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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. 865 . pEL 236U 295

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

OGGETTO: AFFIDAMENTO DELLA FORNITURA DEI SENSORI ORIGINALI PER SATURIMETRIA
PER IL FUNZIONAMENTO DEI MONITOR MULTIPARAMETRICI DATASCOPE CON TECNOLOGIA
MASIMO E PER I SATURIMETRI MASIMO DI PROPRIETA, Al SENSI DELL'ART.63, COMMA 2,
LETTERA B), PUNTO 2), DEL D.LGS. N.50/2016.- CIG: Z741A55CIF.-

IL DIRETTORE GENERALE

PREMESSO che:

¢ la fornitura in oggetto del presente provvedimento attualmente (17.06.2016) 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;

¢ la fornitura oggetto del presente provvedimento come si evince dalla scheda “Vetrina delle
convenzioni” della Societd Consip del 20.06.2016, agli atti dell' 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 DPCM: del 24 dicembre
2015;

RICHIAMATO l'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 “la
concorrenza € assente per motivi tecnici ” in quanto “non esistono altri operatori economici o soluzioni
alternative ragionevoli™;
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PRESO ATTO: 2[] 18

® che l'operatore economico Masimo Europe Limited di Milano, P.Iva n.05424020963, risulta essere
l'unico produttore di idonea strumentazione, con caratteristiche di esclusivitd e di infungibilita
specificate dal dott.ssa Antonietta Auriemma, Direttrice dell’U.O.C. Patologia Neonatale — Nido
Seriate, nella relazione tecnica allegata al presente provvedimento, quale parte integrante e sostanziale
{allegato n.1);

® che che l'operatore economico Masimo Europe Limited di Milano, P.Iva n.05424020963, ha rilasciato
propria dichiarazione di esclusivita (allegato n.2);

® che in data 3 marzo 2016 la Commissione Aziendale Dispositivi Medici (CADM) deil'ASST Bergamo
Est, con verbale n.1/16 ha autorizzato l'acquisto in service del sistema, denominato “Rotablator” e
I'acquisto dei relativi consumabili dedicati;

VISTA la nota del 22,03.2016 (allegato n. 3), con la quale il responsabile dell'U.0.C. Farmacia Ospedaliera
dell'ASST Bergamo Est, ha richiesto l'aftivazione dell'iter procedurale per l'acquisizione della fornitura di
Sensori originali per saturimetria per il funzionamento dei monitor multiparametrici Datascope con tecnologia
Masimo e per i saturimetri Masimo di proprieta;

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

¢ in data 9 giugno 2016 (Allegato n.4) & stata aperta, tramite la Piattaforma Regionale SINTEL, giusta
ricerca di mercato (ID procedura n.77224288), con la quale sono stati invitati tutti gli operatori
economici (n.250), iscritti alla medesima Piattaforma Sintel con CND: R 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.77224288) nessun altro operatore economico ha manifestato il proprio interesse ed ha

proposto prodotti equivalenti e/o alternativi a quanto proposto da Masimo Europe Limited di Milano,
P.Iva n.05424020963;

ACCERTATO pertanto che per la fomitura dei Dispositivi Medici in parola sussistono le condizioni previste
dall'art.63, comma 2, lettera b), punto 2), del D.Lgs. n.50/2016, per procedere all'affidamento della fornitura,
mediante procedura negoziata senza previa pubblicazione di un bando di gara;

PRESO ATTO che il Codice Identificativo della Gara (CIG) ¢ Z741A55CIF ;

VISTA l'offerta formulata da Masimo Europe Limited di Milano, PIva n.05424020963, per la fornitura dei
Dispositivi Medici in parola, allegata al presente provvedimento quale parte integrante e sostanziale Allegato
n.5), pari ad un importo annuale di €.16.100,00.=, oltre IVA al 22%;

PRESO ATTO che

e come meglio descritto nell'allegato n.6, 'operatore econoico Masimo Europe Limited di Milano, P.Iva
n.05424020963, ha provveduto all'aggiornamento della linea di sensori per pulsossimetro Low Noise
Optical Probe (LNOP), sostituendoli con una nuova gamma di sensori, denominata RD SET;

e con mail del 17 giugno 2016 (allegato n.6), il dott. Luca Fortis, dell'U.O.C. Farmacia dava parere
positivo a procedere all'affidamento della fornitura in oggetto, confermando la validita dei prodotti in
oggetto,
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RITENUTO pertanto opportuno di procedere a]lﬁafﬁdamento della fornitura di Sensori originali per
saturimetria per il funzionamento dei monitor multiparametrici Datascope con tecnologia Masimo e per i
saturimetri Masimo di proprieta, per una durata di 24 mesi, all'operatore economico Masimo Europe Limited di
Milano, P.Iva n.05424020963;
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PRECISATO che la spesa stimata in €.32.200,00.=, oltre IVA 22 %, verra imputata, sul conto 1n.40010126
“Cnd: A-B-D-G-H-K-L-M-N-Q-R-S-T-U-V-Y Dispositivi Medici: Presidi chirurgici e materiale sanitario”, del
bilancio d'esercizio 2016 e sul conto n.40010141 “Cnd: B, G, N, Q, R, U - Presidi medico chirurgici
specialistici” dei bilanci degli esercizi 2017 e 2018;

PRESO ATTO pertanto che ai sensi dell’art. n. 32 comma n.9 bis del D.Lgs n.50 del 12.04.2006, il termine
dilatorio dei trentacinque giorni previsti per la stipula del nuovo contratto di acquisizione, non si applica, in
quanto & stata presentata una sola offerta, per cui !’esecuzione del contratto & immediatamente efficace;

STABILITO ALTRESY che, ai sensi dell’art. n. 101 del D.Lgs n.50 del 18.04.2016 e dell’art. n. 27 del
nuovo Regolamento Aziendale di cui alla delibera n. 428 del 30.05.2007, spettera al Responsabile del Servizio
di Farmacia o suo delegato, la vigilanza sulla corretta esecuzione del contratto di fornitura specificatamente
attribuito, assumendosi ogni esclusiva responsabilita al rignardo;

VERIFICATO che il Responsabile del procedimento relativo al presente provvedimento & il Dr. Petrella,
Responsabile deli’Unitd Operativa Approvvigionamenti Logistica e Servizi Alberghieri;

PRESO ATTO delle attestazioni rese dai competenti Responsabili in ordine alla regolarita tecnica del
provvedimento € della relativa registrazione al conto della contabilita 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 fornitura in oggetto del presente provvedimento attualmente
(17.06.2016) non rientra, nelle categorie merceologiche oggetto di contraiti stipulati da Arca
Lombardia, per cui nella fattispecie non & applicabile il disposto di cui alla legge regionale n. 33/2007;

2. di PRENDERE ATTO che la fornitura dei prodotti oggetto del presente provvedimento, come si
evince dalla scheda “Vetrina delle convenzioni” della Societa Consip del 20.06.2016, 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 ¢ delle Finanze, 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;

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 richieste indicate in premessa di cui agli allegati n. 1 e n.2, del presente
provvedimento, che si intendono qui integralmente richiamate e 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.77224288), nessun altro operatore economico
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ha manifestato il proprio interesse, a proporre Dispositivi Medici equivalenti a quelli commercializzati da
Boston Scientific S.p.A. di Milano — PIva e C.F. n.11206730159;

di DARE ATTO per le motivazioni espresse in premessa, che nel caso di specie ricorre la previsione
di cui all'art.63, comma 2, lettera b), punto 2), del D.Lgs. n.50/2016 per l'affidamento della fornitura in
service del sistema, denominato “Rotablator” e l'acquisto dei relativi consumabili dedicati, per una
durata di 36 mesi, mediante procedura negoziata con l'operatore economico Masimo Europe Limited di
Milano, P.Iva n.05424020963;

di PRENDERE ATTO dell'offerta formulata da Masimo Europe Limited di Milano, Plva
n.05424020963, per la fornitura di Sensori originali per saturimetria per il funzionamento dei monitor
multiparametrici Datascope con tecnologia Masimo e per i saturimetri Masimo di proprieta, per una
durata di 24 mesi;

di PROCEDERE all'affidamento della fornitura di Sensori originali per saturimetria per il
funzionamento dei monitor multiparametrici Datascope con tecnologia Masimo e per i saturimetri
Masimo di proprietd, per una durata di 24 mesi, all'operatore economico Masimo Europe Limited di
Milano, P.Iva n.05424020963, che ha formulato la propria offerta, pari ad €. 32.200,00=, piu IVA al
22% pari a €. 7.084,00= per un importo complessivo di €. 39.284,00=;

di DARE ATTO che il contratto avra validita dal 1 luglio 2016 al 30 giugno 2018;
di DARE ATTO la spesa di €. 39.284,00=, IVA compresa, al conto n.40010127 “Cnd C: Dispositivi

per apparato cardiocircolatorio”, della contabilitd generale dell'esercizio di competenza suddivisa per i
seguenti anni:

* £ 9.821,00= per ’esercizio finanziario Anno 2016 {06 mesi);
*  €.19.642,00= per I’esercizio finanziario Anno 2017 (12 mesi);
* € 9.821,00=per I'esercizio finanziario Anno 2018 (06 mesi);

di DARE ATTO che il Codice Identificativo della Gara (CIG) & Z741A55CI1F;

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 dell’U.O. di Farmacia per ’anno 2016 e per gli anni futuri (come specificato al 11) e che la
verifica della compatibilith di tale spesa con il budget d’esercizio dell’anno 2016 e dei futuri esercizi
spetterd all’U.O. di Farmacia, nella persona del suo responsabile, che si assumerd ogni esclusiva
responsabilita al riguardo;

di PRENDERE ATTO che ai sensi dell’art. n. 32 comma n.9 bis del D.Lgs n.50 del 12.04.2006, il
termine dilatorio dei trentacinque giorni previsti per la stipula del nuovo contratto di acquisizione, non
si applica, in quanto & stata presentata una sola offerta, per cui I’esecuzione del contratto €
immediatamente efficace;

di DARE ATTO che il Responsabile della procedura relativa al presente provvedimento di indizione
di gara ¢ il dr. Felice Petrella dell'U.Q.C. Approvvigionamenti Logistica e Servizi Alberghieri;

di STABILIRE inoltre che ai sensi dell’art. n. 101 del D.Lgs n.50 del 18.04.2016 e dell’art. n. 27 del
nuovo Regolamento Aziendale di cui alla delibera n. 428 del 30.05.2007, spettera al Responsabile del
Servizio di Farmacia o suo delegato, la vigilanza sulla corretta esecuzione del contratto di fornitura
specificatamente attribuito, assumendosi ogni esclusiva responsabilita al riguardo;
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17. di COMUNICARE la decisione alle persone, UU.OO. e Servizi dell’Azienda interessati ed al
Collegio Sindacale per la dovuta informazione.

Il DIRETTORE GENERALE
Dott. Francesco Locati

/

Allegati:
® Allegato n.1 - dichiarazioni di infungibilita ed esclusivita
Allegato n.2 — dichiarazioni sul prodotto da parte dell'operatore economico Masimo
Allegato n.3 - richiesta attivazione dell'iter procedurale di affidamento
Allegato n.4 - Lettera di Invito per Manifestazione di Interesse
Allegato n.5 — Offerta Masimo
Allegato n.6 — Aggiomamento prodotti Masimo
Allegato n.7 — Mail del 17 giugno 2016 da UQC Farmacia

* & & & 0o @
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ATTESTAZIONE DI REGOLARITA TECNICA E CONTABILE

ibro delle delibarrziont del Disettore Generale Foglio n. {L{ Il Direttore Genertle
{

SERVIZIO/U.O. PROPONENTE:
Si attesta la regolarita tecnica del provvedimento essendo state osservate le notme e te progedure previste per

la specifica materia.
1 SPON A}
/ lice Petrella

RISORSE ECONOMICO FINANZIARIE - U.O0.C, RAGIONERIA

Si attesta che |'imputazione del costo/ricavo relativo al presente provvedimento avverra sul conto

n. hoo( ol 1 ¥ (descrizione det conto (i C ) della
contabilitd generale degli esercizi di competenza. Centro di costo n.

Solo per_acquisti di beni e servizi al di fuori delle Convenzioni CONSIP: ARCA e MIEPA

SERVIZIO/U.O. PROPONENTE:

i 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 dall’ Agenzia Regionale
Centrale Acquisti (ARCA) di cui alla L.R n.33 del 28.12.2007 e ss.mm ii.

O Si attesta che il bene/servizio da acquisire, oggetto del presente provvedimento né si & reperito né &
presente sul Mercato Elettronico della Pubblica Amministrazione (MEP#) di cui all’art.11 DPR 101/2002
ovvero & presente ma trattasi di prodotto/servizio comune e standardizgato non idoneo, in quanto tale, a
soddisfare le esigenze specifiche e particolari dell’ Azienda;

[} RESPONS E
D licePt}‘rel/

PARERE FAVOREVOLE

IL DIRETTORE AMMINISTRATIVO IL DIRETTORE SANITARIO
Dr. Gianluca Kecechi ott. Rdherto Cosentina

A W~

{L DIRETTORE SOCIOSANITARIO

Dort.ssa Monica Mepoli
Pubblicso sil'albe protacio
' M:‘Aﬂmda it gim ,{

St

FoAr PR ﬁ559 ,“ ‘s

iornd vonscoutivi.




ALLEGATO N.4

Rllegato & deliberazione CODICE INTERNO R 02/16 1
O ieenmaares de! ... My ey Yy Allegato n.3)
" EEE Y 230 006 4 cquisto o

FARMACI, DISPOSITIVI MEDICI (Strumentario Chirurgico) E
APPARECCHIATURE SANITARIE

ESCLUSIVI Al SENSI ALL’ART. N. 57 COMMA N. 3 LETTERA 8) DEL D.

LGS. N.163 DEL 12.04.2006 E SS.MM.II.

DICHIARAZIONE DI ESCLUSIVITA’

I sottoscritto, consapevole delle conseguenze di legge in caso di dichiarazioni mendaci
dichiara sotto la propria responsabilita

che il sotto indicato prodotto/servizio da acquisire

Apparecchiatura “Radical-7” {Inv. N. 95067 95061; 95173; 97227; 97226;
97225; 97224, 97219; 97218; 97228 )
Apparecchiatura “Rad-8 orizzontale” (inv. N. 091068; 091067 )

Prodotte Costo unitario | Consumo annuo | Importo presunto annuo

SENSORE
MONOPAZIENTE
NEONATALE (<3 Kg) LNOP 11 900 9.900
Neo-L cod. 4003 (ex cod.
1798) - pezzi

SENSORE
MONOPAZIENTE
NEONATALE (< Kg 1) LNOP 13,5 160 2.160
SOFTOUCH NeoPt-L cod.
4004 (ex cod. 1651) - pezzi

SENSORE ADESIVO
MONOUSO Sp02
NEONATO/
ILATTANTE/PEDIATRICO
(Kg 2,5-30) LNOP BLUE
MASIMO cod. 1970

32 20 640

SENSCRE
MONOPAZIENTE INFANTE
{3-20 Kg) LNCS Inf-L cod.
1861 - pezzi

10 50 600

SENSORE
MONOPAZIENTE
PEDIATRICO (10-50 Kg) 10 60 800
LNCS Pdtx cod 4001 (ex
cod. 1860) - pezzi

SENSORE
MONOPAZIENTE
PEDIATRICO (10-50 Kg) 10 60 600
LNOP Pdt cod. 4001 {ex cod.
1025) - pezzi

SENSORE

MONOPAZIENTE ADULTO
(> Kg 50) M-LNCS Adtx-3 10 160 | 1.600
'cod. 4000 (ax cod. 2509) -

cezzi
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'SENSORE | !

MONOPAZIENTE ADULTO , i

(> Kg 30) LNOP Adt cod. 10 160 1,600

1 4000 (ex cod. 1001} - pezzi

\ TOTALE (senza |VA) 117004[
PER

Particolarita tecniche risulta esclusivo e riconducibile alla Ditta qui di seguito indicata, in
quanto trattasi di consegne complementari effettuate dal fornitore originario e destinate
al rinnovo parziale di forniture o di impianti di uso corrente o alllampliamento di
forniture o impianti esistenti, considerato che it cambiamento di fornitore obbligherebbe
ad acquistare materiali con caratteristiche differenti, il cui impiego o la cui
manutenzione comporterebbero incompatibilita o difficolta tecniche sproporzionate.

Ragione sociale Masimo Eurcpe LTD
Indirizzo via F. Filzi, 33, 20124, Milano (M)
Indirizzo: Telefono 02/45076308 Fax 02/45076309

Si allega:

RELAZIONE TECNICA con le caratteristiche di ‘esclusivité del prodotto richiesto
rispetto ad aitri di pari uso In commercio.

|| Direttof} l%.}O.C richiedente | Direttore Medico di Presidio
Dott.ss iefta Auriemma Dott. Francesco Lubrano
ﬁﬁ? Uiy
7 V(flrma leggibile) (firma leggibile)

Visto si autorizza:
il Direttore Sanitario
Dott. Roberto Cosentina

i
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AéST Bergamo Est

Alla cortese attenzione
dr. L. Fortis
Componente CADM
Alzano Lombardo

Qggetto: sensori per saturimetria Masimo (esclusivi per la tecnologia in possesso nell’'U.O.
di Patologia Neonatale)

| sensori per saturimetria Masimo sono dotati di un Algoritmo SET Signal Extraction
Technology che utilizza 5 filtri adattivi per distinguere tra segnale arterioso e segnale del
rumore, il che consente una rilevazione del valore di saturazione precisa in caso di
Movimento e Bassa perfusione

LNOP =LOW NOISE OPTICAL PROBE cioe’ sonda ottica a basso disturbo
LNOP Newborn

Il sensore LNOP Newborn & progettato specificamente per la rianimazione
neonatale. Collegato ad apparecchiature provviste della tecnologia Masimo versione 4.1 o
superiore, questo sensore attiva automaticamente la massima sensibilita per massimizzare
la rapidita di lettura di SpO2 e della frequenza cardiaca. Oltre ad assicurare prestazioni
oftimali, questo sensore si applica rapidamente, grazie allesclusivo abbinamento di
fissaggio con chiusura rapida “hook and loop” VelAid SofTouch, che garantisce la perfetta
aderenza del sensore anche quando il sito di applicazione & bagnato.

Il sensore LNOP Newborn permette ai medici di concentrarsi sul paziente invece di
perdere secondi preziosi nella configurazione del monitoraggio per ottenere prestazioni
adeguate alla situazione critica.

LNOP BLUE

I neonati, i bambini e i pazienti pediatrici affetti da cardiopatie congenite hanno una
fisiologia particolare che ha spesso impedito ai medici di disporre di valori attendibili di
pulsossimetria.

Queste limitazioni hanno inciso sulla possibilita di fare affidamento su misurazioni
continue di SpO2 che consentano di gestire con precisione la farmacoterapia cardiologica e
la terapia ventilatoria per questi pazienti.

Dopo prolungate fasi di ricerca e sviluppo, la Masimo ha introdotto sul mercato LNOP
Blue, il primo e unico sensore adesivo che ha dimostrato scientificamente di possedere
un'elevata accuratezza in pazienti pediatrici affetti da cardiopatie congenite con valori di
saturazione anche solo del 60%.

Il sensore LNOP Blue fornisce ai medici letture continue e affidabili di pulscssimetria,
necessarie per gestire al meglio la farmacoterapia cardiologica ¢ la terapia ventilatoria per
questi pazienti a rischio,

G FARMACIA rail: farmacia@boiognini bg.it  taiafono seqrateria 0350206842365 - 1365

YIEMOA 3QCI0 SANITARIA TERRITCRIALE DI 3ERGAMO 3T
TITALIALT sy Paamng oL 0 Trawa 30 [ I L R B Troth AT T R A R TE LRI
YA it ar

ik



20

Allegato a celipgrezione
peiil “5‘835.‘%&"23396‘“ 2008

¥ 1Regione
¢ ».4 Lombardia

A“SST Bergamo Est

Solo | sensori e i saturimetri Masimo hanno ricevuto approvazione FDA 510(k) per lo
screening delle cardiopatie congenite (studio di Granelli et al,BMJ 2009)

Inoltre 1a tecnologia Masimo ¢’ attualmente integrata nei monitor Datascope, culle ed
incubatrici ATOM, monitor Philips, Draeger, GE, oltre ad piv’ di cinquanta altri partner OEM,.

Tutte le apparecchiature presenti in reparto accettano solo tecnologia MASIMO
precedentemente integrata dalle altre aziende proprietarie dei seqguenti modeili;

Passport 2, 2L.T, Trio e M8000

| sensori Masimo possiedono un ‘noise floor notevoimente ridotto con un rapporto
segnale disturbo molto etevato

Sensori Rainbow

| sensori per pulso-co-ossimetria Rainbow utilizzano lunghezze d'onda multiple (7+) di luce,
a differenza dei sensori per pulsossimetria con solo a 2 lunghezze d'onda, per separare piu
accuratamente i componenti del sangue arterioso e oltenere i valori di emoglobina (SpHb),
carbossiemoglobina (SpCO), metaemoglobina (SpMet), oltre al valore derivato di contenuto
dell'ossigeno (SpOC), e indice di variazione pletismografica (PVI1, Pleth Variability Index)

| sensori Rainbow includono una schermatura continua e innovativa dallo strumente
alla sede del monitoraggio, creando una protezione dalle interferenze eletiriche senza
precedenti

| sensori Rainbow impiegano un sistema che monitorizza continuamente l'integrita
della schermatura e le variazioni ambientali, per assicurare delle prestazioni ottimali

| sensori Rainbow utilizzano un sistema di gestione integrato della temperatura a
LED in modo da regolare costantemente il sistema, per ottenere le massime prestazioni
anche negli ambienti piu difficili

Cordiali saluti.

Il Direttore dell’'U.O.
Patologia Neonatale
Dr. 583, AxAurienmm:
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DICHIARAZIONE DI PRODOTTO DA MASIMO CORPORATION

Confermiamo che i seguenti prodotti di Masimao:

- rainbow SET tecnologia per il monitoraggio non invasivo e continuo della Saturazione
funzionale di Ossigenoc (Sp0,), Frequenza Cardiaca (PR), Indice di Perfus:one (P1), Indice di
Varlazsone Pletismografica (PVt ), Emoglobina totale (SpHb), Carbossiemoglobina
(SpCO’), Metaemoglobina (SpMet’);

- STRUMENTI MEDICALI, inclusi | CO-Pulsossimetr; :
Radicai-7"

Rad-57°
Rad-5®
Root’
Pronto-7

3 . - - -
- rainhow sensori e cavi paziente.

Sono predotti esclusivamente dalla Masimo Corporation e commercializzati dal gruppo di

compagnie Masimo, inclusa la Masimo Europe Limited, e da compagnie e distributori autorizzati da
Masimo Corporation.

Gli apparecchi della Masimo Corporation devono essere utilizzati con specifici Cavi Paziente,
sensori ed accessori prodotti- dalla Masimo Corporation,

tnoltre, dichiariamo che i sottoelencati prodotti Masimo sono coperti da brevetti internazionali
come specificato nel seguito:

Ralnbow Reusable: Covered by one or more of the following U.S patents: 6011986, 538824¢, 63970¢
6313273, 6580086, 6861639, 65975812, 7186966, 7272425, 7496391, 7596338, 7729733,776498
7761127, DE14305, 3050728, 8355766, 8118620, 8255026, 8301217, 8399822, 8529301, 3634889

Rainbow
Rainbow Adhesive: Covered by one or more of the following U. patents: 6011986, 6388240, 539708

8513273, 6861639, 6979812, 7096054, 7186966, 7272425, 7496391, 7764982, 7729733, 776112
3609193, R050728, RAC5T66, 2118620, 9255026, 3300822, 8529301, 8634889

Sensor

Rainbow Resposable: Covered by ore or more of the following U.S patents: 5758644, 501198
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Rainbow
Cables

Aadical-7

Rad-57

Rad-87

Pronto

"EER. |
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£388240, 6397091, 6515273, 6678343, 6861639, 6979812, 7186966, 7272425, 7496391

She

7764982, 7761127, 0609193, RE41912, REAL3LT, 8050728, 8355766, 8118620, 8255026,
8529301, 8634889

Covered by one or more of the following U.5 patents: 8050728, 8118620, 8255026, 8523301

Covered by one or more of the following U.S patents: 8626255, 8560032,
9498684, 8480364, 8483787, 8463349, 8457707, 8457703, 8414499, 3405608,
8337403, 8280473, 8265723, 8260577, 8224411, 8203438, 8150227, 8190223,
2128572, 8126528, 8036728, 8046042, 8046041, 8046040, 8019400,

8150487,
7990382,
7438683,
7373194,
6654624,

7873497, 7530955, 7509154, 7499835, 7499741, 7496393, 7489958,
7377899, 7373194, 7355512, 7295866, 7254433, 7221971, 7215986,

8532728,
8364226,
8185180,
7988637,
7471969,
7467002,

7355512, 7295866, 7254433, 7221971, 7215986, 6999504, 6699104, 6684080,
6643530, 6606511, 6584336, 6515273, 6463311, 6430525, 6388240, 6360114,
6260577, 6067462, 6011986, 6002952, 5919134, 5769785, 5758644,

Covered by one or more of the following U.5 patents: 5632272, 5758644, 5768785,
6260577, 6360114, 6388240, 6430525, 6463311,
6643520, 6654624, 6684090, 6639194, 6816741, 6850787, 6861639, 6979812,
7255866, 7373194, 7377899, 7438683, 7467002,
7500154, 7530055, 7873497, 7988637, 7930382,
8046041, 8046042, 8019400, 8126528, 8128572, 8150487, 8180420, 8185180,
3265723, $280473,8337403, 8353842, 3359080, 8364226, 8414499, 8457703,

6002952,
6606511,
7186966,
7489958,
8046040,
8280577,
8489364,

6011986, 6067462, 6229856,

7215986, 7221971, 7254433,
7496393, 7499741, 7459835,

8498684, 8532728, 8560032

Covered by one or more of the following U.5 patents: 5632272, 5758644, 5769785,

6002952,
6606511,
£999904,
7471968,
8046040,
8203438,

6011986, 6067462, 6229856,
5643530, 6654624, 6661161,
7186966, 7215986, 7221971,
7489958, 7496393, 7499741,
3045041, 8046042, 8015400,

6260577, 6360114, 6388240,
6684090, 6699194, 6816741,
7254433, 7295866, 7373194,
7499835, 7509154, 7530955,
8126528, 3128572, 8150487,

6430525,
6850787,
7377899,
7873497,
8180420,

6463311,
6861639,
7438683,
7990382,
8185180,

8224411, 8260577, 8265723, 3280473,8337403, 8359080, 8364226, 8414499,
2463349, 3489364, 3403684, 8532728, 3560032,

Covered by one or more of the following U.S patents: 5632272, 5758644, 5789785,

6002952,
5606511,
7186266,
7489958,
3046041,
3224411,

6011986, 5067462, 6229856,
£643530, 6654624, 5684090,
7215986, 7221971, 7253433,
7496393, 7499741, 7499835,

$260577, 6360114, 6388240,
6699194, 6316741, 6850787,
7295866, 7373194, 7377889,
7509154, 7530955, 7873497,
5046042, 3019400, 8126528, 8128572, 8150487, 3180420, 8185180,
8260577, 8265723, 8280473,8337403, 8353342, 3259080, 3364226, 3414499

5430525,
£361639,
7438683,
7988637,

6463311,
6979812,
7467002,
7990382,
8190227,

. 172973

839982

853272
835908
818042
799144
74670C
73778¢
665827
62298%

591913
651527
£9999C
74719¢
803672
819022
848378

591913
651527
697981
74670C
303672
812022
84577C

5391913
651527
£3999C
74719¢€
804604
820343

, 34577C
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8483787, 8489364, 8498684, 8532728, 8560032,

Covered by one or more of the following U.S. Patents: 5632272, 5758644, 5759785, 591913
6002952, 6011986, 6067462, 6229856, 6260577, 6360114, 6388240, £430525, 6463311, 660651
6643530, 6654624, 6634090, 6699194, 6816741, 6822564, 6850787, 6961598, 5979812, 69999C
7003339, 7044918, 7186966, 7215986, 7221971, 7254433, 7295866, 7373194, 7377899, 743868
7467002, 7471969, 7483958, 7496393, 7459741, 7499835, 7509154, 7530955, 7596398, 786522
7873497, 7988637, 8036728, 8046040, 8046041, 8046042, 3019400, 8126528, 8128572, 818043
8190227, 8260577, 8280473,8337403, 8414499, 8437825, 8457703, 8471713, 3489364, 849868
8532728, 3560032, 8570503, 8577431, 8630691, 0621516, D60S659

Pronto-7

Milano, 27.11.2015 Giovanni Polegri




o ALLEGATO N. &
Geripergzio,n o f?%

Sistema Socio Sanitario A

* Regione

i -4
:}egdt

Lombardia "’ ---9-6.
ASST Bergamo Est

S ©
o

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.50/20186, comma 2, lettera b), punto 2), all'acquisizione della Fornitura di
‘Sensori originali per saturimetria per il funzionamento dei monitor
multiparametrici Datascope con tecnologia Masimo e per i saturimetri Masimo”
Le caratteristiche tecniche esclusive indispensabili ed obbligatorie sono specificate
nella nota tecnica allegata (allegatoc 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 del modello del
produttore, delle caratteristiche tecniche, di CND e Repertorio.

3. Dichiarazione di piena compatibilitd con strumentazione di proprieta.

4. 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.

I“ ”l ||l||l||"|!“=l I.IJlLI.I.!l.IJIJI,“!!.I!”.IULII"II"m X IL RESPONSABILE DELL’ U.0.C.
A5.8.T. Bersamo Est - REGISTRO UFFICIALE APPROVVIGIONAMENT]I
19/06/2016 - Prot. 1. 20094 (Dr. Felice Petrella)
Mod, USCITA
Il funzionario amfjifistrativo incaricato
dr. Urbani

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

-"0’5 Regione
Sistgma Sanitaric Lombardia

U.0.C. APPROVVIGIONAMENT! LOGISTICA E SERVIZI ALBERGHIER)
Tet 035/3063771 Fax 035/3063708 e-mail: provveditorato@asst-bergamoest.it
SEDE LEGALE: Via Paderno n. 21 - 24068 Seriate (BG) Tel. 035.3061.1 Fax 035.3063715

Internet; Wwww bolognini bg.it - CF. & P 1va 04114380167
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Alla cortese attenzione
Dr. Felice Petrella
U.O. Approwvigionamento

SERIATE

Oggetto: TPM sensori originali per saturimetria per il funzionamento dei monitor
multiparametrici Datascope con tecnologia Masimo e per i saturimetri Masimo.

Con la presente si richiede di attivare [iter procedurale di gara per una trattativa

privata in regime di esclusiva (durata 24 mesi) per i sensori per saturimetria per il

funzionamento dei monitor muitiparametrici Datascope con tecnologia Masimo e per i

saturimetri Masimo di proprieta.

A tale proposito si evidenziano i Quantitativi dei prodotti necessari con il relative

importo di spesa annuale e biennale:

Valore

Prodotto Srl:r?gglt: Erzﬁezzfig an?‘nl::e biennale
SENSORE MONOPAZIENTE NEONATALE (<3
Kg) LNOP Neo-L cod. 4003 (ex cod. 1798) - 900 11 9.900 19.800
pezzi
SENSORE MONOPAZIENTE NEONATALE (<
Kg 1) LNOP SOFTOUCH NeoPt-L cod. 4004 (ex 160 13,3 2.160 4.320
cod. 1651} - pezzi
SENSORE ADESIVO MONOUSQ Sp02
NEONATO/ LATTANTE/PEDIATRICO (Kg 2,5- 20 32 640 1.280
30) LNOP BLUE MASIMO cod. 1970
SENSORE MONOPAZIENTE INFANTE (3-20
Kg) LNCS Inf-L cod. 1861 - pezzi %0 10 000 200
SENSORE MONOPAZIENTE PEDIATRICO (10-
50 Kg) LNCS Pdtx cod 4001 (ex cod. 1860) - 80 10 800 1.200
| pezzi |

1.0, FARMACIA mail: Parmaciacgoolognini k.t ¢
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SENSORE MONOPAZIENTE PEDIATRICO (10-

50 Kg) LNOP Pdt cod. 4001 (ex cod. 1025) -

pezzi

60

10

600

1.200

SENSORE MONOPAZIENTE ADULTO (> Kg
50) M-LNCS Adtx-3 cod. 4000 (ex cod. 2509) -

pezzi

160

10

1.600

3.200

SENSORE MONOPAZIENTE ADULTO (> Kg
30) LNOP Adt cod. 4000 (ex cod. 1001) - pezzi

160

10

1.600

3.200

Totale

17.700

35.400

Si precisa che ad oggi non risultano convenzioni ARCA attive inerenti oggetto della

gara. Per completezza di informazione si specifica che possono €s

sere in corso in ARCA

gare con oggetto assimilabile a quello della richiesta di adesione di cui non & possibile perd
vedere il capitolato nel dettaglio e che non & ancora con contratto attivo.

Sj chiede come da accordi di inserire nella p
recedere dal contratto, senza penalizzazione a

seguenti casi:

rocedura la dizione: “'Azienda st riserva di
lcuna, prima della scadenza indicata nei

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

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

Si allegano:
0 Verbale CADM del 3.3.2016,
O
0

la dichiarazione tecnica di esclusivita del Dr.ssa Antonietta Auriemma,
la dichiarazione di esclusivita della Ditta Masimo Europe LTD;

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

IL FARMACISTA
DE| DISPOS{TIVIMEDICI
dr. Luca Fortis i ™. _
D\ _///)
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[

o
\
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P
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IL DIRETTORE F.F.
__DLRARMACIA
dr. ;s’a Deﬁa Bonzi

%
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MASIMO CORPORATION
Forty Parker
Irving, GA 92618

15 gennaio 2016
Aggiornamento e obsolescenze linea di sensori per pulsossimetro Masimo LNOP®
Stimatissimo cliente,

Masimo si impegna per un continuo miglioramento dei propri prodotti. Siamo lieti di annunciare un
aggiornamento della nostra linea di sensori per puisossimetro Low Noise Optical Probe (LNOP®) e

I'introduzione della nuova gamma di sensori - RD SET™,

Nel corso della realizzazione e perfezionamento di questi sensori abbiamo valutato il feedback dei nostri
clienti. Il nuovo cavo presenta ora una maggiore durata e resistenza ai liquidi detergenti. Un sensore piu
leggera, con un cavo morbido al tatto e bordi lisci, garantisce un migliore comfort al paziente. Abbiamo
anche aumentato la lunghezza del cavo sul sensore per adulti (Adt), in modo che lo stesso risulti pitl
confortevole una volta applicato al dito. La grafica sul sensore & stata ottimizzata per fornire una guida
al personale medico per il corretto posizionamento del dispositivo. If connettore & di tipo "ad attrito”,
elemento che comporta un significativo aumento della durata meccanica del connettore sul cavo del

paziente e che previene I'entrata di fluidi all'interno del connettore stesso.

La linea RD SET™ iniziera a sostituire la gamma di prodotti Masimo LNOP® nel 2016 e la linea dei

dispositivi LNOP fuori produzione non sara pil disponibile entro dicembre 2016.

Il Suo agente di vendita locale si mettera in contatto con Lei ali'inizio del 2016 per definire la migliore
tempistica per la transizione ai sensori RD SET™. Ci auguriamo che Lei e i Suoi pazienti apprezzerete i
miglioramenti apportati ai nostri prodotti, con i quali abbiamo portato i sensori per pulsossimetro ad un
livello superiore. Per ulteriori informazioni sui sensori Masimo RD SET™ visiti il nostro sito all'indirizzo

Www.masimo.com.
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PRODOTTI MASIMO LNOP® CHE NON SARANNO PIU DISPONIBILI ENTRO DICEMBRE 2016

CODICE
Masimo

Descrizione prodotto

1001 LNOP Adt, sensore adesivo Sp0O2 per adulti, 20 unita/confezione
1025 LNOP Pdt, sensore adesivo SpO2 per pazienti pediatrici, 20 unita/confezione
1829 LNOP Adtx, sensore adesivo Sp0O2 per adulti, 20 unita/confezione
1830 LNOP Pdtx, sensore adesivo Sp0O2 per pazienti pediatrici, 20 unita/confezione
1800 LNOP Inf-L, sensore adesivo Sp02 per lattanti, 20 uniti/confezione
1798 LNOP Neo-L, sensore adesivo Sp0O2 per neonati, 20 unitd/confezione
1651 LNOP NeoPt-L, sensore adesivo SpO2 per neonati, 20 unita/confezione
1002 LNOP Neo, sensore adesivo SpO2 per neonati, 20 unita/confezione
1003 LNOP NeoPt, sensore adesivo Sp0O2 per neonati, 20 unita/confezione
2358 LNOP Trauma, sensore adesivo SpO2 per adulti, 20 unita/confezione
LNOP Newborn Neonatale, sensore adesivo Sp0O2 per neonati, 20
2203 unita/confezione

LNGP Newborn Lattantilpazmntl pedlatrlu sensore adesivo Sp02 per
ttant1/ i

1269 LNOP DCI, sensore riutilizzabile Sp0O2 per adulti, 1 unita/confezione
LNOP DCI-P, sensore riutilizzabile SpO2 per pazienti pediatrici, 1
1276 unita/confezione
1794 LNOP TC-l sensore a clip SpO2 riutilizzabile, 1 unita/confezione
LNOP TF-1, sensore Sp0O2 frontale per transflettanza, riutilizzabile, per adulti, 1
1793 unita/confezione
1560 LNOP DC - 195, sensore riutilizzabile Sp0O2 per adulti, 1 unita/confezione
LNOP Y-I sensore riutilizzabile SpO2 multiposizione per adulti, 1
1544 unitd/confezione

Per maggiori informazioni contattate il vostro agente di vendita locale o il nostro team assistenza clienti

al numero 1-800-326-4890 oppure all'indirizzo mail customersupport@masimo.com.
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e luca.fortis@asst-bergamoest.it

18 Gestione delle cartalle...

- Da: Luca Urbani .

. Inviato: giovedi 16 giugno 2016 15.31.57

- A: Luca Fortis

- Cc: Sabrina Bertocchi

Oggetto: R12/2016 - Sensori originali per saturimetria MASIMO

' La ditta masimo ha inoltrato I'offetta tecnica allegata con aggiornamento dei sensori LNOP in
RD. :

- Al fine di procedere all'affidamento si richiede il benestare

Luca Urbani

U.0.C. Approvigionamenti
Ufficio Gare

H. di Seriate
035/3063796

Da: Silvia Merlini [SMerlini@masima.com]

Inviato: giovedi 16 giugno 2016 13.10

A: Luca Urbani

Oggetto: FW: MANIFESTAZIONE INTERESSE - ACQUISIZIONE DELLA FORNITURA DI
SENSORI ORIGINALT PER SATURIMETRIA PER IL FUNZIONAMENTO DET MONITOR
MULTIPARAMETRICI DATASCOPE CON TECNOLOGIA MASIMO E PER I SATURIMETRI MASIMO

allego
cordiali saluti

¢ Silvia Merdini
+ Senior Customer Support Specialist, Sales Italy
. +39 02 45076308
Masimo Europe Ltd, - Via F. Filzi 33 - 20124 Milano

CONFIDENTIALITY NOTICE

. This e-mail communication may contaln information that is proprietary, confidential and/or

i privileged from disclosure under applicable law. If the reader of this e-mail is not the intended
| reciplent, you are hereby notified that use, copying, dissemination or continued possession of
: this communication is strictly prohibited. If you have any reason to believe you are not the

! intended recipient of this e-malil, please notify us immediately by e-mai to

;+ postmaster@masimo.com, delete all copies of this e-mail from computer memory or storage

. and return all hard-copies via regular mail to Masimo, 40 Parker, Irvine, California, U.S.A.

- 92618, Thank you.
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Masimo ltaly, Via Filzi 33, 20124 Milano, ltalia, Tel: +39 02 450 76 308; Fax: +39 02 450 76 309; Email: [pfo-italia@masimo.com

Numero preventivo 00143368 Data creazione 6/17/2016

Nome account ASST BERGAMO EST

Masimo & lieta di fornire il preventivo seguente:

Special Instructions Validita' dell’ offerta 24 mesi

 Codice prodotta Predotte E Prezzo divendita  Quantita Prazzo totale
1970 LNOP INF L BLUE, 10/B0X, MASIMO EUR32000]  200]  EUR&40.00
260 - |LNOPREDPC-2CABLE WBOX,MASMO. | EUR0OO,  500]  EUR0QO,
4073 RDRnbwSETMD2-2PaChie1Ztibc | ‘evrooo|  1500)  EUR0GO
4000 |RDSETADTADHESIVESENSOR,20BOX | - - EUR20000] 800, ~ EUR 160000
4002 RDSETINFADHSENS, 20mOxMAsMO | EUR20000| 300 EUR 600.00
081 RDSETMD1412PatChletzftbx 1 . EUR00OI 1500,  EUR0QO,
S ot i i L SR, B EUROOOM
4008 - |RDSETNEOADHSENS 2080X,MASMO™ - | _EUR22000] - 4500) - EUR 9.900.00
4004 RDSETNEOPT ADH SENS, 20/80X, MAS!MO 1 eraoo|  s00] EUR2,160. 00
4001 |RDSETPDTADHESIVESENSOR,20BOX,MASI | . EUR20000] 600 EUR1200.00]
4088 | RD to PG Adapt Gable 1.5 ft 1/box - © EWRoo0| 500 EUR 0.00
Prezzo totale EUR 16.100.00

Totale complessivo EUR 16,100.00

Ordine di acquisto:

Gl Ordini di acquisto devono citare il numero del presente preventivo, Gli Ordini di acquisto devono essere firmati, datati e inviati via posta
elettronica (info-italia@masimo.com) o fax al'indirizzo riportato in alte.

Ufficio ordini:

Netto a 30 giorni Con credito Approvato.

Consegna:

3-4 settimane dal ricevimento dell'ordine se non diversamente specificato.

Garanzia:

12 mesi dalla data di consegna per software e apparecchiature strumentali con numero di serie.
6 mesi dalla data di consegna per senscri e accessor rivtilizzabili,

90 giomi dalla data di consegna per sensori monouso.

12 mesi dalla data di consegna per cavi e sensori Rainbow.

Validita del praventivo:

30 giomi

IVA:

| prezzi indicati sone in Eurc ed al netto di VA

Masimo Contact

Daniela Sala dsala@masimo.com
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PREVENTIVO

' +30 00393355761650

CONBDIZIONI: Le present condizioni regolanc l'acquisio dei prodotti e
dei servizi indicati nel Preventivo. Non & consentita la sostituzione né
{a madifica delle presenti Condizioni di acquisto se non mediante
approvazione scritta di Masimo.

INFORMAZIONI TECNICHE: Tutte le specifiche tecniche, i disegni,
le note, le istruzioni o le informazioni cui i fa riferimento sul fronte del
presente Preventive o contenute in allegati o campioni allegati aflo
stesso sono considerati parte integrante in quanto riferimento e
I'Acquirente conferma espressamente di aver ricevuto e letto tali
informagioni di riferimento.

PREZZO E CONSEGNA: Masimo siimpegna a fornire i prodotti o i
servizi al prezzo e secondo Il programma di consegna definiti nel
presente documento.

CONFEZIONE E SPEDIZIONE: Masimo & responsabile del
confezionamento, della marcatura e della spedizione dei prodoti
secondo guanto previsto dalle prassi commerciali corrernti e dalle
norme vigentl, Qgni spedizione sara accompagnata da un glenco di
spedizione dettagliato per articolo.

CONSEGNA E RISCHIO DI PERDITA: (DDP / Incoterms® 2010).
PAGAMENTOQ: i pagamento si intende netto a 30 giomi dalla data di
spedizione. Spese di gestione nella misura dell'1,5% mensile o il
massimo applicabile per legge, se inferiore, possono essere applicate
sugli importi insoluti, Masimo si riserva il diritto di effettuare consegne
parziali. Lo spedizioniere non verrd considerato come un
rappresentante di Masimo. Masimo non polra essere ritenuta
responsabile di ritardi nella consegna imputabili allo spedizioniere per
qualsivoglia motivo.

GARANZIA: Masimo garantisce per il perioda di applicabilita che: (1)
tutti i prodotti consegnati sulla base di quanto previsio nel presente
documento sono esenti da difetti materiali, di progettazione e di
costruzione; (2) tutto il software & idoneo a svolgere la funzione
indicata nelle istnizioni per 'uso riportate sulla relativa etichetta; (3)
tutti | servizi vengono eregali in modo adeguate e professionalmente
corretto; (4} Masimo ha la piena titolarita dei prodotti e ha irasferito
tale titolarita all'acquirente e (5} i prodotti o servizi acquistali in base
al presente documento sono conformi alle specifiche applicabili, ai
disegni o ai campioni o ad altra descrizione qui indicata, Se non
diversamente specificato nelie istruzioni per I'use che accompagnano
il prodotio, il pericdo di garanzia & di 1 anno dalla consegna per pulse
oximeter e software, di 6 mesi per sensori riutilizzabili, batterie, cavi e
altri accessori e di 90 giorni per i sensoti monouso. La durata della
garanzia sul cavi e i sensori Rainbow nel mercato Fire/EMS & di 1
anno, La garanzia sul prodotio & soggetta a lulte ie limitazioni ed
esclusioni elencate nelle istruzioni per F'uso. LA PREDETTA
GARANZIA SOSTITUISCE ED ESCLUDE QUALSIASI ALTRA
GARANZIA IMPLICITA O ESPLICITA DERIVANTE
DALLAPPLICAZIONE DI NORME O Di ALTRA NATURA. NON E
PREVISTA ALCUNA ALTRA GARANZIA, COMPRESE, TRA LE
ALTRE, LE GARANZIE IMPLICITE DI COMMERCIABILITA O
IDONEITA PER UN DETERMINATO SCOPO. MASIMO NON
POTRA ESSERE RITENUTA RESPONSABILE PER QUALSIASI
DANNO INCIDENTALE O CONSEGUENTE, SPESA, PERDITA DI
PROFITTO © DANNO D ALTRC TIPO DERIVANTE DALL'USO O
DALLIMPERIZIA NELL'USO DELLE APPARECCHIATURE E DEL
SOFTWARE, ANCHE NEL CASO IN CUI MASIMO SIA STATA
PREAVVERTITA DELLA POSSIBILITA CHE TALE DANNO $i
VERIFICHI

CONFORMITA NORMATIVA: Masimo garantisce che esecuzione di
un Ordine di acquisto & o sara conforme con tutte le disposizioni di
legge, i regolamenti e le ordinanze vigenti.

RAPPORT! TRA LE PARTI: Nessun elemento del presente
Prevenlivo polra essere considerato come elemento che instaura un
rapporto di partenariato, joint venture o agenzia tra le parti.
COMUNICAZIONI: Tutte le comunicazioni dovranno essere scrille e
consegnale a mano o inviate via fax o e-mail o raccemandata
allindirizzo specificato nel presente documento. La comunicazione

LIMITAZIONI: | prodatti contengono soflware proprietario di Masimo,
dati coperti da segreto commerciale e alire informazioni proprietarie
{collettivamente indicati came "Proprieta intelletiuale”). Masima
concede all'Acquirente una licenza a tempo indefinito non esclusiva e
non trasferibile all'uso delta Proprieta intellettuale in relazione
allimpiego autorizzalo dei propri prodotti. Indipendentemente da
quanto predetto, se 'Acquirente sceglie di acquistare una o pid
licenze a termine per parametri software opzionali offerli da Masimo,
quest'ultima concedera all Acquirente una licenza software a tempo
determinato non esclusiva, non trasferibile e non cedibile a terzi per
l'uso di tali parametri per il periodo della licenza. Eventuali licenze a
lermine concesse all'Acquirente sono limitale alfuso del parametro
software opzionale su un solo oximeter Masimo. Questo Contratto
non costituisce la vendita di alcuna Proprieta intellettuale. Il possesso
o l'acquiste di pulse oximeter ("Oximeter") Masimo non comporta il
trasferimento di alcuna licenza esplicita o implicita ali'uso degli
oximeter con sensor] ¢ cavi non autorizzati che, da soli o uniti agli
oximeter, rientrano nell'ambito di uno o pil brevetti relativi agli
oximeter. | sensori destinati all'uso per singell pazienti sono concessi
in licenza all'Acquirente sulla base dei brevetti di proprieta di Masimo
per essere usati su un solo paziente e I'Acquirente non dovrd
utilizzare questo tipo di sensori se ri-processati o usati in precedenza
su un aliro paziente, a eccezione def casi in cui cid sia
espressamente autorizzato da Masimo. Non & prevista alcuna
licenza, implicita o di altro tipo, che consenta l'uso di sensorf
monouso in modalita diversa dal singolo utilizzo previsto. Non &
prevista alcuna licenza, implicita o di aliro tipo, che consenta l'uso di
un sensore monouso in modalita diversa dal singolo utilizzo previsto,
Non & prevista alcuna licenza Masimo che consente 'utilizzo una
seconda voita di un senscre indicato come monouso. L'Acquirenta si
impegna a non consentire l'uso di Oximeter da parle di soggetti non
appartenenti al proprio personale qualificato e preparato. A eccezione
della porta seriale, utilizzata per la trasmissione di dali dagli oximeter
di Masimo ad altri oximeter, non & consentito eseguire madifiche o
connessioni di altre apparecchiature agli oximeter, compresi
software, hardware e strumenti corelati, senza la preventiva
autorizzazione scritta di Masimo, che si riserva il diritio di concederla
a propria esclusiva discrezione. Gl Oximeter e altri prodotti o servizi
acquistati sulla base del presente documento non possono essere
uiilizzati per processi, procedure, esperimenti o altre finalita diversi da
quelli cui sono destinati o per i quali il loro utilizzo sia stato vietato
dalle autorita sanitarie competenti. L'Acquirente non & auiorizzato a
divulgare, tradurre, pubblicare, rilasciare, distribuire copie, modificare,
adatiare, convertire o ¢reare materiale derivato utilizzando i prodotti, i
deliverable dei servizi, il software/firmware o | materiali scritti ricevuti.
All'Acquirente non & consentito decodificare, decompilare o smontare
i prodotti, i deliverable dei servizi o il software oltre il minimo
consentito dalle norme in materia. Anche Yuso del software &
soggetto ai termini di licenza, alle esclusioni e alle limitazioni indicate
nelle istruzioni per 'uso.

CONFERMA E ACCETTAZIONE: L'emissione del presente
Preventivo per fAcquirente rappresenta un'offerta espressamente
limitata alle condizioni in essa contenute, L'Acguirente accetta che le
condizioni dell'ordine di acquisto non rientrino nel contratto. Masimo
si riserva il diritto di revacare {'offerta in qualsiasi momento grima
della suz accettazione, che pud avvenire solo mediante inoltro di un
Ordine di acquisto eseguito o la consegna all'Acquirente dei prodotti
conformi e la loro accettazione da parte di quest'uftimo. Le presenti
condizioni conlengono l'intero accordo tra Masimo e 'Acquirente,
sostituiscono qualsiasi precedente intesa, orale o scritta, relativa
al'oggetto del presente Contratio e possono essere integrate,
modificate 0 annullate solo mediante accordo scritto firmato da
Masimo e dall'Acquirente.



