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Determina nr. 372 del 21/09/2021

ADOTTATA DAL DIRIGENTE RESPONSABILE DEL SERVIZIO GESTIONE ACQUISTI Al
SENSI DEL DECRETO DEL DIRETTORE GENERALE N. 146 DEL 27.6.2019

OGGETTO: AFFIDAMENTO FORNITURA DISPOSITIVI NECESSARI ALL'ESECUZIONE DI
PROCEDURE DI TERMOABLAZIONE DEL TUMORE EPATICO, DA
DESTINARE ALLA U.O. DI CHIRURGIA DELL’OSPEDALE DI GAVARDO PER
UN PERIODO DI 48 MESI - AGGIUDICAZIONE
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IL DIRIGENTE RESPONSABILE

PREMESSO quanto segue:

1.

in data 31.12.2020 ¢ giunto a scadenza il contratto, a suo tempo sottoscritto a conclusione di apposita
procedura Sintel, per I’affidamento alla societa Medtronic Italia spa della fornitura in regime di
service, di un sistema per esecuzione di interventi di termoablazione del tumore epatico utilizzato
presso il Blocco Operatorio dell’Ospedale di Gavardo;
I’U.O. utilizzatrice - Chirurgia dell’Ospedale di Gavardo - ha avanzato richiesta, avallata dalla
Direzione Sanitaria aziendale come da documentazione in atti, finalizzata alla ricontrattualizzazione,
della fornitura in argomento, per una spesa annua, stimata in riferimento al fabbisogno espresso di n.
10 procedure, di € 16.000,00;
per quanto riguarda I’art. 1, comma 6 bis.1 della L.R. n. 33/2007 e I’art. 1, comma 449 della L. n.
296/2006, nessuna delle iniziative ARIA — attivate e/o da attivare - contempla i dispositivi oggetto
del presente provvedimento, cosi come nessuna convenzione CONSIP risulta disponibile per quanto
in argomento;
al fine di individuare i fornitori da invitare a formulare offerta il Servizio Gestione Acquisti, in data
05.01.2021, ha attivato apposita “Manifestazione di Interesse” i cui atti, al fine di garantire la piu
ampia partecipazione ¢ la massima concorrenzialita, sono stati resi visibili a tutti i fornitori
eventualmente interessati all’affidamento mediante pubblicazione sul sito www.ariaspa.it, sezione
bandi di gara su Sintel (ID 133324073) e sul sito istituzionale, nella sezione dedicata di
Amministrazione Trasparente; entro il termine prescritto hanno manifestato il proprio interesse alla
artecipazione n. 8 societa, di seguito riepilogate:

1 | TECNOLOGIE AVANZATE T.A. SRL

2 | JOHNSON & JOHNSON MEDICAL
S.p.A.

ARCOMEDICA SRL

MEDTRONIC ITALIA S.P.A.

MED-ITALIA BIOMEDICA

HS HOSPITAL SERVICE

NN [~ |W

ARTHYA S.R.L.

8 | PES MED SCARL

in considerazione dell'importo presunto dell'affidamento - stimato al di sotto dei 75.000,00 Euro
(IVA esclusa) - il Servizio Gestione Acquisti ha attivato in data 18.03.2021, mediante piattaforma
Sintel, apposita procedura (ID 136154584) per l'affidamento quadriennale della fornitura in epigrafe,
da aggiudicarsi ai sensi dell’art. 1, co. 1 e co. 2, lett. a), del D.L. n. 76/2020, convertito in Legge
11.09.2020, n. 120, sulla base della valutazione congiunta della congruita del prezzo e della qualita
del prodotto offerto rispetto alle specifiche indicate negli atti di gara, invitando tutte le societa che
hanno manifestato il proprio interesse — come dianzi riepilogate - a formulare la propria miglior
offerta;

entro il termine prescritto (08.04.2021) sono pervenute 5 offerte, da parte delle sotto elencate societa:

.Protocol.lo Societa offerente Importo offerto
informatico
1 1616147898000 MED-ITALIA BIOMEDICA Srl € 51.600,00
2 1617030323295 HS HOSPITAL SERVICE € 56.000,00
3 1617699466638 ARCOMEDICA Srl € 48.000,00
4 1617797991740 MEDTRONIC ITALIA S.P.A. € 64.000,00
5 1617872408095 TECNOLOGIE AVANZATE T.A. Srl € 45.600,00
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7. in data 28.07.2021 il gruppo di lavoro deputato alla valutazione delle offerte pervenute ha rassegnato

la relazione conclusiva delle valutazioni operate, allegata al presente provvedimento a formarne
parte integrante e sostanziale, dalla quale si evince come le caratteristiche tecniche intrinseche dei
sistemi offerti dalle societa Tecnologie Avanzate T.A., Arcomedica srl e Med-Italia Biomedica srl
non soddisfino pienamente le richieste di capitolato mentre 1 sistemi offerti dalle societa HS
Hospital Service e Medtronic Italia Spa risultano tecnicamente rispondenti alle richieste di
capitolato. Al fine di verificare la rispondenza alle necessita aziendali anche in termini di efficacia si
¢ ritenuto indispensabile procedere alla visione prova dei due sistemi in argomento; la stessa ha
evidenziato che il sistema Medtronic ¢ qualitativamente superiore in termini di maneggevolezza ed
ergonomia oltre che maggiormente performante (minor tempo di trattamento e minori necessita di
riposizionamento dell’antenna, maggior efficacia del trattamento) e pertanto, il gruppo di lavoro ha
proposto I’affidamento della fornitura in parola alla societa Medtronic ritenendo che il maggior
costo rispetto al sistema proposto da HS Hospital Service sia ampiamente giustificato;

DATO atto della completezza, regolarita tecnica e legittimita del presente provvedimento;

VISTA [’attestazione del Dirigente Responsabile del Servizio Economico — Finanziario in ordine alla
regolarita contabile;

DETERMINA

Per i motivi in premessa indicati:

1.

di affidare a Medtronic Italia spa la fornitura, per un periodo di quattro anni, a decorrere dal prossimo
01.10.2021, dei dispositivi necessari all'esecuzione di interventi di termoablazione del tumore epatico,
da utilizzarsi presso il Blocco operatorio dell’Ospedale di Gavardo, per un numero stimato di 10
procedure/anno, per un importo complessivo di € 64.000,00 (IVA esclusa) alle condizioni organizzative
ed economiche di cui all’offerta telematica sottoposta in Sintel (procedura ID 133324073) e riepilogate
nell'allegato 2 al presente provvedimento, a formarne parte integrante e sostanziale;

di dare atto che 1’aggiudicazione, in conformita al disposto del comma 7 di cui all'art. 32 articolo del
D.Lgs. 50/2016 e s.m.i., diventera efficace dopo la verifica del possesso dei prescritti requisiti;

di dare inoltre atto che, ai sensi dell'art. 32 comma 10, lettera a), non trova applicazione il termine
dilatorio di cui al comma 9 del citato art. 32 del Codice;

di evidenziare che in caso di attivazione di convenzione, da parte di Consip e/o ARIA - avente ad
oggetto i dispositivi in argomento — questa ASST si riserva di recedere unilateralmente dal contratto,
senza che il fornitore possa avere nulla a pretendere;

. di dare atto che il costo derivante dal presente provvedimento, qui quantificato in complessivi Euro

78.080,00 (IVA Inclusa), sara registrato nella contabilita aziendale degli anni dal 2021 al 2025, area
ospedaliera, al conto “dispositivi medici: materiale apparecchiature sanitarie cnd Z” codice
13.01.005.006 ¢ sara gestito con i budget seguenti:

Anno 2021(dal 01.10)

1301005006/FAR /T2100181 € 5.856,00

Anno 2022
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1301005006/FAR /12200107 € 19.520,00
Anno 2023

1301005006/FAR /T2300078 € 19.520,00
Anno 2024

1301005006/FAR /12400052 € 19.520,00
Anno 2025 (sino al 30.9)

1301005006/FAR /T2500037 € 13.664,00

6. di nominare Direttore dell’Esecuzione del contratto, ai sensi degli artt. 101 e 111, comma 2, del D. Lgs.
n. 50/2016 e s.m.i. e del “Regolamento aziendale per la disciplina delle competenze del RUP e del DEC
in relazione ai contratti di forniture di beni e servizi” approvato con Decreto D.G. n. 520 in data
05.12.2019, il Dr. Gianpaolo Zabbialini, Dirigente medico dell’U.O. di Chirurgia dell’Ospedale di
Gavardo, cui demandare, congiuntamente al R.U.P., le attivita ivi individuate;

7. di incaricare 1’Ufficio Inventario Beni Mobili, in conformita del Titolo V° della L.R. 31/12/1980 n. 106
e s.m.i., dell’iscrizione, nell’inventario generale dei beni mobili di questa ASST, delle attrezzature
oggetto della presente provvedimento, fornite a titolo di comodato;

8. di procedere ad accantonare la quota derivante dall’applicazione del disposto dell’art. 113 del Decreto
Legislativo 50/2016, calcolato sulla base degli indirizzi regionali recepiti nel “Regolamento aziendale
per ’applicazione dell’art. 113 del D. Lgs. n. 50/2016 e s.m.i. — Incentivi per funzioni tecniche — per
I’acquisizione di beni e servizi” approvato con Decreto D.G. n. 311 del 20.04.2021 ¢ ammontante
complessivamente a Euro 320,00 di cui:

- per quota del 20% ai sensi del comma 4 dell’art. 113 Euro 64,00

- per quota dell’80 % ai sensi del comma 3 dell’art. 113 Euro 256,00
che sara suddivisa, per le funzioni tecniche svolte dai dipendenti chiamati ad espletare il complesso
delle attivita che caratterizzano il processo di acquisizione oggetto del presente provvedimento, che
saranno individuati secondo i criteri disciplinati nel Regolamento stesso, nelle fasi della procedura di
gara nel seguente modo:
- Fase 1 — Programmazione Euro 25,60
- Fase 2 — Affidamento Euro 89,20
- Fase 3 — Esecuzione Euro 140,80 (con decorrenza dall’anno 2021 all’anno 2025)
dando atto che le suddette quote sono suscettibili di variazioni in ragione del dato consolidato e validato
da Regione Lombardia in sede di assegnazione del fondo art. 113 nell’anno di riferimento e delle
fattispecie di risparmio/economie di cui all’art. 9 del Regolamento in argomento;

9. di dare atto che il presente provvedimento ¢ sottoposto al controllo del Collegio Sindacale, in
conformita ai contenuti dell'art. 3-ter del D.Lgs. n. 502/1992 e ss.mm.ii. e dell'art. 12, comma 14,
della L.R. 33/2009;

10. di disporre, a cura dell'U.O.C. Affari Generali e Legali, la pubblicazione all'Albo pretorio on-line
dell' ASST del Garda— ai sensi dell'art. 17, comma 6, della L.R. n. 33/2009, e dell'art. 32 della L. n.
69/2009, ed in conformita alle disposizioni ed ai provvedimenti nazionali e comunitari in materia di
protezione dei dati personali.

Firmata digitalmente
IL DIRIGENTE RESPONSABILE
DEL SERVIZIO GESTIONE ACQUISTI
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(Dott.ssa Viviana Sganga)
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c.a. Servizio Approvvigionamenti

Oggetto:  Acquisizione sistema per termoablazione, da destinare alla U.O. di Chirurgia del presidio
di Gavardo — valutazione offerte

In riferimento alla procedura in oggetto, si & proceduto alla valutazione delle offerte pervenute:

Ditta Tecnologie Avanzate — modello Cambridge CRF
Ditta Med-Italia Biomedica - modello Helios H1

Ditta Arcomedica — modello Eco

Ditta HS Hospital Service - modello Amica-Gen

Ditta Medtronic Italia — modello Emprint

OB =

Sulla base della documentazione presentata, si considerano non pienamente rispondenti alle richieste di
capitolato i sistemi offerti dalle ditte sopra indicate ai punti 1, 2 e 3, per le motivazioni di seguito
evidenziate:

1. L’apparecchiatura offerta da Tecnologie Avanzate utilizza un generatore a radiofrequenza ¢ non a
microonde (frequenza di lavoro pari a 2.450 MHz) come richiesto: gli elettrodi offerti non
corrispondono, inoltre, a quanto richiesto in termini di lunghezza e calibro;

2. Med-Italia offre antenne di lunghezza massima pari a 25 c¢m, inferiore alla richiesta di capitolato
(30 cm); il possesso del requisito € ritenuto fondamentale in relazione alla possibilita di raggiungere
anche le lesioni profonde e su pazienti di grandi dimensioni;

3. Arcomedica offre antenne con dimensione della parte attiva pari a 12 mm; tale dato ¢ ritenuto
insufficiente rispetto alla richiesta di capitolato di garantire una zona radiante di circa 3 cm, al fine
di consentire il trattamento in tempi rapidi di lesioni di grandi dimensioni:

| sistemi offerti dalle ditte HS e Medtronic sono stati valutati rispondenti alle richieste di capitolato,
pertanto. al fine di consentire una valutazione pit approfondita, si ¢ proceduto ad una prova pratica di
entrambi i sistemi in sala operatoria, a seguito delle quali emerge una maggiore qualita del sistema
Medtronic, come dettagliatamente descritto nella relazione, in atti, del dr. Zabbialini, per le motivazioni
qui riassunte:

- Superiore maneggevolezza ed ergonomia delle antenne;
- Minore tempo di trattamento e minori necessita di riposizionamento dell’antenna;
- Maggiore efficacia di trattamento.
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Per tali motivi si ritiene ampiamente giustificato il maggior costo della configurazione offerta da Medtronic
e se ne propone |’acquisizione.

A disposizione per chiarimenti, cordialmente

Desenzano, 28 Luglio 2021
Dr. Ruben Balzarotti

Dr. Gianpietro Zabbialini

L

Ing. Alessandro Cresceri

Azienda Socio-Sanitaria Territoriale del Garda

Sede Legale: 25015 Desenzano del Garda (BS) Localitd Montecroce - Codice Fiscale e Partita IVA 03775660982 - www.asst-garda.it



ALLEGATON. 2

FORNITURA DISPOSITIVI PER ESECUZIONE PROCEDURE DI TERMOABLAZIONE DEL TUMORE EPATICO

DETTAGLIO OFFERTA ECONOMICA

DITTA OFFERENTE: MEDTRONIC ITALIA S.p.A.

1

2

3 4 5 6

7

8

9

10

Descrizione dispositivi offerti

codice

N.
iscrizione
Repertorio

Prezzo di %

Cod. CND listino Sconto

Prezzo netto
(col. 5—col.
6)

Quantita
annua*

n. anni
contratto

Importo complessivo
(col. 7x col. 8x col. 9)

Antenna percutanea rinforzata con
tecnologia Thermosphere, lungh. 15 cm,
punta 2,8 cm, dotata di circuito chiuso per il
raffreddamento. Confezione indivisibile da
1 unita. Dichiarazione: RE00259296_DoC
Emprint Microwave Ablation Sys, CE00500
Numero di repertorio: 1517016/R- CND:
21204021580

CA15L2

71204021580 | 1517016/R | € 2.500,00 36%

€ 1.600,00

Antenna percutanea rinforzata con
tecnologia Thermosphere, lungh. 20 cm,
punta 2,8 cm, dotata di circuito chiuso peril
raffreddamento. Confezione indivisibile da
1 unita. Dichiarazione: RE00259296_DoC
Emprint Microwave Ablation Sys, CE00500
Numero di repertorio: 1517289/R- CND:
21204021580

CA20L2

71204021580 | 1517289/R | € 2.500,00 36%

€1.600,00

Antenna percutanea rinforzata con
tecnologia Thermosphere, lungh. 30 cm,
punta 2,8 cm, dotata di circuito chiuso peril
raffreddamento. Confezione indivisibile da
1 unita. Dichiarazione: RE00259296_DoC
Emprint Microwave Ablation Sys, CEO0500
Numero di repertorio: 1517290/R- CND:
21204021580

CA30L2

71204021580 | 1517290/R | € 2.500,00 36%

€1.600,00

10

€ 64.000,00

Generatore, pedale, carrello

CAGEN1
CAPUMP1
CAI190RC1

Si veda dettaglio
allegato

Si veda
dettaglio
allegato

Si veda
dettaglio
allegato

Si veda
dettaglio
allegato

Comodato
d’uso
gratuito

COMODATO
D’USO GRATUITO
AD INTERVENTO

TOTALE OFFERTA (IVA esclusa)

€ 64.000,00

di cui oneri della sicurezza (gia inclusi nei prezzi di offerta, da indicare a cura della ditta offerente) euro 300,80 (trecento/80)

*guantiga annua necessaria all’esecuzione di n. 10 interventi




I costi per rischi da interferenza rilevati dal DUVRI sono pari a zero.
IVA 22_% esclusa
La presente offerta ha validita 180 giorni dalla data di scadenza fissata sulla piattaforma Sintel

IL LEGALE RAPPRESENTANTE
Firmata digitalmente
(firma del Legale Rappresentante o altra persona avente i poteri di impegnare la ditta)
MEDTRONIC ITALIA S.p.A.

MARIA PATANE’
Procuratore



Medtronic

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

Tel. +39 02 24137.1
Fax +39 02 241381

Spettabile

Asst del Garda
Localita'Montecroce 1
25015 Desenzano BS

Milano, 31/03/2021
Nostro Protocollo: 202108587 /EL

Oggetto: RICHIESTA DI OFFERTA, Al SENSI DELL'ART. 1, CO. 1 E CO. 2, LETT. A), DEL D.L. N. 76/2020,
CONVERTITO IN LEGGE 11.9.2020, N. 120 PER AFFIDAMENTO FORNITURA DISPOSITIVI NECESSARI PER
ESECUZIONE PROCEDURE DI TERMOABLAZIONE DEL TUMORE EPATICO, DA DESTINARE ALLA U.O. DI
CHIRURGIA DELL'OSPEDALE DI GAVARDO PER UN PERIODO DI 48 MESI.id 136154584

La scrivente MEDTRONIC ITALIA S.p.A. con sede a Milano, Via Varesina 162, CAP 20156, numero fax 02.241381, PEC
(posta elettronica certificata): medtronicitalia.gare®legalmail.it, Codice Fiscale e Partita IVA n. 09238800156, codice
attivita: 51462, iscritta alla C.C.I.A.A. di Milano - al n. 09238800156 REA (Repertorio Economico Amministrativo) al n.
1275682 - Ufficio Distrettuale delle Imposte Dirette territorialmente competente: Milano - Settori Grandi Contributi -
Via Manin 27, nella persona del Procuratore MARIA PATANE' nato/a a CATANIA (CT), il 09/05/1971 e residente a
MILANO ((Ml)) in Via delle Genziane, 3, codice fiscale: PTNMRA71E49C351Y, nominato/a con Atto del 30/05/2016 n.
13.789 banca d'appoggio BANK OF AMERICA N.A. - Via Manzoni, 5 - 20121 MILANO - A.B.l. 03380 C.A.B. 01600 C/C
12510016 Codice IBAN ITO7A0338001600000012510016 Codice CIN: A, con la presente

OFFRE

Vs. rif. 10 procedure/anno
Cod. Nome Descrizione P. Listino unitario Sconto % Prezzo al

Prodotto Commerciale pezzo (EA)
Modello

CA15L2 Emprint, Antenna percutanea €2.500,00 36,00 €1.600,00 22
antenna rinforzata con tecnologia (Duemilacinquecen | (Trentasei | (Milleseicento/
percutanea Thermosphere, lungh. 15 to/00) /00) 00)
rinforzatacon | cm, punta 2,8 cm, dotatadi
tecnologia circuito chiuso peril

Thermosphere | raffreddamento. Confezione
indivisibile da 1 unita.
Dichiarazione:
RE00259296_DoC Emprint
Microwave Ablation Sys,
CEO00500 Numero di
repertorio: 1517016/R-
CND: 71204021580

CA20L2 Emprint, Antenna percutanea €2.500,00 36,00 €1.600,00 22
antenna rinforzata con tecnologia (Duemilacinquecen | (Trentasei | (Milleseicento/
percutanea Thermosphere, lungh. 20 to/00) /00) 00)
rinforzatacon | cm, punta 2,8 cm, dotatadi
tecnologia circuito chiuso per il

Thermosphere | raffreddamento. Confezione
indivisibile da 1 unita.
Dichiarazione:
RE00259296_DoC Emprint
Microwave Ablation Sys,
CEO00500 Numero di

1/2
Medtronic Italia S.p.A. Societa soggetta ad attivita di direzione e coordinamento da parte di Medtronic PLC.
Cap. soc. € 1.200.487,00 - Registro Imprese N. 281327 Tribunale Milano - R.E.A.N. 1275682 - Cod. Fisc./P.IVA 09238800156
Sede Legale e Uffici Via Varesina, 162 Edificio Raimondi - 20156 Milano - Magazzino Via Raimondi, 9 - 20156 Milano
Ufficio di Roma Via Aurelia, 866 - 00165 Roma - Tel. 0632814.1 - Fax 063215812



Medtronic
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Prodotto

Nome
Commerciale
Modello

Descrizione

repertorio: 1517289/R-
CND: 21204021580

P. Listino unitario

Sconto %

Prezzo al
pezzo (EA)

CA30L2 Emprint, Antenna percutanea €2.500,00 36,00 €1.600,00 22
antenna rinforzata con tecnologia (Duemilacinquecen | (Trentasei | (Milleseicento/
percutanea Thermosphere, lungh. 30 to/00) /00) 00)
rinforzatacon | cm, punta 2,8 cm, dotata di
tecnologia circuito chiuso peril
Thermosphere | raffreddamento. Confezione

indivisibile da 1 unita.
Dichiarazione:
RE00259296_DoC Emprint
Microwave Ablation Sys,
CEO00500 Numero di
repertorio: 1517290/R-
CND: Z1204021580
Importo di 10 procedure/anno € 16.000,00 (sedicimila/00) + lva

Importo di 10 procedure per 4 anni € 64.000,00 (sessantaquattromila/00) + Ilva

Costidella sicurezza € 300,80 (trecento/80)

I SEGUENTIPRODITTI SARANNO FORNITIIN COMODATO D'USO GRATUITO

Cod. Nome Descrizione P. Listino unitario
Prodotto Commerciale
Modello
CAGEN1 EMPRINT, Generatore Emprint per ablazione a microonde €50.000,00
GENERATORE DI | contecnologia Thermosphere. Confezione (Cinquantamila/00)
ABLAZIONE CON | indivisibile da 1 unita. Dichiarazione:
TECNOLOGIA RE00259296_DoC Emprint Microwave Ablation
THERMOSPHERE | Sys, CEO0500 Numero direpertorio: 1130702~
CND: 721204021501
CAPUMP1 | Pompa Pompa peristaltica per ablazione con sistema €7.000,00 (Settemila/00)
peristaltica per Emprint. Confezione indivisibile da 1 unita.
ablazione con Dichiarazione: DoC- DOC # 425 Pumps, CE00500
sistema Emprint Numero direpertorio: Classe 1
CA190RC1 | Cavorriutilizzabile | Cavo riutilizzabile per collegamento dell'antenna al | €2.000,00 (Duemila/00)
generatore Emprint.Confezione indivisibile da 1
unita. Dichiarazione: RE00259296_DoC Emprint
Microwave Ablation Sys Numero di repertorio:
Classe 1
Distinti Saluti

MEDTRONICITALIAS.p.A.
Un Procuratore
MARIA PATANE'

Documento informatico firmato digitalmente ai sensi del testo unico
D.P.R. 28 dicembre 2000, n. 445, del D.Lgs. 7 marzo 2005, n.82
e norme collegate
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