_:F) ARESSardegna
Azienda Regionale Salute

DIPARTIMENTO
Per la Sanita Digitale e
I'Innovazione Tecnologica

Alla C.A.

RUP- Dott. Daniele Serra

SC Governo delle Tecnologie Sanitarie
= 5.8, Gestione e Sicurezza Tecnologie Biomediche
= 5.S. Procurement Tecnologie Biomediche

Direttore S.C. Governo delle Tecnologie Sanitarie

Ing. Barbara Podda

Dirigente S.S. Procurement Tecnologie Biomediche

Giovanni Scarteddu

OGGETTO: Regolare Esecuzione fornitura Determina n. N. 2523 DEL 2023, riguardante le attrezzature sanitarie
in elenco, acquisite a titolo di PROPRIETA’ destinate a varie UU.OO /Servizi della ASL di Cagliari

Visti i Verbali di Collaudo N° 78/2024, N° 81/2024, N°83/2024, N°85/2024 regolarmente trasmessi dall'Incaricato

dell'Ingegneria Clinica Ing. Vincenzo Di Crosta presente all'atto di collaudo e afferenti le attrezzature relative

all'ordine 1C-2024-9

Con la presente si certifica la regolare esecuzione della fornitura e I'esigibilita delle fatture indicate in tabella.

RAGIONE SOCIALE N. FATTURA TIPO DOC. IMPORTO UFFICIO
MITTENTE

SANIFARM SRL - PIVA | 144 /P del | P_FTA/2024/24691 del | 1362.19 UD_ASSLS - Ufficio

00288550924 31/03/2024 11/04/2024 Registrazione
Documenti ASSLS8
Cagliari

SANIFARM SRL - PIVA | 183 /P del | P_FTA/2024/27799 del | 1362.19 UD_ASSLS8 - Ufficio

00288550924 12/04/2024 22/04/2024 Registrazione
Documenti ASSLS8
Cagliari

SANIFARM SRL - PIVA | 184 P del | P_FTA/2024/27803 del | 1362.19 UD_ASSLS - Ufficio

00288550924 12/04/2024 22/04/2024 Registrazione
Documenti ASSLS8
Cagliari

SANIFARM SRL - PIVA | 185 /P del | P_FTA/2024/27806 del | 1362.19 UD_ASSLS8 - Ufficio

00288550924 12/04/2024 22/04/2024 Registrazione
Documenti ASSL8
Cagliari

Cordiali saluti,

il DEC

Ing Giuseppina Littarru

ﬁ’w—c(/){ A QT

ARES Azienda Regionale della Salute
Sede Legale Via Piero della Francesca
Comune’ 09047 - Selargius (CA)

P.IVA: 03590570925

DIPARTIMENTQ SaDIT
Direttore Ing. Giancarlo Conti
Via Romagna, 16 Padiglione G

09127 Caghan (CA)

SC Governo delle Tecnolegie Sanitarie

Direttare Ing. Barbara Podda
Via Piero della Francesca 1/A
08047 Selargius (CA)

SS Gestione e Sicurezza Tecnologie Biomediche
Direttore Ing. Davide Angius

EMAIL sicurezza tecbio@aressardegna it

§5 Procurement Tecnologie Biomediche

C F 03990570925
www aressardegna it

EMAIL
dipartimento ict@aressardegna it

EMAIL ingegnenaclinica@aressardegna it
PEC ingegnenaclinica@pec aressardegna it
TEL segreteria 070/6093859 o 070/6093843

Dirigente Referente Dott. Giovanni Scarteddu
Via Piero della Francesca, 1/A 09047 Selargius (CA)
EMAIL ingegnenaclinica@aressardegna it
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—:P ARESSardegna S.C. Ingegneria Clinica

Azienda Regionale Salute

Alla C.A.
RUP - Dott. Daniele Serra
DEC -Ing. Giuseppina Littarru

Direzione P.O. Marino Dott.ssa Rosanna Aliberti
Direzione U.O. Anestesia e Rianimazione - P.O. Marino
E p.c.:

RSPP ASL -

Segreteria SC Ingegneria Clinica

OGGETTO: Trasmissione del Verbale di Collaudo n°85 del 09/04/2024, Determina n. 2523 del 08/09/2023, riguardante le attrezzature
sanitarie in elenco, acquisite a titolo di PROPRIETA’ destinate al Reparto di Anestesia e Rianimazione — P.O. Marino

Con la presente si trasmette in allegatoil Verbaledel collaudodi accettazione afferente le seguenti attrezzature:

Inventario

Biomedicale Descrizione Costruttore Modello Matricola
DEFIBRILLATORE

H010789 SEMIAUTOMATICO BIFASICO | AMI ITALIA SRL | SAVER ONE D 200J | 01SD005012400014

Con riferimento all’oggetto e alla procedura “Procedura governo delle apparecchiature biomedicali per la gestione del rischio clinico
(Raccomandazione Ministeriale n® 9)” approvatacon Delibera del DG ARES n.37 del 18/03/2022 ed a cui si imandain toto, si attesta che:

e |l Servizio di Ingegneria Clinica preso atto del Verbale allegato attesta che le attrezzature elettromedicali fornite in elen co sono
conformi alle caratteristiche tecniche indicate negli allegati trasmessi ed hanno superato le verifiche di sicurezza elettrica ai sens
delle norme CEl corrispondenti

e |l collaudo di accettazione di competenza dell'lngegneria Clinica & POSITIVO e si trasmette al Responsabile Unico del
Procedimento ed al Direttore dell’Esecuzione del Contratto, al fine di attestare la regolare esecuzionedellafornitura.

e SidaattochelaU.0.C./S.C. a cui & destinatala fornitura adottera ogni misura idonea peril corretto utilizzo in sicurezz a del bene
e di cui garantira la custodia. La UOC/US vigilera altresi, in collaborazione con la SC Ingegneria Clinica, sulla corretta applicazione
delle azioni manutentive a carico di casa madre e/o Global Service.

La presente viene inviata perconoscenzaal RSPPdellaASL perl’eventuale aggiornamento del DUVRI in relazione alla nuova tecnologiain
uso presso il reparto.

Cordiali saluti,

L’incaricato dellaS.C. Ingegneria Clinica

Rif erimento pratica:
Vincenzo Di Crosta
Mobile: 3669314443
Mail: vincenzo.dicrosta@aressardegna.it

VINCENZO DI CROSTA
19.06.2024 08:09:54

GMT+01:00
ARES Dipartimento GAAL-S.C. Ingegneria Clinica
Azienda Regionale della Salute Sardegna Sede Centrale
Sede Legale Via Piero della Francesca 1
Via Piero della Francesca n.1 CAP 09047, Selargius (CA)
CAP 09047, Selargius (CA) TELEFONO 070/609 (3843-3859)
www.aressardegna. it EMAIL ingegneriaclinica@aressardegna.it

C.F. 03990570925 PEC ingegneriaclinica@pec.aressardegna.it



== ARESSardegna Verbale di collaudo . Codice SCIC-04

R e R Apparecchiature biomedicali Rev. 0.2 del 04/03/2022
Allegato 3

S.C. Ingegneria Clinica |

VERBALE DI COLLAUDO N°__ 8™ /ANNO Jo2 4
DATA: Q9 / 04 /2024

nepEToEL 0B 23 Btl 08[09‘202% oo SIC= 50 &L 9 DEL ASlC“(l o4

Ditta Fornitrice 5 ﬂ' NI Fﬂ Qv\

soLla 34 6 del O(;-/O(_;./‘?,OZ,

stutora: £.0. HAQINO Luogo Collaudo: ANESTECLA € PIANHAZIOANE

Unita Operativa Destinazione: *A nestesia £ rianiwa 21Qug

Note: DAE PORNPIOAATO <A AMRElLo, TeCA LASUATA AL REPARTO
VEN MAIL AUEG ASA

IDENTIFICAZIONE APPARECCHIATURA

N° Inventario Patrimoniale: _CA =~ A260 95 N® Inventario Biomedicale: __ H E AOZ89)

Tipologia Apparecchiatura _ DWERA PRI AToQE SEMIAUTORAT (O

Costrutiore: _AMY (TALIA

Modello: S fq\ﬁ ER OnNE Matricola: (ji S D¢ 56 iZ z{- 000 ‘id—
Causale acquisizione: & acouisto [J service O woieceio [J comopato [] rrova O wisione
Durata Garanzia: /f 9 HES \ Durata Service/Noleggio/Comodato/Prova/Visione:

APPARECCHIATURE A SISTEMA/ ACCESSORI

N° INV. BIO N® INV. PATR DESCRIZIONE COSTRUTTORE MODELLO MATRICOLA
ARES Azienda Regionale della Salute $.C. Ingegneria Clinica
Sede Legale : bl AL ]
Via Piero della Francesca 1 - ingegneriaclinica.cagliari@aressardegna.it

CAP 09047 Citta Selargius pag. 1di4




ARESSardegna Verbale di collaudo Codice SCIC-04

e Apparecchiature biomedicali Rev. 0.2 del 04/03/2022
5.C. Ingegneria Clinica Allegato 3

Azienda Regionale Salute

CONTROLLO VISIVO (Norma CEI EN 62353:2015-11)

Integrita dellimballaggio e assenza di evidenti danni estemni sull'appa_recch]o §( NO | NA
Corrispondenza al tipo e al modelio indicato nell'ordine 3( NO | NA
Presenza del manuale d’'uso in lingua itaiiana '3( NO | NA
Presenza del manuale di servizio (se richiesto) st | pO | NA
Esistenza della documentazione tecnica di accompagnamento riferita alla configurazione/versione dell'apparecchiatura ;/ NO | NA
Manopole, dispositivi di comando e controllo, ructe, pulegge e freni correttamente funzionanti {eséme a vista) s | NO | NA
Esistenza di condizioni di integrita e sicurezza meccanica (esame a vista) S | NO | NA
Presenza Interruttore di rete e conformita serigrafie di accensione (esame a vista) 2 | NO | NA
Integrita delle spine, dei cavi e dei connettori (esame a vista) ST | NO | NA

RISPONDENZA A DIRETTIVE E NORME TECNICHE

L'apparecchio & accompagnato da Dichiarazione di Conformita CE 93/42/CEE o Dichiarazione di Conformita UE MDR I" /‘?f . NG | NA
20171745 ‘

7 : P 5
Classe del Dispositivo Medico | 1 2a | X 3
L'apparecchio & accompagnato da Dichiarazione di Conformita CE 98/78/CEE e/o Dichiarazione di Conformita UE IVDR | SI | NO | NA
20171748 %
IClasse del Dispositivo Medico A B c D
Diagnostico In Vitro (IVDR 2017/746)
L'apparecchio & marcato CE; rif. Direttiva Dispositivi Medici 93/42/CEE o 07/47/CEE o MDR 2017/745 ! /'81' NO | NA
L'apparecchio & marcato CE; rif. Direttiva Dispositivi Medici Impiantabili 90/385 , mod. 93/68 o MDR 2017/745 sl yﬁ NA | -
L'apparecchio & marcato CE; rif. Direttiva Dispositivi Medici Diagnostici in Vitro 98/79/CEE o IVDR 2017/746 sl yzﬁ NA
L'apparecchio & marcato CE; rif. Direttiva Compatibilita Elettromagnetica’ 89/336 , mod. 92/31 (CEl EN 60601-1-2) /81 NO | NA
L'apparecchio & marcato CE; rif. Direttiva Macchine 2006/42/CE ' Sl yO NA
L'apparecchio & conforme alle norme GEl 62-5 {CEI EN 680601-1) e alle eventuali particolari ; ,8‘( NO | NA
L'apparecchio & conforme alle norme CE| 66-5 (CE! EN 61010-1) e alle eventuali particolari | _916 NA
L'apparecchio possiede marchi di _conformité esteri, specificare: sl }Kﬁ NA
L'apparecchio & conforme ad alire norme, specificare: : Sl Dl.é NA

DATI ELETTRICI
\ o = x
Tensione di Alimentazione: 25 N 11 Corrente Assorbita: 5.5 A Potenza Assorbita:

Apparecchiatura | XMedicale | Olaboratorio | TNon Medicale Morsetto | [IFunzionale DEquipotenziale ¥ NA
Classe Elettrica [lClasse | [Classe I XAI Cavo [ |Separabile [INon Separabite
Grado Protezione | | TipoB ﬂTipo BF OTipe CF Tipo Gas

ARES Azienda Regionale della Salute §.C. Ingegneria Clinica

Sede Legale

\fia Piero della Francesca 1 ingegneriaclinica.cagliari@aressardegna.it

CAP 09047 Ciita Selargius pag. 2di 4



ARESSardegna Verbale di collaudo Codice SCIC-04

Azienda Regionala Salite

Apparecchiature biomedicali Rev. 0.2 del 04/03/2022
S.C. Ingegneria Clinica
Allegato 3
ESITO DEL COLLAUDO
Esito Primo Collaudo Esito Definitivo Coliaudo

Data prime collaudo Ooj LO&\ w 24 Data collaudo definitivo

Data corso di formazione O Positive

Data inizio garanzia Oﬂ?‘/ﬂ&i-/ ?,O’Zég' O Negativo

Kpositiuo Eventuali note:

[0 Temporaneamente sospeso

O Temporaneamente S05peso con autarizzazione all' utilizzo
O Negativo

Eventuali note: EOY-WF&EI.OM ina i
hecessaria, persomle % i@
f—aruw,; bo.

1l Responsabile del reparto @;\:-ﬁt‘“ ‘(‘ —5 QSR,U#:‘?? %Tbk}{
ll Rappr. Ditta Fornitrice (CALREMN. A AN UELA Fima . o

= ——— =

; 3
1l Rappr. S.C. Ing. Clinica Q-ﬁﬁiﬁc NE o Firma @.A—Q? YNQ Q-
Il Tecnico esecutore _C J E‘!EQ by A NLO\?'EMZQ Firma M/—? é/%_—————""_‘
Il Rappr. ICT (se applicabile) Firma
!I Rappr. Area Techica {se applicabile) Firma
Il Rappr. Fisica Sanitaria (se applicabile) Firma
Luogo e Data Oﬁ//f) LG/ 2026 (“ﬁ
ARES Azienda Regionale della Salute - 5.C. Ingegneria Clinica
Sede Legale . ST i J
Via Piero della Erancesca 1 Ingegneriaclinica.cagliari@aressardegna it

CAP 09047 Citta Selargius pag. 4 di 4




) ARESSardegna g Verbale di collaudo Codice SCIC-04 ‘

Adces oo oals Apparecchiature biomedicali - Rev.02del 04/03/2022
S.C. Ingegneria Clinica

Allegato 3 |
VERIFICHE DI SICUREZZA ELETTRICA
VSE necessarie - : - S| NO.
Esito Positivo : sr| NO
Tecnico Esecutore: CRRIGTIA 2oL U - N° Matricola Tester:_ A& O 2

VERIFICHE ADDIZIONALI

L ’apparecchio necessita di essere interfacciato alla rete LAN aziendale : Sl

\erifica funzionale e prestazionale di interfacciamento eon esito positivo in presenza del Rappr. dell' ICT | Sj

Verifica della corretta installazione con esito positivo in presenza del Rappt. dell’ Area Tecnica sl

L'apparecchio necessita delle verifiche di pertinenza della Fisica Sanitaria Sl

L'installazione dell'apparecchio necessita del supperto dell Area Tecnica Sl N6
26

Verifiche con esito positivo eseguite dal Rappr. della Fisica Sanitaria sl

Alla presenza dei firmatari si sono svolte le operazioni di collaudo funzionale per I'apparecchiatura/e sopra indicata/e che hanno dato luogo
ai seguenti risultati:

L'apparecchio risulta perfettamente funzionante ed idoneo alf'uso previsio B | NO
Il personale sanitario efo tecnico ha n'cevutb i manuali d’use e precise istruzioni per Fuso A NO
E prevista la formazione nel contratio d’aggiudicazione BT | NO
E necessaria la formazione ; sl | NO
[l modulo addestramento del personale & stato consegnato alla ditta fornitrice 1 _ sl | NO

Se Sl la Ditta fornitrice si impegna a trasmettere al termine del corso di formazionefaddestramento del personale il
relative modulo, allegato 3-C, completo in ogni sua parte, all’ indirizzo email ingegneriaclinica.cagliari@aressardegna.it

Tale modulo & parte integrante del presente Verbale di Collaudo e i termini della garanzia decorreranno dalia data di
completamento della formazione/addestramento

La ditta fornitrice ha presentato il calendario delle manutenzioni programmate g \ NO

Se NO, I'allegato 3-B viene consegnato alla ditta fornitrice che siimpegna a trasmetterlo, completo in ogni sua parte,
all indirizzo email ingegneriaclinica.cagliari@aressardegna.it

Tale modulo & parte integrante del presente Verbale di Collaudo

ARES Azienda Regionale della Salute S.C. Ingegneria Clinica
Sede Legale y el o -
\ia Piero della Francesca 1 ingegneriaclinica.cagliari@aressardegna.it

CAP 09047 Citta Selargius pag. 3di4



s ARESSardegna Verbale di collaudo Codice SCIC-04

FoRica Refonale Salute Apparecchiature biomedicali Rev. 0.3 del 04/03/2022
S.C. Ingegneria Clinica s
Programma delle Manutenzioni Allegato 3-B
coraupo N 8BS anno 2e2 4

Data (‘G\JO& l ?0(2 q’

PROGRAMMA DELLE MANUTENZIONI

I soﬂoscritt;a CAR!%Q A (\f\JlN\/%U\

O in qualita di Tecnico Autorizzato della Ditta AS i. OQ C‘rl',i 94—!?.\
L per conto della Ditta fornitrice_ <4 AJ] PN SKL

DICHIARA

di aver previsto il seguente calendario di. manutenzione preventiva e verifica funzionale per la seguente
apparecchiatura (compresi eventuali accessori):;

APPARECCHIATURA: DECIRR\LIATORE SEHiAUToHATILLO

COSTRUTTORE: _ AH] | TA LIA mopeLto: SRR oalE

maTRIcoLA: QLS D005 0424 0004l invventario: CA- 426085 / HCep 407289

Descrizione intervento Data / Periodo

Intervento di manutenzione preventiva /f A/L}NU F:F LE O ‘L/ '75;2 5

Verifica funzionale £ /{ A‘NN UALE 04’1 %_?5_ e

Verifica di sicurezza eleftrica //

il

. La Ditta fornitrice dichiara che le manutenzieni verranno eseguite secondo quanto previsto nel CapitolatoSpeciale di
Appalto, con le modalita e le frequenze previste dal costruttore.

Referente Ditta Fornitrice / Techico Autorizzato

//Z/Ml

=

ARES Azienda Regionale della Salute S.C. Ingegneria Clinica
Sede Legale - UE = 5 A
Via Piero della Francesca 1 Ingegneriaclinica:cagliari@aressardegna.it

CAP 08047 Citta Selargius




Verbale di collaudo Codice SCIC-04

2 ARESSardegna 3 : i
Azienda Regionale Sallte Apparecch iature biomedicali Reyv. 0.3 del 04/03/2022
$.C. Ingegneria Clinica Identificazione Apparecchiature ' Allegato 3-A
Aliegato N° al Verbale Collaudo N°

IDENTIFICAZIONE APPARECCHIATURE

N® INV. BIO N° INV. PATR DESCRIZIONE COSTRUTTORE MODELLO MATRICOLA

' ARES Azienda Regionale della Salute S.C. Ingegneria Clinica

Sede Legale
Via Piero della Franceseca 1
CAP 09047 Citta Selargius

Digita qui il testo



ARES - Azienda Regionale della Salute Regione
Sardegna @

RS
Via Piero della Francesca. 1 ===’ ARESSardegna
Su Planu (CA], ITALIA. CAP: 00047 i Azignda Regianale Salute

C.F. e P.IVA 03990570925

ORDINE
RIF-ORDINE FORNITORE
NUMERO :1C-2024-9 SANIFARM SRL (11928)

DEL : 15/01/2024 VIALE MONASTIR 126

i 08200 CAGLIARI (CA)
- UTENTE : SERRA DANIELE TELEFONO - 070.288350

TELEFONO
FAX : 070282339
) E-MAIL : amministrazione@sanifarmsardegna.it
TIPOLOGIA: ARES_C - Ordine da contratto
CONTRATTO: 8-CSP - Contratto Cespiti Cagliari - 2023 - 5421
CUP: B72C 19000250002 NP 66 Monitor multiparametrici, defibrillatori e elettrocardiografi
CiG: 9888149680 defibrillatori ;

PROVVEDIMENTO: DETERMINA DEFINITIVA N. 2523 DEL 2023 - Intervento in Programmazione F03990570925202300056. Gara a procedura
negoziata telematica, ai sensi del art. 2 comma b) del D.L. n° 76/2020 e ss.mm.ii., per la fornitura, in un unico Lotto, di 180 defibrillatori
automatici esterni (DAE) servizi connessi, forniture e servizi opzionall, destingtia d

Codice UM Quantita Prezzo Unit. %Sc imponibile Yol A Importo
_ N 4,00 I 116,55 0,00 06,00 4 466,20 22,00 5 448,76
1391256 DEFIBRILLATORE SEMIAUTOMATICO

CAGLIARI DIPARTIMENTO SALUTE MENTALE E DIPENDENZE SERD VIA LIGURA: Via Romagna 8 Cagliari

CAGLIARI DISTRETTO AREA OVEST POLIAMBULATORIO DI DECIMOMANNY- Via Grardini, 36, 09033 Decimomannu CA
CAGLIARI DISTRETTO AREA VASTA POLIAMBULATORIO DI QUARTU: Via Filippo Turati, 4/C, 09045 Quartu SanfElena CA
CAGLIARI P.O. MARINO ANESTESIA E RIANIMAZIONE: Viale Lungo Mare Poetto, 12, 09100 Cagliari CA

Cdec: SMS110106 SERVIZIO TERRITORIALE PER LE DIPENDENZE (SERD) Q.ta: - 1,00
- CAGLIARI VIA LIGURIA

ASTAOO104 CURE PRIMARIE - DISTR. AREA OVEST Q.ta: 1.00
A8TAVD104 CURE PRIMARIE - DISTR. AREA VASTA Q.ta: 1,00
ARI080105 ANESTESIA E RIANIMAZIONE (ANESTESIA) - P.O. Q.ta: 1,00
_ - MARINO CAGLIARI
CODIVA VA% IMPONIBILE IMPOSTA
22 22.00 : 4 466,20 982,56
TOTALE IMPONIBILE TOTALE IVA TOTALE ORDINE

4 466,20 982,56 "5 448,76

Magazzino Ricevente

MAGCECA - magazzino inventario cagliari

Pagina 1 di 1
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TTALA

Dichiarazione di Conformita CE
EC Declaration of Conformity

A.M.L. ITALIA Srl con sede legale in Viale Campi Flegrei n.55, 80124 Napoli (NA), Italia, fabbricante di dispositivi
medici con marcatura CE, qui di sequito dichiara che i dispositivi medici sotto elencati:

A.M.I. ITALIA Srl with registered office in Viale Campi Flegrei n.55, 80124 Naples (NA), Italy, manufacturer of CE registered
medical products, hereby declares that the medical devices described hereafter:

Prodotti: Defibrillatori Esterni Semi-Automatici e relativi Accessori
Products: AED Semi-Automatic with related Accessories
Modelli / Models: Saver One D

REF  SVD-B0004, SVD-B0005
Numeri serie / Serial Number da (from) 01SD005012400001 a (r0) 01SD005012400050

Sito Produttivo / Place of production A.M.L Italia S.r.l. Via San Francesco a Patria snc,
Localita Ponte Riccio Zona ASI 80014 Giugliano in Campania (NA) Italia
A.M.I. Italia S.r.l. Via San Francesco a Patria snc,
Localita Ponte Riccio Zona AST 80014 Giugliano in Campania (NA) Italia

UMDNS 11132

GMDN 47910

CND Z12030501

RDM 238278/R, 1535710/R

Sono conformi ai requisiti essenziali della Direttiva comunitaria 93/42/CEE e s.m.i.. La procedura per la marcatura CE
€ stata eseguita in accordo alle prescrizioni dell’ allegato II della direttiva 93/42/CEE e s.m.i. (Certificato No.
1104/MDD) sotto la supervisione dell’ organismo di certificazione IMQ S.p.a. (NB. No; 0051), 20138 Milano Via
Quintiliano, 43 Italia

Are in conformity with the essential requirements of Council Directive 93/42/EEC and s.a.a.. Are subject to the procedures set out
in Annex Il of Directive 93/42/EEC (Approval No. 1104/MDD) and s.a.a. under the supervision of Notified Body IMQ s.p.a. (NB. No;
0051), 20138 Milano - Via Quintiliano, 43 ITALY

Classe di Rischio: Classe IIb secondo la regola 9 dell’Allegato IX
Risk Classification: Class Iib assessed per Annex [X, Rule 9
Norme Applicate / Standards Applied: 2007/47/CE Directive = =~ =~ . - g E.
5 IEC60601-1:2006;- TEC60601-1-2: 2014; TEC60601-1°6:2010 =

IECE0601-1-8:2012; TEC60601-1-11:2015; TEC 60601-1-12:2014
TEC60601-2-4:2010; IEC60086-4:2014

Organismo Notificato / Notify Body: IMQ SpA (0051) Via Quintiliano 43, 20138 Milano, Ttalia

Inclusi i seguenti accessori: PADs Adulto (SAV-C0846); PADs Pediatriche (SAV-C0016);
Cavo ECG (SAV-C0017); Batteria Ricaricabile Li-ion (SAV-C0011);
Batteria NON Ricaricabile Li-SOCI» (SAV-C0903); Caricabatteria (SAV-C0012)
Included these accessories: Adult PADs (SAV-C0846); Pediatric PADs (SAV-C001 6); ECG Cable (SAV-C0017);
Li-ion Rechargeable Battery (SAV-C0011); Li-SOCI» Disposable Battery (SAV-C0903);
Battery Charger (SAV-C0012)

Giugliano, 05/01/2024
Giugliano, 01/05/2024

Legal présenfative
L . e . .»
=2 = ng. POy,
Questa dichiarazione si applica ai dispositivi marcati CE prodotti dopo la data di emissione della presente dichiarazione e prima che la stessa sia stata sostituita:da altre
dichiarazioni. Tutli i documenti sono a disposizione nella sede della A.M.L Ttalia S.r.l. y : -~

This declaration applies to CE marked devices produced after the date of issuance of this declaration and before it is either superseded by another declaration or withdrawn. All technical
documentations are available at AM. 1. ftalia srl facility.

EC Declaration of conformity rev. ONED-11 del 07/07/2023
A M.I ITALIA Srl
www.amiitalia.com
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SANIFARM :.:.. RIA&
VIALE MONASTIR, 126/A 09122 CAGLIARI IT“““W
7 1EL 0707288350, FAX 070/282339
email: sanifarm(@ sanifarmsardegna.it (i documentt
PEC: sanifarmsardegna(@ticertifica. it D.D.T. PA. |
) SITO WEB: v:ww.samfannsardegla.lt" e |
COD.FISC., PIVA EISCREGIMPR. N. 00288530924 AP LS iuer EoerpeEo -
ASSL 8 CAGLIARI
Intestatario documento OSPEDALE MARINO |
'ARRE.S. UFF. REG. DOCUM. VIALE LUNGOMARE POETTO 12 ‘
ASSL 8 CAGLIARI |
VIA PIERO DELLA FRANCESCA 1 09100 CAGLIARI CA
09047 SELARGIUS CA i
| Nr.documento Data documento Pagina
| P.IVA/COD. FISCALE: 03990570925 | 396 4/04/94 4 4 4 ‘
Rifti VENDITA Vs. ordine IC-2024-9 del  15/01/2024
CIG 9888149680 CuP  B72C19000290002 donseiy ‘
‘ #1110QX# g
‘ Articolo ‘ @cﬁzfone | | Codice Dispositivo Medico | ‘ UM ‘ Quantita ]
SVD-B0004 DEFIERILLATORE PAD SAVER ONE D 200J DM1 238278
LOTTO N. 0000 PZ 1
SERIALE N. 01SD005012400014
SAV-C0903 BATTERIA NON RIC.LI-SOCI2
LOTTO N. 0000 PZ 1
SERIALE N, CS03BI0124468
SAV-C0846 ELETTRODI CON CONNET.E PARTE DEL CAVO DM1 1535475
LOTTO N. 24PDF00327 SCAD. 31/08/2026 CF 1
SAV-C0018 PIASTRA PAZIENTE PEDIATRICA DM1 1535672
LOTTO N. 24PDF00012 SCAD. 31/07/2028 274 1
SAV-C0916 BORSA TRASPORTO DEFIBR. SAVER ONE INTERM PZ 1
SAV-C0928 CAVO USB - MINI B PER DEF.SAVER ONE
LOTTO N. 0000 PZ 1
SAV-C0998 KIT PRIMO SOCCORSO X DAE(POCKET MASK+AC)
LOTTO N. 0000 Pz 1
SAV-C0907 MEMORIA ESTERNA X DEFIBRILLAT. SAVER ONE
LOTTO N. 0000 Pz 1
SAV-C0950 AM.LITALIA NEW SAVER VIEW EXPRESS
LOTTO N. 0000 Pz 1
SAV-C0961 TECA A PARETE ALLARMATA METALL. DEF040A
LOTTO N. 0000 PZ 1
a;saie del trasporto | Consegna / porto Vettore
| VENDITA [ Mittente [ | Destinatario | | Vettore
i Aspetto esteriore dei beni ' Nr. colli | Peso colli Data e ora trasporto

e

Btz (oS

Firma vettore Firma conducente

Firma destinatario

| Note e variazioni alle condizioni di trasporto
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ARESSardegna

Azienda Reglonale Salute

5.C. Ingegneria Clinica

Verbale di collaudo

Apparecchiature biomedicali

Formazione del personale

Codice SCIC-04 —‘
Rev. 0.2 del 04/03/2022
Allegato 3-C J

COLLAUDD N°_8_5." ANNQ?;}Z_G(_
o _ERloA| U024

SCHEDA ATTESTAZIONE FORMAZIONE/ADDESTRAMENTO PERSONALE SANITARIO

Si certifica che in data /

/

*  Surichiesta del reparto di el C§7€5’\ﬂ R AN ] 3‘114,2(’(7 NE
*  Riferimento Collaudo N° 'f%‘:)! 2024

* In accordo agli impegni presi in fase contrattuale tra  AS L {‘A G-Ll al Ql
eladita_SAN Ao SKRL

¢ stato eseguito un corso della durata di ore

indicato all'uso corretto dell'apparecchio medicale:

IDENTIFICAZIONE APPARECCHIATURA:

di formazione/addestraments del personale sanitario qui di seguito

DENOMINAZIONE:

DERBQUATRE SEMIAV TOMATL (O

COSTRUTTORE: MODELLO:

AL AU SAVER. ONE
MATRICOLA: N® INV. PATR#MONIALE: N® INV. BIOMEDICALE:
0Lsp0050426000Le  |CA~ 426085 HeA 40789
REPARTO:

| sotto-firmatari attestano altresi il buon esito del corso di addestramento conformemente alle indicazioni del Manuale

d'Uso ¢ alla destinazione d'uso Specifica.

DITTA:

TECNICO DELLA DITTA:

RESPONSABILE REPARTO:

Firma techico ditta

da

Timbro e Firma Resp. Reparto

ARES Azienda Regionale della Salute
Sede Legale g

Via Piero della Francesca 1

CAP 08047 Citta Selargius

pag. 1di2
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Codice SCIC-04
Rev, 0.2 del 04/03/2022

Azienda Regionaie Salute

ARESSardegna ] Verbale di collaudo

Apparecchiature biomedicali

$.C. Ingegneria Clinica ‘ Formazione del personale Allegato 3-C ‘
PERSONALE SANITARIO ADDESTRATO:
NOME COGNOME FIRMA PROFESSIONE

N.B. UNA VOLTA COMPILATO INVIARE A: sic.cagliari@hcspa.it
ingegneriac!inica.cagliari@aressardegna.it

ARES Azienda Regionale della Salute

Sede Legale :
Via Piero della Francesca 1 pag. 2di 2
CAP 09047 Citta Selargius

S.C. Ingegneria Clinica



ARES - Azienda Regionale della Salute Regione

Sardegna
Via Piero della Francesca 1 : = ARESSardegna

Su Planu (CA), ITALIA, CAP: 09047 Azienda Regionale Salute

C.F. e P.IVA 03990570925

ORDINE
RIF-ORDINE FORNITORE
NUMERO :1C-2024 -9 SANIFARM SRL (11928)
DEL $15/01/2024 VIALE MONASTIR ,126
UTENTE . SERRA DANIELE 09200 CROLIARI(CA)
UTENTE o ; TELEFONO : 070.288350

FAX : 070282339
E-MAIL : amministrazione@sanifarmsardegna.it

TIPOLOGIA: ARES_C - Ordine da contratto
CONTRATTO: 8-CSP - Contratto Cespiti Cagliari - 2023 - 5421
CUP: B72C19000290002 NP 66 Monitor multiparametrici, defibrillatori e elettrocardiografi

CIG: 98881496B0 defibrillatori

PROVVEDIMENTO: DETERMINA DEFINITIVA N. 2523 DEL 2023 - Intervento in Programmazione F03990570925202300056. Gara a procedura
negoziata telematica, ai sensi del art. 2 comma b) del D.L. n° 76/2020 e ss.mm.ii., per la fornitura, in un unico Lotto, di 180 defibrillatori

automatici esterni (DAE) servizi connessi, forniture e servizi opzionali, destinati a d

Codice UM Quantita Prezzo Unit. %Sc Imponibile %IVA Importo
N 4,00 1 116,55 0,00 0,00 4 466,20 22,00 5 448,76
1391256 DEFIBRILLATORE SEMIAUTOMATICO
CAGLIARI DIPARTIMENTO SALUTE MENTALE E DIPENDENZE SERD VIA LIGURA: Via Romagna 8 Cagliari
CAGLIARI DISTRETTO AREA OVEST POLIAMBULATORIO DI DECIMOMANNU: Via Giardini, 36, 09033 Decimomannu CA
CAGLIARI DISTRETTO AREA VASTA POLIAMBULATORIO DI QUARTU: Via Filippo Turati, 4/C, 09045 Quartu Sant'Elena CA
CAGLIARI P.O. MARINO ANESTESIA E RIANIMAZIONE: Viale Lungo Mare Poetto, 12, 09100 Cagliari CA
Cdc: SMS110106 SERVIZIO TERRITORIALE PER LE DIPENDENZE (SERD) Q.ta: 1,00
- CAGLIARI VIA LIGURIA
A8TAO0104 CURE PRIMARIE - DISTR. AREA OVEST Q.ta: 1,00
A8TAV0104 CURE PRIMARIE - DISTR. AREA VASTA Q.ta: 1,00
ARI080105 ANESTESIA E RIANIMAZIONE (ANESTESIA) - P.O. Q.ta: 1,00
MARINO CAGLIARI
COD IVA VA% IMPONIBILE IMPOSTA
22 22.00 4 466,20 982,56
TOTALE IMPONIBILE TOTALE IVA TOTALE ORDINE
4 466,20 982,56 5 448,76

Magazzino Ricevente

MAGCECA - magazzino inventario cagliari

Pagina 1 di 1



_:P ARESSardegna
Azienda Regionale Salute

SERVIZIO SANITARIO
REGIONE AUTONOMA DELLA SARDEGNA
AZIENDA REGIONALE DELLA SALUTE

DETERMINAZIONE DIRIGENZIALE N°2523DEL 0809/2023

Proposta n. PDTD/2023/2454

STRUTTURA PROPONENTE: S.C. GOVERNO DELLE TECNOLOGIE SANITARIE
Il Direttore Ing. Barbara Podda

OGGETTO: Intervento in Programmazione F03990570925202300056. Aggiudicazione Procedura Negoziata
telematica, ai sensi del art. 2 comma b) del D.L. n° 76/2020 e ss.mm.ii., per la fornitura, in un unico Lotto, di
180 defibrillatori automatici esterni (DAE) servizi connessi, forniture e servizi opzionali, destinati a diverse
ASL della Regione Sardegna. CIG 98881496B0.

Con la presente sottoscrizione i soggetti coinvolti nell’attivita istruttoria, ciascuno per le attivita e le responsabilita di
competenza dichiarano che la stessa €& corretta, completa nonché conforme alle risultanze degli atti d’ufficio, per|
I'utilita e 'opportunita degli obiettivi aziendali e per I'interesse pubblico.

Ruolo Soggetto Firma Digitale
Listruttore e RUP Dott. Daniele Serra SERRA DANIELE g s -ovar
Il Dirigente referente S.S. SCARTEDDU GloVANN
Procurement Tecnologie Dott. Giovanni Scarteddu 07092023 083627 GMT 01,00
Biomediche

La presente Determinazione prevede un impegno di spesa a carico dellARES

SI [X] NO[] DA ASSUMERE CON SUCCESSIVO PROVVEDIMENTO [ ]

La presente Determinazione é soggetta al controllo preventivo di cui all’art. 41 della L.R. 24/2020

SI 1 NO [X]

Pagina1di 5



IL DIRETTORE DELLA STRUTTURA COMPLESSA
GOVERNO DELLE TECNOLOGIE SANITARIE

VISTA la deliberazione del Direttore Generale n. 30 del 01/02/2023 con la quale viene approvata
I'organizzazione aziendale a seguito delladozione definitiva dell’'atto aziendale e vengono attribuiti gli incarichi
di responsabili/ referenti provvisori della Struttura Complessa Governo delle Tecnologie Sanitarie e delle due
Strutture semplici ad essa afferenti ai seguenti dirigenti:
- Ing. Barbara Podda S.C. Governo delle Tecnologie Sanitarie - incarico di Struttura complessa
provvisorio
- Ing. Davide Angius S.S. Gestione Sicurezza Tecnologie Biomediche - incarico di Struttura semplice
provvisorio
- Dott. Giovanni Scarteddu S.S. Procurement Tecnologie Biomediche - Dirigente referente

PRESO ATTO che nella medesima deliberazione n. 30 del 01.02.2023 si richiama il sistema delle deleghe
previsto nella deliberazione Ares n. 1 del 03/01/2023;

PRECISATO che alla SC Governo delle tecnologie Sanitarie competono, per analogia di funzioni
espressamente previste nell'atto aziendale, le medesime deleghe della SC Ingegneria Clinica a cui il sistema
di deleghe approvato fa riferimento;

VISTO il provvedimento del Direttore Generale n. 231 del 13/02/2018 di attribuzione delle funzioni dirigenziali,
confermato con Deliberazione n. 132 del 01/07/2022;

VISTO il D.Lgs. n. 50/2016 e ss.mm.ii. e di seguito indicato come Codice;

DATO ATTO che il soggetto che adotta il presente atto non incorre in alcuna delle cause di incompatibilita
previste dalla normativa vigente, con particolare riferimento al Codice di Comportamento dei Pubblici
Dipendenti e alla Normativa Anticorruzione e che non sussistono, in capo allo stesso, situazioni di conflitto di
interesse in relazione all'oggetto dell’atto, ai sensi della Legge 190 del 06/11/2012 e norme collegate;

PREMESSO che I'Azienda Regionale per la Salute, ai sensi dell'art. 21 del D.Lgs. n. 50/2016, con la
deliberazione n°241 del 14/11/2022, recante approvazione della programmazione degli acquisti di beni e
servizi per il biennio 2023/2024, ha individuato, tra le procedure di importo inferiore a 1 milione di euro, con
priorita 1, lintervento CUl F03990570925202300056, avente ad oggetto I'acquisizione di defibrillatori
automatici esterni (DAE);

ATTESO

- che per lintervento di cui sopra € prevista una spesa complessiva stimata nella somma di euro
214.000,00;

- che, al fine di dare attuazione all'intervento sopraindicato, con Determinazione Dirigenziale n. 1837 del
22/06/2023 la scrivente Struttura ha adottato autorizzazione a contrarre, ai sensi dell’art. 32 comma 2 del
D.Lgs. n. 50/2016, per l'affidamento della fornitura, in un unico lotto, di n. 180 defibrillatori automatici
esterni (DAE), disponendo a tal fine I'espletamento di una procedura negoziata senza bando ai sensi
dell'art. 63 del Codice, in conformita alla disposizione di cui all'art. 1 comma 2 lettera b) del Decreto Legge
16 luglio 2020, n. 76 e ss.mm.ii., da aggiudicarsi con il criterio del prezzo piu basso, ai sensi dell'art. 95
comma 4, lettera b) del D.Lgs. n. 50/2016;

- che, in attuazione della Determinazione di cui al punto precedente, per I'acquisizione della fornitura in
oggetto, & stata quindi avviata apposita procedura telematica sul Portale MePA, mediante RDO n.
3644963, alla quale sono stati invitati tutti gli operatori che avevano manifestato interesse a presentare
offerta per lo specifico settore di mercato relativo ai defibrillatori automatici esterni, per un numero pari a
16 (sedici);

PRESO ATTO

- che la citata RDO ¢ iniziata in data 30/06/2023 con termine ultimo di presentazione delle offerte in data
21/07/2023;

- che alla scadenza del suddetto termina hanno presentato offerta i seguenti tre operatori economici: Aimed
S.r.L., FC Genetics S.r.L. e Sanifarm S.r.L,;

- che nel corso della seduta riservata del 24/07/2023, di cui al relativo verbale agli atti del servizio, il RUP
ha proceduto all'apertura delle buste contenenti la documentazione amministrativa e tecnica, nonché alla
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contestuale verifica della corrispondenza/conformita della documentazione amministrativa prodotta dai
concorrenti rispetti a quanto previsto dalla lettera di richiesta di offerta;

- nella medesima data si € anche proceduto alla contestuale verifica della documentazione tecnica
presentata, al fine di accertare la corrispondenza/conformita dei prodotti offerti da ciascun concorrente
rispetto alle specifiche e caratteristiche minime di base previste, a pena di esclusione, nel Capitolato
Tecnico;

DATO ATTO

- che, conclusa la valutazione della documentazione amministrativa e tecnica dei concorrenti che hanno
presentato offerta, tutte e tre le offerte sono risultate conformi ai requisiti di partecipazione e alle specifiche
tecniche a base di offerta, come risulta dal verbale del RUP sopra citato e dal verbale di verifica della
documentazione tecnica in data 24/07/2023, entrambi agli atti del servizio;

- che in data 25/07/2023 si € quindi proceduto alla apertura delle buste economiche, rilevando i seguenti
prezzi offerti dai concorrenti ammessi a tale fase:

Nome Operatore Economico Importo offerto IVA esclusa
Almed S.r.L. € 204.120,00
FC Genetics S.r.L. € 216.590,00
Sanifarm S.r.L. € 200.979,00

- che l'operatore economico FC Genetics Srl ha presentato un’offerta economica non ammissibile, in
quanto superiore allimporto massimo a base di offerta, fissato dalla lettera di richiesta di offerta nella
somma di euro 214.000,00, con la precisazione che non sarebbero state ammesse offerte eccedenti il
predetto importo a base d’asta, pena I'esclusione dalla procedura”.

- che il RUP ha, di conseguenza, con missiva prot. PG/2023/0050079, ha immediatamente provveduto, in
data 25/07/2023, a disporre e comunicare I'esclusione al suddetto operatore economico;

ATTESO che, in base alle risultanze di cui sopra, l'offerta al prezzo piu basso risulta quella presentata
dall'operatore economico Sanifarm S.r.I. che ha offerto la fornitura di n. 180 Defibrillatori DAE Saver One D V.
200J SVD-B0004, aventi la configurazione richiesta nell'invito a negoziare, per un importo complessivo di €
200.979,00 Iva esclusa, ai termini e alle condizioni specificate nell'offerta economica, agli atti del procedimento;

CONSIDERATO

- che le operazioni di valutazione dell'offerta appaiono corrette e conformi alla legge di gara, sorrette da
adeguata motivazione ed esenti da vizi;

- che & stata effettuata la verifica requisiti di ordine generale ai sensi dell’art.80 D.lgs. 50/2016
sull'operatore economico che ha presentato la migliore offerta;

DATO ATTO

- che, nella fattispecie in oggetto, ricorrono i presupposti previsti dall'art. 1 comma 2 lett. b) del Decreto
Legge 76/2020 per procedere all'affidamento di che trattasi mediante procedura negoziata senza previa
pubblicazione di bando;

- che non sussistono conflitti d’interessi con i soggetti con cui si andra ad instaurare il rapporto contrattuale
derivante dal presente provvedimento;

RITENUTO

- di approvare gli esiti di tale procedura telematica e la relativa aggiudicazione e, pertanto, di affidare
I'esecuzione della presente fornitura a favore dell'operatore economico Sanifarm S.r.l., come precisato
nelle parti che precedono;

- di nominare Direttore dellEsecuzione del Contratto per la presente procedura I'lng. Giuseppina Littarru,
collaboratore tecnico presso la S.C. Governo delle Tecnologie Sanitarie;

CONSIDERATO che i luoghi di destinazione degli apparecchi elettromedicali della presente fornitura risultano

essere un numero considerevole, si provvedera alla rispettiva indicazione negli ordinativi di fornitura, in fase
di stipula del contratto.
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ATTESO che, in conformita al regolamento recante “norme per la determinazione e la ripartizione
dell'incentivo di cui all'articolo 113 del decreto legislativo 50/2016 per ATS Sardegna” approvato con Delibera
n. 250 del 31/03/2021 e recepito da ARES Sardegna, il 2% dell'importo posto a base d’asta per la presente
procedura, pari ad € 4.200,00 verra ripartito tra il personale che ha preso parte alla progettazione e alla
realizzazione della gara secondo quanto previsto dal suddetto Regolamento, con modalita che verranno
stabilite con successivo provvedimento;

ATTESTATO che tutta la documentazione relativa alla presente negoziazione & disponibile e consultabile in
formato elettronico sul portale telematico di negoziazione MEPA ed &, comunque, depositata in formato
elettronico agli atti d’ufficio della S.C. Governo delle Tecnologie Sanitarie;

e tutto cid premesso
DETERMINA

1. diapprovare gli atti della RDO n. rif. 3644963, svolta sul MEPA, aggiudicando all’'operatore economico
Sanifarm S.r.L. la procedura negoziata espletata con tale RDO, avente ad oggetto I'affidamento di n.
180 Defibrillatori semiautomatici esterni (DAE) destinati a diverse strutture della AASSLL del Servizio
Sanitario Regionale;

2. per l'effetto, di affidare, alloperatore economico Sanifarm S.r.l., ai sensi dell'1 comma 2 lett. b) del
Decreto Legge 76/2020, la fornitura di n. 180 Defibrillatori DAE Saver One D V. 200J SVD-B0004,
avente la configurazione richiesta nell’invito a negoziare, per un importo complessivo di € 200.979,00
Iva esclusa, nei termini e alle condizioni specificate nei documenti che hanno regolato la negoziazione,
nonché alle condizioni proposte nell'offerta tecnica ed economica presentate dal predetto affidatario,
agli atti del procedimento,;

3. di procedere alla stipulazione del contratto con l'affidatario sopra indicato ai sensi dell’art. 32 comma
14 del D.L.gs. 50/2016, mediante scambio di corrispondenza secondo 'uso del commercio;

4. di procedere alla comunicazione del presente affidamento ai sensi dellart. 76, comma 5, lett. a),
nonché alla pubblicazione sul sito istituzionali di apposito avviso sul risultato della presente procedura
di affidamento, demandando tali adempimenti al RUP;

5. di nominare Direttore dellEsecuzione del Contratto per il presente affidamento I'lng. Giuseppina
Littarru, collaboratore tecnico presso la S.C. Governo delle Tecnologie Sanitarie;

6. didare atto che la spesa complessiva pari a € 245.145,38 Iva compresa sara finanziata con le risorse
assegnate dal Piano Investimenti 2019-2021, di cui alla DGR regionale n. 22/21 del 20/06/2019
rimodulata dalla DGR n.48/19 del 29/11/2019, intervento NP 66 “Monitor multiparametrici, defribillatori
e elettrocardiografi” (come da convenzione di attuazione sottoscritta tra a Regione Sardegna e la ATS
Sardegna in data 20.12.2019) - codice unico di progetto (CUP) assegnato a tale intervento

B72C19000290002;
UFFICIO MACRO CONTO CENTRO DI COSTO IMPORTO
AUTORIZZATIVO | AUTORIZZAZIONE (se noto) IVA INCLUSA
A102020401
DALIC 3/2023 “attrezzature sanitarie e € 245.145,38
scientifiche”
CIG: 98881496B0 CUP: B72C19000290002

7. di trasmettere copia del presente atto ai servizi destinatari per gli adempimenti di competenza e alla
S.C. Affari Generali, Assetto Organizzativo e Comunicazione per la pubblicazione all’Albo Pretorio on-
line dell’'Azienda Regionale della Salute ARES;

8. di procedere alla rendicontazione del presente intervento al Servizio Programmazione economica
finanziaria e controllo di gestione dell’Assessorato Igiene, Sanita e dellAssistenza Sociale della
Regione Sardegna, in relazione ai finanziamenti in conto capitale relativi al progetto cui fa riferimento
le procedure di gara in argomento.

IL DIRETTORE DELLA STRUTTURA
Ing. Barbara Podda

PODDA BARBARA

Regione Autonoma della Sardegna
07.09.2023 15:44:57 GMT+01:00
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ALLEGATI SOGGETTI A PUBBLICAZIONE

ALLEGATI NON SOGGETTI A PUBBLICAZIONE
- Offerta Economica Sanifarm Srl;
- Verbale RUP valutazione buste di Gara;
- Allegato al Verbale RUP;

- Determinazione-Dirigenziale-n-1837-del-22-06-2023;

Si attesta che la presente deliberazione viene pubblicata nell’Albo Pretorio on-line dellAzienda
regionale della salute - ARES dal 08 /09/2023 al 23/09 /2023

Il Dirigente Responsabile per la pubblicazione o suo delegato
SPANU FRANCESCO MARCO 5iitsmssirons oo
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F(i Hospia ASL CAGLIARI
onsultin
Nk i SCHEDA VERIFICHE PERIODICHE DI SICUREZZA ELETTRICA

ANITAE AMBIENTE

DETTAGLI VERIFICA
Codice 2024/V08768 Tipo Verifica Elettromedicale (CEI EN 62353 (CEI 62-148)) PROT_12_VSE_01

DETTAGLI APPARECCHIATURA

Codice Apparecchio H010789 Presidio OSPEDALE MARINO

Descrizione DEFIBRILLATORE SEMIAUTOMATICO BIFASICO Reparto ANESTESIA E RIANIMAZIONE

Costruttore AMI ITALIA SRL Stanza BLOCCO CENTRALE PADIGLIONE PS | 1 | CORRIDOIO

Modello SAVER ONE D 200J Matricola 01SD005012400014 Inventario Ente  CA-126095

CARATTERISTICHE E CONFIGURAZIONE

Classe Alimentazione interna Tipo Parte Applicata BF Installazione Non installato permanentemente

Configurazione Singolo Utilizzo di Presa Multipla No

TARGA E DOCUMENTI

Targa Presente Alimentazione 25,2 DC Potenza 3,5 A

Marcatura CE Si
Dispositvo di protezione Fusibili interni
Manuale Uso Presente Lingua ltaliano Manuale Tecnico Reperibile

ESAME VISIVO

Stato Uso Buono Tipo di Utilizzo Emergenza Esito Superato

MISURE

Condizioni per la Misura Disponibile

Metodo utilizzato Diretto

Verifica presenza di parti conduttrici accessibili non riferite a terra: No

PROTOCOLLO
Codice DEF04 Verifica periodica di sicurezza particolare Defibrillatore Rif. Normativi CEl 62-13 Rev.5 del 02/09/2014

ATTIVITA' SVOLTE

L'apparecchio & stato messo in commercio dopo il 2012 OK
L'apparecchio & stato messo in commercio prima del 2012 (compreso) NA
Il defibrillatore sotto test &€ Manuale NA
Il defibrillatore sotto test &€ un DAE Semiautomatico OK
Il defibrillatore sotto test &€ un DAE Automatico NA
Verifica disponibilita delle piastre per la defibrillazione (se non presenti indicare [KO]) OK
Verifica disponibilita degli elettrodi ecg (se non presenti indicare [KO]) KO
Verifica che tutte le parti applicate siano BF o CF e che quella per il monitoraggio elettrocardiografico sia CF protetta dalla scarica del defibrillatore OK

Verifica presenza brevi istruzioni per una corretta defibrillazione impresse sull'involucro o trasmesse mediante comandi vocali chiaramente comprensibili o presenti nel manuale d'uso OK
Verifica comandi per |'attivazione delle piastre per la defibrillazione OK
Verifica presenza selettore di energia con indicazione dell'energia selezionata NA
Defibrillazione esterna, Energia selezionabile massima 360 Joule o minore NA
Defibrillazione interna, Energia selezionabile massima 50 Joule o minore NA
Verifica presenza indicazione batteria scarica OK
Verifica presenza indicazione batteria sotto carica NA
Verifica modalita di attivazione funzione sincronismo NA
Verifica presenza brevi istruzioni per la ricarica o la sostituzione della batteria OK
Verifica presenza selettore modalita pacing (prescrizione applicabile ai defibrillatori messi in commercio dopo il 2012) NA
Legenda: OK-= attivita eseguita con esito positivo KO = attivita eseguita con esito negativo NA = attivita non pertinente / non applicabile sull'apparecchio NV = attivita non verificabile sull'apparecchio oggetto dell'intervento

Esito Superato

ESITO GENERALE

[SU] - Superato

Effettuata prova di funzionamento con esito positivo

Strumento di misura e matricola // -/ 7

Data 09/04/2024 Cognome Nome Tecnico Porcu Carlotta Firma Tecnico /,/

(;{ 7 / Jf‘é 07 @t
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_:P ARESSardegna
Azienda Regionale Salute

S.C. Ingegneria Clinica

Alla C.A.

OGGETTO: Trasmissione del Verbale di Collaudo n°78 del 05/04/2024, Determina n. 2523 del 08/09/2023, riguardante le attrezzature

RUP - Dott. Daniele Serra

DEC - Ing.

Direzione
Direzione
E p.c.:

Giuseppina Littarru

Distretto Quartu-Parteolla
Poliambulatorio Quartu Sant’Elena - CA

RSPP ASL -

Segreteria

SC Ingegneria Clinica

sanitarie in elenco, acquisite a titolo di PROPRIETA’ destinate al Poliambulatorio di Quartu Sant’Elena CA

Con la presente si trasmette in allegatoil Verbaledel collaudodi accettazione afferente le seguenti attrezzature:

Inventario

Biomedicale | Descrizione Costruttore Modello Matricola
DEFIBRILLATORE

T003229 SEMIAUTOMATICO BIFASICO | AMI ITALIASRL |SAVER ONE D | 02sd005012400018

Con riferimento all’oggetto e alla procedura “Procedura governo delle apparecchiature biomedicali per la gestione del rischio clinico
(Raccomandazione Ministeriale n® 9)” approvatacon Delibera del DG ARES n.37 del 18/03/2022 ed a cui si rimandain toto, si attesta che:

e |l Servizio di Ingegneria Clinica preso atto del Verbale allegato attesta che le attrezzature elettromedicali fornite in elen co sono
conformi alle caratteristiche tecniche indicate negli allegati trasmessi ed hanno superato le verifiche di sicurezza elettrica ai sens

delle norme CEl corrispondenti

e |l collaudo di accettazione di competenza dell'lngegneria Clinica & POSITIVO e si trasmette al Responsabile Unico del

Procedimento ed al Direttore dell’Esecuzione del Contratto, al fine di attestare la regolare esecuzionedellafornitura.

e SidaattochelaU.0.C./S.C. a cui & destinatala fornitura adottera ogni misura idonea peril corretto utilizzo in sicurezz a del bene
e di cui garantira la custodia. La UOC/US vigilera altresi, in collaborazione con la SC Ingegneria Clinica, sulla corretta applicazione

delle azionimanutentive a carico di casa madre e/o Global Service.

La presente viene inviata perconoscenzaal RSPPdella ASL perl’eventuale aggiornamento del DUVRI in relazione alla nuova tecnologiain

uso presso il reparto.

Cordiali saluti,

Riferimento pratica:
Vincenzo Di Crosta
Mobile: 3669314443
Mail: vincenzo.dicrosta@aressardegna.it

VINCENZO DI CROSTA

L’incaricato dellaS.C. Ingegneria Clinica

14.06.2024 09:06:19

GMT+01:00
ARES Dipartimento GAAL-S.C. Ingegneria Clinica
Azienda Regionale della Salute Sardegna Sede Centrale
Sede Legale Via Piero della Francesca 1

Via Piero della Francesca n.1
CAP 09047, Selargius (CA)

www.aressardegna. it
C.F. 03990570925

CAP 09047, Selargius (CA)
TELEFONO 070/609 (3843-3859)

EMAIL ingegneriaclinica@aressardegna.it
PEC ingegneriaclinica@pec.aressardegna.it



) ARESSardegna Verbale di collaudo Codice SCIC-04
s Apparecchiature biomedicali Rev. 0.2 del 04/03/2022
Allegato 3

5.C. Ingegneria Clinica

VERBALE DI COLLAUDO N° X&) /ANNO 202U
DATA_ O5 s ©Q , D020

N pETDEL: 29D DEL C%[oq {2023 ne oraine: G- TO2U-§ DEL ‘{S\M \%?,M
Ditta Fornitrice S p\N \WR

soua 295 Nl oalpa\Bo2a
strutura: TOUABIUSTIOR 6 QUABTUSE.. Luogo Collaude: POLAMBUCATORME QUARTURE .
Unita Operativa Destinazione:

note: TECA INSTALLATA S0 INDICAHONE DEWF UFRG o TECNICO

IDENTIFICAZIONE APPARECCHIATURA

N* Inventario Patrimoniale: C:ﬂ = 1/23 q?)k)\ N® Inventario Biomedicale: TCA‘ O 322 q
Tipologia Apparecchiatura U'EF\ % QKLL‘:\TCQJE_ Sml ﬂ'\ HO wﬁ (C_,O
Costruttore: "AH\ \Tf’cb\‘;"\

Modelio: SENTR. ONe D 2007 matricols: 095D 00DOACA 00 4 B
Causale acquisizione: cauisto [0 service [J woteseio O comopato [ prova [0 wvisione
Durata Garanzia: J‘f Z H Eg I Durata Service/Noleggio/Comodato/Prova/Visione:

APPARECCHIATURE A SISTEMA/ ACCESSORI

N° INV. BIO N® INV. PATR DESCRIZIONE COSTRUTTORE MODELLO MATRICOLA"
ARES Azienda Regionale della Salute 8.C. Ingegneria Clinica
Sede Legale : s : ;
Via Piero della Francesca 1 ingegneriaclinica.cagliari@aressardegna it

CAP 09047 Citta Selargius pag. 1di4




ARESSardegna - Verbale di collaudo Codice SCIC-04
Rev. 0.2 del 04/03/2022

Allegato 3

Azienda Regionale Salute . = - .
pEE Apparecchiature biomedicali

5.C. Ingegneria Clinica

CONTROLLO VISIVO (Norma CEl EN 62353:2015-11)

Integrita dell'imballaggio e assenza di evidenti danni esterni sull’apparecchic | NO | NA

Corrispondenza al fipo & al modello indicato nell’ordine NO | NA

Presenza del manualte d’'uso in lingua italiana NO | NA

Presenza del manuale di servizio (se richiesto)

Esistenza della documentazione tecnica di accompagnamento riferita alla configurazioneiversione dell’apparecchiatura NO | NA

Manopole, dispositivi di comando e controllo, ruote, pulegge e freni correttamente funzionanti (esame a vista) NO | NA

Esistenza di condizioni di integrita e sicurezza meccanica (esame a vista) NO | NA

Presenza Interruttore di rete e conformita serigrafie di accensione (esame & vista) NO | NA

RIXDRIRIK] 2 XK

Integrita delle spine, dei cavi e dei connettori (esame a vista) NO | NA

RISPONDENZA A DIRETTIVE E NORME TECNICHE

L'apparecchio & accompagriato da Dichiarazione di Conformita CE 93/42/CEE o Dichiarazione di Conformitad UE MDR \gK NO [ NA
20171745
Classe del Dispositivo Medico 1 2a I ?,h‘/\ i 3
L'apparecchio & accompagnato da Dichiarazione di Conformita CE 98/79/CEE e/o Dichiarazione di Conformita UE IVDR | SI | NO | NA
2017/746
Classe del Dispositivo Medico A B c D
Diagnostico In Vitro (IVDR 2017/746)
L 'apparecchio & marcato CE; rif. Direttiva Dispositivi Medici 93/42/CEE o 07/47/CEE o MDR 2017/745 .‘.ﬁ?‘-—NO NA
L'apparecchio & marcato CE; rif. Direttiva Dispositivi Medici Impiantabili 90/385 , mod. 93/68 o MDR 2017/745 St @é NA
I'apparecchio & marcato CE; rif. Diretfiva Dispositivi Medici Diagnostici in Vitro 98/79/CEE o VDR 2017/746 Sl F{?Z— NA
L'apparecchio & marcato CE; rif. Direftiva Compatibilita Elettromagnetica’ 89/336 . mod. 92/31 (CE] EN 60601-1-2) ‘$¥‘I‘“NO NA
L'apparecchio & marcato CE; rif. Direttiva Macchine 2006/42/CE Sl l\[B( NA
L'apparecchio & conforme alle norme CEl 62-5 (CEI EN 60601-1}) e alle eventuali particolari - SJL NO | NA
L'apparecchio & conforme alle norme CEl 66-5 (CEl EN 61010-1) e alle eventuali particolari Si &d NA
'apparecchio possiede marchi di conformita esteri, specificare: : Sl {39; NA
L'apparecchio & conforme ad alfre norme, specificare: : g St M NA
DATI ELETTRICI b(/
Tensione di Alimentazione: (Z.slz\, Corrente Assorbita: ?) S A Potenza Assorbita:

Apparecchiatura %edicale [ Laboratorio CINon Medicale Morsetto ClFunzionale [}Equipotenziale I?éﬁ

Classe Elettrica Oclasse | Ciciasse Il %l Cavo OSeparabile [IMon Separabile

Grado Protezione | TTipo B Kaipo BF OTipo CF | Tipo Gas
ARES Azienda Regionale della Salute $.C. Ingegneria Clinica

Sede Legale

Via Piero della Francasea'l ingegneriaclinica.cagliari@aressardegna.it

CAP 09047 Citta Selargius pag. 2di4



ARESSardegna : Verbale di collaudo Codice SCIC-04

S e e © Apparecchiature biomedicali Rev. 0.2 del 04/03/2022
S.C. Ingegneria Clinica

Allegato 3
VERIFICHE DI SICUREZZA ELETTRICA
\/SE necessarie ;‘/ NO
Esito Positivo ; & | No

Tecnico Esecutore: ‘pr NA HQU‘Q’% ?{U»P\ N° Matricola Tester: S A L,\/k O ‘( O

VERIFICHE ADDIZIONALI

| 'apparecchio necessita di essere interfacciato alla rete LAN aziendale Sl DK{
Verifica funzionale e prestazionale di interfacciamento con esito positivo in presenza del Rappr. dell’ ICT Sl p@’
L'installazione dell'apparecchio necessita del supporto dell’Area Tecnica S| )16
Verifica della corretta installazione con esito positive in presenza del Rappr. dell’ Area Tecnica Sl }R‘J
'apparecchio necessita delle verifiche di pertinenza della Fisica Sanitaria Sl )&6
Verifiche con esito positivo eseguite dal Rappr. delia Fisica Sanitaria : Sl (@}

Alla presenza dei firmatari si sono svolte le operazioni di collaudo funzionale per |'apparecchiatura/e sopra indicatale che hanno dato luogo
al seguenti risultati:

L'apparecchio risulta perfettamente funzionante ed idoneo all'uso previsto }{/ NO
Il personale sanitario e/o tecnico ha ricevuto | manuali d'uso e precise istruzioni per l'uso ,8( NO
E prevista la formazione nel contratto d’aggiudicazione ,Sr/ NO
E necessaria la formazione Sl | NO
1 modulo addestramento del personale & stato consegnato alla ditta fornitrice 8] | NO

Se 8l, la Ditta fornitrice si impegna a trasmettere al termine del corso di formazione/addestramento del personale il
relativo modulo, allegato 3-C. completo in ogni sua parte, all’ indirizzo email ing_egneriaciinica.cagliari@aressardegna.it

Tale modulo & parte integrante del presente Verbale di Collaudo e i termini della garanzia decorreranno dalla data di
completamento della formazione/addestramento ;

La ditta fornitrice ha presentato il calendario delle manutenzioni programmate 3l | NO

Se NOQ, I'allegato 3-B viene consegnato alla ditta fornitrice che si impegna a trasmetterio, completo in ogni sua parte,
alf indirizzo email  iNgegneriaclinica.cagliari@aressardegna.it

Tale modulo & parte integrante del presente Verbale di Collaudo

ARES Azienda Regionale della Salute S.C. Ingegneria Clinica
Sede Legale : e b ;
Via Piero della Francesca 1 ingegneriaclinica.cagliari@aressardegna.it

CAP 09047 Citta Selargius pag. 3di4




J ARESSardegna Verbale di collaudo Codice SCIC-04

SebnE RGeSt Apparecchiature biomedicali Rev. 0.2 del 04/03/2022
5.C. Ingegneria Clinica : Allegato 3 ;
ESITO DEL COLLAUDO
Esito Primo Collaudo Esito Definitivo Collaudo

Data primo collaudo OS l O(-( f 2{) 2«‘*{‘ Data collaudo definitivo

Data corso di formazione £ 5 I C 4‘ { ,Q,CQ 4’ : O Positivo

Data inizio garanzia __ (0 5 , 8] 4’[ Tog. 4 O Negativo

K Positivo Eventuali note:

[0 Temporaneamente sospeso

El Temporaneamente sospeso con autorizzazione all'utilizzo

0 Negativo

Eventuali note:

Il Responsabile del reparto s \-)4«; ﬂvw/\« &_/'firma

Il Rappr. Ditta Fornitrice C&Q&)M{ "Mﬁw Firma /M
il Rappr. S.C. Ing. Clinica bl < t?'g,(ﬁ V&udﬁ,c’fﬂ)'—" Firma ,//7 ./!4; /(é"p—-—“’

Il Tecnico esecutore A0 (TR €0ORQ (U Fina /4 Ujfﬁj{ﬁf Lo
1l Rappr. ICT (se applicabile) Firma
Il Rappr. Area Tecnica {.se applicabile) Firma
Il Rappr. Fisica Sanitaria (se applicabile) Firma

Luogo e Data @Wi QS l‘OL’k[ J?_OZ.L(

ARES Azienda Regionale della Salute $.C. Ingegneria Clinica
Sede Legale
Via Piero della Francesca 1

i ingegneriaclinica.cagliari@aressardegna.it
CAP 09047 Citta Selargius pag. 4di4



ARESSardegna Verbale di collaudo Codice SCIC-04

L s L Apparecchiature biomedicali Rev. 0.3 del 04/03/2022

5.C. Ingegneria Clinica

Programma delle Manutenzioni Allegato 3-B

coltauon D ramo U LY

Data OLS \OU "’21_.}? u

PROGRAMMA DELLE MANUTENZIONI

1 sottoscritio (Ap\&}\} \ Mm
O in qualita di Tecnico Autorizzato della Ditta :\-;DQ\J i ‘FA‘RM B%

0 per conto della Ditta fornitrice

DICHIARA

di aver previsto il seguente calendario di manutenzione preventiva e verifica funzionale per la seguente
apparecchiatura (compresi eventuali accessori):

APPARECCHIATURA: _ DEBUUATON S SSNUAUT o el

COSTRUTTORE: {1 TAUA mopeLLo: SENER. CAE

MAfRfCOLA,— 0253D050 424 0004 8 nventario: A 23931 / TGA 03229

Descrizione intervento ] Data / Periodo
|

] i I [ 4 i
iInter\rentc di manutenzione preventiva 4 ANNU% LE 04' 2@2«5

| Verifica funzionale - /’ ﬁ\N’/UUpr L6 (’;é]rl _?0.2 E:)

| V%

| Verifica di sicurezza elettrica

b .

La Ditta fornitrice dichiara che le manutenzioni verranno eseguite seconde quanto previsto nel CapitolatoSpeciale di
Appalio, con le modalita e le frequenze previste dal costruttore.

Referente Ditta Fornitrice / Tecnico Autorizzato

ARES Azienda Regionale della Salute - 8.C. Ingegneria Clinica
Sede Legale
Via Piero della Francesca 1 ingegneriaclinica.cagliari@aressardegna it

CAP 09047 Citta Selargius




. Verbale di collaudo .
> ARESSardegna : ¥ RS Codice SCIC-04
Azienda Regionale Salute Apparecchiature biomedicali Rev. 0.3 del 04/03/2022
S:C. [ngegneria Clinica Identificazione Apparecchiature Allegato 3-A
Allegato N° al Verbale Collaudo N°
IDENTIFICAZIONE APPARECCHIATURE
N° INV. BIO N° INV. PATR DESCRIZIONE COSTRUTTORE MODELLOQ MATRICOLA

ARES Azienda Regionale della Salute

Sede Legale

Via Piero della Francesca 1
CAP 09047 Citta Selargius

Digita qui il testo

S.C. Ingegneria Clinica




ARESSardegna Verbale di collaudo Codice SCIC-04
Arienda Regionale allite Apparecchiature biomedicali Rev. 0.2 del 04/03/2022
5.C. Ingegneria Clinica § L

Formazione del personale Allegato 3-C
coLLAUDO N° T8 1 anno 202G
Data f&lﬂé! m '(‘ 4

SCHEDA ATTESTAZIONE FORMAZIONE/ADDESTRAMENTO PERSONALE SANITARIO

Si certifica che in data ff fd'\ / ?/OZC«

* Surichiesta del reparto di SoL(At Ay Lozedio v P TU S E

e Riferimento Collaudo N° \ff;‘"{ :lf“s'?;dj

e In accordo agli impegni presi in fase contrattuale tra Pl 'ﬂ! (AGL A ﬁg\

eladitta_ SEN 1A RH

& stato eseguito un corso della durata di ore di formazione/addestramento del personale sanitario qui di seguito

indicato all’'uso corretto dell'apparecchio medicale:

IDENTIFICAZIONE APPARECCHIATURA:

PENCHNAZONE: SERIAU LLATONE 561 AU TOMATL CO

COSTRUTTORE: A\-{\ _j-__mz/\ A MODELLO: Sﬁ\,‘EQ CHU 6 D 2@ 3
MATRICOLA: : N° INV. PATRIMONIALE: N® INV. BIOMEDICALE:
025D00S0 A2 A00A8 | ca- 423934 “cAR02%229
REPARTO:

| sotto-firmatari attestano altresi il buon esito del corso di addestramento conformemente alle indicazioni del Manuale

d'Uso e alla destinazione d'uso Specifica.

e SANTEARML SR L= |

TECNICO DELLA DITTA: @%{)\J\ MM/@A

T QJQQ—’J_’ Q‘ﬁ——\ 3 5
Timbro e Firma Resp. Reparto

L

RESPONSABILE REPARTO:*

da
gzdlisl_:;i;:da Regionale della Salute S.C. Ingegneria Clinica
Via Piero della Francesca 1 pag-d di2 ingegneriaclinica.cagliari@aressardegna.it

CAP 09047 Citta Selargius




) ARESSardegna

Azienda Regionale Salute

5.C. Ingegneria Clinica

Verbale di collaudo

Apparecchiature biomedicali

Formazione del personale

Codice SCIC-04

Allegato 3-C
PERSONALE SANITARIO ADDESTRATO:
NOME COGNOME FIRMA _ i PROFESSIONE
i '\ :r f '[ IL . J T“. fi
R NOMETTA GG BT ﬁ/Ul JU« B Nl
R = [ : \' .- e
CRASS VA LA J(i'/%(—-Bﬂr\uZ—j’ INPER hA o Rl

N.B. UNA VOLTA COMPILATO INVIARE A:

sic.cagliari@hcspa.it
ingegneriaclinica.cagliari@aressardegna.it

ARES Azienda Regionale della Salute

Sede Legale
Via Piero della Francesca 1
CAP 09047 Citta Selargius

pag. 2di2
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ARES - Azienda Regionale della Salute Regione

Sardegna

. A
Via Piero della Francesca 1 === ARESSardegna

Su Planu {CA), ITALIA, CAP; 09047
C.F. e P.IVA 03990570925

Azignda Regionale Salute

ORDINE
RIF-ORDINE FORNITORE
NUMERO :1C-2024 -9 SANIFARM SRL (11928)
DEL 1 15/01/2024 VIALE MONASTIR 126
UTENTE : SERRA DANIELE el e
ISt : TELEFONG - 070.288350

FAX : 070282339
E-MAIL : amminisirazione@sanifarmsardegna.it

TIPOLOGIA: ARES C - Ordine da contratto
CONTRATTO: 8-CSP - Contratio Cespiti Cagliari - 2023 - 5421
CUP: B72C 19000220002 NP 66 Monitor multiparametrici, defibrillatori e elettrocardiografi

CIG: 98881496B0 defibrillatori

PROVVEDIMENTO: DETERMINA DEFINITIVA N. 2523 DEL 2023 - Intervento in Programmazione F03990570925202300056. Gara a procedura
negoziata telematica, ai sensi del art. 2 comma b) del D.L. n® 76/2020 e ss.mm.ii., per la fornitura, in un unico Lotto, di 180 defibrillatori
automatici esterni (DAE) servizi connessi. forniture e servizi opzionali. destinatia d

Codice UM Quantita Prezzo Unit. %Sc Imponibile %IVA  Importo
N 4,00 1 116,55 0,00 0,00 4 466,20 22,00 5 448,76
1391256 DEFIBRILLATORE SEMIAUTOMATICO
CAGLIARI DIPARTIMENTO SALUTE MENTALE E DIPENDENZE SERD VIA LIGURA: Via Romagna 8 Cagliari
CAGLIARI DISTRETTO AREA OVEST POLIAMBULATORIO DI DECIMOMANNU: Via Giardini, 36, 09033 Decimomannu CA
CAGLIARI DISTRETTO AREA VASTA POLIAMBULATORIO DI QUARTU: Via Filippo Turati, 4/C. 09045 Quartu Sant'Elena CA
CAGLIARI P.O. MARINO ANESTESIA E RIANIMAZIONE: Viale Lungo Mare Poetto, 12, 09100 Cagliari GA
Cdc: SMS110106 SERVIZIO TERRITORIALE PER LE DIPENDENZE (SERD) Q.ta: 1.00
- CAGLIARI VIA LIGURIA
ABTAO0104 CURE PRIMARIE - DISTR. AREA OVEST Q.ta: 1,00
ASTAV0104 CURE PRIMARIE - DISTR. AREA VASTA Q.ta: 1,00
ARI080105 . ANESTESIA E RIANIMAZIONE (ANESTESIA) - P.O. Q.ta: 1,00
MARINO CAGLIARI :
CODIVA IVA% IMPONIBILE IMPOSTA
22 22.00 4 466,20 982,56
TOTALE IMPONIBILE TOTALE IVA TOTALE ORDINE
4 466,20 582,56 5 448,76

Magazzino Ricevente

MAGCECA - magazzino inventario cagliari
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i SANIFARM szl

VIALE MONASTIR, 126/A4 09122 CAGLIARI
TEL. 070/288350, FAX 070282339

email: sanifarm(@ sanifarmsardegna.it

PEC: sanifarmsardegna(@ticertifica.it
SITO WEB: www.sanifarmsardegna it

—

Tipo documento

D.D.T. P.A.

/

CODFISC., PIVAEISCREGIMPR. N. (0288530924

Indirizzo di consegna

AR.ES. UFF. REG. DOCUM.

| ASSL 8 CAGLIARI

Intestatario documento
A.R.E.S. UFF. REG. DOCUM.
ASSL 8 CAGLIARI

VIA PIERO DELLA FRANCESCA 1

POLIAMBULATORIO QUARTU SANT'ELENA
VIA FILIPPO TURATI 4/C

09045 QUARTU SANT'ELENA CA

09047 SELARGIUS CA

Nr.documento Data documento Pagina
P.IVA/COD. FISCALE: 03990570925 395 4/04/24 R
Rit.ti VENDITA Vs. ordine IC-2024-9 del  15/01/2024
CiG 9888149680 cup  B72(C19000230002 consegna .
#1110Qx# |
Articolo HD_es;Jz_mne B “ Codice Dispositivo Medico ‘ UM ‘ Quantita
SVD-B0004 DEFIBRILLATORE PAD SAVER ONE D 200J DM1 238278
LOTTO N. 0000 PZ 1
SERIALE N, 025D005012400018
SAV-C0903 BATTERIA NON RIC.LI-SOCI2
LOTTO N. 0000 PZ 1
SERIALE N. CS03BI0124472
SAV-C0846 ELETTRODI CON CONNET.E PARTE DEL CAVQ DM1 1535475
LOTTO N. 24PDF0O0327 SCAD. 31/08/2026 CF 1
SAV-C0016 PIASTRA PAZIENTE PEDIATRICA DM1 1535672
LOTTO N, 24FDFO0012 SCAD. 31/07/2026 PZ 1
SAV-C0916 BORSA TRASPORTO DEFIBR. SAVER ONE INTERM BZ 1
SAV-C0928 CAVO USB - MINI B PER DEF.SAVER ONE
LOTTO N. 0C0O PZ 1
SAV-C0998 KIT PRIMO SOCCORSO X DAE(POCKET MASK+AC)
LOTTO N. 0000 PZ 1
SAV-C0907 MEMORIA ESTERNA X DEFIBRILLAT. SAVER ONE
LOTTO N. 0000 PZ 1
SAV-C0950 AM.LITALIA NEW SAVER VIEW EXPRESS
LOTTO N. 0000 PZ b
SAV-C0861 TECA A PARETE ALLARMATA METALL. DEF040A
LOTTO N. 0000 PZ k|
Causale del trasporto Consegna / porto | Vettore
VENDITA ?‘z-i-Mittenie __| Destinatario __| Vettore
Aspetto esteriore dei beni Nr. colli Peso colli \Datacoratrasporto |
o2 0s|ot( o2 930
Firma conducente y/ Fif’nga Idest.};‘i;‘itario ; ?
KAWL | ]
i W

| :
| Note e variazioni alle condizioni di trasporto
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Dichiarazione di Conformita CE
EC Declaration of Conformity

BCiMes B0

A.M.I. ITALIA Srl con sede legale in Viale Campi Flegrei n.55, 80124 Napoli (NA), Italia, fabbricante di dispositivi
medici con marcatura CE, qui di seguito dichiara che i dispositivi medici sotto elencati:

A.M.I. ITALIA Srl with registered office in Viale Campi Flegrei n.55, 80124 Naples (NA), Italy, manufacturer of CE registered
medical products, hereby declares that the medical devices described hereafter:

Prodotti: Defibrillatori Esterni Semi-Automatici e relativi Accessori
Products: AED Semi-Automatic with related Accessories
Modelli / Models: Saver One D

REF  SVD-B0004, SVD-B0O005
Numeri serie / Serial Number da (from) 02SD005012400001 a (to) 02SD005012400024

Sito Produttivo / Place of production A.M.I. Ttalia S.r.l. Via San Francesco a Patria snc,
Localita Ponte Riccio Zona ASI 80014 Giugliano in Campania (NA) Italia
A.M.L Italia S.r.1. Via San Francesco & Patria snc,
Localita Ponte Riccio Zona ASI 80014 Giugliano in Campania (NA) Italia

UMDNS 11132

GMDN 47910

CND Z£12030501

RDM 238278/R, 1535710/R

Sono conformi ai requisiti essenziali della Direttiva comunitaria 93/42/CEE e s.m.i.. La procedura per la marcatura CE
€ stata eseqguita in accordo alle prescrizioni dell’ allegato II della direttiva 93/42/CEE e s.m.i. (Certificato No.
1104/MDD) sotto la supervisione dell’ organismo di certificazione IMQ S.p.a. (NB. No; 0051), 20138 Milano Via
Quintiliano, 43 Italia

Are in conformity with the essential requirements of Council Directive 93/42/EEC and s.a.a.. Are subject to the procedures set out
in Annex Il of Directive 93/42/EEC (Approval No. 1104/MDD} and s.a.a. under the supervision of Notified Body IMQ s.p.a. (NB. No;
0051), 20138 Milano - Via Quintiliano, 43 ITALY

Classe di Rischio: Classe IIb secondo la regola 9 dell’Allegato IX
Risk Classification: Class Ilb assessed per Annex IX, Rule 9
Norme Applicate / Standards Applied: 2007/47/CE Directive

TEC60601-1:2006; IEC60601-1-2: 2014; TEC60601-1-6:2010
TEC60601-1-8:2012; IEC60601-1-11:2015; TEC 60601-1-12:2014
IEC60601-2-4:2010; TEC60086-4:2014

Organismo Notificato / Notify Body: IMQ SpA (0051) Via Quintiliano 43, 20138 Milano, Italia

Inclusi i seguenti accessori: PADs Adulto (SAV-C0846); PADs Pediatriche (SAV-C0016);
Cavo ECG (SAV-C0017); Batteria Ricaricabile Li-ion (SAV-C0011);

Batteria NON Ricaricabile Li-SOCIz (SAV-C0903); Caricabatteria (SAV-C0012)

Included these accessories: Adult PADs (SAV-C0846); Pediatric PADs (SAV-C0016}; ECG Cable (SAV-C0017);
Li-ion Rechargeable Battery (SAV-C0011); Li-SOCIz Disposable Battery (SAV C0903);
Battery Charger (SAV-C0012)

Giugliano, 08/01/2024 ".:?--'
Criugliano, 01/08/2024

= Legal #pr enf twe

Questa dichiarazione si applica ai dispositivi marcati CE prodotti dopo la data di emissione della presente dlchlaraZJone e prima che la stessa sia stata sostituita da altre
dichiarazioni. Tutti i documenti sono a disposizione nella sede della A.M.L. Halia 5.r.l.

This declaration applies to CE marked devices produced after the date of issuance of this declaration and before it is either superseded by another declaration or withdrawn. Al technical
documentations are availoble at A.M.1, Italia srf facility.

EC Declaration of conformity rev. ONEDR-11 del 07/07/2023
A MI ITALIA Srl
www.amiitalia.com




_:P ARESSardegna
Azienda Regionale Salute

SERVIZIO SANITARIO
REGIONE AUTONOMA DELLA SARDEGNA
AZIENDA REGIONALE DELLA SALUTE

DETERMINAZIONE DIRIGENZIALE N°2523DEL 0809/2023

Proposta n. PDTD/2023/2454

STRUTTURA PROPONENTE: S.C. GOVERNO DELLE TECNOLOGIE SANITARIE
Il Direttore Ing. Barbara Podda

OGGETTO: Intervento in Programmazione F03990570925202300056. Aggiudicazione Procedura Negoziata
telematica, ai sensi del art. 2 comma b) del D.L. n° 76/2020 e ss.mm.ii., per la fornitura, in un unico Lotto, di
180 defibrillatori automatici esterni (DAE) servizi connessi, forniture e servizi opzionali, destinati a diverse
ASL della Regione Sardegna. CIG 98881496B0.

Con la presente sottoscrizione i soggetti coinvolti nell’attivita istruttoria, ciascuno per le attivita e le responsabilita di
competenza dichiarano che la stessa €& corretta, completa nonché conforme alle risultanze degli atti d’ufficio, per|
I'utilita e 'opportunita degli obiettivi aziendali e per I'interesse pubblico.

Ruolo Soggetto Firma Digitale
Listruttore e RUP Dott. Daniele Serra SERRA DANIELE g s -ovar
Il Dirigente referente S.S. SCARTEDDU GloVANN
Procurement Tecnologie Dott. Giovanni Scarteddu 07092023 083627 GMT 01,00
Biomediche

La presente Determinazione prevede un impegno di spesa a carico dellARES

SI [X] NO[] DA ASSUMERE CON SUCCESSIVO PROVVEDIMENTO [ ]

La presente Determinazione é soggetta al controllo preventivo di cui all’art. 41 della L.R. 24/2020

SI 1 NO [X]
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IL DIRETTORE DELLA STRUTTURA COMPLESSA
GOVERNO DELLE TECNOLOGIE SANITARIE

VISTA la deliberazione del Direttore Generale n. 30 del 01/02/2023 con la quale viene approvata
I'organizzazione aziendale a seguito delladozione definitiva dell’'atto aziendale e vengono attribuiti gli incarichi
di responsabili/ referenti provvisori della Struttura Complessa Governo delle Tecnologie Sanitarie e delle due
Strutture semplici ad essa afferenti ai seguenti dirigenti:
- Ing. Barbara Podda S.C. Governo delle Tecnologie Sanitarie - incarico di Struttura complessa
provvisorio
- Ing. Davide Angius S.S. Gestione Sicurezza Tecnologie Biomediche - incarico di Struttura semplice
provvisorio
- Dott. Giovanni Scarteddu S.S. Procurement Tecnologie Biomediche - Dirigente referente

PRESO ATTO che nella medesima deliberazione n. 30 del 01.02.2023 si richiama il sistema delle deleghe
previsto nella deliberazione Ares n. 1 del 03/01/2023;

PRECISATO che alla SC Governo delle tecnologie Sanitarie competono, per analogia di funzioni
espressamente previste nell'atto aziendale, le medesime deleghe della SC Ingegneria Clinica a cui il sistema
di deleghe approvato fa riferimento;

VISTO il provvedimento del Direttore Generale n. 231 del 13/02/2018 di attribuzione delle funzioni dirigenziali,
confermato con Deliberazione n. 132 del 01/07/2022;

VISTO il D.Lgs. n. 50/2016 e ss.mm.ii. e di seguito indicato come Codice;

DATO ATTO che il soggetto che adotta il presente atto non incorre in alcuna delle cause di incompatibilita
previste dalla normativa vigente, con particolare riferimento al Codice di Comportamento dei Pubblici
Dipendenti e alla Normativa Anticorruzione e che non sussistono, in capo allo stesso, situazioni di conflitto di
interesse in relazione all'oggetto dell’atto, ai sensi della Legge 190 del 06/11/2012 e norme collegate;

PREMESSO che I'Azienda Regionale per la Salute, ai sensi dell'art. 21 del D.Lgs. n. 50/2016, con la
deliberazione n°241 del 14/11/2022, recante approvazione della programmazione degli acquisti di beni e
servizi per il biennio 2023/2024, ha individuato, tra le procedure di importo inferiore a 1 milione di euro, con
priorita 1, lintervento CUl F03990570925202300056, avente ad oggetto I'acquisizione di defibrillatori
automatici esterni (DAE);

ATTESO

- che per lintervento di cui sopra € prevista una spesa complessiva stimata nella somma di euro
214.000,00;

- che, al fine di dare attuazione all'intervento sopraindicato, con Determinazione Dirigenziale n. 1837 del
22/06/2023 la scrivente Struttura ha adottato autorizzazione a contrarre, ai sensi dell’art. 32 comma 2 del
D.Lgs. n. 50/2016, per l'affidamento della fornitura, in un unico lotto, di n. 180 defibrillatori automatici
esterni (DAE), disponendo a tal fine I'espletamento di una procedura negoziata senza bando ai sensi
dell'art. 63 del Codice, in conformita alla disposizione di cui all'art. 1 comma 2 lettera b) del Decreto Legge
16 luglio 2020, n. 76 e ss.mm.ii., da aggiudicarsi con il criterio del prezzo piu basso, ai sensi dell'art. 95
comma 4, lettera b) del D.Lgs. n. 50/2016;

- che, in attuazione della Determinazione di cui al punto precedente, per I'acquisizione della fornitura in
oggetto, & stata quindi avviata apposita procedura telematica sul Portale MePA, mediante RDO n.
3644963, alla quale sono stati invitati tutti gli operatori che avevano manifestato interesse a presentare
offerta per lo specifico settore di mercato relativo ai defibrillatori automatici esterni, per un numero pari a
16 (sedici);

PRESO ATTO

- che la citata RDO ¢ iniziata in data 30/06/2023 con termine ultimo di presentazione delle offerte in data
21/07/2023;

- che alla scadenza del suddetto termina hanno presentato offerta i seguenti tre operatori economici: Aimed
S.r.L., FC Genetics S.r.L. e Sanifarm S.r.L,;

- che nel corso della seduta riservata del 24/07/2023, di cui al relativo verbale agli atti del servizio, il RUP
ha proceduto all'apertura delle buste contenenti la documentazione amministrativa e tecnica, nonché alla
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contestuale verifica della corrispondenza/conformita della documentazione amministrativa prodotta dai
concorrenti rispetti a quanto previsto dalla lettera di richiesta di offerta;

- nella medesima data si € anche proceduto alla contestuale verifica della documentazione tecnica
presentata, al fine di accertare la corrispondenza/conformita dei prodotti offerti da ciascun concorrente
rispetto alle specifiche e caratteristiche minime di base previste, a pena di esclusione, nel Capitolato
Tecnico;

DATO ATTO

- che, conclusa la valutazione della documentazione amministrativa e tecnica dei concorrenti che hanno
presentato offerta, tutte e tre le offerte sono risultate conformi ai requisiti di partecipazione e alle specifiche
tecniche a base di offerta, come risulta dal verbale del RUP sopra citato e dal verbale di verifica della
documentazione tecnica in data 24/07/2023, entrambi agli atti del servizio;

- che in data 25/07/2023 si € quindi proceduto alla apertura delle buste economiche, rilevando i seguenti
prezzi offerti dai concorrenti ammessi a tale fase:

Nome Operatore Economico Importo offerto IVA esclusa
Almed S.r.L. € 204.120,00
FC Genetics S.r.L. € 216.590,00
Sanifarm S.r.L. € 200.979,00

- che l'operatore economico FC Genetics Srl ha presentato un’offerta economica non ammissibile, in
quanto superiore allimporto massimo a base di offerta, fissato dalla lettera di richiesta di offerta nella
somma di euro 214.000,00, con la precisazione che non sarebbero state ammesse offerte eccedenti il
predetto importo a base d’asta, pena I'esclusione dalla procedura”.

- che il RUP ha, di conseguenza, con missiva prot. PG/2023/0050079, ha immediatamente provveduto, in
data 25/07/2023, a disporre e comunicare I'esclusione al suddetto operatore economico;

ATTESO che, in base alle risultanze di cui sopra, l'offerta al prezzo piu basso risulta quella presentata
dall'operatore economico Sanifarm S.r.I. che ha offerto la fornitura di n. 180 Defibrillatori DAE Saver One D V.
200J SVD-B0004, aventi la configurazione richiesta nell'invito a negoziare, per un importo complessivo di €
200.979,00 Iva esclusa, ai termini e alle condizioni specificate nell'offerta economica, agli atti del procedimento;

CONSIDERATO

- che le operazioni di valutazione dell'offerta appaiono corrette e conformi alla legge di gara, sorrette da
adeguata motivazione ed esenti da vizi;

- che & stata effettuata la verifica requisiti di ordine generale ai sensi dell’art.80 D.lgs. 50/2016
sull'operatore economico che ha presentato la migliore offerta;

DATO ATTO

- che, nella fattispecie in oggetto, ricorrono i presupposti previsti dall'art. 1 comma 2 lett. b) del Decreto
Legge 76/2020 per procedere all'affidamento di che trattasi mediante procedura negoziata senza previa
pubblicazione di bando;

- che non sussistono conflitti d’interessi con i soggetti con cui si andra ad instaurare il rapporto contrattuale
derivante dal presente provvedimento;

RITENUTO

- di approvare gli esiti di tale procedura telematica e la relativa aggiudicazione e, pertanto, di affidare
I'esecuzione della presente fornitura a favore dell'operatore economico Sanifarm S.r.l., come precisato
nelle parti che precedono;

- di nominare Direttore dellEsecuzione del Contratto per la presente procedura I'lng. Giuseppina Littarru,
collaboratore tecnico presso la S.C. Governo delle Tecnologie Sanitarie;

CONSIDERATO che i luoghi di destinazione degli apparecchi elettromedicali della presente fornitura risultano

essere un numero considerevole, si provvedera alla rispettiva indicazione negli ordinativi di fornitura, in fase
di stipula del contratto.
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ATTESO che, in conformita al regolamento recante “norme per la determinazione e la ripartizione
dell'incentivo di cui all'articolo 113 del decreto legislativo 50/2016 per ATS Sardegna” approvato con Delibera
n. 250 del 31/03/2021 e recepito da ARES Sardegna, il 2% dell'importo posto a base d’asta per la presente
procedura, pari ad € 4.200,00 verra ripartito tra il personale che ha preso parte alla progettazione e alla
realizzazione della gara secondo quanto previsto dal suddetto Regolamento, con modalita che verranno
stabilite con successivo provvedimento;

ATTESTATO che tutta la documentazione relativa alla presente negoziazione & disponibile e consultabile in
formato elettronico sul portale telematico di negoziazione MEPA ed &, comunque, depositata in formato
elettronico agli atti d’ufficio della S.C. Governo delle Tecnologie Sanitarie;

e tutto cid premesso
DETERMINA

1. diapprovare gli atti della RDO n. rif. 3644963, svolta sul MEPA, aggiudicando all’'operatore economico
Sanifarm S.r.L. la procedura negoziata espletata con tale RDO, avente ad oggetto I'affidamento di n.
180 Defibrillatori semiautomatici esterni (DAE) destinati a diverse strutture della AASSLL del Servizio
Sanitario Regionale;

2. per l'effetto, di affidare, alloperatore economico Sanifarm S.r.l., ai sensi dell'1 comma 2 lett. b) del
Decreto Legge 76/2020, la fornitura di n. 180 Defibrillatori DAE Saver One D V. 200J SVD-B0004,
avente la configurazione richiesta nell’invito a negoziare, per un importo complessivo di € 200.979,00
Iva esclusa, nei termini e alle condizioni specificate nei documenti che hanno regolato la negoziazione,
nonché alle condizioni proposte nell'offerta tecnica ed economica presentate dal predetto affidatario,
agli atti del procedimento,;

3. di procedere alla stipulazione del contratto con l'affidatario sopra indicato ai sensi dell’art. 32 comma
14 del D.L.gs. 50/2016, mediante scambio di corrispondenza secondo 'uso del commercio;

4. di procedere alla comunicazione del presente affidamento ai sensi dellart. 76, comma 5, lett. a),
nonché alla pubblicazione sul sito istituzionali di apposito avviso sul risultato della presente procedura
di affidamento, demandando tali adempimenti al RUP;

5. di nominare Direttore dellEsecuzione del Contratto per il presente affidamento I'lng. Giuseppina
Littarru, collaboratore tecnico presso la S.C. Governo delle Tecnologie Sanitarie;

6. didare atto che la spesa complessiva pari a € 245.145,38 Iva compresa sara finanziata con le risorse
assegnate dal Piano Investimenti 2019-2021, di cui alla DGR regionale n. 22/21 del 20/06/2019
rimodulata dalla DGR n.48/19 del 29/11/2019, intervento NP 66 “Monitor multiparametrici, defribillatori
e elettrocardiografi” (come da convenzione di attuazione sottoscritta tra a Regione Sardegna e la ATS
Sardegna in data 20.12.2019) - codice unico di progetto (CUP) assegnato a tale intervento

B72C19000290002;
UFFICIO MACRO CONTO CENTRO DI COSTO IMPORTO
AUTORIZZATIVO | AUTORIZZAZIONE (se noto) IVA INCLUSA
A102020401
DALIC 3/2023 “attrezzature sanitarie e € 245.145,38
scientifiche”
CIG: 98881496B0 CUP: B72C19000290002

7. di trasmettere copia del presente atto ai servizi destinatari per gli adempimenti di competenza e alla
S.C. Affari Generali, Assetto Organizzativo e Comunicazione per la pubblicazione all’Albo Pretorio on-
line dell’'Azienda Regionale della Salute ARES;

8. di procedere alla rendicontazione del presente intervento al Servizio Programmazione economica
finanziaria e controllo di gestione dell’Assessorato Igiene, Sanita e dellAssistenza Sociale della
Regione Sardegna, in relazione ai finanziamenti in conto capitale relativi al progetto cui fa riferimento
le procedure di gara in argomento.

IL DIRETTORE DELLA STRUTTURA
Ing. Barbara Podda

PODDA BARBARA

Regione Autonoma della Sardegna
07.09.2023 15:44:57 GMT+01:00
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ALLEGATI SOGGETTI A PUBBLICAZIONE

ALLEGATI NON SOGGETTI A PUBBLICAZIONE
- Offerta Economica Sanifarm Srl;
- Verbale RUP valutazione buste di Gara;
- Allegato al Verbale RUP;

- Determinazione-Dirigenziale-n-1837-del-22-06-2023;

Si attesta che la presente deliberazione viene pubblicata nell’Albo Pretorio on-line dellAzienda
regionale della salute - ARES dal 08 /09/2023 al 23/09 /2023

Il Dirigente Responsabile per la pubblicazione o suo delegato
SPANU FRANCESCO MARCO 5iitsmssirons oo
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|"(~ Hospital ASL CAGLIARI
onsultin
;I 5 i SCHEDA VERIFICHE PERIODICHE DI SICUREZZA ELETTRICA

ANITAE AMBIENTE

DETTAGLI VERIFICA
Codice 2024/V08767 Tipo Verifica Elettromedicale (CEI EN 62353 (CEI 62-148)) PROT_12_VSE_01

DETTAGLI APPARECCHIATURA

Codice Apparecchio T003229 Presidio POLIAMBULATORIO DI QUARTU SANT'ELENA

Descrizione DEFIBRILLATORE SEMIAUTOMATICO BIFASICO Reparto AMBULATORI

Costruttore AMI ITALIA SRL Stanza SCALA A| 3 | AMBULATORIO MEDICINA DELLO SPORT 12

Modello SAVER ONE D Matricola 02sd005012400018 Inventario Ente CA-123934

CARATTERISTICHE E CONFIGURAZIONE

Classe Alimentazione interna Tipo Parte Applicata BF Installazione Non installato permanentemente

Configurazione Singolo Utilizzo di Presa Multipla No

TARGA E DOCUMENTI

Targa Presente Alimentazione 21,6 DC Potenza 2,1 A

Marcatura CE Si
Dispositvo di protezione Fusibili interni
Manuale Uso Presente Lingua ltaliano Manuale Tecnico Reperibile

ESAME VISIVO

Stato Uso Buono Tipo di Utilizzo Emergenza Esito Superato

MISURE

Condizioni per la Misura Disponibile

Metodo utilizzato Diretto Tensione fase-terra (Volt): 229
Verifica presenza di parti conduttrici accessibili non riferite a terra: Si

CORRENTI DI DISPERSIONE NELLA PARTE APPLICATA BF - APPARECCHIO ELETTROMEDICALE

Descrizione PA 1: piastre Polarita Diretta (microA): 3 Polarita Inversa (microA): 3 Esito Superato
PROTOCOLLO
Codice DEF04 Verifica periodica di sicurezza particolare Defibrillatore Rif. Normativi CEI 62-13 Rev.5 del 02/09/2014

ATTIVITA' SVOLTE

L'apparecchio & stato messo in commercio dopo il 2012 OK
L'apparecchio & stato messo in commercio prima del 2012 (compreso) NA
Il defibrillatore sotto test € Manuale NA
Il defibrillatore sotto test & un DAE Semiautomatico OK
Il defibrillatore sotto test &€ un DAE Automatico NA
Verifica disponibilita delle piastre per la defibrillazione (se non presenti indicare [KO]) OK
Verifica disponibilita degli elettrodi ecg (se non presenti indicare [KO]) NA
Verifica che tutte le parti applicate siano BF o CF e che quella per il monitoraggio elettrocardiografico sia CF protetta dalla scarica del defibrillatore OK

Verifica presenza brevi istruzioni per una corretta defibrillazione impresse sull'involucro o trasmesse mediante comandi vocali chiaramente comprensibili o presenti nel manuale d'uso OK
Verifica comandi per |'attivazione delle piastre per la defibrillazione OK
Verifica presenza selettore di energia con indicazione dell'energia selezionata NA
Defibrillazione esterna, Energia selezionabile massima 360 Joule o minore NA
Defibrillazione interna, Energia selezionabile massima 50 Joule o minore NA
Verifica presenza indicazione batteria scarica OK
Verifica presenza indicazione batteria sotto carica NA
Verifica modalita di attivazione funzione sincronismo NA
Verifica presenza brevi istruzioni per la ricarica o la sostituzione della batteria OK
Verifica presenza selettore modalita pacing (prescrizione applicabile ai defibrillatori messi in commercio dopo il 2012) NA
Legenda: OK-= attivita eseguita con esito positivo KO = attivita eseguita con esito negativo NA = attivita non pertinente / non applicabile sull'apparecchio NV = attivita non verificabile sull'apparecchio oggetto dell'intervento

Esito Superato

ESITO GENERALE

[SU] - Superato

Strumento di misura e matricola 5141010 - ANALIZZATORE AUTOMATICO DI SICUREZZA ELETTRICA gQ&ﬂ
Data 05/04/2024 Cognome Nome Tecnico Sella Anna Laura Firma Tecnico WL\ OIOULUQK Q-
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_:P ARESSardegna
Azienda Regionale Salute

S.C. Ingegneria Clinica

Alla C.A.

OGGETTO: Trasmissione del Verbale di Collaudo n°81 del 05/04/2024, Determina n. 2523 del 08/09/2023, riguardante le attrezzature

RUP - Dott. Daniele Serra

DEC - Ing.

Direzione
E p.c.:

Giuseppina Littarru

Dipartimento di salute mentale e delle dipendenze

RSPP ASL -
Segreteria SC Ingegneria Clinica

sanitarie in elenco, acquisite a titolo di PROPRIETA’ destinate al Servizio sanitario dipendenze SERD - Cagliari

Con la presente si trasmette in allegatoil Verbale del collaudodi accettazione afferente le seguenti attrezzature:

Inventario

Biomedicale| Descrizione Costruttore Modello Matricola
DEFIBRILLATORE AMI ITALIA SAVER ONE

T003230 SEMIAUTOMATICOBIFASICO [ SRL D 01SD005012400017

Con riferimento all’oggetto e alla procedura “Procedura governo delle apparecchiature biomedicali per la gestione del rischio clinico
(Raccomandazione Ministeriale n° 9)” approvatacon Delibera del DG ARES n.37 del 18/03/2022 ed a cui si imandain toto, si attesta che:

e |l Servizio di Ingegneria Clinica preso atto del Verbale allegato attesta che le attrezzature elettromedicali fornite in elen co sono
conformi alle caratteristiche tecniche indicate negli allegati trasmessi ed hanno superato le verifiche di sicurezza elettrica ai sens

delle norme CEl corrispondenti

e |l collaudo di accettazione di competenza dell'lngegneria Clinica & POSITIVO e si trasmette al Responsabile Unico del

Procedimento ed al Direttore dell’Esecuzione del Contratto, al fine di attestare la regolare esecuzione dellafornitura.

e SidaattochelaU.0.C./S.C. a cui & destinatala fornitura adottera ogni misura idoneaperil corretto utilizzo in sicurezz a del bene
e di cui garantira la custodia. La UOC/US vigilera altresi, in collaborazione con la SC Ingegneria Clinica, sulla corretta applicazione

delle azionimanutentive a carico di casa madre e/o Global Service.

La presente viene inviata perconoscenzaal RSPPdella ASL perl’eventuale aggiornamento del DUVRI in relazione alla nuova tecnologiain

uso presso il reparto.

Cordiali saluti,

Rif erimento pratica
Vincenzo Di Crosta
Mobile: 3669314443
Mail: vincenzo.dicrosta@aressardegna.it

L’incaricato dellaS.C. Ingegneria Clinica

VINCENZO DI

CROSTA

11.06.2024 07:26:52

GMT+01:00
ARES Dipartimento GAAL-S.C. Ingegneria Clinica
Azienda Regionale della Salute Sardegna Sede Centrale
Sede Legale Via Piero della Francesca 1

Via Piero della Francesca n.1
CAP 09047, Selargius (CA)

www.aressardegna. it
C.F. 03990570925

CAP 09047, Selargius (CA)

TELEFONO 070/609 (3843-3859)

EMAIL ingegneriaclinica@aressardegna.it
PEC ingegneriaclinica@pec.aressardegna.it




ARESSardegna Verbale di collaudo Cadice SCIC-04

Azienda Regmn-esie ‘S_aii_lfe A_pparecch iature biomedicali Rev. 0.2 del 04/03/2022
S.C. Ingegneria Clinica Allegato 3

VERBALE DI coLLaupo N> 94 anno LOLY
pata 00 ,OU , 2024

nepeETDEL: 252D DEL Q%\QQ\\’L\")QS N ordine: _1C—00LU=4 DEL JES lO'{ lw?q

Ditta Fornitrice %“Q\N AR

BoLLa _ DBO e[ 28[0 | 024 :

Struttura: CLFGW Q}a,\ﬂ QM € Luogo C(-)Haudo: D\%Q\—\Mﬂ\fﬁ g{:‘RD

Unita Operativa Destinazione: __ O QAN o SERD

Note: AL REPADTO Comunied Cie NON A RECESITA D INSTALARE wyecy
S QUANTO  $% PNEFERISCE PONIZIONARE 1L DAE SucpEilc uaRGooTe
ey ALLESAS O Wil :

IDENTIFICAZIONE APPARECCHIATURA

N Inventaric Patrimoniale: Cpf ‘/{ 26 6 %2. __ N Inventario Biomedicale: ﬂ]—(ﬂ O%’Zgo

Tipologia Apparecchistua Ui BRI BT = M AIOMAN D

costritare. . EMAL VTEAMA .

Modeto, SANER. ONE WAX 9603 Matricols:_Q4SDOO S0 2400 AT

Causale acquisizione: M:\caumo O service [ woLeceio O cowmcoato [ erova [1 wisione

Durata Garanzia: /{ 7 E'(E\! Durata Service/Neleggio/Comodato/Prova/Visione:

APPARECCHIATURE A SISTEMA/ ACCESS_OR!

N°® INV. BIO N° INV. PATR DESCRIZIONE COSTRUTTORE MODELLO MATRICOLA
ARES Azienda Regionale della Salute ' S.C. Ingegneria Clinica
~ Sede Legale ; S ==, .
Via Piero della Francesca 1 ingegneriaclinica.cagliari@aressardegna.it

CAP 09047 Citta Selargius pag. 1di4




ARESSardegna Verbale di collaudo Codice SCIC-04

, Apparecchiature biomedicali Rev. 0.2 del 04/03/2022
S.C. Ingegneria Clinica ‘ Allegato 3

zienda Regionale Salute

CONTROLLO VISIVO (Norma CEI EN 62353:2015-11)

Integrita dell'imbaliaggio & assenza di evidenti danni estemi sull’apparecchio %4‘ NO | NA
Corrispondenza al tipo e al modelio indicato nell'ordine §|{ NO | NA
Presenza del manuale d'uso in lingua italiana éﬂz’ NO | NA
. Presenza del manuale di servizio (se richiesto) 3j &6‘: NA
Esistenza della documentazione tecnica di accompagnamento riferita alla configurazione/versione deli’apparecchia{ura ;'}K NO | NA
Manopole, dispositivi di comando e controllo, ructe, pulegge e freni correttamente funzionanti (esame a vista) Q( NO | NA
Esistenza di condizioni di integrita e sicurezza meccanica (esame a vista) &Q NO | NA
Presenza Interruttore di rete e conformita serigrafie di accensione (esame a vista) L@’é NO | NA
Integrita delle spine, dei cavi e dei connettori {esame a visté) ‘}é NO | MA

RISPONDENZA A DIRETTIVE E NORME TECNICHE

L'apparecchio & accompagnato da Dichiarazione di Conformita CE 93/42/CEE o Dichiarazione di Conformita UE MDR ;lﬁ NO | NA
2017/745
Classe del Dispositivo Medico ‘ 1 2a ‘ Voo | 3
L'apparecchio & accompagnato da Dichiarazione di Conformita CE 98/79/CEE e/o Dichiarazione di Conformita UE IVDR | Sl | NO | NA
2017/746
Classe del Dispositivo Medico A B c D
Diagnostico In Vitro (IVDR 2017/746) ;
L'apparecchio & marcato CE; rif. Direttiva Dispositivi Medici 93/42/CEE o 07/47/CEE o MDR 201 Ti745 ‘gé_NO NA
L'apparecchio & marcato CE; rif. Direttiva 'Dispasitivi Medici Impiantabili 90/385 , mod. 93/68 o MDR 2017/745 Sl pi:q NA
L'apparecchio & marcato CE; rif. Direttiva Dispositivi Medici Diagnostici in Vitro 88/79/CEE o VDR 20177746 Sl \’}1&1 NA
L'apparecchio & marcato CE; rif. Direttiva Compatibilita Elettromagnetica’ 89/336 , mod. 92/31 (CEI EN 60601-1-2) '13\‘{‘ NO | NA
L'apparecchio & marcato CE; rif. Direttiva Macchine 2006/42/CE ' Si 55- NA
L'apparecchio & conforme alle norme CEI 62-5 (CE! EN 80801-1) e alle eventuali particolari S:PA‘NO 1 NA
v
L'apparecchio & conforme alle norme CEI 66-5 (CEl EN 61010-1) e alle eventuali particolari | Ffé‘ NA
'apparecchio possiede marchi di conformita esteri, specificare: sl pﬁi\ NA
L'apparecchio & conforme ad altre norr'he, specificara: Sl ﬁ&-—NA

DATI ELETTRICI

Tensione di Alimentazicne: E é, Z k’ Corrente Assorbita: 3 i S A Potenza Assorbita:

Apparecchiatura %ﬂédicale ['lLaboratorio Citon Medicale Morsetto [Funzionale [IEquipotenziale A
Classe Elettrica [Classe | [Classe |l %&! Cavo {1Separabile Chlon Separabile
Grado Protezione | | TipoB ',ﬁé.ipc BF LITipe CF Tipo Gas

ARES Azienda Regicnale della Salute S.C. Ingegneria Clinica

Sede Legale

\lia Piero della Francesca 1 ingegneriaclinica.cagliari@aressardegna it

CAP 09047 Citta Selargius pag. 2di4



N

’ ARESSardegna Verbale di collaudo Codice SCIC-04

Azienda Regionale Salute

o Apparecchiature biomedicali Rev. 0.2 del 04/03/2022
5.C. Ingegneria Clinica AIIegato 3
VERIFICHE DI SICUREZZA ELETTRICA
VSE necessarie ‘ NO
Esito Positivo &5 NO

Tecnico Esecutore: Ml\/-ﬂ((ﬂ ().QA' S*M N Matricola Tester: S/t u "‘L O‘/( O

VERIFICHE ADDIZIONALI

L'apparecchio necessita di essere interfacciato alla rete LAN aziendale Sl )?6

Verifica funzionale e prestazionale di interfacciamento con esito positivo in presenza def Rappr. dell’ ICT Sl W
Linstallazione dell'apparecchio necessita del supporic dellArea Tecnica sl ,BK{
Verifica della corretta installazione con esito positivo in presenza del Rappr. dell’ Area Tecnica sl M
L'apparecchio necessita delle verifiche di pertinenza della Fisica Sanitaria Sl ;h@(
Verifiche con esito positivo eseguite dal Rappr. della Fisica Sanitaria Sl | R

Alla presenza dei firmatari si sono svolte le operazioni di collaudo funzionale per I'apparecchiaturale sopra indicata/e che hanno dato lucgo
ai seguenti risultati:

L"apparecchio risulta perfettamente funzionante ed idoneo all'uso previsto p( NO
Il personale sanitario e/o tecnico ha ricevuto | manuali d'use & precise isiruzioni per Fuso ‘3{ ‘ NO
E prevista la formazione nel contratio d’aggiudicazione r §47NO
E necessaria la formazione | NO
Il modulo addestramento del pe:rsonaie ¢ stato consegnato alla ditta fornitrice }é NO

Se 8, la Ditta fornitrice si impegna a trasmettere al termine del corso di formazione/addestramento del personale il

relative modulo, allegato 3-C, completo in ogni sua parte, all’ indirizze email _ingegneriaclinica cagliari@aressardegna.it
Tale modulo & parte integrante del presente Verbale di Collaudo e i termini della garanzia decorreranno dalla data di
completamento della formazione/addestramento

Vi
La ditta fornitrice ha presentato il calendario delle manutenzioni programmate % NO

Se NO, I'allegato 3-B viene consegnato alla ditta fornitrice che si impegna a trasmetterlo, completo in ogni sua parte,
all’ indirizzo email  Ingegneriaclinica.cagliari@aressardegna.it

Tale modulo & parte integrante del presente Verbale di Collaudo

ARES Azienda Regionale della Salute

Sede Legale

Via Piero della Francesca 1

CAP 09047 Citta Selargius pag. 3di 4
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' ARESSardegna
i Azienda Regionale Salute

S.C. Ingegneria Clinica

Verbale di collaudo.

Apparecchiature biomedicali

Codice SCIC-04

Rev. 0.2 del 04/03/2022
: Allegato 3

ESITO DEL COLLAUDO

Esito Primo Collaudo

. Data primo collaudo 06 \ DU&\ 1()‘2,[1
Data corso di formazionem! O 4" ' 70? 4"
Data inizio garanzia_ €5 ,/f’) 4-, '7[}';}.4"

%Positivo

[0 Temporaneamente sospeso

0 Temporaneamente sospeso con autorizzazione all'utilizzo

O Negativo

Eventuali note:

Esito Definitivo Collaudo

Data collaudo definitivo “{O 'O(Jk\ QOILQ

\ﬁ.Eositivo

[ Negativo

Eventuali note: ?{DP_}J\P&:“\{)'\E |52 88
ROsoME EXESTUNA
™ oA Jolou ot

Il Responsabile del reparto
e
Il Rappr. Ditta Fornitrice C&QE:)‘ZDM\

Firma

Il Rappr. S.C. Ing. Clinica VfNCd-ﬂ/—:’—a b, (akr

I Tecnico esecutore _ (A7l 7724 9(752 Cu

Firma 1/% /ﬁf
Firma /;-'ﬁé,«é% /g?,oi

1l Rappr. ICT (se applicabile}

Firma

Il Rappr. Area Tecnica (se applicabile)

Firma

11 Rappr. Fisica Sanitaria (se applicabile)

Firma

Luogo e Data WW OS{O(ULI:LO)

ARES Azienda Regionale della Salute
Sede Legale

Via Piero della Francesca 1

CAP 09047 Citta Selargius

S.C. Iingegneria Clinica

ingegneriaclinica cagliari@aressardegna.it
pag. 4di4



at _ :
E:.EJ ARESSardegna Verbale di collaudo Codice SCIC-04
PEdles Radionale Sl e Apparecchiature biomedicali Rev. 0.3 del 04/03/2022
8.C. Ingegneria Clinica e
Programma delle Manutenzioni . Allegato 3-B

COLLAUDSG N“Si! ;\NNO__?__’;_AQ
_oSlou R0y

Data

PROGRAMMA DELLE MANUTENZIONI

Il sottoscritto CJL\MQ}J \ M\MU @-’b’\
O inqusliita di Tecnico Autorizzato deta ot ANIEARM  SPA

O per conto della Ditta fornitrice

DICHIARA

di aver previsto il seguente calendario di manutenzione preventiva e verifica funzionale per la seguente
apparecchiatura (compresi eventuali accessori):

APPARECCHIATURA: _ DET BRALLAM ORE  SeNUWAUTONGR IC o

COSTRUTTORE: AK\L\ (TAULA mopELLO: _ SR O NS

maTrIcoLA: O SDED 504240 OO | Pimventario: CH A6 G632 / TCA 0323

Descrizione intervento Data / Periodo
i : : A Ao 04/?2‘7‘5
Intervento di manutenzione preventiva : A i
e : i
Verifica funzionale ;4[4!’3”/&’0 Pii / e

>
Vi

La Ditta fornitrice dichiara che le manutenzioni verranno eseguite secondo quanto previsto nel CapitolatoSpeciale di
Appalto, con le modalita e le frequenze previste dal costruttore.

Verifica di sicurezza elettrica

Referente Ditta Fornitrice7 Tecnico Autorizzato

.

o
ARES Azienda Regionale della Salute 8.C. Ingegneria Clinica
Sede Legale : S 10 <
Via Piero della Francesca 1 ingegneriaclinica.cagliari@aressardegna.it

CAP 09047 Citta Selargius




My Vv i collaudo ;
=l=) ARESSardegna arbale dicpllande Codice SCIC-04
*1®  Aienda Regionale Salute Apparecchiature biomedicali ey 05-del 041030025
§.C. Ingegneria Clinica Identificazione Apparecchiature Allegato 3-A
Allegato N° al Verbale Collaudo N°
IDENTIFICAZIONE APPARECCHIATURE
N° INV. BIO N° INV. PATR DESCRIZIONE COSTRUTTORE MODELLO MATRICOLA

ARES Azienda Regionale della Salute
Sede Legale

Via Piero della Francesca 1

CAP 09047 Ciita Selargius

Digita qui it testo

S.C. Ingegneria Clinica




ARES - Azienda Regionale della Salute Regione

Su Planu (CA), ITALIA, CAP: 09047

Sardegna
Via Piero della Francesca 1

) ARESSardegna

Azienda Regianale Salute

C.F. e P.IVA 03990570925

ORDINE
RIF-ORDINE FORNITORE
NUMERO :1C-2024-9 SANIFARM SRL (11928)
DEL : 15/01/2024 VIALE MONASTIR 126
UTENTE : SERRA DANIELE - ol i,
UIENTE : TELEFONO - 070288350

FAX : 070282339
E-MAIL : amministrazione@sanifarmsardegna.it

TIPOLOGIA: ARES_C - Ordine da contratto
CONTRATTO: 8-CSP - Contratto Cespiti Cagliari - 2023 - 5421
CUP: B72C19000290002 NP 86 Monitor multiparametrici, defibrillatori e elettrocardiografi

CIG: 9888149680 defibrillatori

PROVVEDIMENTO: DETERMINA DEFINITIVA N. 2523 DEL 2023 - Intervento in Programmazione F03990570925202300056. Gara a procedura
negoziata telematica, ai sensi del art. 2 comma b) del D.L. n° 76/2020 e ss.mm.ii., per la fornitura, in un unico Lotto, di 180 defibrillatori

automatici esterni (DAE) servizi connessi, forniture e servizi opzionali, destinati a d

Codice UM Quantita Prezzo Unit. %Se Imponibile %IVA  Importo
N 4,00 1 116,55 0,00 0,00 4 466,20 22,00 5 448,76
1381256 DEFIBRILLATORE SEMIAUTOMATICO
CAGLIARI DIPARTIMENTO SALUTE MENTALE E DIPENDENZE SERD VIA LIGURA: Via Romagna 8 Cagliari
CAGLIARI DISTRETTO AREA OVEST POLIAMBULATORIO DI DEGIMOMANNU: Via Giardini, 36, 09033 Decimomannu CA
CAGLIARI DISTRETTO AREA VASTA POLIAMBULATORIO DI QUARTU: Via Filippo Turati, 4/C, 09045 Quartu SantElena GA
CAGLIARI P.O. MARINO ANESTESIA E RIANIMAZIONE: Viafe [ ungo Mare Poetto, 12, 09100 Cagliari CA
Cdc: SMS110106 SERVIZIO TERRITORIALE PER LE DIPENDENZE (SERD) Q.ta: 1,00
- CAGLIARI VIA LIGURIA 3
ABTAO0104 CURE PRIMARIE - DISTR. AREA OVEST Q.ta: 1,00
ABTAVO104 CURE PRIMARIE - DISTR. AREA VASTA Q.ta: 1,00
ARI0B0105 ANESTESIA E RIANIMAZIONE (ANESTESIA) - P.O. Q.ta: 1,00
: MARINO CAGLIARI
CODIVA IVA% — IPONIBIL OST
22 22.00 4 466,20 882,56
- TOTALE IMPONIBILE TOTALE IVA TOTALE ORDINE
4 466,20 882,56 5 448,76

Magazzino Ricevente

MAGCECA - magazzino inventario cagliari

Pagina 1 di 1







4~ SANIFARM ...

VIALE MONASTIR, 126/A 09122 CAGLIARI

7 TEL. 070288350, FAX 070/28233

email; sanifarm(@ sanifarmsardegna.it

PEC: sanifarmsardegna@ticertifica it

L/ SITO WEB: www.sanifarmsardegna.it
COD.FISC., PIVA EISCREGIMPR N. 00288550924

Intestatario documento

A.R.E.S. UFF. REG. DOCUM.
ASSL 8 CAGLIARI

VIA PIERC DELLA FRANCESCA 1
09047 SELARGIUS CA

‘ P.IVA/COD. FISCALE: (03990570925

Tipo documerto

D.D.T. P.A

CEATITIED FANAGEHENT SaTEm

| Indirizzo di consegna

ASSL 8 CAGLIARI

SERD VIA LIGURIA

‘ AR.E.S. UFF. REG. DOCUM.

CAGLIARI CA

! Nr.documento

! 380

Fif_ﬁ VENDITA

‘ CIG 9888149680 CuP B72C18000290002

Vs. ordine
consegna

Note HF1110QXG

VIA ROMAGNA 8

Data documento
28/03/24

Pagina

1 ¢ 4

1C-2024-9

Articolo I !Fb-escrizione
SVD-BO004 DEFIBRILLATORE PAD SAVER ONE D 2004
LOTTO N. 0000
SERIALE N. 015D005012400017
SAV-C0903 BATTERIA NON RIC_LI-SOCI2
LOTTO N. 0000
SERIALE N. CS03BI0124425
SAV-C0848 ELETTRODI CON CONNET.E PARTE DEL CAVO
LOTTO N. 24PDF00327 SCAD. 31/08/2026
SAV-C0018 PIASTRA PAZIENTE PEDIATRICA
LOTTO N. 24FDF00012 SCAD. 31/07/2026
SAV-C0916 BORSA TRASPORTO DEFIBR. SAVER ONE INTERM
SAV-C0928 CAVO USB - MINI B PER DEF.SAVER ONE
LOTTO M. 0000
SAV-C0998 KIT PRIMO SOCCORSO X DAE(POCKET MASK+AC)
LOTTO N. 0000
SAV-C0907 MEMORIA ESTERNA X DEFIBRILLAT. SAVER ONE
LOTTO N. 0000
SAV-C0950 A.M.LITALIA NEW SAVER VIEW EXPRESS
LOTTO N. 0000
SAV-C0961 TECA A PARETE ALLARMATA METALL. DEF040A
LOTTO N. 0000
Causale del trasporto Consegna / porto Vettore
VENDITA . _XMittente || Destinatario [ Vettore
Aspetto es_teriore dei beni - Nr. colli
£

Codice Dispositivo Medico

del  15/01/2024

DM1 238278

DM1 1535475

DM1 1535672

PZ

PZ

CF

PZ
PZ

PZ

P

Pz

PZ

PZ

| Peso colli

Firma conducente

Note e variazioni alle condizioni di trasporto

Ii um | Quantita

Data e ora trasporto

Oslot/74 b 4o

Firma destinatario

%M\ i

&







HTALIA € OIMQ i

Dichiarazione di Conformita CE
EC Declaration of Conformity

A.M.I. ITALIA Srl con sede legale in Viale Campi Flegrei n.55, 80124 Napoli (NA), Italia, fabbricante di dispositivi
medici con marcatura CE, qui di seguito dichiara che i dispositivi medici sotto elencati:

A.M.I. ITALIA Srl with registered office in Viale Campi Flegrei n.55, 80124 Naples (NA), Italy, manufacturer of CE registered
medical products, hereby declares that the medical devices described hereafter:

Prodotti: Defibrillatori Esterni Semi-Automatici e relativi Accessori
Products: AED Semi-Automatic with related Accessories
Modelli / Models: Saver One D

REF  SVD-B0004, SVD-B0O005
Numeri serie / Serial Number da (from) 01SD005012400001 a (to) 01SD005012400050

Sito Produttivo / Place of production A.M.I. Italia S.r.l. Via San Francesco a Patria snc,
Localita Ponte Riccio Zona ASI 80014 Giugliano in Campania (NA) Italia
A.M.I Italia S.r.l. Via San Francesco a Patria snc,
Localita Ponte Riccio Zona ASI 80014 Giugliano in Campania (NA) Italia

UMDNS 11132

GMDN 47910

CND 212030501

RDM 238278/R, 1535710/R

Sono conformi ai requisiti essenziali della Direttiva comunitaria 93/42/CEE e s.m.i.. La procedura per la marcatura CE
¢ stata eseguita in accordo alle prescrizioni dell’ allegato II della direttiva 93/42/CEE e s.m.i. (Certificato No.
1104/MDD) sotto la supervisione dell’ organismo di certificazione IMQ S.p.a. (NB. No; 0051), 20138 Milano Via
Quintiliano, 43 Italia

Are in conformity with the essential requirements of Council Directive 93/42/EEC and s.a.a.. Are subject to the procedures set out
in Annex Il of Directive 93/42/EEC (Approval No. 1104/MDD) and s.a.a. under the supervision of Notified Body IMQ s.p.a. (NB. No;
0051), 20138 Milano - Via Quintiliano, 43 ITALY

Classe di Rischio: Classe IIb secondo la regola 9 dellAllegato IX
Risk Classification: Class Ilb assessed per Annex IX, Rule 9
Norme Applicate / Standards Applied: 2007/47/CE Directive s

TEC60601-1:2006; IEC60601-1-2: 2014; TEC60601-1-6:2010
TEC60601-1-8:2012; IEC60601-1-11:2015; TEC 60601-1-12:2014
TECG60601-2-4:2010; IEC60086-4:2014

L e -

T

Organismo Notificato / Notify Body: IMQ SpA (0051) Via Quintiliano 43, 20138 Milano, Italia

Inclusi i seguenti accessori: PADs Adulto (SAV-C0846); PADs Pediatriche (SAV-C0016);
Cavo ECG (SAV-C0017); Batteria Ricaricabile Li-ion (SAV-C0011);
Batteria NON Ricaricabile Li-SOCIz (SAV-C0903); Caricabatteria (SAV-C0012)
Included these accessories: Adult PADs (SAV-C0846); Pediatric PADs (SAV-C0016); ECG Cable (SAV-C0017);
Li-ion Rechargeable Battery (SAV-C0011); Li-SOCI; Disposable Battery (SAV-C0903);
Battery Charger (SAV-C0012)

Giugliano, 05/01/2024
Giugliano, 01/05/2024

e Legal pr en tive »
s - = W’% C—

Questa dichiarazione si applica ai dispositivi marcati CE prodotti dopo la data di gmissione della presente dichiarazione e prima che la stessa sia stata sostituita da altre
dichiarazioni. Tutti i documenti sono a disposizione nella sede della A.M.I. Italia S.r.l. s

S

This declaration apphes to CE marked devices produced after the date of issuance of this declaration and before it is either’ sup@rseded by another a’ec.farcmon ar withdrawn. AII techmca.f s T

documentations are available at A.M.1. italia srl facility. . . o= e
EC Declaration of conformity rev. ONED-11 del 07/07/2023
AMI ITALIA Srl

www.amiitalia.com
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ARESSardegna : Verbale di collaudo Codice SCIC-04
L - | -
s ki Apparecchiature biomedicali Rev. 0.2 del 04/03/2022 |
| S.€. Ingegneria Clinica ! - |
[ Formazione del personale Allegato 3-C J

O=ts

SCHEDA ATTESTAI:Z]ONE FORMAZIONE/ADDESTRAMENTO PERSONALE SANITARIO
Si certifica che in date _iQ_f ey 209
*  Surichiesta dal reparto di :‘;E{Q_{)
> Riferimento Gollaudo N° BA \ L
*  In accordo agll impegni presi in fase contrattuale tra "D“Q‘EB SQQBE@ \f/-\-\
8 la ditta SQN ‘i‘\: ARM SRA

2 stato essguito un cerso della durata di ore Mdi formazione/addsstramento del personale sanitario qui di seguito
indicato alftso cometio dzlapparecchic medicale:

IDENTIFICAZIONE APPARECCHIATURA:

| DENOMINAZIONE: _
| DERRRIALNTORE SEAMIA \OMATICO

COSTRUTTORE: ) MODELLO: i

AMi (TAUA SOER oNE D

MATRICOLA: N INV. PATRIMONIALE: N° INV. BIOMEDICALE:

04500050424 004 H (A- 426632 TCA0 2230
| REPARTO: i .

SERD VA SR A

I sotic-firnatan atiestano aitresl il buon ssito del corso di addestamento conformemente glle indicazioni del Manuale
d'Uso & alla destinazione d'uso Sgecifica.

B oDNER P L |
TECNICO DELLA DITTA:_ MAMJEAA CARPOM

b

2l

VMU e £~
RESPONSABILE REPARTO: / / >/ e |

" Timbro ¢ Firma Resp. Reparto

T

éﬁi:::g i e e - 5.C. Ingegneria Clinica
Via Piero delia Francesca 1 pag. 1di2
CAP 08047 Citi2 Selargius
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i e Apparecchiature biomedicali Rev. 0.2 del 04/03/2022
8.5, Ingegnerie Ciinica Formazione del personale Allegato 3-C
PERSONALE SANITARIO ADDESTRATO:
NOME COGNOME FIRMA PROFESSIONE -
Dotiarsrcs LA %}ﬁ, [ Scctimpy
eirca  |Soope | B Jeodde |psredoeo
Eae e L EL . Teie
Lana Garaw | obee fo. | POcloge
YIS eant iz, (PG A ;h'*’wi«uéﬁﬂ}d ‘%’Slwt\‘)}o
Apecn | MENG A0 | Slecpled | Tod (ol
Asepzcon | oyand |\ Muee> | juienses
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MARINE | CORDA | Yhulue Eimlo| MeD 10D
GAANN A SR Guzln Qe %u@ﬂ% S AU 220489
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ARES Azienda Regionals deila Sakute

Sede Legale
Via Plero della Francesca 1
CAP 06047 Cita Sefargius

8.C. Ingegneria Clinica
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10/04/24, 13:05 Trasmissione modulo formazione SERD - Fwd: Collaudo IC-2024-9 15/01/24 Defibrillatore Semiautomatico_SERD Cagliari Via...
Trasmissione modulo formazione SERD - Fwd: Collaudo 1C-2024-9 15/01/24
Defibrillatore Semiautomatico_SERD Cagliari Via Liguria

Service SaniFarm Sardegna <service@sanifarmsardegna.it>
mer 10/04/2024 12:30

A:Anna Laura Sella <AnnalLaura.Sella@hcspa.it>
Ccvincenzo.dicrosta@aressardegna.it <vincenzo.dicrosta@aressardegna.it>;SIC Cagliari <SIC.Cagliari@hcspa.it>

U 1 allegati (739 KB)
Formazione_SERD_10042024.pdf;

Questa email arriva da un mittente insolito. Assicurati che sia qualcuno di cui ti fidi.

Ciao Anna,

come comunicato a Vincenzo, questa mattina abbiamo terminato la formazione relativa ai
defibrillatori AMI presso il SERD di via Liguria.

Ti allego la scansione della scheda di formazione e successivamente vi faro avere I'originale.

La dottoressa Masia ci ha comunicato che non hanno necessita di installare la teca in quanto
preferiscono lasciare il DAE sul carrello delle emergenze.

L'abbiamo lasciata inscatolata in reparto, se eventualmente dovessero cambiare idea abbiamo
lasciato i nostri recapiti e sara nostra cura procedere all'installazione su indicazione dell'ufficio
tecnico e del reparto stesso.

Saluti

Manuela Carboni

S

Uff. Commerciale
Sanifarm S.r.l.
Tel 070288350

I 29/03/2024 13:01, Commerciale Sanifarm ha scritto:

SANIFARM .1

---------- Forwarded message ---------

Da: Vincenzo Di Crosta <vincenzo.dicrosta@aressardegna.it>

Date: ven 29 mar 2024 alle ore 11:47

Subject: Collaudo 1C-2024-9 15/01/24 Defibrillatore Semiautomatico_SERD Cagliari Via
Liguria

To: <graziano.lebiu@aslcagliari.it>

Cc: <ingegneriaclinica.cagliari@aressardegna.it>, Massimo Mura

about:blank 1/2




10/04/24, 13:05

about:blank

Trasmissione modulo formazione SERD - Fwd: Collaudo IC-2024-9 15/01/24 Defibrillatore Semiautomatico_SERD Cagliari Via...

<massimo.mura@aressardegna.it>, Giuseppina Littarru
<giuseppina.littarru@aressardegna.it>, <francesca.farris@hcspa.it>,
<sic.cagliari@hcspa.it>

Buongiorno Dott. Lebiu,

come da accordi intercorsi il Collaudo relativo al Defibrillatore Semiautomatico, fornito
con teca, presso il SERD di Cagliari Via Liguria relativo all'Ordine 1C-2024-9 15/01/24 si
terra il 5/04/24 a partire dalle ore 10:00.

Cordiali Saluti

Vincenzo Di Crosta

S.C. Governo delle Tecnologie Sanitarie

Dipartimento per la Sanita Digitale e I'lnnovazione Tecnologica
ARES Sardegna

EMAIL vincenzo.dicrosta@aressardegna.it

—:PARES Sardegna

Vincenzo Di Crosta

S.C. Governo delle Tecnologie Sanitarie

Dipartimento per la Sanita Digitale e I'lnnovazione Tecnologica
ARES Sardegna

EMAIL vincenzo.dicrosta@aressardegna.it

—:PARES Sardegna
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Apparecchiature biomedicali Rev. 0.2 del 04/03/2022
8.C. Ingegneria Clinica
Formazione del personale Allegato 3-C
COLLAUDON®____JANNO____
Data

SCHEDA ATTESTAZIONE FORMAZIONE/ADDESTRAMENTO PERSONALE SANITARIO

Si certifica che in data 40_/ O, /_QQ_Q({
*  Surichiesta del reparto di YERD
*  Rifeimento Collaudo N°
*  Inaccordo agli impegni presi in fase contrattuale tra fRES JRBEANA
e la ditta SQN\‘F ARM SRA

& stato eseguito un corse della durata di ore Mdi formazione/addestramento del personale sanitario qui di seguito
indicato all'uso corretto dell’apparecchio medicale:

IDENTIFICAZIONE APPARECCHIATURA:

DENOMIPfAZIONE: . -
DERROIASNTORE SEMIAUTOMATIC.O
COSTRUTTOR?: . MODELLO:
AMi iITAUA SIWER OME D
MATRICOLA: N° INV. PATRIMONIALE: N° INV. BIOMEDICALE:
040050124001 H (CA- 1% 632 TCAO2230
REPARTO: \ .
STRD VA U JRAA

| sotto-firmatari attestano altresi il buon esito del corso di addestramento conformemente alle indicazioni del Manuale
d'Uso e alla destinazione d'uso Specifica.

orra OANIFARM  SRL
TECNICO DELLA DITTA: _MAMJEAA CARPON

RESPONSABILE REPARTO: /

| Timbro e Firma Resp. Reparto

Sede L:;':gda SRS Sicia S.C. Ingegneria Clinica
Via Piero della Francesca 1 pag. 1di2
CAP 09047 Citta Selargius




: : ARESSardegna Verbale di collaudo Codice SCIC-04
Aandd Ragloredle Sakiw Apparecchiature biomedicali

Rev. 0.2 del 04/03/2022
8.C. Ingognerla Clinica Formazione del personale Allegato 3-C

PERSONALE SANITARIO ADDESTRATO:

NOME COGNOME FIRMA PROFESSIONE
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ARES Azienda Regionale della Salute

Sede Legale

8.C. Ingegneria Clinica
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_:P ARESSardegna
Azienda Regionale Salute

SERVIZIO SANITARIO
REGIONE AUTONOMA DELLA SARDEGNA
AZIENDA REGIONALE DELLA SALUTE

DETERMINAZIONE DIRIGENZIALE N°2523DEL 0809/2023

Proposta n. PDTD/2023/2454

STRUTTURA PROPONENTE: S.C. GOVERNO DELLE TECNOLOGIE SANITARIE
Il Direttore Ing. Barbara Podda

OGGETTO: Intervento in Programmazione F03990570925202300056. Aggiudicazione Procedura Negoziata
telematica, ai sensi del art. 2 comma b) del D.L. n° 76/2020 e ss.mm.ii., per la fornitura, in un unico Lotto, di
180 defibrillatori automatici esterni (DAE) servizi connessi, forniture e servizi opzionali, destinati a diverse
ASL della Regione Sardegna. CIG 98881496B0.

Con la presente sottoscrizione i soggetti coinvolti nell’attivita istruttoria, ciascuno per le attivita e le responsabilita di
competenza dichiarano che la stessa €& corretta, completa nonché conforme alle risultanze degli atti d’ufficio, per|
I'utilita e 'opportunita degli obiettivi aziendali e per I'interesse pubblico.

Ruolo Soggetto Firma Digitale
Listruttore e RUP Dott. Daniele Serra SERRA DANIELE g s -ovar
Il Dirigente referente S.S. SCARTEDDU GloVANN
Procurement Tecnologie Dott. Giovanni Scarteddu 07092023 083627 GMT 01,00
Biomediche

La presente Determinazione prevede un impegno di spesa a carico dellARES

SI [X] NO[] DA ASSUMERE CON SUCCESSIVO PROVVEDIMENTO [ ]

La presente Determinazione é soggetta al controllo preventivo di cui all’art. 41 della L.R. 24/2020

SI 1 NO [X]
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IL DIRETTORE DELLA STRUTTURA COMPLESSA
GOVERNO DELLE TECNOLOGIE SANITARIE

VISTA la deliberazione del Direttore Generale n. 30 del 01/02/2023 con la quale viene approvata
I'organizzazione aziendale a seguito delladozione definitiva dell’'atto aziendale e vengono attribuiti gli incarichi
di responsabili/ referenti provvisori della Struttura Complessa Governo delle Tecnologie Sanitarie e delle due
Strutture semplici ad essa afferenti ai seguenti dirigenti:
- Ing. Barbara Podda S.C. Governo delle Tecnologie Sanitarie - incarico di Struttura complessa
provvisorio
- Ing. Davide Angius S.S. Gestione Sicurezza Tecnologie Biomediche - incarico di Struttura semplice
provvisorio
- Dott. Giovanni Scarteddu S.S. Procurement Tecnologie Biomediche - Dirigente referente

PRESO ATTO che nella medesima deliberazione n. 30 del 01.02.2023 si richiama il sistema delle deleghe
previsto nella deliberazione Ares n. 1 del 03/01/2023;

PRECISATO che alla SC Governo delle tecnologie Sanitarie competono, per analogia di funzioni
espressamente previste nell'atto aziendale, le medesime deleghe della SC Ingegneria Clinica a cui il sistema
di deleghe approvato fa riferimento;

VISTO il provvedimento del Direttore Generale n. 231 del 13/02/2018 di attribuzione delle funzioni dirigenziali,
confermato con Deliberazione n. 132 del 01/07/2022;

VISTO il D.Lgs. n. 50/2016 e ss.mm.ii. e di seguito indicato come Codice;

DATO ATTO che il soggetto che adotta il presente atto non incorre in alcuna delle cause di incompatibilita
previste dalla normativa vigente, con particolare riferimento al Codice di Comportamento dei Pubblici
Dipendenti e alla Normativa Anticorruzione e che non sussistono, in capo allo stesso, situazioni di conflitto di
interesse in relazione all'oggetto dell’atto, ai sensi della Legge 190 del 06/11/2012 e norme collegate;

PREMESSO che I'Azienda Regionale per la Salute, ai sensi dell'art. 21 del D.Lgs. n. 50/2016, con la
deliberazione n°241 del 14/11/2022, recante approvazione della programmazione degli acquisti di beni e
servizi per il biennio 2023/2024, ha individuato, tra le procedure di importo inferiore a 1 milione di euro, con
priorita 1, lintervento CUl F03990570925202300056, avente ad oggetto I'acquisizione di defibrillatori
automatici esterni (DAE);

ATTESO

- che per lintervento di cui sopra € prevista una spesa complessiva stimata nella somma di euro
214.000,00;

- che, al fine di dare attuazione all'intervento sopraindicato, con Determinazione Dirigenziale n. 1837 del
22/06/2023 la scrivente Struttura ha adottato autorizzazione a contrarre, ai sensi dell’art. 32 comma 2 del
D.Lgs. n. 50/2016, per l'affidamento della fornitura, in un unico lotto, di n. 180 defibrillatori automatici
esterni (DAE), disponendo a tal fine I'espletamento di una procedura negoziata senza bando ai sensi
dell'art. 63 del Codice, in conformita alla disposizione di cui all'art. 1 comma 2 lettera b) del Decreto Legge
16 luglio 2020, n. 76 e ss.mm.ii., da aggiudicarsi con il criterio del prezzo piu basso, ai sensi dell'art. 95
comma 4, lettera b) del D.Lgs. n. 50/2016;

- che, in attuazione della Determinazione di cui al punto precedente, per I'acquisizione della fornitura in
oggetto, & stata quindi avviata apposita procedura telematica sul Portale MePA, mediante RDO n.
3644963, alla quale sono stati invitati tutti gli operatori che avevano manifestato interesse a presentare
offerta per lo specifico settore di mercato relativo ai defibrillatori automatici esterni, per un numero pari a
16 (sedici);

PRESO ATTO

- che la citata RDO ¢ iniziata in data 30/06/2023 con termine ultimo di presentazione delle offerte in data
21/07/2023;

- che alla scadenza del suddetto termina hanno presentato offerta i seguenti tre operatori economici: Aimed
S.r.L., FC Genetics S.r.L. e Sanifarm S.r.L,;

- che nel corso della seduta riservata del 24/07/2023, di cui al relativo verbale agli atti del servizio, il RUP
ha proceduto all'apertura delle buste contenenti la documentazione amministrativa e tecnica, nonché alla
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contestuale verifica della corrispondenza/conformita della documentazione amministrativa prodotta dai
concorrenti rispetti a quanto previsto dalla lettera di richiesta di offerta;

- nella medesima data si € anche proceduto alla contestuale verifica della documentazione tecnica
presentata, al fine di accertare la corrispondenza/conformita dei prodotti offerti da ciascun concorrente
rispetto alle specifiche e caratteristiche minime di base previste, a pena di esclusione, nel Capitolato
Tecnico;

DATO ATTO

- che, conclusa la valutazione della documentazione amministrativa e tecnica dei concorrenti che hanno
presentato offerta, tutte e tre le offerte sono risultate conformi ai requisiti di partecipazione e alle specifiche
tecniche a base di offerta, come risulta dal verbale del RUP sopra citato e dal verbale di verifica della
documentazione tecnica in data 24/07/2023, entrambi agli atti del servizio;

- che in data 25/07/2023 si € quindi proceduto alla apertura delle buste economiche, rilevando i seguenti
prezzi offerti dai concorrenti ammessi a tale fase:

Nome Operatore Economico Importo offerto IVA esclusa
Almed S.r.L. € 204.120,00
FC Genetics S.r.L. € 216.590,00
Sanifarm S.r.L. € 200.979,00

- che l'operatore economico FC Genetics Srl ha presentato un’offerta economica non ammissibile, in
quanto superiore allimporto massimo a base di offerta, fissato dalla lettera di richiesta di offerta nella
somma di euro 214.000,00, con la precisazione che non sarebbero state ammesse offerte eccedenti il
predetto importo a base d’asta, pena I'esclusione dalla procedura”.

- che il RUP ha, di conseguenza, con missiva prot. PG/2023/0050079, ha immediatamente provveduto, in
data 25/07/2023, a disporre e comunicare I'esclusione al suddetto operatore economico;

ATTESO che, in base alle risultanze di cui sopra, l'offerta al prezzo piu basso risulta quella presentata
dall'operatore economico Sanifarm S.r.I. che ha offerto la fornitura di n. 180 Defibrillatori DAE Saver One D V.
200J SVD-B0004, aventi la configurazione richiesta nell'invito a negoziare, per un importo complessivo di €
200.979,00 Iva esclusa, ai termini e alle condizioni specificate nell'offerta economica, agli atti del procedimento;

CONSIDERATO

- che le operazioni di valutazione dell'offerta appaiono corrette e conformi alla legge di gara, sorrette da
adeguata motivazione ed esenti da vizi;

- che & stata effettuata la verifica requisiti di ordine generale ai sensi dell’art.80 D.lgs. 50/2016
sull'operatore economico che ha presentato la migliore offerta;

DATO ATTO

- che, nella fattispecie in oggetto, ricorrono i presupposti previsti dall'art. 1 comma 2 lett. b) del Decreto
Legge 76/2020 per procedere all'affidamento di che trattasi mediante procedura negoziata senza previa
pubblicazione di bando;

- che non sussistono conflitti d’interessi con i soggetti con cui si andra ad instaurare il rapporto contrattuale
derivante dal presente provvedimento;

RITENUTO

- di approvare gli esiti di tale procedura telematica e la relativa aggiudicazione e, pertanto, di affidare
I'esecuzione della presente fornitura a favore dell'operatore economico Sanifarm S.r.l., come precisato
nelle parti che precedono;

- di nominare Direttore dellEsecuzione del Contratto per la presente procedura I'lng. Giuseppina Littarru,
collaboratore tecnico presso la S.C. Governo delle Tecnologie Sanitarie;

CONSIDERATO che i luoghi di destinazione degli apparecchi elettromedicali della presente fornitura risultano

essere un numero considerevole, si provvedera alla rispettiva indicazione negli ordinativi di fornitura, in fase
di stipula del contratto.
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ATTESO che, in conformita al regolamento recante “norme per la determinazione e la ripartizione
dell'incentivo di cui all'articolo 113 del decreto legislativo 50/2016 per ATS Sardegna” approvato con Delibera
n. 250 del 31/03/2021 e recepito da ARES Sardegna, il 2% dell'importo posto a base d’asta per la presente
procedura, pari ad € 4.200,00 verra ripartito tra il personale che ha preso parte alla progettazione e alla
realizzazione della gara secondo quanto previsto dal suddetto Regolamento, con modalita che verranno
stabilite con successivo provvedimento;

ATTESTATO che tutta la documentazione relativa alla presente negoziazione & disponibile e consultabile in
formato elettronico sul portale telematico di negoziazione MEPA ed &, comunque, depositata in formato
elettronico agli atti d’ufficio della S.C. Governo delle Tecnologie Sanitarie;

e tutto cid premesso
DETERMINA

1. diapprovare gli atti della RDO n. rif. 3644963, svolta sul MEPA, aggiudicando all’'operatore economico
Sanifarm S.r.L. la procedura negoziata espletata con tale RDO, avente ad oggetto I'affidamento di n.
180 Defibrillatori semiautomatici esterni (DAE) destinati a diverse strutture della AASSLL del Servizio
Sanitario Regionale;

2. per l'effetto, di affidare, alloperatore economico Sanifarm S.r.l., ai sensi dell'1 comma 2 lett. b) del
Decreto Legge 76/2020, la fornitura di n. 180 Defibrillatori DAE Saver One D V. 200J SVD-B0004,
avente la configurazione richiesta nell’invito a negoziare, per un importo complessivo di € 200.979,00
Iva esclusa, nei termini e alle condizioni specificate nei documenti che hanno regolato la negoziazione,
nonché alle condizioni proposte nell'offerta tecnica ed economica presentate dal predetto affidatario,
agli atti del procedimento,;

3. di procedere alla stipulazione del contratto con l'affidatario sopra indicato ai sensi dell’art. 32 comma
14 del D.L.gs. 50/2016, mediante scambio di corrispondenza secondo 'uso del commercio;

4. di procedere alla comunicazione del presente affidamento ai sensi dellart. 76, comma 5, lett. a),
nonché alla pubblicazione sul sito istituzionali di apposito avviso sul risultato della presente procedura
di affidamento, demandando tali adempimenti al RUP;

5. di nominare Direttore dellEsecuzione del Contratto per il presente affidamento I'lng. Giuseppina
Littarru, collaboratore tecnico presso la S.C. Governo delle Tecnologie Sanitarie;

6. didare atto che la spesa complessiva pari a € 245.145,38 Iva compresa sara finanziata con le risorse
assegnate dal Piano Investimenti 2019-2021, di cui alla DGR regionale n. 22/21 del 20/06/2019
rimodulata dalla DGR n.48/19 del 29/11/2019, intervento NP 66 “Monitor multiparametrici, defribillatori
e elettrocardiografi” (come da convenzione di attuazione sottoscritta tra a Regione Sardegna e la ATS
Sardegna in data 20.12.2019) - codice unico di progetto (CUP) assegnato a tale intervento

B72C19000290002;
UFFICIO MACRO CONTO CENTRO DI COSTO IMPORTO
AUTORIZZATIVO | AUTORIZZAZIONE (se noto) IVA INCLUSA
A102020401
DALIC 3/2023 “attrezzature sanitarie e € 245.145,38
scientifiche”
CIG: 98881496B0 CUP: B72C19000290002

7. di trasmettere copia del presente atto ai servizi destinatari per gli adempimenti di competenza e alla
S.C. Affari Generali, Assetto Organizzativo e Comunicazione per la pubblicazione all’Albo Pretorio on-
line dell’'Azienda Regionale della Salute ARES;

8. di procedere alla rendicontazione del presente intervento al Servizio Programmazione economica
finanziaria e controllo di gestione dell’Assessorato Igiene, Sanita e dellAssistenza Sociale della
Regione Sardegna, in relazione ai finanziamenti in conto capitale relativi al progetto cui fa riferimento
le procedure di gara in argomento.

IL DIRETTORE DELLA STRUTTURA
Ing. Barbara Podda

PODDA BARBARA

Regione Autonoma della Sardegna
07.09.2023 15:44:57 GMT+01:00
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ALLEGATI SOGGETTI A PUBBLICAZIONE

ALLEGATI NON SOGGETTI A PUBBLICAZIONE
- Offerta Economica Sanifarm Srl;
- Verbale RUP valutazione buste di Gara;
- Allegato al Verbale RUP;

- Determinazione-Dirigenziale-n-1837-del-22-06-2023;

Si attesta che la presente deliberazione viene pubblicata nell’Albo Pretorio on-line dellAzienda
regionale della salute - ARES dal 08 /09/2023 al 23/09 /2023

Il Dirigente Responsabile per la pubblicazione o suo delegato
SPANU FRANCESCO MARCO 5iitsmssirons oo
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F(i Hospia ASL CAGLIARI
onsultin
Nk i SCHEDA VERIFICHE PERIODICHE DI SICUREZZA ELETTRICA

ANITAE AMBIENTE

DETTAGLI VERIFICA
Codice 2024/V08766 Tipo Verifica Elettromedicale (CEI EN 62353 (CEI 62-148)) PROT_12_VSE_01

DETTAGLI APPARECCHIATURA

Codice Apparecchio T003230 Presidio CITTADELLA DELLA SALUTE

Descrizione DEFIBRILLATORE SEMIAUTOMATICO BIFASICO Reparto SERD

Costruttore AMI ITALIA SRL Stanza A | TERRA | DAY HOSPITAL

Modello SAVER ONE D Matricola 01SD005012400017 Inventario Ente CA-126632

CARATTERISTICHE E CONFIGURAZIONE

Classe Alimentazione interna Tipo Parte Applicata BF Installazione Non installato permanentemente

Configurazione Singolo Utilizzo di Presa Multipla No

TARGA E DOCUMENTI

Targa Presente Alimentazione 21,6 DC Potenza 2,1 A

Marcatura CE Si
Dispositvo di protezione Fusibili interni
Manuale Uso Presente Lingua ltaliano Manuale Tecnico Reperibile

ESAME VISIVO

Stato Uso Buono Tipo di Utilizzo Emergenza Esito Superato

MISURE

Condizioni per la Misura Disponibile

Metodo utilizzato Diretto Tensione fase-terra (Volt): 229
Verifica presenza di parti conduttrici accessibili non riferite a terra: Si

CORRENTI DI DISPERSIONE NELLA PARTE APPLICATA BF - APPARECCHIO ELETTROMEDICALE

Descrizione PA 1: piastre monouso Polarita Diretta (microA): 3 Polarita Inversa (microA): 3 Esito Superato
PROTOCOLLO
Codice DEF04 Verifica periodica di sicurezza particolare Defibrillatore Rif. Normativi CEI 62-13 Rev.5 del 02/09/2014

ATTIVITA' SVOLTE

L'apparecchio & stato messo in commercio dopo il 2012 OK
L'apparecchio & stato messo in commercio prima del 2012 (compreso) NA
Il defibrillatore sotto test € Manuale NA
Il defibrillatore sotto test & un DAE Semiautomatico OK
Il defibrillatore sotto test &€ un DAE Automatico NA
Verifica disponibilita delle piastre per la defibrillazione (se non presenti indicare [KO]) OK
Verifica disponibilita degli elettrodi ecg (se non presenti indicare [KO]) NA
Verifica che tutte le parti applicate siano BF o CF e che quella per il monitoraggio elettrocardiografico sia CF protetta dalla scarica del defibrillatore NA
Verifica presenza brevi istruzioni per una corretta defibrillazione impresse sull'involucro o trasmesse mediante comandi vocali chiaramente comprensibili o presenti nel manuale d'uso OK
Verifica comandi per |'attivazione delle piastre per la defibrillazione OK
Verifica presenza selettore di energia con indicazione dell'energia selezionata NA
Defibrillazione esterna, Energia selezionabile massima 360 Joule o minore NA
Defibrillazione interna, Energia selezionabile massima 50 Joule o minore NA
Verifica presenza indicazione batteria scarica OK
Verifica presenza indicazione batteria sotto carica OK
Verifica modalita di attivazione funzione sincronismo NA
Verifica presenza brevi istruzioni per la ricarica o la sostituzione della batteria OK
Verifica presenza selettore modalita pacing (prescrizione applicabile ai defibrillatori messi in commercio dopo il 2012) NA
Legenda: OK-= attivita eseguita con esito positivo KO = attivita eseguita con esito negativo NA = attivita non pertinente / non applicabile sull'apparecchio NV = attivita non verificabile sull'apparecchio oggetto dell'intervento
Esito Superato

ESITO GENERALE

[SU] - Superato

Effettuata prova di funzionamento con esito positivo

Strumento di misura e matricola 5141010 - ANALIZZATORE AUTOMATICO DI SICUREZZA ELETTRICA gQ&Q
Data 05/04/2024 Cognome Nome Tecnico Sella Anna Laura Firma Tecnico W‘\ Jw@m a

2024/V08766 Pagina 1 di 1



—:P ARESSardegna S.C. Ingegneria Clinica

Azienda Regionale Salute

Alla C.A.
RUP - Dott. Daniele Serra
DEC -Ing. Giuseppina Littarru

Direzione Distretto Area Ovest

Direzione Poliambulatorio di Decimomannu CA
E p.c.:

RSPP ASL -

Segreteria SC Ingegneria Clinica

OGGETTO: Trasmissione del Verbale di Collaudo n°83 del 09/04/2024, Determina n. 2523 del 08/09/2023, riguardante le attrezzature
sanitarie in elenco, acquisite a titolo di PROPRIETA’ destinate al Poliambulatorio di Decimomannu CA

Con la presente si trasmette in allegatoil Verbaledel collaudodi accettazione afferente le seguenti attrezzature:

Inventario

Biomedicale | Descrizione Costruttore Modello Matricola
DEFIBRILLATORE

T001131 SEMIAUTOMATICO BIFASICO | AMI ITALIASRL | SAVER ONE D200J |01SD005012400023

Con riferimento all’oggetto e alla procedura “Procedura governo delle apparecchiature biomedicali per la gestione del rischio clinico
(Raccomandazione Ministeriale n® 9)” approvatacon Delibera del DG ARES n.37 del 18/03/2022 ed a cui si rimandain toto, si attesta che:

e |l Servizio di Ingegneria Clinica preso atto del Verbale allegato attesta che le attrezzature elettromedicali fornite in elen co sono
conformi alle caratteristiche tecniche indicate negli allegati trasmessi ed hanno superato le verifiche di sicurezza elettrica ai sens
delle norme CEl corrispondenti

e |l collaudo di accettazione di competenza dell'lngegneria Clinica & POSITIVO e si trasmette al Responsabile Unico del
Procedimento ed al Direttore dell’Esecuzione del Contratto, al fine di attestare la regolare esecuzionedellafornitura.

e SidaattochelaU.0.C./S.C. a cui & destinatala fornitura adottera ogni misura idonea peril corretto utilizzo in sicurezz a del bene
e di cui garantira la custodia. La UOC/US vigilera altresi, in collaborazione con la SC Ingegneria Clinica, sulla corretta applicazione
delle azioni manutentive a carico di casa madre e/o Global Service.

La presente viene inviata perconoscenzaal RSPPdellaASL perl’eventuale aggiornamento del DUVRI in relazione alla nuova tecnologiain
uso presso il reparto.

Cordiali saluti,

L’incaricato dellaS.C. Ingegneria Clinica

Riferimento pratica:
Vincenzo Di Crosta
Mobile: 3669314443
Mail: vincenzo.dicrosta@aressardegna.it

VINCENZO DI CROSTA

14.06.2024 08:23:56

GMT+01:00
ARES Dipartimento GAAL-S.C. Ingegneria Clinica
Azienda Regionale della Salute Sardegna Sede Centrale
Sede Legale Via Piero della Francesca 1
Via Piero della Francesca n.1 CAP 09047, Selargius (CA)
CAP 09047, Selargius (CA) TELEFONO 070/609 (3843-3859)
www.aressardegna. it EMAIL ingegneriaclinica@aressardegna.it

C.F. 03990570925 PEC ingegneriaclinica@pec.aressardegna.it



) ARESSardegna Verbale di collaudo Codice SCIC-04

Azienda Realonale Salute Apparecchiature biomedicali Rev. 0.2 del 04/03/2022
Allegato 3 |

8.C. Ingegneria Clinica

VERBALE DI COLLAUDO N°__ & 3 /aNNO )m4
DATA_(Q9 / 04 /2014

weperioeL: 2523 Dl 0?5] OD]\ 023  wouine: 1C-3024~9 DEL »/{5‘0'1 \79251'
Ditta Fornitrice _S £} N\ $QRH LRI

soLa _ 2394 ML 04 04' 074

struttura: PO ATAUL BT DT totdAA/ U .Luogo Collaudo: _ SO BMVBAULATORIO N oAV

Unita Operativa Destinazione:

Note: TE(HA INSTALLATA COME INDIAZIONE DEU ' VR U0 TECA | (O

IDENTIFICAZIONE APPARECCHIATURA

N® Inventario Patrimoniale: CA=A26 40 s beeer RCAO I S
Tipologia A_pparecchiétura Dea&UUATonE <ot AUTHMATIAO

Cosfruttore: p\\"ﬂ i TA U ‘R :

Modelo:. SONER ONE b 2007) vatricola: O SDOOBO 4124 0007

Causale acquisizione: ﬁ acauisto [J service [ woieceio [J comopato [ eprova [ wisione

Durata Garanzia: /{2 HFS\ Durata Service/Noleggio/Comodate/Prova/\isione:

APPARECCHIATURE A SISTEMA/ ACCESSORI

N°® INV. BIO N° INV. PATR DESCRIZIONE COSTRUTTORE MODELLO | MATRICOLA
ARES Azienda Regionale della Sajute ; 8.C. Ingegneria Clinica
Sede Legale L : ) : ; ;
\/ia Piero della Francesca 1 ingegneriaclinica.cagliari@aressardegna.it

CAP 09047 Citta Selargius pag. 1di4




2 ARESSardegnia Verbale di collaudo Codice SCIC-04
Azienda Reg:-r_'m-a!e 5...%.![‘11(-_‘- Apparecchiature biomedicali Rev. 0.2 del 04/03/2022
S.C. Ingegneria Clinica Allegato 3

CONTROLLO VISIVO (Norma CEI EN 62353201 5-11)

Integrita dell'imballaggio e assenza di evidenti danni esterni sull'apparecchio lﬁ( NO | NA
Corrispondenza al tipo e al modelio indicato nell'ordine ’3( NO | NA
Presenza del manuale d'uso in lingua italiana ﬁ-( NO | NA
Presenza del manuale di‘servizio (se richiesto) . sl 916 NA
Esistenza della documentazione techica di accompagnamento riferita alla configurazione/versione dell'apparecchiatura NO | NA
Manopole, dispositivi di comando e controllo, ruote, pulegge e freni correttamente funzionanti (esame a vista) | sr [ NO | NA
Esistenza di condizioni di integrita e sicurezza meccanica (esame a vista) ;4/ NO | NA
Presenza Interruttore di rete e conformita serigrafie di accensione (esame a vista) ,3( NO | NA
Integrita delle spine, dei cavi e dei cqnnettori (esame a vista) )9/_[ NO | NA
RISPONDENZA A DIRETTIVE E NORME TECNICHE

L'apparecchio € accompagnato da Dichiarazione di Conformita CE 93/42/CEE o Dichiarazione di Conformita UE MDR /9'( NO | NA
2017/745

Classe del Dispositivo Medico # 1 2a |] >< ! 3
L'apparecchio & accompagnato da Dichiarazione di Conformita CE 98/79/CEE e/o Dichiarazione di Conformita UE IVDR | S| | NO | NA
2017/7486 ;

Cfasse dgl Dispositivo Medico A B [ c D
Diagnostico In \ﬂ_tro (IVDR 2017/748)

L'apparecchio & marcato CE; rif. Direttiva Dispositivi Medici 93/42/CEE o 07/47/CEE o MDR 2017/745 /3'1' NO | NA
L'apparecchio & marcato CE; rif. Direftiva Dispositivi Medici Impiantabili 90/385 , mod. 93/68 o MDR 2017/745 sl ,NO NA
L'apparecchio & marcato CE; rif. Direttiva Dispositivi Medici Diagnostici in Vitro 98/79/CEE o VDR 2017/746 Si ,NO NA
L'apparecchio & marcato CE; rif. Direttiva Compatibilita Elettromagnetica’ 89/336 , mod. 92/31 (CEI EN 60601-1-2) /m’ NO | NA
L'apparecchio @ marcato CE; rif. Direttiva Macchine 2008/42/CE | )}6 NA
L'apparecchio & conforme alle norme CEl 62-5 (CEI EN 60601-1) e alle eventuali patticolari /ST NO | NA
L'apparecchio € conforme alle norme CEI 66-5 (CEI EN 61010-1) e alle eventuali particolari S| )KS NA
L'apparecchio possiede marchi di coﬁformita esteri, specificare: Sl )(O NA
L'apparecchio é conforme ad altre norme, specificare: 1] . )JO' NA |

DATI ELETTRICI

Tensione di Alimentazione: 2 5, 2 Lh & Corrente Assorbita: 3| % ﬁ( Potenza Assorbita:

Apparecchiatura X‘ Medicale OLaboratorio CNon Medicale Morsette | CFunzionale OEquipotenziale KNA
Classe Elettrica [ciasse | Oclasse i XAI Cavo LIseparanile L1Non Separabile
Grado Protezione | | Tipo B XTipo BF [ITipo €F Tipo Gas

ARES Azienda Regionale della Salute S.C. Ingegneria Clinica

Sede Legale

Vi Pleradola Francosea ingegneriaclinica.i:agiiari@aressardegna_it

CAP 09047 Citta Selargius pag. 2di4



= ARESSardegna

Azienda Regionale Salute

S.C. Ingegneria Clinica

Verbale di coilaudo

Apparecchiature biomedicali

Codice SCIC-04
Rev. 0.2 del 04/03/2022
Allegato 3

ESITO DEL COLLAUDO

Esito Primo Collaudo

Data primo collaudo OC) \ 04\ o7 4—
Data corso di formazione OC) /{'}d. 12,024['
04l 124

Data inizio garanzia Cﬂ
¥

X'Posit'r\ro

O Temporaneamente sospeso

O Temporaneamente sospeso con autarizzazione all'utilizzo

O negativo

Eventuali note:

Esito Definitivo Collaudo

Data collaudo definitivo

O Positive

0 Negativo

Eventuali note:

Il Responsabile del reparto /%( //g)"-—f"'—

Plicriese Poros

" Tr-.\c_nico esecutore CA“Q LIDTT H" P o ll('l;’

Il Rappr. ICT {se applicabile}

Il Rappr. Area Techica {se applicabile}

Firma

Il Rappr. Ditta Fornitrice (ALBON] MAMICA A Firma

Il Rappr. S.C. Ing. Clinica VI;/CQ’AG'O Di Coo$  Fima /4{.’. /zz(é,(/
Firma &’Zéﬂ"é /f%
Firma
Firma
Firma

Il Rappt. Fisica Sanitaria (se applicabile)

Luogo ¢ Data _Cf&cﬂ}i f&flﬂ; 9 { 04’{ 7['}'? 4“

ARES Azienda Regionale della Salute
Sede Legale

Via Piero della Francesca 1

CAP 09047 Ciita Selargius

$.C. Ingegneria Clinica

ingegneriaclinica cagliari@aressardegna.it

pag. 4 di4




' ARESSardegna Verbale di collaudo Codice SCIC-04

Aziends Regionale Salute Apparecchiature biomedicali Rev. 0.2 del 04/03/2022
S.C. Ingegneria Clinica
Allegato 3

VERIFICHE DI SICUREZZA ELETTRICA

Esito Positivo

V/SE necessarie ,4 NOC
4

Tecnico Esecuiore: (AL Lo TTRA PoR O N° Matricola Tester: 91 dr\ @) d@

VERIFICHE ADDIZIONALI

L'apparecchio necessita di essere interfacciato alla rete LAN aziendale sl M
Verifica funzionale e prestazionale di interfacciamento con esito positivo in presenza del Rappr. dell’ ICT Sl N‘{
L'installazione dell'apparecchio necessita del supporto dell’Area Tecnica S N’O/
Verifica della corretta installazione con esito positivo in presenza del Rappr. dell’ Area Tecnica Sl )6
"apparecchio necessita delle verifiche di pertinenza della Fisica Sanitaria Si Né
Verifiche con esito positive eseguite dal Rappr. della Fisica Sanitaria Sl ﬂg

Alla presenza dei firmatari si sono svolte le operazioni di collaudo funzionale per I'apparecchiaturale sopra indicata/e che hanno dato luogo
ai seguenti risultati:

L'apparecchio risulta perfettamente funzionante ed idoneo all'uso previsto _ _,{|' NO
Il personale sanitario efo tecnico ha ricevuto i manuali d'uso e precise istruzioni per 'uso /slﬂ NO
E prevista la formazione nel contratto d’aggiudicazione S| No
E necessaria la formazione: y S5l | NO
Il modulo addestramento del personale e stato consegnato alla ditta fornitrice 3| | NO
Se 3l la Ditta fomitrice si impegna a trasmettere al termine del corso di formazione/addestramento del personale il
relativo modulo, allegato 3-C, completo in ogni sua parte, all’ indirizzo email _ingegneriaclinica.cagliari@aressardegna.it
Tale modulo & parte integrante del presente Verbale di Collaudoe e i termini della garanzia decorreranno dalla data di
completamento della formazione/addestramento
La ditta fornitrice ha presentato il calendario delle manutenzioni programmate ! s| | no
Se NO, l'allegato 3-B viene consegnato alla ditta fornitrice che si impegna a trasmetterlo, completo in ogni sua parte,
all’ indirizzo email Ingegneriaclinica.cagliari@aressardegna.it
Tale modulo & parte integrante del presente Verbale di Collaudo
ARES Azienda Regionale della Salute d S.C. Ingegneria Clinica
Sede Legale " L b !
Via Piero della Erancesca 1 ingegneriaclinica.cagliari@aressardegna.it

CAP 09047 Citta Selargius pag. 3di 4



P ; :
21 ARESSardegna ; Verbale di collaudo ' Codice SCIC-04

T e Apparecchiature biomedicali Rev. 0.3 del 04/03/2022
S.C. Ingegneria Clinica

[ e ]

Programma delle Manutenzioni Allegato 3-B

COLLAUDO N° Eﬁ_{ ANNOM
Data Gq ln&\ ,2132 d{

PROGRAMMA DELLE. MANUTENZIONI

I sottoscritto CAR&@N} !\}\N\]UM _
O in qualita di Tecnico Autorizzato della Ditta ?\ﬁ\}\j | A;QN‘\ SQ’L

[ percontodella Ditta fornitrice

DICHIARA

di aver previsto il seguente calendario di manutenzione preventiva e verifica funzionale per la seguente

apparecchiatura (compresi eventuali accessori):

ApPARECCHIATURA: DERLBVULLATonE SCHIAUTORAT (O

cosTrRUTTORE: ATl TTAIIA mopeLLo: SAJER ONE

MATRICOLA: O’B DOo50AL4000?S INVENTARIO: TeAnAA 2 - CA- 4265 40

Descrizione intervento Data / Periodo
Intervento di manutenziqne preventiva /( A&’Vﬂ/i)/ﬂ— LF (&) 4} 70 2,6
Verifica funzionale /{44'”/1/3/14 LE O 4 / Zo25

//’
4 = |

Verifica di sicurezza elettrica

La Ditta fornitrice dichiara che le manutenzioni verranno eseguite secondo guanto previsto nel CapitolatoSpeciale di
Appaito, con le modalita e le frequenze previste dal costruttore.

Referente Ditta Fornitrice / Tecnico Autorizzato

ARES Azienda Regionale della Salute : S.C. Ingegneria Clinica
Sede Legale ] ; ] : S :
iz Piero della Francesca 1 ingegneriaclinica.cag liari@aressardegna.it

CAP 09047 Citta Selargius




aggzi;? ARESSardegna
g' &

Azienda Regionale Saluze

5.C. Ingegneria Clinica '

Verbale di coliaudo

Apparecchiature biomedicali -

~ Identificazione Apparecchiature

Codice SCIC-04
Rev. 0.3 del 04/03/2022

Allegato 3-A
Allegato N° al Verbale Collaudo N°
!DENT!F]CAZIONE APPARECCHIATURE
N® INV. BIO N° INV. PATR DESCRIZIONE COSTRUTTORE MODELLO - MATRICOLA

ARES Azienda Regionale della Salute
Sede Legale

Via Piero della Francesca 1

CAP 09047 Citta Selargius

Digita qui il testo

3.C. Ingegneria Clinica



ARESSardegna

Aziends Regionale Salute

sS.C. Ingegneria Clinica

Verbale di collaudo

Apparecchiature biomedicali

Codice SCIC-04
Rev. 0.2 del 04/03/2022

Formazione del personale Allegato 3-C

colauo N &3 L ANNO fﬁ‘&#

Data

SCHEDA ATTESTAZIONE FORMAZIONE/ADDESTRAMENTO PERSONALE SANITARIO

Si certificacheindata_00) 1 04 204

e Surichiesta del reparto di _ POLIATIBULA TR0

e Riferimento Collaudo N°_ 823\ 24

* In accordo agli impegni presi in fase contrattuale tra Agl_ (AGLTARY

e la ditta QAN ﬁ‘_ﬂ‘Q H

& stato eseguito un corso della durata di ore

indicato all'uso corretto dell’apparecchio medicale:

IDENTIFICAZIONE APPARECCHIATURA:

di formazione/addestramento del personale sanitario qui di seguito

DENOMINAZIONE:

CEABAUUATONE SEHALVTOMATLGD

COSTRUTTORE:

= MODELLQ:
A} \TALIA SAVEe ONE
MATRICOLA: N° INV. PATRIMONIALE: N° INV. BIOMEDICALE:
HASD@OHOL24 0002 F | CA- 4265 40 TCAO A3
REPARTO:

I sotto-firmatari attestano altresi il buon esito del corso di addestramento conformemente alle indicazioni del Manuale

d'Uso e alla destinazione d'uso Specifica.

orra _GAMEAR M SPL

_|.Firma tecnico ditta

TECNICO DELLA DITTA: (Z&?@Ui MANEAA

B
RESPONSABILE REPARTO: /Z ([l D1~

da

Timbro e Firma Resp. Reparto

ARES Azienda Regionale della Salute
Sede Legale

Via Piero della Francesca 1

CAP 09047 Citta Selargius

pag. 1di2
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2 ARESSardegna Verbale di collaudo Codice SCIC-04
sieieideedora oS Apparecchiature biomedicali Rev. 0.2 del 04/03/2022
§.C. Ingegneria Clinica Formazione del personale Allegato 3-C |

PERSONALE SANITARIO ADDESTRATO:

NOME COGNOME
AR OOM G Qo CRRNOLOS©
Y AQSTEL L ANG o mﬂ(@ \57{ INTeRH{1T A
SERLD MU LAS /N»VJZ-V s

g( LoNa %UQD VE RA X{uﬂw%&w'r [N AR em

PROFESSIONE

{P{ﬂ’ﬁ Cen\n~nn /: ey P-—-__.\ IACEA g qln
NBRALE 2 Wageo Wl cun Q\\ g SRS

PO!& o " M: Ot ﬂcj [L | Cemanmatonc
(otco AW Co %(\VQMCQM_.; (£ ﬂnqﬂa& A;{,(J

\

g

- N.B. UNA VOLTA COMPILATO INVIARE A: - sic.cagliari@hcspa.it
ingegneriaclinica.cagliari@aressardegna.it

ARES Azienda Regionale della Salute 1 i2 Clini
Sede Legale $.C. Ingegneria Clinica

Via Piero della Francesca 1 pag. 2di2
CAP 09047 Citta Selargius



SANIFARM .:.1 RIjA S
VIALE MONASTIR, 126/A 09122 CAGLIARI e e
: TEL. 070/288330, FAX 070/282339
email: sanifarm(@ sanifarmsardegna it [T documanto ,
PEC: sanifarmsardegna@ticertifica.it D.D.T. P.A. '
SITO WEB: gww.sanifarmsardegla.it Irmenm,;ségna - =
CODFISC., PIVAEISCREGIMPR_N_ (00288550924 ‘ ARE.S. UFF. REG. DOCUM.
o B ASSL 8 CAGLIARI
Intestatario documento POLIAMBULATORIO DI DECIMOMANNU
A.R.E.S. UFF. REG. DOCUM. ‘ VIA GIARDINI 36
ASSL 8 CAGLIARI |
VIA PIERO DELLA FRANCESCA 1 | 09033 DECIMOMANNU CA
09047 SELARGIUS CA = :
| Nr.documento Data documento Pagina
P.IVA/COD. FISCALE: (03990570925 | 394 4/04/24 1w i
| |
Ritti VENDITA Vs. ordine IC-2024-9 del  15/01/2024 ‘
CiG 98881496B0 Cup B72(19000290002 consegna
#1110QX# ’
|Arfic0.*o_ . HDescn'zione | codice D."spos.-'i}vo-Medico H U .—Quann"fa .
SVD-B0004 DEFIBRILLATORE PAD SAVER ONE D 200J DM1 238278
LOTTQ N. 0000 PZ
SERIALE N. 015D005012400023
SAV-C0903 BATTERIA NON RIC.LI-SOCI2
LOTTO N. 0000 PZ
SERIALE N. CS03BI0124276
SAV-C0846 ELETTRODI CON CONNET.E PARTE DEL CAVO DM1 1535475
LOTTO N. 24PDF00327 SCAD. 31/08/2026 CF
SAV-C0016 PIASTRA PAZIENTE PEDIATRICA DM1 1535672
LOTTO N. 24PDF00012 SCAD. 31/07/2026 PZ
SAV-C0916 BORSA TRASPORTO DEFIBR. SAVER ONE INTERM PZ
SAV-C0928 CAVO USB - MINI B PER DEF.SAVER ONE
LOTTO N. 0000 PZ
SAV-C0998 KIT PRIMO SOCCORSO X DAE(POCKET MASK+AC)
LOTTO N. 0000 PZ
SAV-C0807 MEMORIA ESTERNA X DEFIBRILLAT. SAVER ONE
LOTTO N. 0000 PZ
SAV-C0950 A.M.LITALIA NEW SAVER VIEW EXPRESS
LOTTO N. 0000 Pz
SAV-C0961 TECA A PARETE ALLARMATA METALL. DEF040A
LOTTO N. 0000 PZ
Causale del trasp:;n; ] Consegna / porm- Vettore-
VENDITA .'XMittente || Destinatario || Vettore
: Aspetto esteriore dei beni B . Nr. colli Peso colli Data e ora trasporto
| 7 3foule b3

Firma conducente

Figma destj| ata}o
/é‘; { ' ——

| Note e variazioni ale condizioni di trasporto
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ARES - Azienda Regionale della Salute Regione

Sardegna .
Via Piero della Francesca 1

Su Planu (CA), ITALIA, CAP: 09047

C.F. e P.IVA 03990570925

) ARESSardegna

Azienda Regionale Salute

ORDINE
RIF-ORDINE FORNITORE
NUMERO :1C -2024-9 SANIFARM SRL (11928)
DEL : 15/01/2024 VIALE MONASTIR 126
UTENTE . SERRA DANJELE el il O
Dl : TELEFONO : 070.288350

TIPOLOGIA: ARES_C - Crdine da contratto

FAX : 070282339
E-MAIL : amministrazione@sanifarmsardegna.it

CONTRATTO: 8-CSP - Contratto Cespiti Cagliari - 2023 - 5421
CUP: B72C 19000290002 NP 86 Monitor multiparametrici, defibrillatori e elettrocardiografi

CIG: 98881496B0 defibrillatori

PROVVEDIMENTO: DETERMINA DEFINITIVA N. 2523 DEL 2023 - Intervento in Programmazione F03990570925202300056. Gara a procedura
negoziata telematica, ai sensi del art. 2 comma b) del D.L. n® 76/2020 e ss.mm.ii., per la fornitura, in un unico Lotto, di 180 defibrillatori

Codice UM Quantita

N 4,00

automatici esterni (DAE) servizi connessi, forniture e servizi opzionali, destinati a d
Prezzo Unit. %Sc Imponibile YelVA
1 1¥6,55 O, 008 0,00 4 466,20 22,00

1391256 DEFIBRILLATORE SEMIAUTOMATICO :
CAGLIARI DIPARTIMENTO SALUTE MENTALE E DIPENDENZE SERD VIA LIGURA: Via Romagna 8 Cagliari
CAGLIARI DISTRETTO AREA OVEST POLIAMBULATORIO DI DECIMOMANNLU: Via Giardini, 36, 09033 Decimomannu GA
CAGLIARI DISTRETTO AREA VASTA POLIAMBULATORIO DI QUARTU: Via Filippo Turati, 4/C. 09045 Quarty Sant'Elena CA

CAGLIARI P.O. MARINO ANESTESIA E RIANIMAZIONE: Viale Lungo Mare Poetio, 12, 09100 Cagliari CA

Importo

5 448,76

Cdc: SMS110106 SERVIZIO TERRITORIALE PER LE DIPENDENZE (SERD) Q.ta: 1,00
- CAGLIARI VIA LIGURIA
ABTADD104 CURE PRIMARIE - DISTR. AREA OVEST Q.ta: 1,00
ABTAV0104 CURE PRIMARIE - DISTR. AREA VASTA Q.ta: . 1,00
ARIO80105 ANESTESIA E RIANIMAZIONE (ANESTESIA) - P.O. Q.ta: 1,00
MARINO CAGL]ARI
COD IVA VA% IMPONIBILE IMPOSTA
22 22.00 4 466,20 982,56
- TOTALE IMPONIBILE TOTALE IVA TOTALE ORDINE
4 466,20 982,56 5 448,76

Magazzino Ricevente

MAGCECA - magazzino inventario cagliari
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TTAUA cc@IMQ

Dichiarazione di Conformita CE
“n EC Declaration of Conformity

A.M.I. TTALIA Srl con sede legale in Viale Campi Flegrei n.55, 80124 Napoli (NA), Italia, fabbricante di dispositivi
medici con marcatura CE, qui di seguito dichiara che i dispositivi medici sotto elencati:

A.M.I. ITALIA 5rl with registered office in Viale Campi Flegrei n.55, 80124 Naples (NA), Italy, manufacturer of CE registered
medical products, hereby declares that the medical devices described hereafter:

Prodotti: Defibrillatori Esterni Semi-Automatici e relativi Accessori
Products: AED Semi-Automatic with related Accessories
Modelli / Models: Saver One D

REF  SVD-B0004, SVD-B000S
Numeri serie / Serial Number da (from) 01SD005012400001 a (r0) 01SD005012400050

Sito Produttivo / Place of production A.M.I. Ttalia S.r.l. Via San Francesco a Patria snc,
Localita Ponte Riccio Zona ASI 80014 Giugliano in Campania (NA) Italia
A.M.I. Italia S.r.l. Via San Francesco a Patria snc,
Localita Ponte Riccio Zona ASI 80014 Giugliano in Campania (NA) Italia

UMDNS 11132

GMDN 47910

CND Z12030501

RDM 238278/R, 1535710/R

Sono conformi ai requisiti essenziali della Direttiva comunitaria 93/42/CEE e s.m.i.. La procedura per la marcatura CE
e stata eseguita in accordo alle prescrizioni dell’ allegato II della direttiva 93/42/CEE e s.m.i. (Certificato No.
1104/MDD) sotto la supervisione dell” organismo di certificazione IMQ S.p.a. (NB. No; 0051), 20138 Milano Via
Quintiliano, 43 Italia

Are in conformity with the essential requirements of Council Directive 93/42/EEC and s.a.a.. Are subject to the procedures set out
in Annex Il of Directive 93/42/EEC (Approval No. 1104/MDD) and s.a.a. under the supervision of Notified Body IMQ s.p.a. (NB. No;
0051), 20138 Milano - Via Quintiliano, 43 ITALY

Classe di Rischio: Classe I1b secondo la regola 9 dell’Allegato IX
Risk Classification: Class IIb assessed per Annex IX, Rule 9
Norme Applicate / Standards Applied: . 2007/47/CE Directive e
_ e ST S S TEC60601-1:2006; IEC60601- 1 2 2014; IEC60601 1-6:2010
= fa e IEC60601-1-8:2012; IEC60601-1-11:2015; IEC 60601-1-12:2014
i : el IEC60601-2-4:2010; IEC60086-4:2014
Organismo Notificato / Notify Body: IMQ SpA (OGST) Via Quintiliano 43, 20138 Milano, [talia

Inclusi i seguenti accessori: PADs Adulto (SAV-C0846); PADs Pediatriche (SAV-C0016);
Cavo ECG (SAV-C0017); Batteria Ricaricabile Li-ion (SAV-C0011);

Batteria NON Ricaricabile Li-SOCI2 (SAV-C0903); Caricabatteria (SAV-C0012)

Included these accessories: Adult PADs (SAV-C0846); Pediatric PADs (SAV-C0016); ECG Cable (SAV-C0017);
Li-ion Rechargeable Battery (SAV-C0011); Li-SOCI; Disposable Battery (SAV-C0903);
Battery Charger (SAV-C0012)

Giugliano, 05/01/2024
Giugliano, 01/05/2024

Legal wprﬁen tlve

Questa dichiarazione si applica ai d;sp()3|t|\.r| marcati CE prodotti dopo la data di emissione della presente dichiarazione e prima che la stessa sia stata sostituita da altre
dichiarazioni. Tutt | documenti sono a disposizione nella sede della A.M.I. talia 5.r.l.

This declaration applies to CE marked devices produced after the date of issuance of this declaration and before it is either superseded by another declaration or withdrawn. Afl techmcai
documentations are available at A.M.1. italig srl facility.

EC Declaration of conformity rev. ONED-11 del 07/07/2023
AMI ITALIA Srl

www_amiitalia_com
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ARES - Azienda Regionale della Salute Regione

Sardegna
Via Piero della Francesca 1 : = ARESSardegna

Su Planu (CA), ITALIA, CAP: 09047 Azienda Regionale Salute

C.F. e P.IVA 03990570925

ORDINE
RIF-ORDINE FORNITORE
NUMERO :1C-2024 -9 SANIFARM SRL (11928)
DEL $15/01/2024 VIALE MONASTIR ,126
UTENTE . SERRA DANIELE 09200 CROLIARI(CA)
UTENTE o ; TELEFONO : 070.288350

FAX : 070282339
E-MAIL : amministrazione@sanifarmsardegna.it

TIPOLOGIA: ARES_C - Ordine da contratto
CONTRATTO: 8-CSP - Contratto Cespiti Cagliari - 2023 - 5421
CUP: B72C19000290002 NP 66 Monitor multiparametrici, defibrillatori e elettrocardiografi

CIG: 98881496B0 defibrillatori

PROVVEDIMENTO: DETERMINA DEFINITIVA N. 2523 DEL 2023 - Intervento in Programmazione F03990570925202300056. Gara a procedura
negoziata telematica, ai sensi del art. 2 comma b) del D.L. n° 76/2020 e ss.mm.ii., per la fornitura, in un unico Lotto, di 180 defibrillatori

automatici esterni (DAE) servizi connessi, forniture e servizi opzionali, destinati a d

Codice UM Quantita Prezzo Unit. %Sc Imponibile %IVA Importo
N 4,00 1 116,55 0,00 0,00 4 466,20 22,00 5 448,76
1391256 DEFIBRILLATORE SEMIAUTOMATICO
CAGLIARI DIPARTIMENTO SALUTE MENTALE E DIPENDENZE SERD VIA LIGURA: Via Romagna 8 Cagliari
CAGLIARI DISTRETTO AREA OVEST POLIAMBULATORIO DI DECIMOMANNU: Via Giardini, 36, 09033 Decimomannu CA
CAGLIARI DISTRETTO AREA VASTA POLIAMBULATORIO DI QUARTU: Via Filippo Turati, 4/C, 09045 Quartu Sant'Elena CA
CAGLIARI P.O. MARINO ANESTESIA E RIANIMAZIONE: Viale Lungo Mare Poetto, 12, 09100 Cagliari CA
Cdc: SMS110106 SERVIZIO TERRITORIALE PER LE DIPENDENZE (SERD) Q.ta: 1,00
- CAGLIARI VIA LIGURIA
A8TAO0104 CURE PRIMARIE - DISTR. AREA OVEST Q.ta: 1,00
A8TAV0104 CURE PRIMARIE - DISTR. AREA VASTA Q.ta: 1,00
ARI080105 ANESTESIA E RIANIMAZIONE (ANESTESIA) - P.O. Q.ta: 1,00
MARINO CAGLIARI
COD IVA VA% IMPONIBILE IMPOSTA
22 22.00 4 466,20 982,56
TOTALE IMPONIBILE TOTALE IVA TOTALE ORDINE
4 466,20 982,56 5 448,76

Magazzino Ricevente

MAGCECA - magazzino inventario cagliari
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_:P ARESSardegna
Azienda Regionale Salute

SERVIZIO SANITARIO
REGIONE AUTONOMA DELLA SARDEGNA
AZIENDA REGIONALE DELLA SALUTE

DETERMINAZIONE DIRIGENZIALE N°2523DEL 0809/2023

Proposta n. PDTD/2023/2454

STRUTTURA PROPONENTE: S.C. GOVERNO DELLE TECNOLOGIE SANITARIE
Il Direttore Ing. Barbara Podda

OGGETTO: Intervento in Programmazione F03990570925202300056. Aggiudicazione Procedura Negoziata
telematica, ai sensi del art. 2 comma b) del D.L. n° 76/2020 e ss.mm.ii., per la fornitura, in un unico Lotto, di
180 defibrillatori automatici esterni (DAE) servizi connessi, forniture e servizi opzionali, destinati a diverse
ASL della Regione Sardegna. CIG 98881496B0.

Con la presente sottoscrizione i soggetti coinvolti nell’attivita istruttoria, ciascuno per le attivita e le responsabilita di
competenza dichiarano che la stessa €& corretta, completa nonché conforme alle risultanze degli atti d’ufficio, per|
I'utilita e 'opportunita degli obiettivi aziendali e per I'interesse pubblico.

Ruolo Soggetto Firma Digitale
Listruttore e RUP Dott. Daniele Serra SERRA DANIELE g s -ovar
Il Dirigente referente S.S. SCARTEDDU GloVANN
Procurement Tecnologie Dott. Giovanni Scarteddu 07092023 083627 GMT 01,00
Biomediche

La presente Determinazione prevede un impegno di spesa a carico dellARES

SI [X] NO[] DA ASSUMERE CON SUCCESSIVO PROVVEDIMENTO [ ]

La presente Determinazione é soggetta al controllo preventivo di cui all’art. 41 della L.R. 24/2020

SI 1 NO [X]

Pagina1di 5



IL DIRETTORE DELLA STRUTTURA COMPLESSA
GOVERNO DELLE TECNOLOGIE SANITARIE

VISTA la deliberazione del Direttore Generale n. 30 del 01/02/2023 con la quale viene approvata
I'organizzazione aziendale a seguito delladozione definitiva dell’'atto aziendale e vengono attribuiti gli incarichi
di responsabili/ referenti provvisori della Struttura Complessa Governo delle Tecnologie Sanitarie e delle due
Strutture semplici ad essa afferenti ai seguenti dirigenti:
- Ing. Barbara Podda S.C. Governo delle Tecnologie Sanitarie - incarico di Struttura complessa
provvisorio
- Ing. Davide Angius S.S. Gestione Sicurezza Tecnologie Biomediche - incarico di Struttura semplice
provvisorio
- Dott. Giovanni Scarteddu S.S. Procurement Tecnologie Biomediche - Dirigente referente

PRESO ATTO che nella medesima deliberazione n. 30 del 01.02.2023 si richiama il sistema delle deleghe
previsto nella deliberazione Ares n. 1 del 03/01/2023;

PRECISATO che alla SC Governo delle tecnologie Sanitarie competono, per analogia di funzioni
espressamente previste nell'atto aziendale, le medesime deleghe della SC Ingegneria Clinica a cui il sistema
di deleghe approvato fa riferimento;

VISTO il provvedimento del Direttore Generale n. 231 del 13/02/2018 di attribuzione delle funzioni dirigenziali,
confermato con Deliberazione n. 132 del 01/07/2022;

VISTO il D.Lgs. n. 50/2016 e ss.mm.ii. e di seguito indicato come Codice;

DATO ATTO che il soggetto che adotta il presente atto non incorre in alcuna delle cause di incompatibilita
previste dalla normativa vigente, con particolare riferimento al Codice di Comportamento dei Pubblici
Dipendenti e alla Normativa Anticorruzione e che non sussistono, in capo allo stesso, situazioni di conflitto di
interesse in relazione all'oggetto dell’atto, ai sensi della Legge 190 del 06/11/2012 e norme collegate;

PREMESSO che I'Azienda Regionale per la Salute, ai sensi dell'art. 21 del D.Lgs. n. 50/2016, con la
deliberazione n°241 del 14/11/2022, recante approvazione della programmazione degli acquisti di beni e
servizi per il biennio 2023/2024, ha individuato, tra le procedure di importo inferiore a 1 milione di euro, con
priorita 1, lintervento CUl F03990570925202300056, avente ad oggetto I'acquisizione di defibrillatori
automatici esterni (DAE);

ATTESO

- che per lintervento di cui sopra € prevista una spesa complessiva stimata nella somma di euro
214.000,00;

- che, al fine di dare attuazione all'intervento sopraindicato, con Determinazione Dirigenziale n. 1837 del
22/06/2023 la scrivente Struttura ha adottato autorizzazione a contrarre, ai sensi dell’art. 32 comma 2 del
D.Lgs. n. 50/2016, per l'affidamento della fornitura, in un unico lotto, di n. 180 defibrillatori automatici
esterni (DAE), disponendo a tal fine I'espletamento di una procedura negoziata senza bando ai sensi
dell'art. 63 del Codice, in conformita alla disposizione di cui all'art. 1 comma 2 lettera b) del Decreto Legge
16 luglio 2020, n. 76 e ss.mm.ii., da aggiudicarsi con il criterio del prezzo piu basso, ai sensi dell'art. 95
comma 4, lettera b) del D.Lgs. n. 50/2016;

- che, in attuazione della Determinazione di cui al punto precedente, per I'acquisizione della fornitura in
oggetto, & stata quindi avviata apposita procedura telematica sul Portale MePA, mediante RDO n.
3644963, alla quale sono stati invitati tutti gli operatori che avevano manifestato interesse a presentare
offerta per lo specifico settore di mercato relativo ai defibrillatori automatici esterni, per un numero pari a
16 (sedici);

PRESO ATTO

- che la citata RDO ¢ iniziata in data 30/06/2023 con termine ultimo di presentazione delle offerte in data
21/07/2023;

- che alla scadenza del suddetto termina hanno presentato offerta i seguenti tre operatori economici: Aimed
S.r.L., FC Genetics S.r.L. e Sanifarm S.r.L,;

- che nel corso della seduta riservata del 24/07/2023, di cui al relativo verbale agli atti del servizio, il RUP
ha proceduto all'apertura delle buste contenenti la documentazione amministrativa e tecnica, nonché alla
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contestuale verifica della corrispondenza/conformita della documentazione amministrativa prodotta dai
concorrenti rispetti a quanto previsto dalla lettera di richiesta di offerta;

- nella medesima data si € anche proceduto alla contestuale verifica della documentazione tecnica
presentata, al fine di accertare la corrispondenza/conformita dei prodotti offerti da ciascun concorrente
rispetto alle specifiche e caratteristiche minime di base previste, a pena di esclusione, nel Capitolato
Tecnico;

DATO ATTO

- che, conclusa la valutazione della documentazione amministrativa e tecnica dei concorrenti che hanno
presentato offerta, tutte e tre le offerte sono risultate conformi ai requisiti di partecipazione e alle specifiche
tecniche a base di offerta, come risulta dal verbale del RUP sopra citato e dal verbale di verifica della
documentazione tecnica in data 24/07/2023, entrambi agli atti del servizio;

- che in data 25/07/2023 si € quindi proceduto alla apertura delle buste economiche, rilevando i seguenti
prezzi offerti dai concorrenti ammessi a tale fase:

Nome Operatore Economico Importo offerto IVA esclusa
Almed S.r.L. € 204.120,00
FC Genetics S.r.L. € 216.590,00
Sanifarm S.r.L. € 200.979,00

- che l'operatore economico FC Genetics Srl ha presentato un’offerta economica non ammissibile, in
quanto superiore allimporto massimo a base di offerta, fissato dalla lettera di richiesta di offerta nella
somma di euro 214.000,00, con la precisazione che non sarebbero state ammesse offerte eccedenti il
predetto importo a base d’asta, pena I'esclusione dalla procedura”.

- che il RUP ha, di conseguenza, con missiva prot. PG/2023/0050079, ha immediatamente provveduto, in
data 25/07/2023, a disporre e comunicare I'esclusione al suddetto operatore economico;

ATTESO che, in base alle risultanze di cui sopra, l'offerta al prezzo piu basso risulta quella presentata
dall'operatore economico Sanifarm S.r.I. che ha offerto la fornitura di n. 180 Defibrillatori DAE Saver One D V.
200J SVD-B0004, aventi la configurazione richiesta nell'invito a negoziare, per un importo complessivo di €
200.979,00 Iva esclusa, ai termini e alle condizioni specificate nell'offerta economica, agli atti del procedimento;

CONSIDERATO

- che le operazioni di valutazione dell'offerta appaiono corrette e conformi alla legge di gara, sorrette da
adeguata motivazione ed esenti da vizi;

- che & stata effettuata la verifica requisiti di ordine generale ai sensi dell’art.80 D.lgs. 50/2016
sull'operatore economico che ha presentato la migliore offerta;

DATO ATTO

- che, nella fattispecie in oggetto, ricorrono i presupposti previsti dall'art. 1 comma 2 lett. b) del Decreto
Legge 76/2020 per procedere all'affidamento di che trattasi mediante procedura negoziata senza previa
pubblicazione di bando;

- che non sussistono conflitti d’interessi con i soggetti con cui si andra ad instaurare il rapporto contrattuale
derivante dal presente provvedimento;

RITENUTO

- di approvare gli esiti di tale procedura telematica e la relativa aggiudicazione e, pertanto, di affidare
I'esecuzione della presente fornitura a favore dell'operatore economico Sanifarm S.r.l., come precisato
nelle parti che precedono;

- di nominare Direttore dellEsecuzione del Contratto per la presente procedura I'lng. Giuseppina Littarru,
collaboratore tecnico presso la S.C. Governo delle Tecnologie Sanitarie;

CONSIDERATO che i luoghi di destinazione degli apparecchi elettromedicali della presente fornitura risultano

essere un numero considerevole, si provvedera alla rispettiva indicazione negli ordinativi di fornitura, in fase
di stipula del contratto.
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ATTESO che, in conformita al regolamento recante “norme per la determinazione e la ripartizione
dell'incentivo di cui all'articolo 113 del decreto legislativo 50/2016 per ATS Sardegna” approvato con Delibera
n. 250 del 31/03/2021 e recepito da ARES Sardegna, il 2% dell'importo posto a base d’asta per la presente
procedura, pari ad € 4.200,00 verra ripartito tra il personale che ha preso parte alla progettazione e alla
realizzazione della gara secondo quanto previsto dal suddetto Regolamento, con modalita che verranno
stabilite con successivo provvedimento;

ATTESTATO che tutta la documentazione relativa alla presente negoziazione & disponibile e consultabile in
formato elettronico sul portale telematico di negoziazione MEPA ed &, comunque, depositata in formato
elettronico agli atti d’ufficio della S.C. Governo delle Tecnologie Sanitarie;

e tutto cid premesso
DETERMINA

1. diapprovare gli atti della RDO n. rif. 3644963, svolta sul MEPA, aggiudicando all’'operatore economico
Sanifarm S.r.L. la procedura negoziata espletata con tale RDO, avente ad oggetto I'affidamento di n.
180 Defibrillatori semiautomatici esterni (DAE) destinati a diverse strutture della AASSLL del Servizio
Sanitario Regionale;

2. per l'effetto, di affidare, alloperatore economico Sanifarm S.r.l., ai sensi dell'1 comma 2 lett. b) del
Decreto Legge 76/2020, la fornitura di n. 180 Defibrillatori DAE Saver One D V. 200J SVD-B0004,
avente la configurazione richiesta nell’invito a negoziare, per un importo complessivo di € 200.979,00
Iva esclusa, nei termini e alle condizioni specificate nei documenti che hanno regolato la negoziazione,
nonché alle condizioni proposte nell'offerta tecnica ed economica presentate dal predetto affidatario,
agli atti del procedimento,;

3. di procedere alla stipulazione del contratto con l'affidatario sopra indicato ai sensi dell’art. 32 comma
14 del D.L.gs. 50/2016, mediante scambio di corrispondenza secondo 'uso del commercio;

4. di procedere alla comunicazione del presente affidamento ai sensi dellart. 76, comma 5, lett. a),
nonché alla pubblicazione sul sito istituzionali di apposito avviso sul risultato della presente procedura
di affidamento, demandando tali adempimenti al RUP;

5. di nominare Direttore dellEsecuzione del Contratto per il presente affidamento I'lng. Giuseppina
Littarru, collaboratore tecnico presso la S.C. Governo delle Tecnologie Sanitarie;

6. didare atto che la spesa complessiva pari a € 245.145,38 Iva compresa sara finanziata con le risorse
assegnate dal Piano Investimenti 2019-2021, di cui alla DGR regionale n. 22/21 del 20/06/2019
rimodulata dalla DGR n.48/19 del 29/11/2019, intervento NP 66 “Monitor multiparametrici, defribillatori
e elettrocardiografi” (come da convenzione di attuazione sottoscritta tra a Regione Sardegna e la ATS
Sardegna in data 20.12.2019) - codice unico di progetto (CUP) assegnato a tale intervento

B72C19000290002;
UFFICIO MACRO CONTO CENTRO DI COSTO IMPORTO
AUTORIZZATIVO | AUTORIZZAZIONE (se noto) IVA INCLUSA
A102020401
DALIC 3/2023 “attrezzature sanitarie e € 245.145,38
scientifiche”
CIG: 98881496B0 CUP: B72C19000290002

7. di trasmettere copia del presente atto ai servizi destinatari per gli adempimenti di competenza e alla
S.C. Affari Generali, Assetto Organizzativo e Comunicazione per la pubblicazione all’Albo Pretorio on-
line dell’'Azienda Regionale della Salute ARES;

8. di procedere alla rendicontazione del presente intervento al Servizio Programmazione economica
finanziaria e controllo di gestione dell’Assessorato Igiene, Sanita e dellAssistenza Sociale della
Regione Sardegna, in relazione ai finanziamenti in conto capitale relativi al progetto cui fa riferimento
le procedure di gara in argomento.

IL DIRETTORE DELLA STRUTTURA
Ing. Barbara Podda

PODDA BARBARA

Regione Autonoma della Sardegna
07.09.2023 15:44:57 GMT+01:00
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ALLEGATI SOGGETTI A PUBBLICAZIONE

ALLEGATI NON SOGGETTI A PUBBLICAZIONE
- Offerta Economica Sanifarm Srl;
- Verbale RUP valutazione buste di Gara;
- Allegato al Verbale RUP;

- Determinazione-Dirigenziale-n-1837-del-22-06-2023;

Si attesta che la presente deliberazione viene pubblicata nell’Albo Pretorio on-line dellAzienda
regionale della salute - ARES dal 08 /09/2023 al 23/09 /2023

Il Dirigente Responsabile per la pubblicazione o suo delegato
SPANU FRANCESCO MARCO 5iitsmssirons oo
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F(i Hospia ASL CAGLIARI
onsultin
Nk i SCHEDA VERIFICHE PERIODICHE DI SICUREZZA ELETTRICA

ANITAE AMBIENTE

DETTAGLI VERIFICA
Codice 2024/V08769 Tipo Verifica Elettromedicale (CEI EN 62353 (CEI 62-148)) PROT_12_VSE_01

DETTAGLI APPARECCHIATURA

Codice Apparecchio T0071131 Presidio POLIAMBULATORIO DI DECIMOMANNU

Descrizione DEFIBRILLATORE SEMIAUTOMATICO BIFASICO Reparto POLIAMBULATORIO

Costruttore AMI ITALIA SRL Stanza TERRA | IGIENE PUBBLICA CORRIDOIO

Modello SAVER ONE D 200J Matricola 01SD005012400023 Inventario Ente CA-126540

CARATTERISTICHE E CONFIGURAZIONE

Classe Alimentazione interna Tipo Parte Applicata BF Installazione Non installato permanentemente

Configurazione Singolo Utilizzo di Presa Multipla No

TARGA E DOCUMENTI

Targa Presente Alimentazione 25,2 DC Potenza 3,5 A

Marcatura CE Si
Dispositvo di protezione Fusibili interni
Manuale Uso Presente Lingua ltaliano Manuale Tecnico Reperibile

ESAME VISIVO

Stato Uso Buono Tipo di Utilizzo Emergenza Esito Superato

MISURE

Condizioni per la Misura Disponibile

Metodo utilizzato Diretto

Verifica presenza di parti conduttrici accessibili non riferite a terra: No

PROTOCOLLO
Codice DEF04 Verifica periodica di sicurezza particolare Defibrillatore Rif. Normativi CEl 62-13 Rev.5 del 02/09/2014

ATTIVITA' SVOLTE

L'apparecchio & stato messo in commercio dopo il 2012 OK
L'apparecchio & stato messo in commercio prima del 2012 (compreso) NA
Il defibrillatore sotto test &€ Manuale NA
Il defibrillatore sotto test &€ un DAE Semiautomatico OK
Il defibrillatore sotto test &€ un DAE Automatico NA
Verifica disponibilita delle piastre per la defibrillazione (se non presenti indicare [KO]) OK
Verifica disponibilita degli elettrodi ecg (se non presenti indicare [KO]) KO
Verifica che tutte le parti applicate siano BF o CF e che quella per il monitoraggio elettrocardiografico sia CF protetta dalla scarica del defibrillatore OK

Verifica presenza brevi istruzioni per una corretta defibrillazione impresse sull'involucro o trasmesse mediante comandi vocali chiaramente comprensibili o presenti nel manuale d'uso OK
Verifica comandi per |'attivazione delle piastre per la defibrillazione NA
Verifica presenza selettore di energia con indicazione dell'energia selezionata NA
Defibrillazione esterna, Energia selezionabile massima 360 Joule o minore NA
Defibrillazione interna, Energia selezionabile massima 50 Joule o minore NA
Verifica presenza indicazione batteria scarica OK
Verifica presenza indicazione batteria sotto carica NA
Verifica modalita di attivazione funzione sincronismo NA
Verifica presenza brevi istruzioni per la ricarica o la sostituzione della batteria OK
Verifica presenza selettore modalita pacing (prescrizione applicabile ai defibrillatori messi in commercio dopo il 2012) NA
Legenda: OK-= attivita eseguita con esito positivo KO = attivita eseguita con esito negativo NA = attivita non pertinente / non applicabile sull'apparecchio NV = attivita non verificabile sull'apparecchio oggetto dell'intervento

Esito Superato

ESITO GENERALE

[SU] - Superato

Effettuata prova di funzionamento con esito positivo

Strumento di misura e matricola // -/ 7

Data 09/04/2024 Cognome Nome Tecnico Porcu Carlotta Firma Tecnico /,/
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