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DELIBERAZIONE N. 4 o), DEL 17 GEHN, 2022

Struttura proponente: UOC ACQUISIZIONE E GESTHONE BENI E SERVIZI
Codice settore proponente: /2022

OGGETTO: Acqguisio ex arl. 36 c.2 lett. a D. Lvo. 50/2016 e smi di piastre ed elettrodi per le
esigenze di Ares 118,

importo € 33.357,50 iva esclusa

imporio € 40.696.75 iva inclusa

Parere del Direttore Amministrativo: Dott. Guglielmo Di Balsamo

'ES(FAVOREVOLE O NO?ZAVOREV LE {vedi motivazioni allegate)
Lol . [C

Firma &),, A Dota ﬂZ/’T/ZaZZ_

Fid

Parere del Direttore Sanitario:(éﬁtt. Domenico Antonio lentile

IXFAVOREVOLE _-INON FAVOREVOLE {vedi motivazioni allegate)
Firma 8@%@1510 &;ef@f\b pata 141 4 /20,823

Atto tr;imesso al Collegio Sindacale
11 GEW,

COMPILATO DALLA UOC PROPONENTE:

J noncomporta impegno di spesa X comporta impegno spesa come da tabelle sottostanti
Codice Descrizione
UOC Proponente Ufficio Liquidatore Uoc provveditorato
CIG: 16234C 4483
cup
Conto Descrizione del Conto Importo VA compresa Periodo di
riferimento
501010311000 Disp. Med. Monouso 40.696,75 2022
202050502000 667,15 2022
516040605000 667,15 2022

Firrn/}del Proponefite Datazg 2. 2ol
A

(V4 ¥
GV/mc N\Q

Azienda Regionale Emergenza Sanitaria - ARES 118
Sede legale: Via Portuense, 240 - 00149 ROCMA - P. IVA 08173691000



Deliberazione n. {o?_‘ del 47 GEN, 2022 -pag.8

Riferimento SUB Conto 1 dal quale sottrarre Descrizione del conto 1 Importo

importo
Conto 2 al quale Descrizione del Conto 2 Importo Anno di riferimento
asseqgnare importo

Data Firma Proponente/Richiedente

1l Dirigente e/o il Responsabile del procedimento con la sottoscrizione del presente atto, a seguito dell’istruttoria
effettuata attestano che I’atto ¢ legittimo nella forma e nella sostanza ed & utile per il servizio pubblico.

Responsabile del Pro€edimento: ' o
Firma %\Jf tl DataMO z Z,
11 Dirigenfg Dr. Glanfra co Ventura

10 / n_ o/
/L) \)\/ Data & (- 200

Firma

.
[’,

A cura della UOC Contabilita e Bilancio:

]E Non comporta scostamento Budget annuale (Delibera A4 0 5/ ol )
D Comporta scostamento Budget annuale ( Delibera )
Per Euro

Sub Autorizzazione n. A -4 é//did ﬂm 735- \

DataMZEZ Firma (”\ ko \)(*&

Foglio aggiuntivo casi particolari ( Delibera n. Regolamento atti Deliberativi ARES 118)

L] sl
L] no
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Il Diretiore ad interim della UOC Acquisizione e Gesiione Beni e Servizi

VISTA -la Legge Regionale n. 9/2004, istitufiva dell' Azienda
Regionale per i'Emergenza Sanitaria ARES 118;

VISTO -l D. Lvo 30 dicembre 1992, n. 502 e successive
modificazioni ed integrazioni, nonché t'arf. 9 della L.R. n.
18/94 e successive modificazioni ed integrazioni che
legittimano e dispongono ['attivazione di processi di
collaborazione integrata fra le Regioni, le AASSLL. e le
Universitd;

VISTO -I'Afto Aziendale dell' ARES 118, formalizzato da uliimo
con deliberazione 16 febbraio 2021, n. 127 ed
approvato con Determinazione Regionale della
Direzione Salute e Integrazione Sociosanitaria 25 marzo
2021, n. G03256, pubblicata sul BURL Lazico n. 33 del
1°aprile 2021;

- il Decreto Legislativo n. 50/2016 e smi cd. “Codice
degli appalti” e smi;

-Il perdurante stato di emergenza legato al Covid 19
prorogato sino al 31/03/2022 con DECRETO-LEGGE 24
dicembre 2021, n. 221;

PREMESSO -che con nota prot. 104 del 10/01/2022la Dirigente
Farmacista ha richiesto in urgenza 'acquisto di piastre
ed elettrodi nelle more dell'espleiamento di una gara
per la quale si & richiesta |'autorizzazione alla Regione
Lazio; (allegato 1}

-che I Direttore della UOC Direzione Medica
Organizzativa ha ribadito con nota prot. 145 del
11/01/2022 che tale acquisto riveste carattere di assoluta
urgenza in quanto nell’ultimo periodo, anche a causa
della recrudescenza della pandemia dovuta al Covid 19,
si e registrato un aumento imprevisio ed imprevedibile
delle richieste di infervento ed assistenza con incremento
del consumo dei dispositivi richiesti; (allegato 2}

TENUTO CONTO -che per I'esigenza di procedere con estrema urgenza alla
fornitura, al fine di garantire | corretti standard assistenziali
(LEA) propri del frasporio sanitario in  emergenza
exiraospedalierq, si € provveduto ad interpellare in urgenza
la ditta Fiab spa, gia fomitrice di Ares 118 e produttrice di
Piastre ed Eleitrodi compatibili e certificati nella loro
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equivalenza funzionale per i monitor defibrillatori in uso ad
Ares 118, che tra I'alfro tale diita nei pregressi rapporti
contratiuali ha sempre otftemperato con puntualitq,
precisione ed affidabilita alle commesse ricevute; (allegato
3)

-che la ditta Fiab spa ha presentato un preventivo con
annesse giustificazioni all’aumento dei prezzi; {allegato 4}

della necessita di procedere dlla nomina del RUP secondo
quanto previsto dall'art. 31 del D.Lgs 50/2016 e smi e delle
Linee Guida Anac. N.3;

ATTESTATO che il presente provvedimento, a seguito dellistruttori
effettuata, nella forma e nella sostanza € totalmente legittim
e utile per il servizio pubblico, ai sensi dell'art. 1 della legg
20/94 e successive modifiche ed integrazioni, nonché all
stregua dei criteri di economicitd e di efficacia di cui all’art.
della legge 241/90 e successive modifiche ed infegrazioni;

Per tutto quanto esposto in narraiiva si propone al Direttore Generale:

e di acquistare ex art. 36 ¢.2 lett. a D. Lvo. 50/2016 e smi dalla Fiab spa P.l.
01835220482 il seguente materiale:
-1.000 piastre adulto per monitor defibrillatore LP12 e 100 piastre pediatriche
-150 piasire adulfo per DAE FR2 e 20 piastre pediatriche
-700 piastre adulto per monitor defibrillatore Defigard Touch 7 e 100 piastre
pediatriche
-250.000 eletirodi adulto per ecg e 50.000 elettrodi per ecg pediatrici

Per un totale di forniturg pari ad € 33.357,50 iva esclusa secondo o schema
allegato dlla presente deliberazione e parte integrante della stessa (allegato 5)

« di nominare, su proposta del Direttore ad interim della UOC Acquisizione e
Gestione Beni e Servizi, secondo quanto previsto dall’art. 31 ¢. 1 del D.Lgs
50/2016 e smi e delle lLinee Guida Anac. N.3 art. 7, per le adeguate
competenze professionali, quale RUP della proceduraq, il dott. Maurizio Cuoci,
collaboratore amministrativo della UOC AGBS;

« dinominare nella figura della Dirigente farmacista, dott.ssa Simonetta Crupi, il
direttore dell’esecuzione del contratto ai sensi ai sensi della delibera 188/DG
del 2016;

» di procedere, allaccantonamento del 2% del valore dell'appalto, secondo
quanto previsto dall’art 113 del D.Lgs. 50/2016 e smi ed avutorizzate dalla
Direzione Amministrativa con nota 7120 del 15/11/2021 per un valore di €
667,15;
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Si dichiara che il presente schema di deliberazione & stato proposto dal
Direftore del’lUOC Acquisizione e Gestione Beni e Servizi il quale, consapevole
delle disposizioni di cui al D. Lvo. 165/01 in tema di responsabilita dirigenziale,
affesta che il presente provvedimento, a seguito dell’istruttoria effettuata, nella
forma e nella sostanza & fotalmente legittfimo, utile e proficuo per il servizio
pubblico ai sensi e per gli effetti di quanto disposto dall'art.1 della Legge n.
20/1994 e successive modifiche, nonché alla stregua dei criteri di economicita e
di efficacia di cui all'art.1, primo comma, della legge n.241/90 come modificato
dalla legge 15/05.

IL DIRETTORE Ad Interim UOC AcC UISIZIOI"ye e Gestione Beni e Servizi
{ p’ ;'f
Dr. Gianfranco Ventura IL W

Il Direttore Generale, con i poteri di cui alle Deliberazioni ARES 118 n. 1 del 1
agosto 2019, di presa d’atto del Decreto del Presidente della Regione Lazio n.
T200 del 31.07.2019 “Nomina del Direttore Generale, dell’ Azienda Regionale per
I'Emergenza Sanitaria — ARES 1187;

VISTI i pareri favorevoli del Direttore Amministrativo e del Direttore Sanitario
DELIBERA

Per le motivazioni richiamate in premessa che si infendono integralmente
riportate unitamente agli atti allegati:

e di acquistare ex art. 36 c.2 lett. a D. Lvo. 50/2016 e smi dalla Fiab spa P.l.
01835220482 il seguente materiale:
-1.000 piastre adulto per monitor defibrillatore LP12 e 100 piastre pediatriche
-150 piastre adulto per DAE FR2 e 20 piastre pediatriche
-700 piastre adulto per monitor defibrillatore Defigard Touch 7 e 100 piastre
pediatriche
-250.000 elettrodi adulto per ecg e 50.000 elettrodi per ecg pediatrici

Per un totdle di fornitura pari ad € 33.357,50 iva esclusa secondo lo schema
allegato alla presente deliberazione e parte intearante della stessa (allegato 5)

e di nominare, su proposta del Direttore ad inferim della UOC Acquisizione e
Gestione Beni e Servizi, secondo quanto previsto dall’art. 31 c. 1 del D.Lgs
50/2016 e smi e delle Linee Guida Anac. N.3 art. 7, per le adeguate
competenze professionali, quale RUP della procedura, il dott. Maurizio Cuoci,
collaboratore amministrativo della UOC AGBS;

e dinominare nella figura della Dirigente farmacista, dott.ssa Simonetta Crupi, il
direttore dell'esecuzione del contratto ai sensi ai sensi della delibera 188/DG
del 2016;
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o di procedere, alllaccantonamento del 2% del valore dell'appalio, secondo
quanto previsto dall'art 113 del D.Lgs. 50/2016 e smi ed autorizzato dalla
Direzione Amministrativa con nota 7120 del 15/11/2021 per un valore di €

667,15;

La presente deliberazione € composta di n. 4_{}- pagine di cui n. @( in
allegato.

it presente atfo e pubblicato nell’Albo delf’ Azienda nel sito internet aziendale
www.ares!18.it per 15 giorni consecutivi, ai sensi della Legge Regionale n. 45/96.

IL DIRETTORE GENERALE

Dr.ssa MWCOHO(}[]

v
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Dr.ssa Simonetta Crupi

Dirigente Farmacista

ARES 118

Via Porfuense, 240

00149 Roma Rorma 10/01/2022
Tel.: +39 06 5308 2731

Cell.: +39 3356825358

Fax: +39 06 5538 1486

e-mail: scrupi@aresil8.it

www.ares118.it

Al Direttore ad Interim UOC AGBS
Dott. Gianfranco Ventura

Oggetto: richiesta acquisto in urgenza piastre ed elettrodi per ecg.

Preso atto dei fabbisogni di piastre per ecg indicate dalla Direzione Sanitaria con nota prot. 7204/2021 e della
nucva applicazione della procedura - progetto Telemed - circa 'esecuzione dell’'ECG a 12 derivazioni, per il
riconoscimento precoce dei sintomi dei pazienti con dolore toracico tipico e atipico e, nelle more
dell’espletamento di una Gara per la quale si & richiesta autorizzazione alla Regione Lazio, si chiede in urgenza
["acquisto dei seguenti prodotti:

Piastre compatibili Lifepack 12 cod. F7952 n. 1.000;

Piastre compatibili Lifepack 12 pediatriche cod. F7952P n. 100;
Piastre compatibili FR2 n. 150;

Piastre compatibili FR2 pediatriche n. 20;

Piastre compatibili Defiguard Touch 7 cod. F7967 n. 700;

Piastre compatibili Defiguard Touch 7 pediatriche cod. F7967 n. 100;
Elettrodi per ecg adulto n. 250.000;

Elettrodi per ecg pediatrici n. 50.000;

Distinti saluti
) ot
< Y ALY

Azienda Regionale Emergenza Sanitaria — ARES 118
Sede legale: Via Portuense, 240 — 00149 ROMA — P.IVA 08173691000

ARES 118 interno 00001042022 con data; 10012022 12
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Azienda Regionale Emergenza Sanitaria
UOC Direzione Medica Organizzativa

Via Porfuense, 240 - 00142 Roma

Tel. 06 5308.2327- Fax 06 5538.1486

E-mail; dmo@ares1 18.it

Qs 225 el 4tfot/potZ
Al Direttore ad interim U.O.C. Acquisizione e
Gestione Beni e Servizi

Oggetto: richiesta acquisto in urgenza piastre ed elettrodi per ECG

51 fa seguito alla nota di part oggetto, prot. 0000104/2022 del 10.01.2022, che a ogni buon
fine si allega, per esplicitare le motivazioni sottostanti alla riferita urgenza € alla opportuniti
di procedere a una acquisizione diretta dei beni richiesti.

La rectudescenza dei casi Covid che si sta registrando dallo scotso novembre ha,
inevitzbilmente, comportato un aumento, inprevisto e imprevedibile, delle richieste di
intervento e assistenza a questa Azienda da parte dei cittadini, con incremento del consumo
dei dispositivi richiesti. A titolo esemplificativo, considerando i soli soccorsi con codice
patologia al triage C03 o C15, si & passati da 4.092 del mese di settembre a 7.220 del mese di
dicembre 2021, e i dati relativi ai primi 9 giorni del corrente mese (2.923) fanno stimare un
ulteriote e drammatico incremento.

Se si considerano, invece, i consumi di piastre ed elettrodi e si confrontano i mesi di
novembre 2020 (piastre = 219; elettrodi = 16.897) e novembre 2021 (piastre = 403; elettrodi
= 23.800), emerge un incremento rispettivamente dell’84% e del 41% del consumo.

Corre I'obbligo di evidenziare che Faumento del mumero di casi Covid & imputabile alla
diffusione della varante Omicron, connotata proprio da una elevata contagiosita, la cui
identificazione nel nostro Paese risale agli inizi di dicembre.

Confidando in uga rapida e favorevole conclusione dell'iter, si porgono
Cotdiali salut. "

11 Direttore

Doit.s5a S, tgam'a Iannazzp

Azienda Regionale Emergenza Sanitaria - ARES 118
Sede legale: Via Portuense, 240 - 00149 ROMA - P. IVA 08173691000
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Attestation of Equivalence
ECVI-2021-027.docx
Relazione Tecni .
lone fecnica n RC_D018_ZT
Technical Report n. - -
Fabbricante: FIAB S.p.A.
Manufacturer: Via P. Costoli, 4
50039 — Vicchio {FI)
Prodotto Piastre Monouso per Defibrillazione
Product Single use Defibrillation Electrodes
Modello/i
/ F7952, F7952W, F7752, F7952PL, F7752P
Madel/s
Direttiva{e} Directive(s) 93/42/CEE Dispositivi Medici
Come linea guida As guideline 93/42/EEC  Medical Devices
Principio di Equivalenza Funzionale
Functional Equivalence Principle
Madelll electrodi per defibinllazions FIAR o E P § “’3
FIAE defitriliation clecirodes models o a i oo
ElE|EiEE
Madeill ¢lezeadi per defibritfazicne Physic-Contral g 3 z = §
Physfe-Gontrol deflhriarfon ofocirodes madals 9 Lé bl g bl
zd|lze|gE|zégE
HEHEHEREE
PAIF M F IR EE
Caza Costruttrica Celibrillators Madell Deflbrilatere EXIERIER IR 1R
Defibrilarer Manufacrurer Defikrifarar Models ~O|-g|~0|~E[~C
LIFERAK ¥ presa-seehat QUICK-SONEBD - - » - -
LIFEMAK 19 - - - -
LIFEFAK 12 * » » .
LIFEPAK 12 - » » -
LIFEPAK 25 . . - .
Physla-Conrgl LIFEPAK 200 - - - L]
LIFE PAK 500 AED ton presa grg asseh gry soztet - - . .
LIFEPAK B0 AZD con Lresd rosasith gtk suchel . » - .
LIFEPAK 100G AED 3 - » »
UFEPRI CA FLUS AED T e 1 - | e
LIFEPAK EXPRESS AFD » [

Questa Attestazione di Equivalenza & stata emessa su base volontaria. ECM conferma che la Relazione Tecnica & esistente per il prodottoli) su
indicato.

Da una verifica effettuata sulla documentazione fornita dal Fabbricante e sulla base delfa Relazione Tecnica n. RC_DO18 ZT siamo a
confermare che il Prodotto FIAB e le piastre a marchio PHYSIO-CONTROLL destinate all'uso con i defibrillatori sopra indicati sono
funzionalmente equivalenti e sovrappenibili .

Questo documento & valido solo per il prodetto e la configurazione descritta nelia Relazione Tecnicea a partire dalla data di emissione di questa
dichiarazione. In ogni case il fabbricante centinua ad essere responsabile della certificazione del prodottoli) e non & esonerate dall’ avere
eseglito tutte le necessarie attivita prima di avere immessc i} prodotto{i} sul mercato, in accordo con le direttive applicabili.

1l fabbricante inoitre responsabile del controllo interno della fabbricazione per assicurare che il prodotto(i) sia conforme con i requisiti
essanziall dei documenti suddetti.

This Attestation of Equivalence has been issued on a voluntary basis. ECM confirms that o Technical Report is existent for the abaove listed
product(s} from the date of issue of this statement.

After documental inspection relative to the documentation provided by the manufacturer and in accordance with the Technical Report n.
RC_D018_ZT, ECM confirms that the Product FIAB and PHYSIO-CONTROLL brand electrodes intended for the use with the defibriflators listed
above are functionally equivalent and comparable.

This Document is orly valid for the equipment ond configuration described ond in conjunction with the Technical Report. Whereas the
Monufacturer is stiil responsible of the certification of the product(s) and not exempted to have performed all the necessary activities before
having placed the product(s) on the market, accordingly ta the relevant directives.

The Manufacturer is alse responsible of the internal production control to ensure the product(s} are in complionice with the essential
requirements of the above mentioned document

Valsamoggia {BO)
Loc. Castello di Serravalle

Firma autorizzata
Authorr?yj sighgture
Lucy Bediprni

Data di emissione - Date of issuing 04/03/2021
Data di scadenza - Expiry date 03/03/2024
Timbro

. n . oe ! s /‘_
Direttore digivisione / Dwns%ﬁmanager}

Ente Certificazione Macchine S.R.L.
Via Ca’ Bella, 243 Valsamoggia - 40053 loc. Castella di Serravalle (BO) - ITALY -
T +39051 6705141 & +39 051 6705156 [ ecm@entecerma.it 2 www.entecerma.it
Pag-1dil






Attestazione di Equivalenza

Attestation of Equivalence
ECM-2021-025.docx

Relazione Tecnica n. RC DO18 ZU
Technical Report n. - -
Fabbricante: FIAB S.p.A.
Manufacturer: Via P. Costoli, 4
50039 — Vicchio {Fl)
Prodotto Piastre Monouso per Defibrillazione
Product Single use Defibrillation Electrodes
Modello/i
F7950, F7950U, F7950W, F7750, F7850P, F7950PL, F7750P
Madel/s
Direttiva(e) Directive(s) 93/42/CEE Dispositivi Medici
Come linea guida As guideline 93/42/EEC  Medical Devices

Principio di Equivalenza Funzionale
Functional Equivalence Principle

== nld|e
Medelli elemadi pee defibriliazione FLa8 | B[ B 21 B |81 5| 3
FIAB defibriliaton slectrodes models =@l = | Bie|lx
I Il N I Il
&
o
L || €L} K] €| L
Modeil elettredi per @efisoliazione Phatips | B[ 22|22 2|2 |2
Casa Cosuuttrice Phitizs defibrillation clactrocas models HEIBIEE IR
Defizrillatore Kodelli Defitelllatore E|E|E|I=EE|EIE =
Dclibrillator Manufacturar  Bafibrillztor Models S
Hewristreun ForeRurner AED mod E, S 14 [ [] -
Huartstan FRAED ined 830010RX S40020XK 840030XX - » -
Hzartstream Hearfstat FR2 AED med M2890A MIZ41A LELER - »
Heartstresm HeartStart FR2+ ALD mod M3ZE0A, 3S3TA w | nie - -
Fhlips HeartStart FR3 AED o ECG 551289, Teat 851383 .| # .
Laerdal Medicat Cadelicsler mog MITI2AB. BITZIAB M1124A H2LTLD
(£on tazo-wtn cobie P ps MV ISAAB ar M2STIA & adalintore.and pad atapter 0510200 | ¥ L A .
HeanStant MR mod  FISISA - M3SI6A (con cavo-vuth cable Flukps MISE3A] wls|e - [] -
Eticia DFIA10D wmin|w - [ -
HearStart invepd a|la|e » [] -
HeztstreamiHesAS 1zt XL mad M47 254 {coq cave.ivein cabis Fhips MIZ05A; [AERE] [ L] -
. HextstresmHeanShan XLT mod (135003 (can cave-wia exbie FhipshlIEQ0A} (AR » L) -
Agifent - Philips -
HeartstreamHeanSian XL+ mad 861250 (con cava-mdy cabie Philps 1125003) oo |s - » -
Heatotait $800 mod. MEL0CB (con cavo-ieh cable Frukps M3S03A} - - - [ -

Questa Attestazione di Equivalenza & stata emessa su base volontaria. ECM conferma che la Relazione Tecnica & esistente per il prodotto(i) su
indicato.

Da una verifica effettuata sulla documentazicne fornita dal Fabbricante e sulla base della Relazione Tecnica n. RC_DO18_ZU siamo a
confermare che il Prodotto FIAB e le piastre a marchio PHILIPS destinate alfuse con i defibrillatori sopra indicati sono funzionalmente
equivalenti e sovrapponibili.

Questo documento & valido selo per il prodotto e |a configurazione descritta nella Relazione Tecnica a partire dalla data di emissicne di questa
dichiarazione. In ogni case il fabbricante continua ad essere responsabile della certificazione del prodetto{i) e non & esonerate dall’ avere
eseguito tutte le necessarie attivita prima di avere immesso il prodotto(i) sul mercato, in accordo con le direttive applicabili.

1l fabbricante inoltre responsabile del controllo interno dellz fabbricazione per assicurare che il prodotto(i) sia conforme con i requisiti
essenziali dei documenti suddetti.

This Attestation of Equivalence hos been issued an a voluntary basis. ECM confirms that o Technical Report is existent for the above listed
product(s} from the date of issue of this statement.

After documental inspection relative to the documentation provided by the manufocturer and in accordance with the Technical Report n.
RC_DO18 ZU, ECM confirms that the Product FIAB and PHILIPS brand electrodes intended for the use with the defibrillators listed above are
Sfunctionolly equivalent and comparable.

This Document is only valid for the equipment and configuration described end in conjunction with the Technical Report. Whereas the
Manufacturer is still responsible of the certificotion of the product(s} and not exempted to have performed all the necessary activities before
having placed the product(s) on the market, accordingly to the relevant directives.

The Manufacturer is also responsible of the internal production control to ensure the product(sj are in compliance with the essential
requirements of the above mentioned document

Firma autorizzata

Valsamoggia (BO)
Loc. Castello di Serravalle

Data di emissione - Date of issuing 04/03/2021
Data di scadenza - Expiry date 03/03/2024
Timbro

Ente Certificazione Macchine S.R.L.
Via Cz’ Bella, 243 Valsamoggia - 40053 loc. Castello di Serravalle {BO) - ITALY -
& +39051 6705141 £ +39 051 6705156 D=l ecm@entecerma.it 2 www.entecerma.it
Pag.1dil






Attestazione di Equivalenza

Attestation of Equivalence
ECM-2020-5C93

Relazione Tecnica n. RZ-022-808
Technicol Report n.

Fabbricante: FIAB S.p.A.
Manufacturer: Via P. Costoli, 4
50039 — Vicchio (FI)

Prodotto Piastre Monouso per Defibrillazione
Product Single use Defibrillation Electrodes

Modello/i F7967, F7967W, F7967P

Model/s

Direttiva(e) Directive(s) 93/42/CEE Dispositivi Medici

Come linea guida As guideline 93/42/FEC  Medical Devices

Principio di Equivalenza Funzionale
Functional Equivalence Principle

Vedi il seguente Allegato
{(see the following annex)

Questa Attestazione di Equivalenza & stata emessa su base volontaria. ECM conferma che la Relazione Tecnica & esistente per
il prodottof{i) su indicato.

Da una verifica effettuata sulla documentazione fornita dal Fabbricante e sulla base della Relazione Tecnica n. RZ-022-808
siamo a confermare che il Prodotto FIAB e le piastre a marchio SCHILLER destinate all'uso con i defibrillatori sopra indicati sono
funzionalmente equivalenti e sovrapponibili.

Questo documento & valido solo per il prodotto e fa configurazione descritta nella Relazione Tecnica a partire dalla data di
emissione di questa dichiarazione. In ogni caso il fabbricante continua ad essere responsabile della certificazione del
prodotto(i) e non & esonerato dall’ avere eseguito tutte le necessarie attivitd prima di avere immesso il prodotto(i} sul
mercato, in accordo con le direttive applicahili.

[l fabbricante inoltre responsabile del centrolle interno della fabbricazione per assicurare che il prodottoli) sia conforme con i
requisiti essenziali dei documenti suddetti.

This Attestation of Equivalence has been issued on a voluntary basis. ECM confirms that o Technical Report is existent for the
above listed product(s) from the date of issug of this statement.

After dacumental inspection relative to the documentation provided by the manufaecturer and in accordance with the Technical
Report n. RZ-022-808, ECM confirms that the Product FIAB and SCHILLER brand electrodes intended for the use with the
defibriflators listed above are functionally equivalent and comparable.

This Document is only valid for the equipment ond configuration described and in conjunction with the Technical Report.
Whereas the Manufacturer is still responsible of the certification of the product{s) and not exempted to have performed all the
necessary activities before having placed the product(s) on the market, accordingly to the relevant directives.

The Manufacturer is also responsible of the internal production control to ensure the product(s} are in compliance with the
essential requirements of the above mentioned document.
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Principio di Equivalenza Funzionale
Functional Equivalence Principle
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OGGETTO: RICHIESTA URGENTE QUOTAZIONE ARES 118

Gentile Dot Cuodi,

Come convenuto con la dottssa De Palma, le comunichiomo che & a seguito dei contfinul e
rlevanti incrementi dei costi delle materie prime e dei semilavorati, che ormai si stanno
susseguendo da inizio dello scorso anneo, e che non si collocano nel guadro delle ordinarie
oscillazioni di mercato ma che le travalicano in maniera importante, che non ci & piU possibile
mantenere le quotazioni che hanno regolato le precedenti forniture di piastre per defibrillazione ed
elettrodi monouso per ecg.

Si fratta purtroppo di una situazione straordinaria, frutto di eventi imprevisti ed imprevedibili e
pertanto ci vediamo, nostro malgrado, cosiretti ad agire di conseguenza

Rimaniamo a disposizione per qualsiasi ulieriore informazione dovesse essere di suo interesse e
cordialmente salutiamo

FIAB SpA

Direzione Commerciale Italia
Paol sqli
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Facendo riferimento alla vostra gradita richiesta siamo lieli di sottoporre la nosira offerta
economica per 'eventuale fornitura di:

Prodotii originali FIAB SpA

CODICE DESCRIZIONE
PRODOTTO
Coppia di picstre monouso per adulli per defibrillozione e/o cardioversione e stimolazione
franscutanea. Complete di gel elettroconduttore solido. Attacco di sicurezza antishock.
F 7952

Confezione da 10 coppie sigillate singolarmente - prezzo a coppia - Attacco diretio per
apparecchiature: Physio-Conirol, Bexen Cardio, Cardioline, Mindray

CND C020401 RDM 4617849/R

Prezzo nelte a coppia euro 10.95 + VA

CODICE DESCRIZIONE
PRODOTTO
Coppia di piastre monouso pediatriche per defibrilazione efc cardioversione e stimolazione
franscutanea. Complete di gel elettroconduticre solido. Altacco di sicurezza  antishock.
Confezione da 5 coppie sigilate singolarmente - prezzo a coppia - Attacco direito per
F7952pP apparecchiature: Physio-Confrol: lifepak 9-10-12-15 20-20E, Bexen Cardio: Reanibex 700-800,
L5 ? Cardioline, Mindray

CND C020401 RDM 617850/R

Prezzo neflo a coppia euro 10.95 + IVA

CODICE DESCRITIONE
PRODOTTO

Coppia di piastre monouso per adulti per defibrillazione e/o cardioversione e stimolazione
F 7950 franscutanea. Complete di gel elettroconduttore solido. Attacco di sicurezza antfishock.
- Confezione da 10 coppie sigilaie singolarmente - premo a coppia — Attacco diretto per
1L

apparecchiature: Philips: Heartream ForerRunner AED, HeartStart FR AED, FR2 AED, FR2+ AED,
FR3 (gli elettrodi non possono essere lascliali connessi allFR3 in modalitd standby o spento a
causa dell'altivitd aviodiagnostica defl'apparecchio), Codemaster 100, XL, Xi+. HeartStard
4000, Xk, XLT, MRX, XL+, Efficia DFMT100. HeariStart Intrepid

CND C020401 RDM 12804/R

Prezzo nefto a coppia eurc 10.95 + [VA




CODICE DESCRIZIONE
PRODOCTTO
Coppia di piasire monouso pediatriche con limitatore per defibrillazione e/o cardioversione e
F 7950PL stimolazione transcutanea. Complete di gel elettrocondutiore solido. Attacco di sicurezza
Coa antishock. Confezicne da 5 coppie sigillate singolarmente - prezzo a coppia - Altacce diretio

per apparecchiaiure: Philips Laerdal Medical: FR2 FRZ+
CND C020401 RDM 86179346/R

Prezzo netto a coppia euro 28.00 + I[VA

CODICE DESCRIZIONE
PRODOTTO
Coppia di piastre monousce per adulti per defibrilazione e/o cardioversicne e stimolazione
F7967 franscutansa. Complete di gel eletirocondutiore solido. Attacco di sicurezza antishock.
Confezione da 10 coppie sigilate singolarmente - prezzoe a coppia - Aftacco dirette per
T2 apparecchigiure: Schiller; Fred EasyPort, Fred PA-1, Argus Pro lifeCare, Cardiovit AT-101 Easy,

Defigard Touch 7. Philips: Tempus LS
CND C020401 RDM 617927/R

Prezzo netto a coppia euro 10.95 + IVA

CODICE DESCRIZIONE
PRODOTTO
Coppia di piastre monouso pediatriche per defibrillazione e/o cardioversione e stimolazione
F7967F transcuicnea. Complete di gel elettroconduttore solido. Attacco di sicurezza anfishock.
Confezione da 5 coppie sigilaie singolarmente - prezzo a coppic — Attacco diretio per
Tar apparecchiature: Schiller: fred EasyPort, Fred PA-1, Argus Pro LifeCare, Cardiovit AT-101 Easy,

Pefigard Touch 7
CND C020401 RDM 617928/R

Prezzo netto a coppia eure 10.95 + VA

CODICE DESCRIZIONE
PRODOTTIO
Elettrodo monouse per ECG con gel solido & connessione a clip in Ag/AgCI - & 40x36 - supporto
F 908%2/100 in FOAM ~ versione per adulii - buste da 100 pezzi - box di vendita da 2000 unitd -

CND C020501 RDM 1423273/R

Prezzo unitaric netic euro 0,0345

CODICE
PRODOTIO

DESCRIZIONE

F 9089P/100

Elettrodo monouso per ECG con gel solido e connessione a clip in Ag/AgCI - & 32x36 ~ supporto
in FOAM - versione pediatrica - buste da 100 pezzi — box di vendita da 2000 unita -
CND C020501 RDM 1424821/R

Prezzo unitario netto euro 0,0345




CONDIZIONI| DI FORNITURA

Consegna pronta s.v.
Spedizione franceo vaostra sede
Trasporto nostro carico
Imballo gratuito

IVA 22% vostro carico
Pagamenio B.B. 90 gg

Ordine Minimo € 250,00

Validitd dell' offerta 30/06/2022

In allegato trasmettiamo documentazione dei prodotti offerti.

Rimaniamo a disposizione per quant'aliro dovesse occorrervi e con ['occasione salutiamo
cordialmente,

FIAB SpA

segreteria commercicale ltalia
marianna pratesi
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Copia conforme all’originale per uso amministrativo,

Roma, i 1 7 GEN; 2022 J
UOD Affari Generali
Il Direttbre

Dr.ssa Fulvil\a A?lﬂ
\)UUV

Copia della presente deliberazione & stata inviata al Collegio Sindacale in data

HEN20——
Roma, li 1 7 GENn ?022

UOD Afta enerali
11 Direttore
Dr.ssa Fulv

CERTIFICATO DI PUBBLICAZIONE

 k k ok k kX %

17 GEN, 2022

La presente deliberazione & stata pubblicata all’Albo dell’Azienda dal

UOD Affari Generali
Il Direttore
Dr.ssa Fylvia SATI

E’ esecutiva dal 1 7 GEN' 2022

UOD Affari Generali
11 Direttore
Dr.ssa Fulvia CASATI
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