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REGIONE CAMPANIA
AZIENDA OSPEDALIERA DI RILIEVO NAZIONALE E DI ALTA SPECIALIZZAZIONE
m “SANT'ANNA E SAN SEBASTIANO”
CASERTA

Oggetto: INDIZIONE GARA TELEMATICA PER LA FORNITURA IN SERVICE FULL RISK PER
UN PERIODO DI 3 ANNI DI NR. 1 ELETTROMIOGRAFO INTRAOPERATORIO PER LE
ESIGENZE DELLA U.O.C. CHIRURGIA MAXILLO FACCIALE

Direttore UOC PROVVEDITORATO ED ECONOMATO

A conclusione di specifica istruttoria, descritta nella narrazione che segue e i cui atti sono custoditi presso la struttura proponente,
rappresenta che ricorrono le condizioni e i presupposti giuridico-amministrativi per I’adozione del presente provvedimento, ai sensi
dell’art. 2 della Legge n. 241/1990 e s.m.i. e, in qualita di responsabile del procedimento, dichiara 1’insussistenza del conflitto di
interessi, ai sensi dell’art. 6 bis della legge 241/90 e s.m.i.

PREMESSO CHE
- in data 11/09/2023 con nota n. 26046 (all. 1) il Direttore della UOC Chirurgia Maxillo-Facciale,
Prof. Pasquale Piombino, ha richiesto la fornitura in Service Full Risk per un periodo di 3 ANNI
di Nr. 1 Elettromiografo intraoperatorio per le esigenze della U.O.C. Chirurgia Maxillo Facciale,
come sotto dettagliato (Lotto unico):
a) configurazione di minima per un elettromiografo intraoperatorio
b) caratteristiche tecniche di minima elettromiografo intraoperatorio
c) fornitura dispositivi monouso dedicati per procedura (n. 270 per 3 anni);
- con glossa apposta sulla stessa nota il Vertice Strategico ha autorizzato la procedura a farsi;
RILEVATO CHE la UOC Provveditorato ed Economato, ha elaborato la seguente
documentazione di gara:
= A/1 Domanda di partecipazione;
= A/2 Dichiarazione sostitutiva;
= A/3 DGUE;
= A/4 Scheda fornitore;
= A/5 Scheda Trattamento dati;
= A/6 Protocollo di legalita;
= (Capitolato Speciale d’Appalto con indicazione della documentazione tecnica di pertinenza e
dei criteri di valutazione dell’offerta, trattandosi di affidamento da aggiudicare secondo la
modalita dell’ offerta economicamente piu vantaggiosa;
VISTO
- I’art. 15, comma 13, lettera d) del D.L. 95/2012, convertito in L. 135/2012, il quale disponeche gli
Enti del SSN sono obbligati ad utilizzare, per 1’acquisto di beni e servizi relativi alle categorie
merceologiche presenti nella piattaforma CONSIP, gli strumenti di acquisto e negoziazione
telematici messi a disposizione della stessa CONSIP e che i contratti stipulati in violazione sono
nulli, costituiscono illecito disciplinare e sono causa di responsabilita amministrativa;
- I’art. 25 del D. Lgs. n. 36/2023 (Piattaforme di approvvigionamento digitale);
- I’art 55, comma 2 e I’art. 108, comma 2 del D.Lgs. n. 36/2023;
ESAMINATA tutta la documentazione innanzi richiamata, allegata alla presente ed in atti giacente;
RITENUTO pertanto di
- indire una procedura telematica per 1’affidamento della fornitura in Service Full Risk per un
periodo di 3 ANNI di Nr. 1 Elettromiografo intraoperatorio per le esigenze della U.O.C.

Deliberazione del Direttore Generale

Il presente atto, in formato digitale e firmato elettronicamente, costituisce informazione primaria ed originale ai sensi dei combinati disposti degli
artt. 23-ter, 24 e 40 del D.Lgs. n. 82/2005. Eventuale riproduzione analogica, costituisce valore di copia semplice a scopo illustrativo.
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Chirurgia Maxillo Facciale da aggiudicarsi secondo il criterio dell’offerta economicamente piu

vantaggiosa, ai sensi dell’art. 108, comma 2, del D. Lgs. n. 36/2023, per I’importo complessivo

triennale a base d’asta di € 190.000,00 IVA esclusa

- approvare la documentazione di gara (agli atti) sotto elencata:

= A/1 Domanda di partecipazione;

= A/2 Dichiarazione sostitutiva;

= A/3 DGUE;

=  A/4 Scheda fornitore;

= A/5 Scheda Trattamento dati;

= A/6 Protocollo di legalita;

= (apitolato Speciale di Appalto e relativi allegati (documentazione recante le caratteristiche

minime e tabella riepilogativa punteggi qualita);

ATTESTATA la legittimita della presente proposta di deliberazione, che & conforme alla
vigente normativa in materia;

PROPONE

I — DI INDIRE una procedura telematica per 1’affidamento della fornitura in Service Full Risk per
un periodo di 3 ANNI di Nr. 1 Elettromiografo intraoperatorio per le esigenze della U.O.C.
Chirurgia Maxillo Facciale da aggiudicarsi secondo il criterio dell’offerta del minor prezzo, ai sensi
dell’art. 108, comma 3, del D. Lgs. n. 36/2023, per I’importo complessivo a base d’asta di €
190.000,00 IVA esclusa
II - DI APPROVARE la documentazione di gara (agli atti) sotto elencata:

* A/1 Domanda di partecipazione;

= A/2 Dichiarazione sostitutiva;

= A/3 DGUE;

= A/4 Scheda fornitore;

= A/5 Scheda Trattamento dati;

= A/6 Protocollo di legalita;

= (Capitolato Speciale di Appalto e relativi allegati (documentazione recante le caratteristiche

minime e tabella riepilogativa punteggi qualita);

III — DI ARTICOLARE la procedura di gara telematica a farsi (RdO) in un unico lotto, per un
importo complessivo a base d’asta di € 190.000,00 IVA esclusa;
IV -DI PRENDERE ATTO che i costi effettivi derivanti dall’affidamento del presente appalto
verranno definiti in sede di aggiudicazione definitiva e saranno imputati dalla UOC Gestione
Economico-Finanziaria al competente conto di bilancio;
V — DI PREVEDERE la clausola di recesso, ai sensi del combinato disposto dagli artt. 92 e 100
del D. Lgs. 159/2011 s.m.i., qualora vengano accertati elementi relativi a tentativi di infiltrazione
mafiosa;
VI — DI PREVEDERE, altresi, apposita clausola risolutiva espressa qualora So.Re.Sa. S.p.A.
(soggetto aggregatore per la Regione Campania) avesse nel frattempo attivato analoga
convenzione/accordo quadro centralizzato;

Deliberazione del Direttore Generale

Il presente atto, in formato digitale e firmato elettronicamente, costituisce informazione primaria ed originale ai sensi dei combinati disposti degli
artt. 23-ter, 24 e 40 del D.Lgs. n. 82/2005. Eventuale riproduzione analogica, costituisce valore di copia semplice a scopo illustrativo.
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VII — DI NOMINARE ex art. 15 del D. Lgs n. 36/2023, quale Rup il Dott. Leonardo Violante,
Dirigente Ammnistrativo della UOC Provveditorato ed Economato;

VIII — DI TRASMETTERE copia del presente atto al Collegio Sindacale, ai sensi di legge,
nonché alla UOC GEF ed alla UOC Chirurgia Maxillo-Facciale.

Il Dirigente ammnistrativo
Dott. Leonardo Violante
IL DIRETTORE
U.0.C. PROVVEDITORATO
ED ECONOMATO
Dott.ssa Teresa Capobianco

IL DIRETTORE GENERALE
Dr. Gaetano Gubitosa
individuato con D.G.R.C. n. 465 del 27/07/2023
immesso nelle funzioni con D.P.G.R.C. n. 80 del 31/07/2023

Vista la proposta di deliberazione che precede, a firma del Direttore U.O.C. Provveditorato ed
Economato

Acquisiti i pareri favorevoli del Direttore Sanitario e del Direttore Amministrativo in modalita
telematica (art. 6, punto 1, lett e del regolamento aziendale) e sotto riportati

Il Direttore Sanitario Dr.ssa Angela Annecchiarico Favorevole
Il Direttore Amministrativo Avv. Amalia Carrara Favorevole
DELIBERA

per le causali in premessa, che qui si intendono integralmente richiamate e trascritte, di prendere atto
della proposta di deliberazione che precede e, per I’effetto, di:
I - INDIRE una procedura telematica per 1’affidamento della fornitura in Service Full Risk per un
periodo di 3 ANNI di Nr. 1 Elettromiografo intraoperatorio per le esigenze della U.O.C. Chirurgia
Maxillo Facciale da aggiudicarsi secondo il criterio dell’offerta del minor prezzo, ai sensi dell’art.
108, comma 3, del D. Lgs. n. 36/2023, per I’importo complessivo a base d’asta di € 190.000,00 IVA
esclusa
IT - APPROVARE la documentazione di gara (agli atti) sotto elencata:
* A/1 Domanda di partecipazione;
= A/2 Dichiarazione sostitutiva;
= A/3 DGUE;
= A/4 Integrazione al DGUE;

Deliberazione del Direttore Generale

Il presente atto, in formato digitale e firmato elettronicamente, costituisce informazione primaria ed originale ai sensi dei combinati disposti degli
artt. 23-ter, 24 e 40 del D.Lgs. n. 82/2005. Eventuale riproduzione analogica, costituisce valore di copia semplice a scopo illustrativo.
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= A/5 Scheda fornitore;

= A/6 Scheda Trattamento dati;

= A/7 Protocollo di legalita;

= (Capitolato Speciale di Appalto e relativi allegati (documentazione recante le

caratteristiche minime e tabella riepilogativa punteggi qualita);

IIT — ARTICOLARE 1la procedura di gara telematica a farsi (RdO) in un unico lotto, per un
importo complessivo a base d’asta di € 190.000,00 IVA esclusa
IV - PRENDERE ATTO che i costi effettivi derivanti dall’affidamento del presente appalto
verranno definiti in sede di aggiudicazione definitiva e saranno imputati dalla UOC Gestione
Economico-Finanziaria al competente conto di bilancio;
V - PREVEDERE la clausola di recesso, ai sensi del combinato disposto dagli artt. 92 e 100 del D.
Lgs. 159/2011 s.m.i., qualora vengano accertati elementi relativi a tentativi di infiltrazione mafiosa;
VI - PREVEDERE, altresi, apposita clausola risolutiva espressa qualora So.Re.Sa. S.p.A.
(soggetto aggregatore per la Regione Campania) avesse nel frattempo attivato analoga
convenzione/accordo quadro centralizzato;
VII - NOMINARE ex art. 15 del D. Lgs n. 36/2023, quale RUP il Dott. Leonardo Violante,
Dirigente Ammnistrativo della UOC Provveditorato ed Economato;
VIII - TRASMETTERE copia del presente atto al Collegio Sindacale, ai sensi di legge, nonché
alla UOC GEF ed alla UOC Chirurgia Maxillo-Facciale.

Il Direttore Generale
Gaetano Gubitosa

Deliberazione del Direttore Generale

Il presente atto, in formato digitale e firmato elettronicamente, costituisce informazione primaria ed originale ai sensi dei combinati disposti degli
artt. 23-ter, 24 e 40 del D.Lgs. n. 82/2005. Eventuale riproduzione analogica, costituisce valore di copia semplice a scopo illustrativo.
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Configurazione di minima per un clettromiografo intraop graforio;

Console di comando quattro canali;
Interfaccia paziente wireless;

’ Cavo cormessione interfaccia paziente;
Cavo di alimentazione elettrica;

Carrello su ruote con casseito]

Caratteristiche tecniche di minima elettromiografo intragperatorio:

- Interfaccia paziente wireless, munita di batteria al Litio, per un
minor ingombro in sala;

- Presenza di Batteria di backup nella console, per garantire
Poperativita del sistema anche in caso di interruzione dell’alimentazione
clettrica;

- Schermo orientabile e antiriflesso;

- Possibilita di duplicazione del monitor sui display di sala
operatoria mediante {rasmettitore wireless;

- Disponibilita di consultare i1 manuale d’uso ¢ algoritmo di
risoluzione perdita di segnale direttamente dalla console;

- Setup semplice ¢ veloce: Menu touchscreen a colori, semplice da
utilizzare con interfaccia grafica user-friendly:

- Creazione di profili personalizzati;

- ‘Possibilita di modificare, salvare ¢ caricarc le impostazioni
preferite per ogm singola procedura di monitora ggio;

- Schermata illustrativa per un aceurato posizionamento degli
elettrodi;

- Monitoraggio attivo anche durante 1’impiego di pinze bipolar;

- Rilevazione automatica degli artefatti mediante software, OVVero

s 4i controlio Chirurgia Maxilo-Facoisle segnale dovuto ad un artefatto evidenziato &l monitor ¢ non segnalato

acusticamente per consentire una attivita di monitoraggio

pit silenziosa;

- Soppressione degli artefatti al 94.5% senza Putilizzo della sonda
di silenziamento:
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Funzione di modalita comparativa che consente di raffrontare in
un grafico ’andamento degli eventi stimolati per valutare Ievoluzione
temporale della risposta EMG;

Funzione di modalita di monitoraggio continuo continua {con
elettrodo di stimolazione periodica del vago) che fornisce un feedback
real-time sulla qualita della risposta EMG durante la dissezione
chirurgica: .

Possibilita di utilizzare simultaneamente fino a due diverse
tipologie di sonde di stimolazione:

. Possibiliid di scegliere Imtraoperatoriamente tra moniteraggio
intermitiente ( [ONM) e monitoraggio continuo (C-IONM);
Funzionalita che consenta g mettere in evidenza i Quick Tag
relativi alle immagini gia acquisite:

Salvataggio e/o Stampa del report relativo all’attivita EMG del
paziente durante un intervento (documento da noter includers n cartella
clinica);

- Disponibilita di Tubi Endotracheali con eletirodi integrati per il
monitoraggio dei nervi vago, laringeo ricorrente e della branca esterna
del laringeo superiore:

Possibilita, da tampo sterile, di controllare |
funzionalita della console: aumentare e diminuire
stimolo, salvare e rinominare
gestire { software.

e principali
Uintensita dello
P'evento stimolato, regolare il volume,

Monitoraggio fino 2 4 canali simultaneamente.

Triplice Porta USB: fino a 300 eventi salvabili su una pen drive.
- Stimolazione sia monopolare, sia bipolare simulteneamente,
Monitoraggio continuo anche durante Pimpiego di pinze bipolari.

modificare, salvare e
preferite per ogni singola procedura di

Setup semplice € veloce: possibilita di
caricare le impostazioni
monitoraggio.

= Controllo del volume, delio stimolo e della soglia sia tramite
funzioni touchscreen che tramite manopole esterne.

Schermata guida per il posizionamento degli eletirodi,
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. Chiara identificazione ¢ nomenclatura dei sin goli canali.

- Rangedi stimolazione da 0.01mA 2 50mA, con incrementi di
0,0lmA o di 0,05mA.

- Possibilita di variare il livello di soglia per una migliore
definizione del segnale utile EMG (da 20pV a 2500uV).

. Emissione, da parte dell’altopariante, di allarmi ¢ prompt vocali
differenziati per gli eventi {regolabili dall’utente) per consentire il
monitoraggio EMG acustico.

- Segnale audio di verifica dello stimolo erogato.
- Segnale video di identificazione dell’artefatto.

- Controllo continuo dell’impedenza degli elettrodi, anche durantc
il monitoraggio con segnale di allarme in caso di dislocazione degl
elettrodi.

. Possibilita di inserire i dati del paziente per il singolo
monitoraggio e stampare 0 salvare gli eventi significativi.

- Elettromiografia attiva durante 1" impiego di pinze bipolari per la
valutazione intraoperatoria di un potenziale danno riferito ai nervi cranic
motori causato dalla irradiazione termica durante "impiego di pinze

bipolari in corso di emostasi.

. Software di detenzione ¢ visualizzazione dell’artefatto per
consentire all’operatore di distinguere in modo inequiveocabile ed
immediato ’evento riferito agli artefatti.

N B. La ditta aggiudicataria dovra curarc Iinstallazione ed il collaudo
delle suddetie apparecchiature tramite personale tecnico specializzato.

Lassistenza di tipo FULL-RISK dovra comprendere sia il training a
tutto il personale di sala che allo staff medico per tutta la durata
necessaria fino alla completa autonomia degli stessi durante Pimpiego
delle stesse ¢ prevedere la fomitura di un muletto in caso di guasto della
stessa in attesa della relativa riparazione.
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AZIENDA OSPEDALIERA DI RILIEVO NAZIONALE
CASERTA

Si richiede inoltre {a fornitura dei seguenti materiali di consumo
monouso dedicati per un fabbisogno stimato di Nr. 90 procedure/anng
ovvero di Nr. 270 procedure in 3 ANNI.

FORNITURA ANNUALE DI DISPOSITIVI MONOUSO DEDICATI

PER N. 90 PROCEDURE

ar Csopedatiera o Riliova Nazionaio

Yisaa i conlrolio Chirwrga Maxile-Faccizie

Nr. 90 Sonde di stimolazione mon polari a palla diameiro 1 mm.
con comando remoto da campo sterile; '

Nr. 90 Kit eletirodi subdermali accoppiati a 4 canali con terma &
ritorno dello stimolo

Nr. 16 Tubi endotracheali con eletirodi termosaldati in superficic
range misure 2 scelta tra diametri compresi tra 5,0 € 9,0 mm.

Certi di un Vs. favorevole accoglimento della presente si coglie
I"occasione per porgere distint saluti.

1l Divettore
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REGIONE CAMPANIA

AZIENDA OSPEDALIERA DI RILIEVO NAZIONALE E DI ALTA SPECIALIZZAZIONE
m “SANT'ANNA E SAN SEBASTIANO”

CASERTA

Deliberazione del Direttore Generale N. 361 del 26/03/2024

Proponente: |1 Direttore UOC PROVVEDITORATO ED ECONOMATO

Oggetto: INDIZIONE GARA TELEMATICA PER LA FORNITURA IN SERVICE FULL RISK PER UN
PERIODO DI 3ANNI DI NR. 1 ELETTROMIOGRAFO INTRAOPERATORIO PER LE ESIGENZE
DELLA U.O.C. CHIRURGIA MAXILLO FACCIALE

PUBBLICAZIONE
In pubblicazione dal 26/03/2024 e per il periodo prescritto dalla vigente
normativa in materia (art.8 D.Lgs 14/2013, n.33 e smi)

ESECUTIVITA'
Atto immediatamente esecutivo

TRASMISSIONE

Latrasmissione di copia della presente Deliberazione € effettuata al Collegio
Sindacale e ai destinatari indicati nell'atto nelle modalita previste dalla
normativavigente. L'inoltro alle UU. OO. aziendali avverrain formadigitale
ai sensi degli artt. 22 e 45 D.gs. n° 82/2005 e s.m.i. e secondo il regolamento
aziendale in materia

UOC AFFARI GENERALI
Direttore Eduardo Chianese

ELENCO FIRMATARI

Gaetano Gubitosa - DIREZIONE GENERALE

Teresa Capobianco - UOC PROVVEDITORATO ED ECONOMATO

Angela Annecchiarico - DIREZIONE SANITARIA

Amalia Carrara - DIREZIONE AMMINISTRATIVA

Per delega del Direttore della UOC AFFARI GENERALL, il funzionario Pasquale Cecere

Il presente atto, in formato digitale e firmato elettronicamente, costituisce informazione primaria ed originale ai sensi dei combinati disposti degli artt.
23-ter, 24 e 40 del D.Lgs. n. 82/2005. Eventuale riproduzione analogica, costituisce valore di copia semplice a scopo illustrativo.
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