conduzione AV intrinseca.

Reversione al rumore
Il funzionamento con reversione al rumore consente al dispositivo di proseguire la stimolazione cardiaca bloccando al

contempo I'oversensing altrimenti causato dalla presenza di interferenze elettromagnetiche esteme.

Isteresi di frequenza

Questa funzione promuove un’attivita intrinseca aI} di sotto della frehuenza minima programmata. Cié impedisce al

dispositivo di ignorare ritmi intrinseci lenti ma appropriati che potrebbero manifestarsi con periodi prolungati di
inattivita, per esempio duranteil sonno.

Appiattim. freq.
Questa funzione migliora la sincronia AV nei casidi undersensing atriale meccanicointermittente.

AV rilevato
Questa funzione di stimolazione e utile per ottimizzare la sincronia AV nel modo di stimolazione VDD, in cuie

possibile programmare l'intervallotra un evento di sensing atrialemeccanicoe un evento di stimolazione
ventricolare.

Controllo trascinamento
Questa funzione & disponibile quando il dispositivo opera in modo di stimolazione VDD. il controllo di trascinamento

individua e controlla gli impulsi di stimolazione indesideratierogatidal dispositivo al di sopra della frequenza
sinusale, come le tachicardie indotte dal dispositivo, a causa di oversensing atriale o rumore meccanico esterno.
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5. Diagnostica

Dati sulle misurazioni |

Impostazione del sensing atriale
Questa funzione consiste in una procedura automatica postimpianto di raccolta deidati relativi al sensing

atriale e di successiva impostazione dei parametri di sensing atriale secondo valori specifici per il paziente in
base ai dati raccolti.

Diagnostica del dispositivo

Il dispositivo raccoglie informazioni sulle sue| prestazioni nel corso del tempo. | dati numerici inclusi sono i
seguenti:

«» Tensione della batteria

« Durata residua del dispositivo

+» Tendenza di impedenza dell'elettrodo

» Tendenza della sogliadi cattura

« Tendenza dell’ampiezza dell'onda R

- Tendenza dell'ampiezza A4 :

Telemetria Holter }

Questa funzione consente al dispositivo impiantato di trasmettere ininterrottamente un EGM con telemetria
Marker fino ad un periodo massimo di 24 ore, indipendentemente dall'utilizzo della testina di programmazione.
L’attivazione della telemetria Holter determina un aumento dgl consumo della batteria delidispositivo.

Istogrammi della frequenza
Questa funzione fomisce una schermata: del programm?tore e un rapporto stampabile di grafici che
contengono i dati degli eventi ventricolari e atrio-ventricolari memorizzati dal dispositivo.

Dati sulle tendenze

Il dispositivo memorizza le misurazioni giomaliere per 15 giorn‘i. Dopo 15 giomi, il dispositivo memo-rizza il valore
massimo e il valore minimo rilevato settimanalmente fino a 80 settimane. Oltre le 80 settimane, la gestione dei
dati prevede che i dati pill vecchi vengano eliminati per primi.

Dati sugli istogrammi_della frequenza |

| dati relativi agliistogrammi della frequenza sono visualizzabili sul programmatore e possono essere stampati

sotto forma dirapporto.
| dati sugli istogrammi della frequenza mostrano la percentuale del tempo fotale dedicato alla sti-molazione e al

sensing delventricolo. | dati indicano inoltre la distribuzione della frequenza ventri-colare per gli eventi stimolati e
rilevati dall’ultima sessione paziente.
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6. Strumenti di Follow-up

La schermata Quick Look I, che viene visualizzata quando si avvia il software del programmatore, fomisce
un riepilogo degli indicatori piti importanti relativi al funzionamento del sistema e alle condizioni del

paziente dall'ultimasessione difollow-up.
La schermata Quick Look ll visualizza le informazioni in cinque sezioni.

1) Informazioni sulla batteria

2) Grafici sulle tendenze di prestazione del dispositivo

3) Valori programmati permanentementeper i parametri ModoeFreq.min.
4) Percentuali di stimolazione e di sensing |

5) Osservazioni ‘

Indicatori di sostituzione elettiva

La tensione della batteria ed i messaggi sullo stato della sostituzione vengono visualizzati sul display del
programmatore e nei rap porti stampati. Le condizioni relative al momento consigliato per la sostituzione (RRT),
allindicatore di sostituzione elettiva (ERI) e allo stato di fine servizio (EOS) sono elencate di seguito:

Mo mento consigliato per la sostituzione (RRT) 6 mesi (180 giomi) prima del’EOS

Indicatore di sostituzione elettiva (ERI) 3 mesi (90 giomni) dopo I'RRT
Fine servizio (EOS) < 2,5V in tre misurazioni automatiche giomaliere
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Compatibilita CareLink® Network |

Dispositivo compatile con Sistema CareLink” Network per I'esecu;zione di follow-up completi a distanza tramite
connessione Internet protetta. Il monitor carelink dispone di connessione GSM 4G con roaming internazionale in
piu di 80 paesi al mondo. 1l sitema durante I'interrogazione remotaj fornisce gli stessi parametri scaricabili durante
un follow-up in ospedale, garantendo I'equivalenza con il controllo ambulatoriale del device, e in pili permette la
trasmissione di 10 secondi di tracciato elettrografico di entrambe le camere (atriale, ventricolare) relativo al
momento stesso dell'invio dei dati registrati dal pacemaker. ‘

7. Altre Informazioni

Gas ossido di etilene

Garanzia:

7 anni

Sistemi di protezione:

- Runaway
- Non applicare un elettrobisturi monopolare ad una distanza inferiore a 15 cmdal disposttivo.

Materiale:
PLASTICA-ALTRO
CARTONE
POLIETILENE

Tipo confezionamento: SINGOLO
Quantita per confezione: 1
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8. Sistema di Rilascio

Il sistema di rilascio & costituito da due parti principali:

* Un catetere dirilascio destinato al'infroduzione e al posizionamento del dispositivo per I'impianto in
ventricolo destro, con accesso dalla vena femorale. I catetere dirilascio haun corpo flessibile e orientabile
e contiene all'estremita distale una capsula dove viene allogglato il dispositivo, insieme a un cono di
ricattura che ne consente il recupero. E compatibile con I lntroduttore Medtronic Micra da 7,8 mm (23 Fr).

Inoltre, pud fungere da catetere di recupero dopo la nmozmne delfilo di collegamento

e Unimp ugnatura dotata di comandi per consentire la nawgazmne del catetere e il rilascio del dispositivo.
L’impugnatura € dotata anche diun filo di collegamento che consente di verificare l'effettiva fissazione del
disposttivo e di recuperario durante la procedura di impianto per un eventuale riposizionamento al fine di

garantire unafissazione corretta.

Caratteristiche Fisiche

Diametro esterno 7,8 mm (23 Fr)
Lunghezza 105 cm’

Lunghezza supportiva 59¢m

Radiopacita Oro (purezza al 99,99% )
Materiali PET rivestito in PTFE
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9. Parametri del dispositivo

Impostazioni di emergenza

Impostazioni VVI di emergenza

Parametro Valore
Modo Wi
Frequenza minima 70 min™
Sensibilita _ 2,00 mVv
Ampiezza 5,00V
Durata impulso 1,00 ms
Blanking post VP 240 m}s
Blanking post VS 120 ms
Isteresi di frequenza off |

Parametri di stimolazione

Modi, frequenze e intervalli

Alla conse-
Parametro Valori programmabili | gna Reset
Modo VDD®; VDI; VVIR; VVI; VQO; Dispositivo  VVI
ODO; OVO; Dispositivo Oth OFF
Freq. min.2b.¢ 30: 35; 40 ... 509; 55; 60; 70; 75; 50 min~’ 65 min™?
80; 90 ... 170 min~! (14%)‘
Frequenza massima di  80; 90; 95; 100; 105¢; 110; 105 min~! 105 min™
trascinamento 115 min~ (+4%)
Cambio modo attivita  On®; Off On On
Cambio modo condu- On®; Off On On
zione AV
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Parametri atriali

Alla conse-

Parametro Valori programmabili gna Reset

Vettore di sensing 1; 2; 3; 1+2€; 143; 2+3; 1+12+3 1+2 1+2

atriale

Forma d’'onda in Rettificato®; Sorgente vettpre 1; Rettificato Rettificato

tempo reale Sorgente vettore 2; Sorgerpte vet-
fore 3 |

Soglia A3 1,0;1,2;1,4...4,09;45:50... 40m/s? 4,0 m/s?
10,0; Max m/s? (+30%) |

Auto One; Off On On

Fine finestra A3 600; 625 ... 775¢ ... 1000 ms 775 ms 775 ms
(3%, =4 ms)

Auto One; Off On On

Fine finestra Min Auto 600; 625 ... 750€; 775; 800 ms 750 ms 750 ms

A3

Fine finestra Max Auto 650; 675 ... 900€; 925 ... 1000 ms 900 ms 900 ms

A3

Soglia A42 0,7;0,8;0,9;1,0;1,2¢;1,4...3,0; 1,2m/s? 1,2 m/s?
3,5; 4,0 ... 8,0 m/s2 (+30%)

Auto One; Off On On

Soglia Min Auto A4 0,7;0,8¢;0,9; 1,0; 1,2; 1,4; 0,8 m/s? 0,8 m/s?
1,6 m/s?

AV rilevato (AM-VP) 20€; 30 ... 200 ms (£3%, +8 ms) 20ms 20 ms

PVAB 450; 500; 550¢; 600 ms (3%, 550 ms 550 ms
+4 ms)

PVARP Automatico®; 500; 550 ... 750 ms  Auto Auto
(3%, 4 ms)

PVARP max 500; 550; 600 ... 750 ms‘(iS%, 600 ms 600 ms
+4 ms)

Appiattim. freq. On®; Off On On

Delta appiattimento 50; 100®; 150; 200 ms 100 ms 100 ms
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Parametri atriali (continua)

Alla conse-
Parametro Valori programmabili gnha Reset
Controllo trascina- One; Off On On
mento®
Freq. contr. trasc. 90; 1004; 110 min~ 100 min™ 100 min™!
Imp. sensing atriale®  On/Riavviare; Off/Completo® On/Riav- Off/Com-
viare pleto
\
\
|
Parametri RV
Alla conse-
Parametro Valori programmabili gna Reset
Ampiezza RV 0,13; 0,25 V (+0,075 V); 25V 35V
0,38; 0,50; 0,63V (z=15%);
0,75; 0,88; 1,00; 1,13; 1,25; 1,38;
1,509;1,63;1,75; 1,88; 2, 00 2,13;
2,25; 2,38; 2,50; 2,63, 275 2,88;
3,00; 3,13; 3,25; 3,38; 350 3,63;
3,75; 3,88; 4,00; 4,13; 425 4,38;
4,50; 4,63; 4,75; 4,88; SOOV
(x15%)
Durata impuiso RV 0,09; 0,15; Q,24<=>; 0,40; 1,00 ms 0,24 ms 0,24 ms
(25 ps 0 +4%, di quale
dei due sia il maggiore)
Sensibilita RV 0,45; 0,60 mV (£50%) 2,00 mV 2,00 mV
0,90; 1,50; 2,009; 2,80; 4,00; 5,60;
8,00: 11,30 mV (+30%)2°
Durata residua fase Dispositivo riposizionato Dispositivo  Dispositivo
acuta (112 gg.)&; Off riposizio- riposizio-
nato (112 nato (112
ag.) 9g.)
|
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Parametri RV (continua)

Alla conse-
Parametro Valori programmabili gna Reset
Blanking RV
Blanking post VP 150; 160 ... 240® ... 450 ms 240 ms 240 ms
(+4% +10 ms / -4% —25 ms)
Blanking post VS 1209; 130 ... 350 ms 1 120 ms 120 ms
(+4% +10 ms / -4% -25 m?)
Parametri Capture Management RV
Alla conse-
Parametro ‘ Valori programmabili gna Reset
Capture Management Adattato®; Monitor; Off Adattato Adattato
RV !
Margine di sicurezza  0,25; 0,50¢ ... 1,50V i 0,50V 0,50V
ampiezza RV \
Parametri Risposta in frequenza
Alla conse-
Parametro Valori programmabili gna Reset
Frequenze
Frequenza ADL 60; 65 ... 95® ... 160 min™! (x4%) 95 min~! 95 min™"
Freq. max. sens. 80:90 ... 120¢ ... 170 min~! (x4%) 120 min™ 120 min™?
Ottimizzazione profilo  On®; Off On On
freq.
Regolaz. risp. in freq.
Risposta ADL 1;2;3€;4;5 ’ 3 3
Risposta sotto sforzo  1;2;39;4;5 3 3
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Parametri Risposta in frequenza (continua)

Alla conse-
Parametro Valori programmabili gnha Reset
Ulteriori parametri
della risposta in fre- |
quenza? |
Accelerazione attivita 15; 309;60s 30s 30s
Decelerazione aftivita  Esercizio™; 2,5; 5; 10 min Esercizio  Esercizio
Parametri MRI SureScan
Alla conse-
Parametro Valori programmabili gna Reset
MRI SureScan On, Off | Off Off
Modo di stimolazione VOO, OVO — —
per RM
Frequenza di stimola-  60; 70; 75; 80; 90 ... 120 min™" — —
zione per RM
Altre funzioni di stimolazione
Alla conse-
Parametro Valori programmabili gna Reset
Isteresi di frequenza®  Offe; 30; 40 ... 80 min™ Off Off
Parametri di impostazione della raccolta dati
Parametri Impostazione raccolta dati
Alla conse-
Parametro Valori programmabili Reset
Data/ora dispo- (immettere la data e I'ora correnti) —
sitivo?
Telemetria Hol- Off®;0,5;1;2;4;8;16; 24 h Off

ter
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Parametri di test

Le sezioni che seguono contengono i nomi e i valori d
dal dispositivo Micra AV MC1AVR1.

ei parametri utilizzati per i test previsti

Parametri per i test di misurazione del disp¢sitivo

Test relativi alle misurazioni del dispositivo

Parametro Valori selezionabili
Test di sensing |

Modo temporaneo VVI, OVOl

Temp. Frequenza minima 30; 35 ... 60; 70; 75; 80; 90 ... 170 min™
Test di soglia Capture Management

Ampiezza - Decrem. automatico

Test - Soglia di stimolazione? |

Decremento dopo / Impulsi per decre-  2; 3 ... 15/impulsi

mento

Modo temporaneo® vV, VOO‘

Temp. Frequenza minima

Temp. Ampiezza RV 0,13; O,25\
Temp. Durata impulso RV 0,09; 0,15
Temp. Blanking post-stimolazione V. 150; 160 |

30; 35 ... B0; 70; 75; 80; 90 ... 170 min™"

;0,38; 0,50; 0,63 ... 5,00V
:0,24; 0,40; 1,00 ms
.. 450 ms

Parametri per il test temporaneo |

Parametri per il test Temporaneo i

Parametro Valori selezionabili

Modo VVI, VOO, OVO

Frequenza minima 30; 35; 40 ... 60; 70; 75; 80; 90 ... 170 min™
Ampiezza 0,13; 0,25; 0,38; 0,50; 0,63 ... 5,00 V

Durata impuiso 0,09; 0,15; 0,24, 0,40; 1,00 ms

Sensibilita 0,45; 0,60; 0,90; 1,50; 2,00; 2,80; 4,00; 5,60; 8,00;

11,30 mV
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Parametri per il test manuale atriale mecca‘nico

Parametri per il test Manuale atriale meccanico |

Parametro

|
Valori selezionabili

Modo temporaneo
Temp. Frequenza minima
Temp. Vettore di sensing

VDD; VDI; ODO

30; 35: 40 ... 60; 70; 75: 80: 90 ... 170 min-"

atriale

Temp. Soglia A3
Temp. Fine finestra A3
Temp. Soglia A4

1,0:1,2; 1,4 ...
600; 625; 650 ... 1Qoo ms
0,7,0,8;0,9;1,0,12;1,4 ...

1:2: 3; 142; 143; 243; 14243
4,0:45:50 ...

3,0;3,5,4,0 ...

10,0; Max m/s?

8,0 m/s?

Parametri per i test di esercizio

Parametri per i test di esercizio
Parametro Valori programmabili Alla consegna Reset
Durata 5; 20 min 20 min 20 min
Activity Vector ~ Vettore 1; Vettore 2; Vetiore 3 Vettore 1 Vettore 1
(Vettore atti-
vita)@ |
Setpoint LR2 0;1;2...40;42...50 30 30
Regolazione 5,6...40;42...80;85...100 42 42
ADL?
Regolazione 15;16 ... 40;42 ... 80;85 ... 200 60 60
UR?

Parametri non programmabili

Parametri non programmabili ‘
Parametro Valore

Limite della frequenza di stimolazione (protezione da fre-
guenze di stimolazione runaway) :

Minima impedenza in ingresso
Capacita di stimolazione in uscita

195 min~" (+:8%)

150 kQ
2,2 uF (£15%)
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Medtronic

Medtronic italiz S.p.A.
ViaVaresina, 162
20156 Milano
Tel.+3802 24137.1
Fax +3902241381

DICHIARAZIONE SOSTITUTIVA DELL’ATTO DI NOTORIETA
(Art. 47 D.P.R. 28 dicembre 2000. N. 445) -

La scrivente MEDTRONIC ITALIA S.p.A. con sede a Milano, Via Varesina 162, numero fax
02.241381, PEC (posta elettronica certiﬁcata): medtronicitalia.gare@legalmail.it , Codice Fiscale e
Partita IVA n. 09238800156, codice attlvxta 51462, iscritta alla C.C.LA.A. di Milano — al n.
09238800156 —REA (Repertorio Econom1co Amministrativo) aln. 1275682 - Ufficio Distrettuale delle
Imposte Dirette territorialmente competente: Milano — Settore Grandi Contributi - Via Manin 27, nella
persona del Procuratore PATRIZIA ZARANTONIELLO, nato a MILANO (MI) , il 26/01/1958 e
residente a MILANO (MI) in Via Val Lagarlna, 26 codlce‘ﬁscale ZRNPRZ58A66F205S, nominato
con Atto del 10/06/2016 n. 13.888, banca d’appoggio BANK OF AMERICA N.A. - Via Manzoni, 5 -
20121 MILANO - A.B.I 033380 @ C.AB. 01600 C/C 12510016 Codice IBAN
IT07A0338001600000012510016 Codice CIN: A, con la pre\sente

Valendosi della facolta concessa dall’art. 47 del D.P.R. 28 dicembre 2000 n 445 ed a conoscenza che
in caso di mendaci dichiarazioni saranno applicate le pene|stabilite dal Codice Penale e dalle Leggi

speciali in materia

DICHIARA SOTTO LA PROPRIA RESPONSABILITA’ CHE:

e il certificato di esclusivita qui allegato, composto da 10 (dieci) pagine & conforme all’originale e,
al momento della presentazione dell’offerta, la situazione in esso indicata ¢ INVARTATA

Milano,
i1 07/04/2021

1l dichiarante

MEDTRONIC ITALIA S.p.A.
PATRIZIA ZARANTONIELLO
Procuratore

Firma da non autenticare ai sensi del D.P.R. 445 del 28/ 12/2b00

Si allega copia fotostatica del documento d’Identita.

Medtronic italia S, p
Cap.soc. € 1.200487.00 -R
Sede Lugale e Uffici Via
Ufficio di Rom
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Medtronic

- L *
Medtronic
¥k Mediconic Farkway
Linited States of Americr
Tel FHEISCESOND ‘

Fae 7635052669 ‘

Date: 34 Pebrusry 2018

- Con s presente sl dichiara che Medtronic italla S.p.AJ & sopgetto autorizzato
par I'alia alla commercializzarione del dispositivi medic prodottl da
Madtronic Inc. e sue affifiate {in aiiegata}i e« & soggetto unico autorizzato per
F'assistenza tecnica del dispositivifapparecchiature da essa cedutl,

Dwe richiesto, Madtronic ltalia S.p.ﬁ assicurara a tutta o comunitd medica

supporto clinico applicativo e Fassistenza tecnica necassaria per ottimizzare
Futilizzo e 1a corretta funzionalith di questi prodotii

Con osservanza

MEDTRONIC INC,

Anthony P McQuillan 1
Vice President, Legal & Compliance, EMEA |
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U.O.C. Programmazione Strategica e Controllo di Gestione

ALLEGATO “ ASSUNZIONE AUTORIZZAZIONI

Il presente Allegato costituisce parte integrante della proposta

di deliberazione : Eﬁ)é 1289~ /2021

ne del presente atto, attesta che lo stesso non

Il Dirigente addetto al Controllo del budget, con la sottoscrizic

comporta scostamenti sfavorevoli rispetto al budget economicofinvestimenti generale aziendale.

Voce del Conto Economico / Patrimon jale su cui si imputa la spesa:

Scheda ; ‘ ‘ .
Budget | SUB | Mod Conto Budget 2021 Utilizzato Presente Residuo
N° N N ; prenotazione disponibile
4 224 |  sowowal ~ ~ 2R~
A U235 oIS~ ~ 8 3E% oo —~

TOTALE PRESENTE AUTORIZZAZIONE € : Q' 840.00
- [ 3K

Conto DESCRIZIONE

Economico/Patrimoniale

SO o DISIT N Mo £
 SOWERLEoS | PAGE -TALSR

Data \Z\A’l (/=13

Il Direttore: Dr.ssa Miriam Piccini ..........}.......... Y T i .
(Firma)




