o AO Brotzu

Deliberazione N. /l%t-gs

adottata dal DIRETTORE GENERALE indata 9 1 LUG, 2018

OGGETTO: Affidamento, ai sensi dell’art. 63 comma 2 lett. b) del D.Lgs. n. 50/18.04.16 per il noleggio 50 mensilita
di Defibrillatori indossabili LifeVest per la S.C. Unita Coronarica nellfambito della Cardiologia del P.O. San
Michele. Anno Uno. Cod. Cig. 7571604D45. Ditta Zoll Medical. Spesa complessiva € 185.000,00 oltre
IVA di legge.

Pubblicata all'Albo Pretorio dell'’Azienda a partire dal 3 1 LUG\ 2018
per gg.15 consecutivi e posta a disposizione per la consultazione.

Il Direttore Amministrativo

IL DIRETTORE GENERALE Dott. ssa Graziella Pintus
Coadiuvato dal

Direttore Amministrativo: Dott. ssa Laura Balata
dal Direttore Sanitario: Dott. Vinicio Atzeni

Su proposta del Servizio Acquisti Beni e Servizi

RICHIAMATI

ACQUISITA

ATTESO

ACCERTATA

RILEVATO

PREMESSO

ATTESO

VISTA

VISTA

il Decreto Legislativo n® 502/92 e s.m.i.,
le LL.RR. n° 10/086, n°® 23/2014 e s.m.i.;

la nota prot.n.16/17 del 07.02.2016 (All. “A” fg. 5), autorizzata dal Direttore Dipartimento
Cardiovascolare, con la quale il Diretiore della S.C. Unita Coronarica nell’ambito della
Cardiologia, ha chiesto una procedura negoziata diretta per la fornitura di Cinquanta mensilita di
noleggio per i Defibrillatori indossabili LifeVest per i pazienti ricoverati presso la propria struttura
dalla Ditta Zoll;

che con la succitata nota il Direttore della S.C. Unita Coronarica nell'ambito della Cardiologia ha
dichiarato che, attualmente, I'unico sistema esistente in commercio di Defibrillatore Indossabile
¢ il LifeVest®, prodotto dalla Ditta Zoll, garantito da privativa industriale;

la particolarita della fornitura richiesta e visto il D.lgs 50/16 art. 63 co.2 lett.b che consente la
procedura negoziata qualora per ragioni di natura tecnica o artistica ovvero attinenti alla tutela
di diritti esclusivi, il contratto pud essere affidato ad un operatore economico determinato
mediante il ricorso all'acquisto diretto;

che non risultano attive convenzioni della Centrale regionale e della Consip relative a detta
fornitura, per cui non possono essere applicate le disposizioni di cui al “Decreto spending
review due” (D.L. 95/2012, convertito in legge 135/2012) come da elenco allegato (All “B” fg. 2);

che a norma delle Linee Guida ANAC n. 4 di attuazione del D.lgs. 50/2016, l'avvio della
procedura era preceduto da indagine di mercato, attraverso la pubblicazione di apposito avviso
per 15 giorni consecutivi sul sito internet aziendale, alla quale ha risposto unicamente la Ditta
Zoll Medical;

quindi che si & proceduto a mezzo procedura negoziata diretta, ai sensi dell'art.63 c.2 lett.b) del
D.Lgs. n. 50/18.04.16, invitando con nota prot. n. 17571del 19.07.2018 la Ditta Zoll Medical a
presentare preventivo di spesa;

l'offerta prot. N. 158/1/as/ct del 20.07.2017 della Ditta Zoll Medicai (All. “C” fg. 2),

la relazione (All. “D" fg. 1), con la quale il Direttore della S.C. Unita Coronarica nell’ambito della
Cardiologia ed il Direttore Dipartimento Cardiovascolare hanno dichiarato che i prodotti offerti
dalla Ditta Zoll sono perfettamente conformi a quanto richiesto ed i prezzi proposti sono congrui;
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RITENUTO pertanto di aggiudicare la procedura negoziata diretta alla ditta Zoll per la fornitura di cinquanta
mensilita di noleggio per i Defibrillatori indossabili LifeVest per la S.C. Cardiologia del P.O. San
Michele per una spesa complessiva di € 185.000,00 oltre IVA di legge, cosi come indicato nel
prospetto riepilogativo (All. “E” fg. 1);

ATTESO di dover disporre I'immediata esecutivitd del contratto in parola ai sensi dell’art. 32 comma 13
del D.Lgs n. 50/16;

DATO ATTO che non sussistono conflitti di interesse con la Ditta assegnataria della fornitura;

VISTI il D.Lgs n. 50/16, il D.P.R. n. 207/2010;

CON i parere favorevole del Direttore Amministrativo e del Direttore Sanitario;

DELIBERA

1) di aggiudicare la procedura negoziata diretta alla ditta Zoll per la fornitura di cinquanta mensilita di noleggio per i
Defibrillatori indossabili LifeVest per la S.C. Unita Coronarica nell'ambito della Cardiologia del P.O. San Michele per
una spesa complessiva di € 185.000,00 oltre VA di legge, cosi come indicato nel prospetto riepilogativo (All. “E” fg.

1),

2) di dare atto che la succitata spesa complessiva di € 185.000,00 oltre IVA di legge fara riferimento al conto n.
A508020104 Centri di Costo: Unita Coronarica nell’ambito della Cardiologia - 080130;

3) di disporre che I'esecuzione del relativo contratto avra inizio contestualmente alla pubblicazione del presente
atto, ai sensi dell'art. 32 comma 13 del D.Lgs n. 50/16;

4) di autorizzare la SC Contabilita, Bilancio e Controllo di Gestione all’'emissione dei relativi ordini di pagamento
dietro presentazione della documentazione giustificativa recante I'attestazione di regolarita delia fornitura da parte
degli Uffici competenti;

Dojt ssa W fiicio Atzeni

IL DIRETTORE GENERALE
Dott.ssa iella Pintus

ILDIRETT EA\? TRATIVO IL TTO ANITARIO
)

Dir. Servizio A.B.S. Dott.ssa A.Foddis > ! ;
Resp. Ufficio Acquisiz.Beni P.I. Dott.ssa A.l\q.Marongiu
Rif. C.C \
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Alsig. Direttore del Servizio Acquisizione Beni

Oggetti: fabbisogno annuo defibrillatore indossabile “Lifevest” ditta Zoll.

La morte cardiaca improvvisa rappresenta uno degli eventi pili temibili nei pazienti affetti da
diverse cardiopatie ad elevato rischio aritmologico. Nell’ultimo decennio le Linee Guida delle
Societa Scientifiche nazionali ed internazionali hanno definito le caratteristiche cliniche e
strumentali per le quali & consigliabile I’impianto del defibrillatore endocavitario o sottocutaneo,
sia in prevenzione primaria che secondaria della morte cardiaca improvvisa.

Tuttavia, in una non irrilevante quota di soggetti in prevenzione primaria si ipotizza un rischio
elettrico potenzialmente temporaneo, che pone dubbi sull’opportunita di impiantare nell’immediato
un defibrillatore endocavitario o sottocutaneo. In questa categoria, ad esempio, ricadono i pazienti
con grave disfunzione miocardica potenzialmente reversibile (estesi infarti acuti nei primi tre mesi,
miocarditi acute, cardiomiopatie gravidiche, etc) o quelli con indicazione a trapianto
cardiaco/assistenza meccanica al circolo, nei quali non & tecnicamente possibile impiantare (o non &
indicato, per altri motivi) un defibrillatore definitivo. In questo contesto I’impianto immediato di un
defibrillatore intracavitario o sottocutaneo non appare una scelta razionale, data I’invasivita della
procedura, I’inopportunita ( e i rischi) di un eventuale successiva rimozione del sistema e i costi
decisamente elevati (circa 15.000-17.000 € per device). Al contrario, mettere temporaneamente in
sicurezza il paziente con un dispositivo elettrico non invasivo & un’opzione terapeutica attualmente
possibile. In questo contesto anche le Linee Guida del 2016 sullo Scompenso Cardiaco della
Societa Europea di Cardiologia, che si allegano per conoscenza, hanno recepito 1’utilizzo del
“defibrillatore indossabile temporaneo” come un’indicazione da considerare “ per i pazienti con
scompenso cardiaco ad alto rischio di morte improvvisa per un periodo di tempo limitato o come
ponte fino all’impianto di un defibrillatore permanente”. Si deve anche considerare che il
dispositivo indossabile riduce i tempi di degenza, consentendo una precoce dimissione, in attesa di
una valutazione del rischio aritmici definitivo.

L’unico sistema attualmente disponibile in commercio & il LifeVest, prodotto dalla ditta Zoll, di cui
si allegano le caratteristiche tecniche. Si tratta di una sorta di corpetto con una cintura, facilmente
indossabile e rimovibile in modo autonomo dal paziente, in grado di riconoscere prontamente
eventuali aritmie maligne e di erogare immediatamente una defibrillazione esterna fino a 5 volte
consecutive. Sul’efficacia di tale dispositivo esistono diversi studi pubblicati in letteratura, di cui si

allegano le reférenze bibliografiche (Opreanu M. Wearable cardioverter-defibrillator as a Bridge to cardiac
transplantation: a National database analysis. J Heart Lung Transplant 2015;34:1305-1309. - Zishiri ET. Early risk of
mortality after coronary artery revascularization in patients with left ventricular dysfunction and potential role of the
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Ospedale San Michele '
Struttura Complessa di Cardiologia P.le Ricchi, 1
Sistema Sanitario Regione Sardegna Direttore: Dott. Maurizio Porcu 09134 -~ Cagliari
Azienda Ospedaliera G. Brotzu tel. 070 539515 www.aobrotzu.it
P.le Ricchi, 1 - 09134 - Cagliari fax 070 531400
Piva: 02315520920 mail: maurizioporcu@aob.it
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Struttura Complessa di Cardiélogia
Direttore: Dott. Maurizio Porcu

i

Sistema Sanitario
Regione Sardegna

wearable cardioverter defibrillator. Circ Arrhythun Electrophysiol 2013;6:117-128 - Chung MK. Aggregate national
experience with the wearable cardioverter-defibrillator. J Am Coll Cardiol 2010;56:194-203).

11 dispositivo viene commercializzato da un’unica ditta e non esistono sul mercato prodotti

analoghi.

La ditta fornisce il device in noleggio, con un costo mensile di € 3700,00 . Tenendo conto
dell’utilizzo del LifeVest nel precedente anno solare, si ipotizza un fabbisogno annuo di circa 50
mesi di noleggio. Il costo complessivo annuale dovrebbe pertanto aggirarsi intorno a € 185.000,00.

Si chiede cortesemente un gentile riscontro.

Cordiali saluti.

Sistema Sanitario Regione Sardegna
Azienda Ospedaliera G. Brotzu

P.le Ricchi, 1 - 09134 - Cagliari
P.iva: 02315520920

Struttura Complessa di Cardiologia
Direttore: Dott. Maurizio Porcu

tel. 070 539515

fax 070 531400

mail: maurizioporcu@aob.it

Ospedale San Michele
P.le Ricchi, 1

09134 - Cagliari
www.aobrotzu.it
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REGIONE AUTONOMA DELLA SARDEGNA
Azienda Ospedaliera Brotzu

DICHIARAZIONE DI SCELTA E DI INFUNGIBILITA’ DEL. PRODOTTO

REPARTO Centro di Costo
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Sede legale e operativa:
Via della Ferriera, 4
40133 Bologna

Tel. 051-0476595

Fax 051-0872627

E-mail Lifevest.info-IT@zoll.com
Lifevest.orders-IT@zoll.com

SPETT.LE

A.O. G. Brotzu
P.Le A. Ricchi, 1
09134 Cagliari

Bologna, Ii 7.6.2018

Oggetto: Dichiarazione di unicita defibrillatore indossabile LifeVest® WCD 4000

Con la presente si desidera evidenziare le peculiarita del defibrillatore indossabile LifeVest® WCD
4000 progettato per monitorare costantemente il ritmo cardiaco del paziente ed erogare shock di
defibrillazione in caso di ritmo cardiaco potenzialmente letale.

Il LifeVest & un defibrillatore cardioverter indossabile indicato per pazienti in condizioni cliniche
mutevoli quando non & stato ancora accertato il rischio permanente di morte cardiaca improvvisa
e per pazienti che temporaneamente non sono candidati ad un defibrillatore impiantabile (ponte
al trapianto, ponte allimpianto transvenoso/reimpianto post estrazione, cardiomiopatia
peripartum, miocarditi e aritmie nella prima fase post infarto miocardico).

Il defibrillatore indossabile viene prescritto ai pazienti per un periodo limitato di tempo e permette
al medico di avere il tempo necessario per valutare il rischio aritmico del paziente, ottimizzare la
terapia farmacologica mentre il paziente & protetto da eventi aritmici potenzialmente letali.

Per questo motivo LifeVest viene noleggiato e non venduto, in modo da ottimizzare il periodo di
prescrizione al paziente.

[l defibrillatore indossabile LifeVest® WCD4000 si compone di:
- Corpetto, indossato al di sotto dei vestiti, a diretto contatto con la pelle.
- Glielettrodi ECG
- Le piastre di defibrillazione, asciutte e non adesive.
- Il monitor, posizionato attorno alla vita o con una tracolla

\ A y | 1

ZOLL Medical Italia Srl
CF/ P.IVA 03301251207 - REA Bologna 508130
Banca Popolare dell'Emilia Romagna — sede di Bologna
IBAN ITO7G0538702400000002126441 — BIC BPMOIT22XXX
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Sede legale e operativa:
Via della Ferriera, 4
40133 Bologna

Tel. 051-0476595

Fax 051-0872627

E-mail Lifevest.info-IT@zoll.com
Lifevest.orders-[T@zoll.com

Il LifeVest® WCD 4000 & [unico dispositivo esistente sul mercato in grado di proteggere
esternamente e costantemente il paziente; possiede caratteristiche di unicita di prodotto in quanto
fornito delfla combinazione delle seguenti funzioni:

- Viene indossato dai pazienti a rischio di arresto cardiaco improvviso (SCA), quando le
condizioni del soggetto sono in cambiamento e non & stato accertato un rischio
permanente di SCA. Cio permette al medico di avere il tempo necessario per valutare il
rischio aritmico del paziente e di pianificare le misure pit adatte.

- Fornisce un monitoraggio esterno continuo del ritmo cardiaco del paziente.
- Fornisce una defibrillazione tempestiva.

- Interagisce con il paziente emettendo una serie di segnalazioni di allarme. Queste
segnalazioni offrono ad un paziente cosciente la possibilita di evitare uno shock di
defibrillazione premendo e mantenendo premuti i tasti di risposta. Il rischio di shock
inappropriati € quindi ridotto al minimo.

- La funzione di rilevamento di LifeVest® & testata e comprovata per la tachicardia
ventricolare (TV) e la fibrillazione ventricolare (FV). L’algoritmo si serve di una
combinazione di frequenza cardiaca, morfologia, stabilita e criteri di onset per la
determinazione dell'aritmia. L'algoritmo di rilevazione ha performances estremamente
elevate: specificita al 100% per TV e FV e sensitivita al 97% per TV e 100% per FV.

- E’ predisposto per il monitoraggio quotidiano automatico con trasmissione dati attraverso
ricevitore portatile alimentato a batteria, su rete mobile GSM che consente il monitoraggio
continuo del paziente. Grazie a queste funzioni il sistema garantisce la rilevazione precoce
degli eventi clinicamente rilevanti.

Cordiali saluti

ZOLL. MEDJCAU ITAL!A SRL

2001 MeﬁrtaliltahaSri
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ZOLL Medical Italia Srl
CF/ P IVA 03301251207 - REA Bologna 508130
Banca Popolare delf Emilia Romagna — sede di Bologna
IBAN {TO7G0538702400000002126441 — BIC BPMOIT22XXX




Aghi ¢ Sivinghe
Convenzione per la fornitura di aghi e siringhe e refativi servizi connessi

Sanita, Ricerca e Welfare

I aree merceologiche

Attiva

19 aprile 2017

12/15

Tomografi PET/CT .

Convenzione per la fornitura di tomografi PET/CT, dispositivi accessori e dei servizi connessi € opzionali per le Pubbliche Amministrazioni

Sanitd, Ricerca e Welfare

I aree mereeologiche

Attiva
10 novembre 2016

Tomografi Computerizzati (TC) 2
Tomografi Computerizzati (TC) - 16 ¢ 64 strati

Sanita, Ricerca e Welfare

I aree merceologiche

Attiva
11 febbraio 2016

Tomografi a risonanza magnetica 2
Convenzione per la fornitura di tomografi a risonanza magnetica, dispositivi accessori e servizi connessi ed opzionali

Sanita, Ricerca e Welfare

I arce merceologiche

Attiva
11 gennaio 2016

TC simulatori per radioterapia
Convenzione per la fornitura di TC simulatori per radioterapia, dispositivi accessori e dei servizi connessi ¢ opzionali per le Pubbliche Am...

Sanita, Ricerca e Welfare

1 arec merceologiche

Attiva

05 novembre 2015

Angiografi fissi 3

Convenzione per la fornitura di angiograli fissi ad uso vascolare (con la possibilna di installazione sia a soffitto che a pavimento) ¢ ang.

S Ricerca ¢ Welfare
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1 arce merceologiche
.

W
5
.

Bando pubblicato
27 settembre 2017

Angiografi fissi in noleggio
Convenzione per la fornitura in noleggio di angiografi fissi, dispositivi opzionali, servizi connessi cd opzionali per le Pubbliche Amminist...

Sanitd, Ricerca ¢ Welfare

1 aree merceologiche

Bando pubblicato

28 febbraio 2018

0/2

Farmaci Antineoplastiei e Immunomodulatori

Convenzione per Ia fornitura di farmaci antineoplastici ¢ immunomodulatori e servizi connessi

Sanitd, Ricerca e Welfare

Bando pubblicato

10 ottobre 2017

0126

Servizi di pulizia per gli Enti del SSN

Convenzione per la prestazione di servizi di pulizia, sanificazione ¢ altyi servizi per gli Enti del Servizio Sanitario Nazionale (SSN), all...

Sanita, Ricerca e Welfare

{ avee merceologiche

N

Bando pubblicato

19 dicembre 2014

0/14

Tomograli Computerizzati (TC) ¢ Tomografi a Risonanzs Magnetica (RiVD) - Pay per Use (PPU) 1

Convenzione per Paffidamento della fornitura in Pay per use di Tomagrafi Computerizzati (TC) ¢ Tomografi a Risonanza Magnelica (RM) con rel...

Sanitd, Ricerca ¢ Welfare

I avee merceologiche

&

N

Bando pubbticato
22 febbraio 2018
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Servizio Acquisti Beni e Servizi
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Sistema Sanitario
Regione Sardegna

C.C.

Oggetto: PND ai sensi dell’art. 63 del D.Lgs. n. 50/16 per il noleggio per 50 mensilita di
Defibrillatori indossabili LifeVest per la S.C. Cardiologia del P.O. San Michele.
Anno Uno. Cod. Cig. 7571604D45.

VERBALE ATTESTANTE PARERE DI CONGRUITA’

Vista l'offerta della Ditta Zoll prot.158/18/as/ct del 20.07.2018 relativa alla gara in oggetto di cui

al fax di invito prot. 17571 del 19.07.2018, si attesta che la fornitura di cui alloggetto proposta &

perfettamente conforme a quanto richiesto e il prezzo & congruo.
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Il Direttore Dipartimento Cardiovascolare

_:P AO Bréletl COaghidrocci
: P.0. BUSINCO

U.0.C. di CARDIOLOGIA
DIPARTIMENTO CARDIOVASCOLARE

Sistema Sanitario Regione Sardegna
Azienda Ospedaliera G. Brotzu

P.le Ricchi, 1 - 09134 - Cagliari
P.iva: 02315520920

Servizio Acquisti Beni e Servizi
tel. 070 539216

fax 070 539601

mail: servizio.acquisti@aob.it

Ospedale San Michele
P.le Ricchi, 1

09134 - Cagliari
www.aobrotzu.it
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PND ai sensi dell’art. 63 del D.Lgs. n. 50/16 per il noleggio della fornitura di Defibrillatori
indossabili LifeVest per la S.C. Cardiologia del P.O. San Michele.

OFFERTA ECONOMICA 158/18

Rif.

Descrizione

Produttore

Codice prodotta

Quantita rich.

TOT. + IVA

DEFIBRILATORE INDOSSABILE

WCD 4000

50 mensilita

€ 185.000,00

LIFEVEST







