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Azienda Sanitaria Locale Rieti

U 0.C. Acquisizione e Logistica di Beni e Servizi

DETERMINAZIONE DIRIGENZIALE

o (447 del 13 Gl 2015

Oggetto: Accettazione della concessione in comodato d'uso gratuito, da parte della societd Sapio Life, din. 1
Polisonnigrafo- Embletta Mod. MPR PG, da destinare alla UQC Pneumologia del P.O. San Camillo de’ Lellis di Rieti
1 perun perlodo pari ad un anno. Valore pari ad € 7.000,00 olire IVA.

il Dmgente sottoscrivendo il presente provvedunento attesta che o stesso a seguito dell'istruttoria effettuata, nella
iurma e nella sostanza, & totalmente legittimo, ai sensi dell’art, 1 defla L. n. 20/1994 e ss.mm.ii., assumendone di
conseguenza la relativa responsabilit, ex art. 4, comma 2, L. n. 165/2001, nonché garantendo i’osservanza dei criteri di
economicitd, di efficacia, di pubblicits, di imparzialita e trasparenza di cui all’art. 1, comma 1°, L. n. 241/1990, come
modificato dalla L. n. 15/2005 1l dirigente attesta, altresi, che il presente provvedimento ¢ coerente con gl obiettivi
dell’ Azienda ed assolutamente utile per ii servizio pubblico ai sensi dell’art. 1, L. n. 20/1994 ¢ ss.mm.ii.;

L’Estensore

Doft.ssa Eleonora Franceschini Firma @( i§ " QC@’{ { LU Q%Zﬂ[ﬁ Data /H‘ 0 EQ/O lg

-1 Difiéente.: - ) [
Don.-Luciflno Quattrini _ Fu‘ma Data A'] £ 05‘£51‘8

1l Direttore della U.0.C. Economico Finanziaria con la sottoscrizione del presente atto attesta che lo stesso
non comporta scostamenti sfavor ‘evoli rispetto al budget economico.

Voce del conto economico su cui imputare la spesa

Data S - Firma _-

Dott.ssa Barbara Proietti




Oggetto: Accettazione della concessione in comodato d'uso gratuito, da parte della societa Sapio Life, din. t
Polisonnigrafo- Embletta Mod. MPR PG, da destinare alla UOC Pneumologia del P.0. San Camillo de’ Lellis di Rieti
per un periodo pari ad un anno, Valore pari ad € 7.000,00 oltre TVA. : '
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DETERMINAZIONE DIRIGENZIALE

Visto Iart. 4, comma 2, del D.Lgs. 30 marzo 2001, n. 165 concernente ie aﬁribuz_ioni dei dirigenti

nelle amministrazioni pubbliche;

Vi.s-to I’ Atto Aziendale apiﬁrovato con DCA n.113 del 18/3/2015 pubblicato sul B.UR.L. n. 33
S.0. 0.1 del 23 aprile 2015 da cui si rileva ’organizzazione aziendale ed i funzionigramma;

Vista la deliberazione n.7/D.G. del 12.12.2017 di attribuzione delle deleghe al Direttore
Amministrativo, al Direttore Sanitario ed aj dirigenti delle strutture aziendali in relazione agli

incarichi formalmente conferiti ed i conseguenti successivi atti di delega, integrata con delibera
n.222/D.G. del 12/3/2018; '

I DIRETTORE |
DELLA U.0.C. ACQUISIZIONE E LOGISTICA DI BENI E SERVIZI
PREMESSG che o
-al fine di garantire agli assistiti dell’Azienda Sanitaria Locale dj Rieti le terapie indispensabili ed
insostituibili erogabili attraverso il servizio di ventilazione meccanica domiciliare con atto
deliberativo n. 520/DG del 17/06/2015 & stata indetta una procedura di gara aperta, finalizzata alla
conclusione di un accordo quadro con pit operatori economici, suddiviso in 14 lotti, di‘durata

biennale con possibilita di un ulteriore affidamento pari a due anni rinnovabili di anno in anno; -

-tale servizio veniva affidato con atto deliberativo 1. 1059 del 27/09/2016;
-la societd Sapio Life & risultata uno degli aggiudicatari. del servizio di cui trattasi;

VISTA la volonta di concedere in comodato d’uso gratuito alla UOC Pneumologia del P.0. San
Camillo de’ Lellis di Rieti n. 1 Polisonnigrafo- Embletta Mod. MPR PG, per un periodo pari ad un
anno, espressa dalla stessa societd Sapio Life (all. 1), al fine di utilizzare tale apparecchiatura per la
- fase di adattamento del paziente prodromica all’utilizzo domiciliare ed autonomo dello stesso;

PRESO ATTO del parere favorevole in merito alla rispondenza dei beni in oggetto alle esigenze
delle sopracitate UOC, espresso dalla Dott.ssa Donatella Mancini, agli atti; A

" PRESO ATTO, altresi, del parere favorevole cspresso dall’ingegneria Clinica, agli aiti;

RILEVATO che, come da dichiarazione contenuta nella proposta di comodato d’uso di cuj

- all’allegato 1, ’eventuale materiale di consumo necessario al funzionamento del bene in oggetto &
comunemente reperibile sul mercato a livello concorrenziale; e '

VISTO il regolamento aziendale in tema di donazioni e comodato d’uso approvatd con
deliberazione n. 1225 del 27 ottobre 2016; _ _

TENUTO CONTO che la proposta formulata dalla societd Sapio Life contiene tutte le
informazioni necessarie per poter procedere all’accettazionc della concessione dei beni di cui
trattasi in comodato d’uso gratuito; o

RITENUTO, perianto, di poter accettare la 'proposta di comodato d’uso sopracitata nell’interesse -

dell’ Azienda, tenuto conto delle esigenze delle UQC Pneumologia del P.O. San Camillo de’ Lellis
di Rieti ;
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Ogzetto: Accettazione della concessione in comodato d’uso gratuito, da parte della societd Sapio Life, din. 1

| Polisonnigrafo- Embletia Mod. MPR PG, da destinare alla UOC Pneumologia del P.O. San Camillo de” Lellis di Rieti
per un periodo pari ad un anno. Valore pariad € 7.000,00 oltre IVA.
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ATTESTATO CHE il presente provvedimento a seguito dell'istruttoria effettuata, nella forma e
nella sostanza ¢ totalmente legittimo, utile e proficuo per il servizio pubblico ai sensi e per gli effetti
di quanto disposto dall'art. | della Legge n. 20/1994 e successive modifiche nonché alla stregua dei
criteri di economicitd e di efficacia di cui all'art 1, comma 1 della legge 241/1990 ¢ successive
m0d1ﬁche ed integrazioni,

DATO ATTO che la proposta & coerente con il vigente Piano Triennale Aziendale della
Prevenzione della Corruzione ¢ del Programma Triennale per la Trasparenza e I"Integrita;

VISTO il D.L.vo 502/92 e successive modificazioni ed mtegrazmnl

¥

DETERMINA

DI ACCETTARE, per le motivazioni espresse in premessa, la concessione in comodato d’uso
gratuito per un periddo anni uno, di n.1 Polisonnigrafo - Embletta Mod. MPR PG;

DI DESTINARE _predetti beni alle esigenze della UOC Pneumologxa del P.O. San Camillo de’
Lellis di Rieti;

DI APPROVARE e prendere atto dello schema contrattuale allegato (all.2);
DIDICHIARARE il presente 'provveciimento immediatamente esecutivo non essendo sottoposto al

controllo regionale, ai sensi del combinato disposto dell’art. 30 della L.R. n. 18/94 ¢ succesmvd
modificazioni ed mtegrazmm e degli artt, 21 ¢ 22 della L.R. n. 45/96.

DI DISPORRE che il presente atto venga pubblicato nell’albo pretorio on-line aziendale ai sensi
dell’art. 32, comma [, della legge 18.09.2009, n. 69 e del D.Lgs 14.03.2013 n. 33;

in oggetto [:I per esteso E

11 Direttore della U.O.C,
Dott. Lretano Quattrini...................




b

VERIFICATA DAL DIRETTORE AMMINISTRATIVO O DATL DIRETTORE SANITARIO:

IL DIREFTORE AMM!N!STBATWO

_ o Dottfsia Apna Petti
[ZI Il Direttore- Amministrativo: Dott.ssg Anna Petti

D Il Direttore Sanitario £.f, : Dott.ssa Rita Le Donne

La presente Determinazione & inviata al Collegio Sindacalc i data : .
- ‘ o TN SR
La presente Determinazione & esecutiva ai'sensi di legge

La presente Determinazione viene pubblicata ajl’albo pretorio on-line aziendale aj sensi dell’art. 32,

comma 1, della legge 18.09.2009, n. 69 o del D..Lgs 14.03.2013 1. 33 in data

in oggetto ,_I___J . per esteso @
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I’RGI’OSTA DI C’OMODATO D’USO

La ‘sotto indicata D;tta 5;1{ G LI Fe I’ersana Flsma A A
mtende itioltrare proposta di comodato d’uso deI hene descritto di seguito, & codesta Spett le Amenda, e
" anorma di quanto stabilito e regolamentato dalla legislazmne regmnale v1gente : : o

DA’I‘I DE'L COMODANTE

LENVE i perun almedxeurp "'f-;[,g,{,{{, {‘ “;L
"-'L'UNITA' OPERATIVADI DBSTINAZIONE U

carico.d ’Am_endaed '_comlmamente repbnbl e sul mcicato a hveIIo concoucnzla!e
: acompleto catico del comodantc = SRR
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" Allega inoltre:

- Verbale di consogna del beno;

A AT
¢ 249

la manutenzione ordinaria del bene (attivitd routinatie di controlle, manutenzione e pulizia
deseritic nel manuale d’uso'da effetivarsi a cura dell*operatore) sard a completo carico del
.cotmodatario] & . ) o

la manutenzione straordinaria del bene (intexventi di ripristino del corretto funzionamento in
seguito a guast]) sard a completo carico del comodante; | )

all’atto della fornitura del bene il comodante eseguird regolare Collaudo, alla presenza del
petsonate dell’Azlendn; | T N

nel easo in eni il bene sia costituito, in tutto ed in parte, da apparecchiature elettromedicali il
comodante si jmpegna ad effettyare le opportune verifiche di sicurezza eletirica, sia allatto
della fornitura che successivamente, alla scadenza prevista, seconde quanio disposto nella
normatiya CELin vigore, in collaborazione con 1a.U.0.C, Tecnico Patrimoniale; . ‘ .
solo dopo il superamento positivo del Collaudo ¢ delle eventiali Verifiche di sicurezza
eletirica, aftestati da regolare documentazions, I' Azienda e il Comodante sottoscriveranno il

)

SCHEDA CON LE CARATTERISTICHE TECNICHE del ber, redatta dal Produttore, nelis
quale si evidenziano in modo detiagliato Ie necessita che dovia presentare I'ambionte di
insfallazione (alimentazione eletirica, idrics, gas, dimensioni, portanza, efc..,.); -~ L
DICHIARAZIONE DI RISPONDENZA del bene, sottoscritta dal Produttore, alle competenti
norme dj sicurozza ed alle leggi vigenti inmatoria; - v 0 T
DICHIARAZIONE contenente precise indicazioni per quanto rignarda Passicirazione per la

 responsabilits clvile; - -

~ « DICHIARAZIONE contagenie_: pfeci;;e_ indicazion per quanto 1 guarda Ia polizea.
: responsabilit} civile prodotti; . S SRR
o.F - PIVA0Z0qa400060 .
N. [BCR ALBQOX031100062 N
- TNLISCRATEAD1032912
1
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neurology

Embla Systems
-+ -1 Hines Road, Suite 202
- *Kenata, Ontario, Canada K3K3C7 - _
1 T 613.254.8877, 1.888.662. 7632 T . .
s F613.270.0627 B
v VY, n_atus com

' European Declarailon of COnformtty ‘
to the Med!cal Devlce Direcilve 93!42!EEC as Amendad by 2007/47/EC

( € 0413

j,Deczaraﬂon Number: D~0610-049 Rev 01 -
' 'Product Name: Emhla D:gltal Amplif[ers
_-'GMDN Code 33843

-;Pro_uctModel Numberand Descnptwn S
A Produet i T Made!Numbers
Ao Descrlp_tion R : i :
| - EmblaN7000

Emb]a‘ 57000_; Jmedian R
S Embla84000 . i T
Embla 84500 o

Embla N7000 =
ystem MDrlve .

1000113

.'i.System MDnve =i
-German . i
~Embla s450’n o
. System’ MDrwe_ R

“English
“Emhbla s4sﬂu
-System. MDrive
German.
:'Embla MDrIve Unit

 Embla’ Syslems declares hat lhe above products to which this declarauon re!ates and Wh[Gh bear the CE Markmg,
me‘sis the provisions of EC Direcllve_93:'42!EEC as mended 2007/47/EG conceming medical devices which
apply b the i

Classiﬂcatlnn!Rule Class IIa by Annex IX Ru[e 10 SRR B
The Embla Digital Amphﬁers product family is intended to asmsl ihe medtca! hcensed pracmloner m dlagnosis or
monitoring of vital _Pphysiological parameters, and the nature of lhe variallons |s such that It coul_d _unllke[y resu!t in
edi "‘dang r._to ths patient Rule ‘}0 applles AT PR

_-Conformity Assessment Route Council Dlrective 93!42!EEC as amended by 200?I4TIEC Annex ll section 3.2
Cortificate No., 41314534 R R LS R AP S S :

Certlficate _lssue Date: 28 May 2014

_:-Pla : Emb Systems I(anata ON

his. declaration ts based on Intertek ETL SEMKO EC certlf[cate of a full Qua!_ily' Assurancé _S\ysl'em' and cor_hpliance
“tothe Medlcal_Devfce Directwe s

sy
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| ' |  SERVIZIDI HOWECARE

"Embletta MPR PG & un dlsp05|t|vo di reglstrazmne polesonnograflco utlllzzato per acquisire i segnali
. fisiologici " del paziente ‘come ‘respirazione (tramite cannula nasale), movimenti toracici ¢ addominali
(plet:smograf‘a ad mduttanza XactTrace), russamento (tramite microfono sonore a 8000HZ), ExG (ECG, .
-EMG, EEG), . eventl ‘innescati dall'utente, postura ‘e ossimetria durante. gl stud| correlati al sonno. Il
dlsp"dSItwo di reglstrazmne consente la memorizzaz!one dei dati in entrata su.una memoria-interna e un
computer collegato 1l sensore della presswne di Emb!etta MPR PG e in grado di monitorare la pressione
aerea sia mediante la- cannula nasale sia a partlre dal[a maschera del pa.?.tente durante it trattamento con

_ :generat 're del ﬂusso d ana (CPAP o BILEVEL) .
| nuovo sistema Emb[etta MPR presenta un nuovo modo ch dlagnostlcare i dnsturbl respiratori del sSonno.
Grazie a‘un concetto completamente modu[are, dal livello IV al ‘Livello I, Embletta MPR pud essere
_nﬂgurato_esat;amente condo Ie e5|genze dlagnostlche e aggiornato qualora esse cambino -
'_'_'Emb[ett TMPR consente d: processare il segna[e a una rlsoluzmne dl 24 bit e reglstrare il rumore sonoro
: f"no' a 4000Hz, otttmizzando la visuallzzaz:one dei datu S e s .

Tramlte un disp051tlvo dedlcato, I! sistema Embletta MPR PG & En grado dI col[egar3| dlrettamente a tutti i
ventliatori ‘Resmed,  consentendo_ qumdi ‘una ; rllevazmne in_tempo- reale del datl relativi alla terapla

eglstratl dal _ventllatore, ottenendo ia mlgltor tltolazu)ne possibi[e della terapla
"'tl resy raton possono ess e'utillzzatl ed anallzzati ut:l:zzando II software dedlcato RemLogic. _

mbletta MPR PG neceSSIta atterie esterne di t:po AA Quando vengono utlllzzatl tutti gii ingressi, il .
dlspositwo di: reglstraztone consente -un minimo _di-24 ore di registrazlone, con batterla completamente -
carica. 1l dasposntlvo presenta un LED di stato della battena che segnala il caso in cui la carica della batteria
__‘no" S|a suft"mente a.coprire le 8 ore di reg;straznone, per cul ¢ possibile camblare le battene senza perdere

a; programmazmne dell apparecchlatura ‘Se Il dispositivo & collegato ad un sottoins:eme d| questl canall, | S

'u_mero delle ore: d| reglstraz oncesse rlsuitera supertore
Gli. ambientl dl destmaz one. sono ospedah {stltutu, _centn del sonno, chmche de! sonno e altn amblentl di

'naIF5| come Iabltazione del paziente ‘Embletta’ MPR PG e progettato per essere_utlinzzato in studi pedlatrla S
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SERVIZI DIHOMECARE

Sensore di Pressione: + 0.1mbar
ExG Bipolare: + 3%
Canale Ausiliario DC: + 3%

Accuratezza dei segnall . .
calibrati (Embletta MPR PG)

DATI DI ACCURATEZZA DEL’OSSIMETRO XPOD NONIN:

. Sensore | propriets’ | . Accuratezza

Cilp a dito (adultl) 70-100 % + 2%

; F!ex 0 Reflectance
' (adu!te)

_ Cllp orecchlo (adultl) 70-100 % & 4%

70-100 % + 3%

Neonatali o tnfan_.tih. ‘70'_9'5 % * 3%

S (pedratrici)

Tuttl SR Sotto 70% Non specificata

+ 3%
ilbpm_

Valore HR/polso Tu_.t_t_l § _;_18-3'00"5pm @)

i Tﬂtfi R 1 0-100 % (3Hz)

Range saturazmne ossngeno ) Tuttl S - 100 % (3Hz)
el 75Hz

SpOz medra S

' 'Tuttl

Pletlsmografo

- T‘I_'ERISTICHE EL R EGISTRATORE EMBLETTA MPR PG
Capacnta di memorla : i

imens:onl Embletta MPR P

DI_mensmni 055|metro XPOD

. da = 16°C a +37°C

_emperatura di stoccagglo/trasporto da 0°C a: +SO°C

0 90% non condensante

Rev 1 del 05 2013 :
Pagina 3 dl 4




EC Certiﬁcate

FULL QUALITY ASSURANCE SYSTEM
Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex I (3)

We hereby declare that an examination of the under menttoned full -
Certificate Number

41314534 - quality assurance system has been carrded out following the -
requirements of the Swedish national legislation, LVFS 2003: 11, to
. j":;':'a Cefa"'ggg:" Date which the undersigned is subjected, transposing Annex Il-(with the
(R IR S - exemiption of section 4) of the Directive 93/42/EEC on medical
. Certificate Validfrom - devices. We cerlify that the full quality assurance system conforms
I Januarv" 2014 S with the relevant provisions of the aforementioned directive, arid the _
T Certificate. Explry Date . Tesultentitles the orgamzanon to use the CE 0413 markmg on those
--_j'January1s _2019 '_ L products lfsted below. -
'_':'The cemﬁealion is sub;ecl to."' S :
. the organization mainteining .
.. thelr system in compliance” BRI =
- with the regulafions staled in "~
. clthis cerlificats, allowing = c -,Orgamzatlon

.. regular asséssments and i Sl
< ‘follovsing the contracled

_-:;.;'rBeg;;remen!s Of!he.NOb.)."t.-)d .. Embla 3ystems
REE R 1 Hlnes Road Su:te 202, Kanata Ontano Canada K2K 307
; Infeltsk Samko AB isa

.. “Nolified Body according (o TR
o Direchve QMCEC o o
- medicel davices, with -
-!dsnl#'tcaﬁon number 04 13

::j_-lntetfek Samko AB B

+Box-1103, SE- 164 22 Krsia _

- Sweden . St

; Te!ephone +46 8 750 00 00 R B Rty _ _

Lmed!echsweo'en@mterfek com_ . ; R :
o - o ._.--;Dev:ces related o momtonng of sfeep dlsorders and sleep related

| '-'resplratory d|sorders

- For further dentification of the products covered, see the MDD product lsbproduct schedule. .

. January 14, 2014 g A
. Signed date ‘Mats Premfors, Certif:cat:on Authority MDD
B » - Intertek Semko AB, Kista, Sweden

20080901




F( _MARCA EMBLETTA MPR, DAfPARTE'DELLA DITTA SAPIO LIFE
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ART 4

Il__;presente contratto:ha Vahdlta d1 1 Anno da]Ia data d1 stlpula dello stesso

i 'na delle paiti ha . facolta di recedere dal presente contratto in qua131as1 momento mechante N
' scritto ¢ motivato da i 1nv1arsu tramlte letter raccomandata con rlcevuta di r1t0rn0 con almeno =




M7 At
ELE
ART. 8 ' |

Le spese di bollo ¢ registrazione del presente contratto sono a carico del comodante.
Per ogni controversia ¢ competente il Foro di R1et1 :
Letto, confermato ¢ sottoscritto:

~ ASL Rieti
Responsabile U.O.C.

Dott.




