Azienda unita sanitaria locale n°® 7
Carbornia

-

Deliberazione f‘iég@/ del ? MEEG, 2681

.

Oggetto: Trattativa privata ad offerte plurime per fornitura annuale materiale di consumo per
apparecchiature — gel — elettrodi — carta termica ecc: Revoca parziale aggiudicazioni
e affidamento alle ditte seconde migliori offerenti

IL DIRETTORE GENERALE

acquisita la nota del Ministero della Sanitd Prot. 16AG/981 del 19/03/01 con la quale si
precisa: “Le carte diagrammate per apparecchiature eletfromedicali sono
dispositivi medici oi classe 1 con funzioni di misura e, come tali, devono essere
marcate CE ai sensi def D.L.vo 46/97. Il marchic CE deve essere corredato dal
numero delfEnfe Notificato che rilasciato la certificazione riguardante gli aspetti

metrologici del dispositivo medico.”

atteso il Servizic Acquisti ha procedute alla relativa istruttoria come da nota Prot.
7455 /ABS delly el 2084, che costituisce parte integrante def presente atto;

considerato di dover procedere alla revoca parziale della aggiudicazione della fornitura delle
carte diagrammate disposta con Delibera 750/2001 in favore delle Ditte SLR.l e
Axosan Gross, non in regela con la normativa di cui al D.Lgs. 46/97, disponendo
I'affidamento alle ditte seconde migliori offerenti, come si evince dall'esame del
verbale della Commissione in data 09/01/01

consiaiato che 'affidamento alle ditte seconde migliori offerenti comporta un maggior onere
per Pazienda, rispetto alla spesa annuale prevista nella delibera 750/2001, di
£.4.9812.100 + IVA 20%;

sentito il Direttore Amministrativo e il Diretfore Sanitario

DELIBERA

> revocare Paggiudicazione delle carte diagrammate disposta con delibera 750/2001 in favore delle
Ditte SI.R.I. @ Axosan Gross in quanio non risultano in possesso del marchio CE con it numero
del’Organismo Notificato ai sensi del D.L.vo 46/97 e come meglio precisato dal Ministero della
Sanita.

> affidare la fornitura alle ditte seconde migliori offerenti, cosi come risulta dal prospetio allegato
composto da n°® 1 foglio e parte integrante del presente atto.

> confermare 'aggiudicazione dei lotti 14 e 17 — pellicole Originali Sony - in favore della Ditta SLR.L
come da atto 750/2001.

> demandare al capo servizio acquisti di provvedere per gli adempimenti correlati alla esecutivita
dell’atto.

» determinare che il capo servizio bilancio/contabilita provveda al puntuale pagamento delle fatture
di addebito, previa liquidazione delle medesime a cura delle articolazioni organizzative aziendali
utilizzatrici, con regolare ordinativo bancario tratto sul tesoriere aziendale.



»> imputare il maggior onere di lire quattromilioninovecentotremilacento (£.4.903.100) oltre IVA vigente
(20%) — Euro 62.760,32 + IVA -, sulla classe di costo 420100016 del piano dei conti aziendale,
autorizzando sin d'ora l'acquisto della carta di cui al lotto 22 non aggiudicato mediante Cassa
Economale, prevedendo un spesa presuntiva, conguagliabile, di £. 100.000 + VA,

ACQ/AGULLI

RESPSETT/Prevosto éu f,%/ é’ 1’0/9
ADD/G. Ventura T’ -
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Aggiudicazione a seguito di risoluzione trattativa privata ad offerte plurime fornitura materiale di consumo per
apparecchiature - gel elettrodi - carta ecc.

! confezione di
¢ wengita

Quantita | Prezzo

Lot Ditta Ceracarta SpA ‘ Codice
e B0 ael S e T s

Carta millimeirata per Doppler Cardioline Dep 2000
8624

Carta milimetrata per SCG 1 canale

irmm 50x3C mt. 10302

§1 |Cara tesmica millimetrata senza spaziatura

per ECG € canali mod. Archimed marca Esaote

11456 f

_sewsi0

: confericne di
! vendita

Ditta Modul Diagram Srl Codice
e e e e

18 iCana per ECG Cardiatte Excel 103

ET12030 ' etei 450

| rois. 120 mm x30 mt

40 ;Carta termica per Defioritatore MOF Esacte

0BS540 100 ¢ L.

deiiprliatore MCR H Esaste
©BS5020 ¢ orteh

57 Carta termica par ergaspirometro Schifler F60
G2 10X250 H.

SH210280P i pacthi 306 L.

{ATE0ICS-100 - mn.

| i Totale fornitura

Ditta Pirrone & Co. Spa Codice | Quantita . Prezzo

 offerta n° 108/00/ME dei 22.11.2000

36 :Cana per Camdiolscogrn

o Hewlett Packard Mi351A

466,500

466.500 :

H ; Totale fornitura
; cen : confezione di
| Quantits | Prezzo | one &
. : ; vendita

Lot Ditta CA.MLNA. Srl Codice
7 04027ADARVISG del 23.11.2000
Carta miimevata par Wattest Cardiolna Gpenre |

241 mmx 56 mt.

rta termosensibile per Candiofax Ecaps 12+ Soxtl

mm. 145x30 mi

44 Carta per ECG Delta 1 Pius Remco iHalia

mm. 60x30 mt.

43 (Cariatermosensibie per ECG Cardietie mod. Daedalus 346

! mrm 20920 mt.

totolt

: N . Totale fornitura
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SERVIZIO SANITARIO REGIONE SARDEGNA
AZIENDA U.S.L. N°7

Via Dalmazia 83 - 09013 Carbonia

PROT. N° 355 _aBS Carbonia 404 Zovd
Servizio Acquisti

Al Sig. Direttore Amministrativo

OGGETTO: Proposta revoca aggiudicazione fornitura carte diagrammate Ditte Axosan Gross
e SI.R.I. e affidamento alle ditte seconde migliori offerenti.

Con atto 750 del 06/02/01 & stata disposta l'aggiudicazione, a seguito di ftraitativa
privata ad offerte plurime, della fornitura di materiale di consumo per apparecchiature, quale
gel, elettrodi e carte diagrammate. In particolare per quest'ultima tipologia di prodotti risultano
aggiudicatarie le seguenti ditte:

Ceracarta Lotti 16~ 16—~ 19—-21- 23~ 32~ 33

SLR.1 loti 18 - 25~ 28—~ 41~ 44—~ 50— 51— 52 ~ 57
Axosan (Gross Lofti 22 — 30~ 36 -~ 39 — 40— 49

Pirrone & C lotti 24 - 27 - 34 -35—-37—-53~ 56

Modul Diagram Lotti 26 — 54 — 55 - 58

Ditta CA.MI.NA. Lofti 31 — 42 - 45— 48

Successivamente alla notifica dell'aggiudicazione alla ditte interessate, la Ditta
Ceracarta ha segnalato (nota del 27.02.01 — Prot. USL 4745 del 06/03/01) che la Ditta SL.R.I.
commercializza carte non in regola con quanto previsto dalla normativa CE e ha precisato che
sulla base deile disposizioni del Ministero della Sanita “le carte diagrammate per strumenti di
eletftrodiagnostica devono essere considerate anch’esse come strumenti di misura, ed in
quanto tali, oftenere un’apposita certificazione CE con relativo numero delf'Organismo
Notificato”

Con nota dell’8/03/01, Prot. USL 5675 del 16/03/01 la ditta Pirrone sollevd analoghe
problematiche relativamente alla ditta Axosan Gross.

Sulla base delle segnalazioni pervenute il Servizio scrivente ha verificato la conformita
delle offerte alla normativa sui dispasitivi medici di cui al D.Lgs. 24 febbraio 1997 n® 46, in
particolare il possesso o meno del numero dell'Organismo notificato, riscontrando quanto
segue:

Ceracarta Marchio CE 0434

Pirrone & C Marchio CE 0459

Modul Diagram Marchio CE 0459

Ditta CA.MIL.NA: Marchio CE 0051

Le Ditte SI.R.I. e Axosan, interpellate in merito, hanno comunicato che i prodotti
aggiudicati sono appartenenti aila Classe | dei Dispositivi Medici € sono conformi alle norme
CE. Nello specifico la ditta SI.RI. ha precisato che attualmente |a ditta Rotograf produttrice delle
carte aggiudicate & in attesa da parte del Ministero della registrazione ed iscrizione quale
fabbricante dei dispostivi medici di classe | e quindi del relativo numero dell’'Organismo
Notificato.



SERVIZIO SANITARIO REGIONE SARDEGNA
AZIENDA US.L. N°7

Via Dalmazia 83 - 09013 Carbonia

Con nota 1217 del 14/03/01 & stato inoltrato un gquesito al Ministero della Sanita circa ia
possibilita, nelle more della registrazione della ditta quale fabbricante di dispositivi medici di
Classe |, di commercializzare i prodotti per i quali ha dichiarato la conformita al D.Lgs. 46/1997.

A

Alla data attuale i Ministero non ha dato alcun riscontro. Gli eventuali dubbi
interpretativi sono risultati, comunque, superati, dalla nota del medesimo Ministero Prot.
16AG/881 del 19/03/01, indirizzata alla Ditta Ceracarta, con la quale si precisa: “Le carte
diagrammate per apparecchiature elettromedicali sono dispositivi medici di classe | con
funzioni di misura e, come tali, devono essere marcate CE ai sensi del D.L.vo 46/97. Il
marchio CE deve essere corredato dal numero dell’Ente Notificato che rilasciato Ia
certificazione riguardante gli aspetti metrologici del dispositivo medico.”

Sia la Ditta SI.R.]. sia la Ditta Axosan sono in attesa della certificazione da parte del
Ministero, come risulta dalle note Prot 161/ABS del 02/04/01 e del 19/04/01, in riscontro alle ns.
Prot. 1461 e 1462 del 03/04/01.

Per quanio sopra, si ritiene di dover procedere alla revoca dell’aggiudicazione delle
carte diagrammate disposta in favore delle suddette ditte, disponendo I'affidamento della
fornitura alle ditte seconde migliori offerenti, che risultano in regola con quanto dispone il
D.Lvo 46/97, secondo le precisazioni date dal Ministero della Sanita.

L'aggiudicazione risulta, quindi, come segue:

Difta Ceracarta Lotti 25— 28— 51— 52
Ditta Moduf Diagram Lotti 18 — 40 -41- 57

Ditta CA.MI.NA. Lotti 30— 39— 44 — 49 - 50
Difta Pirrone. Lotti 36

Non si aggiudica it lotto 22, offerto in sede i trattativa dalla sola ditta Axosan Gross.

Si conferma inoltre Paggiudicazione in favore della Ditta SLR.1. dei lotti 14 e 17 —
pellicole Originali Sony.

L'affidamento alle seconde ditte migliori offerenti comporta un maggior onere rispetio
alla spesa annuale prevista nella delibera n° 750 del 06/02/01 di £. 4.803.100 + IVA.

RESP.SETT/Prevosto

ADD}'G.Vcntura\Qr YeLCl \—/\9\_
l



Carie diagrammate per tutte le apparecchiature dt elettrodiagnostica. Chart Papers for ail electrodiagnostic equipments.

Materizle di consuma ed accesseri elettromedicali.
Carte per apparecchi registratori industriali.

lotterie. lottary.

Sede: Via S. Casadei, 14 - 47100 Forli ITALY r_
Tet, 0039-0543-780055 Fax 781404 S pett.ie
Capitale Sociale Lit, 1.000.000.00CMnt, vers.

21/ C.F Q0136740404 / VAT, N. T 00138740404

Reg. Imprese Forli-Cesena n. 3422 REA n. 72646 / n. FO 008863

Ref. Bancaria Agenzie di Forik:

Cassa dei Risparmi » Rolo Banca 1473 « BNL » Comit = e
Cassa di Risparmio di Bologna

Istituto Bancario 8, Paolo di Torino » Banca di Roma

AZIENDA USL N.7
SERVIZIO ACQUISTI
VIA DALMAZIA, 83

- 09013 CARBONIA (CA)
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Forli, 27/02/2001
F‘f@* GHs

Alla cortese attenzione dell’ Ufficio Delibere

OGGETTO: Trattativa privata ad offerte plurime per la fornitura
annuale di_matenale di consumo per apparecchiature (gel -
elettrodi - carta termica ecc.)

Dalla delibera di aggiudicazione della gara in oggetto, rileviamo
che alcuni articoli sono stati assegnati alla ditta SIRI.

Desideriamo far presente che tale ditta non & produttrice di carte
per strumenti di elettrodiagnostica e utilizza carte di produttori (ira
1 quali la Rotograph) non in regola con quanto previsto dalla
normativa CE per 1 presidi di cui stiamo parlando.

Come disposto dal Ministero della Sanitd e chiarito pit volte a
tutti gli interessati (vedasi copia di recente lettera del Ministero
stesso all’Ospedale Forlanini di Roma), le carte per strumenti di
clettrodiagnostica devono essere considerate anch’esse come
strumenti di misura, ed in quanto tali, ottenere un’apposita
certificazione CE con relativo numero dell’Organismo notificato.
Le carte non rispondenti a tali requisiti non possono essere quindi
utilizzate in alcuna struttura sanitaria pubblica o privata.

Disposable and electromedical accessories,
Chart Papers industrial recerding instruments,
Rotoli e pacchi speciali per sistemi esattoriali, di controllo, Special rolis and fanfolds for tickets checking systems,

]

s Le



Se la ditta SIRI ha presentato qualche autocertificazione o copla
~di qualche domanda al Ministero della Sanita del produttore non
certificato tendente ad aggirare le suddette disposizioni, &
interesse di codesta azienda non accettare mutili surrogati.
Contiamo su una modifica dell’aggiudicazione PROT. N. 559 del
13/02/2001 ed in_attesa di-un Vostro_cortese riscontro porgiamo
cordiali saluti.

. A. Fusconi
Diréttore Commerciale
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Cooevro:  Cute dagrammare per epparecchiatre dingnostche madicai].
Con riferimento 2 eomunicaxions, par Queeto, del 23-10-2000 si ta preseme quanto segue,

theesto Ministaro by do Lmpo espresse i proprio parere, ad altre arende espedaliere = diee
<1 setfore. in menito allarzomento ditui si wara, : _

Anche sulla baze df alconi -orfentament) emersi o Evello comumitario ¢ di sares espress
dall'lsrituto Superiore dj Sanjtd, & staw ntenuto che le carte diagrammare per apparscchizmoge
wismestiche medicali siano da sonsideraiss dispositivi madici con funzioni di misum {classe I e,
Suiie tadl, debbuno Sliempepre o Quando aulivesto dulfa Gleitiva SVALCEE. Fa macLanaa o da
prodotd in guestions deve ¢ssere cotredaty dal numern che identifica I'Organizme Notificas che ha
cerificate it orodotte- stesso. Si informa che per i dispesivi memc 43 elasse T con Amzione di
misura Iiotervenio dell'Crzamisme Notficato si limim soli aspett della fabbricazione che
tguardano la conformitd dei prodottt af requisiti metrologici. : g o

Si riticne che deaa presa di posizione non possu Intendersi come sstacols alla libera
vircolazicne delle merei, temuto conto che le procedure vichieste sopo quetle previgte dalla
HOIMALYA uropes per i dispositivi di misurn, . ‘

51 infomma, infine, che gii Bay Notfeag Ialiand rlasciano resolarmente le certiizicazioni CR
2 prodowt di eul si trat 27(si ribadisce i) concstio ohe ntervents dell'ente 51 limita solo alla
veivtazione della conformirg dei requisid menrelogied} e che le ditte di seware wtallane, in geners, s
FC adeduate 0 57 stnno adeguands alle procedure di marcatura sopra riferite,
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PIRRONE & Co. S.p.A.

CARTE DIAGRAMMATE

VIA BALDUCCIO DA PISA N. 12 - 20139 MILANO A g)Sﬁ
AFENCA LS L N T ]
CACTEDMIA j
) :‘; AD 75 _:
Milang 08 marzo 2001 : . 1_ 6 *_“_‘__:_“_ﬂ H_W :
R 5615 !

Raccomandata anticipata Via fax
R e Alla S
G /,/,3 AZIENDA SANITARIA LOCALE N.7
— SERVIZIO ACQUISTI
VIA DALMAZIA 83 —
09013 CARBONIA CA

C.AEGR.DOTT.G.AGULL

%”' e "“QL"%@-—::‘ Lyt T

e p.c. Ministero della Sanita - Roma

Oggetto: Direttiva 93/42/CEE —
Delibera n.750 del 06.02.01 ~ prot.n.822 del 26.02.01 — Trattativa
Privata per la fornitura di materiale di consumo per

apparecchiature

Facciamo riferimento alla Deliberazione n.750 in oggetto per chiederVi
cortesemente se tutte le Ditte che si sono aggiudicate le carte diagrammate, in
particolare le Ditte SIR! S.r.l., Axosan Gross S.n.c., siano in regola con la
Direttiva 93/42/CEE.

Desideriamo ricordare che tutte le carte diagrammate rientrano tra i dispositivi

medici di Classe | con funzioni di misura e che quindi le Ditte partecipanti

devono presentare il proprio certificato CE con il NUMERQO dellOrganismo

{0

Neotificato che lo ha emesso.

Centificato a, m c E

9120.PIARA i\'\:":—y
UNI EN 150 9002 : satg e

Catificato n,
9124.PIR2

MED una CEL EN $6002

C.C. POSTALE N. 13744206 - C.C. Miano 967480 - TEL . ( 0038 ) 02 525397.1 - FAX (0038 ) (02 57404077 - Sede Legale Mitano -
tscrita al Tribunale di Miano Reg. Soc. 176864 - Vol. 5139 - Fasc. N. 14 - CAPITALE LIT. 500.000.000 interamente  versato
Codice Fiscale e Partita VA N, [T 03742130180 - hitpyAvww piimone . com - ernail pirone®@ pirone.com



PIRRONE & Co. S.p.A.

CARTE DIAGRAMMATE

VIA BALDUCCIO DA PISA N. 12 - 20139 MILANC

La Direttiva stessa VIETA di_presentare-un'autocertificazione CE--SENZA I

numero di un Ente Notificato. - -

['eventuale acquisto di carte diagrammate riportanti sclo il marchio CE,

SENZA il numero di un Ente Notificato, deve essere segnalato al Ministero

della Sanita, in quanto organismo preposto alla sorveglianza.

Chiediamo pertanto la sospensione dell'aggiudicazione alie Ditte non in regola
con |la Direttiva 93/42/CEE.
Restiamo in attesa di un Vs.gradito cennc di riscontrc in merito & con

'cccasione porgiamao i ns.miglior saluti.

Contca . i\ (€

9520, PIRR LNl
0051
UNE EM 150 5002 W 93742 EEC

9124 PA2
MED  umicesn 002

C.C. POSTALE N. 13744206 - C.C. Milano 967480 - TEL. . (0038 ) 02 525397.1 - FAX { 0039 } 02 57404077 - Sede Legale Milano -
Iscritta al Tribunale di Milano Reg. Soc. 176864 - Vol 5139 - Fasc. N. 14 - CAPITALE LT, 500.000.000 interamerde versato
Codice Frscale e Partha IVA N. [T 03742130150 - hitpAvww, pirrone.oom - e~mnail: pirone @pirone.com



CARTE DIAGBAMMATE PER MEDICAL RECORDING C.5. LIT. 190.006.000
USO ELETTROMEDICALE ED PAPERS N.ISCRIZ. REGISTRO IMPRESE
INDUSTRIALE C. F. - P. IVA 00521100398

motul diagram ...

Via IV Novembre, 337/347

48014 CASTELBOLOGNESE (RA) ITALY i
© TEL. ++39-0546-656323 FAX ++33-0546-856087 3‘
e-mail: md@moduldiagram.it Spett.le é i ne
Gt ol X meoutBdanl AZIENDAUSLNT ; _® HAR I %;
- L i ACQUIST L
x /-i63? T
"; -
S P AR Zm - VIA DALMAZIA N.83  eecce OU8S. . A~
Pt%v ENU 1A “ Bf AR /f%S 09013 CARBONIA (CA) _

Castelbolognese, 23 febbraio 2001 —

Vs, Rif.: Prot. n.567

Ns. Rif.: Prot. n.141/2001/B8

Oggefto: RESTITUZIONE "LETTERA CONTRATTQO" _

In riferimento alla Vs. sopracitata comunicazione del 13.02.01, siamo a ritornarVi Vs. “Lettera
contratto” debitamente firmata per accettazione dal Legale Rappresentanie della MODUL DIAGRAM S.R.L.

Sig. Scardovi Domenico.

Nel ritornarVi la  sopracitata documentazione, Vi inviamo a. verificare attentamente Ila
documentazione di conformitd alla Direttiva 93/42/CEE dei prodotti oggetto di gara, in quanto alcune ditte
presentano certificati di Produttori con i quali non hanno nessun rapporto, solo al fine di vedersi aggiudicato
forniture che poi effettueranno con prodotti non conformi.

L.a fornitura di prodotti non conformi dovra essere denunciata al Ministero della Sanitd che, in
qualita di Organismo predisposto alla sorveglianza, ha gia confermato le sue intepzioni di intervenire
tramite | NAS.

Restiamo a disposizione per ulteriori delucidazioni in merito o per ogni ulteri 5. necessita.

Cordiali saluti.
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SLR.L Srl - Sistami Riproduziona Immogini

Sede Legala e Operativa: Cantro Comamerciate Flominia - 06023 GUALDO TADING (PG}
Teb. 075 2141158 (4 linae con ro.) — Fax 073 9140158 - e-mail: sirl.srl@in.it

Cen, Soc. L 50.000.000 ink, vars, - Part, [V4; Q1E50BE0545

’scr:z Reg, Imprese di Perygio PG n, 037 - 174678

Gualdo Tadino, 23/02/01

Spedito & mezzo fax n. 0781.6683224 SpettLE
4 e AZIENDA USL N. 7 CARBONIA —
Servizio Acquistt
Via Dalmazia, 83

e 09013 — CARBONIA (GA)

Qggetto: Nostra offerta n. 20000397 dal 07/41/2000 -

In riferiments alla nostra offerta in oggetto indicata in merita alla fornitura di Materiale di Consumo
per Apparecchiatura, Vi comunichiamo che la nostra azienda opera nel setiore medicale per la fomitura di
prodotti e di sistemi da molti anni con piena soddisfazione dei clienti senza mai aver riscorirate problemi o
lamentele degh stessi.

La ncstra azienda per megtio garantire qualitd nel servizio e qualith dei prodotti forniti, ha ottenuto la
CERTIFICAZIONE ISO 8002, una uiteriore garanzia verso i propri clienti. Con it Sistema Qualita Iso 9002
l'azienda ha Pobbligo di qualificare i propri fornitori, in madc da poter ottenere prodotti di aftissima quaiita’ e
che corrispondano agli standard di utilizzo.

Tutti i predotti commercializzati rispondono alle caralteristiche richieste dal mercato, possedendo ove
richiasto il marchio CE.
Tutte e spedizioni ben confezionate portano indicazicne del prodotto ed eventuale marchio CE.

La nostra azienda rimane a disposizione della Vostra Spett.LE Azienda qualora intendiate provare i
nostri prodotti senza aleun onere per PEnte, che comunque ribadiamo, rispondone alle caratteristiche da Voi
richieste.

Rimanendo a Vostra completa disposizione, foccasione ¢i & gradita per porgerV! i nostri pils Cordiali
Saluti,

- SIR..SRL
SISTEMI RIPRODUZIONE IMMAGINI

Eif;n M

23702 '01 12:47 NR. TX/RX3246 P.001 B



CSILR.IL SRL ITALY » 39 791 &7Va4 NUM?H2 Bal

SLR.L S - Sisteni Ripreduzione immagini

Sede Legdle & Operativa: Cenfro Commerciale Flaminia - 06022 GUALDO TADING (PG)
Tel. 075 9141158 (4 linca con na} - Fox 075 9140158 - emeail; s srl@te it

Cop. Soc. L 50.000.000 int, vers. + Purt. VA 03 450840545

Iseriz, Rag. leopreso df Perugis BG n. G3% - 17678

G3.-B40% @731

A—
[rawer—t

Gualdo Tading, 09/04/2001

Spedito @ mezzo fax Speft.Le Amm.ne dellz
O781,6683229 : AZTENDA USL N. 7 CARBONIA
Servizio Acquists

Via Dalmazia, 83
~ 09013 ~ Carbonia {CA)}

Jggetto: Aggivdicazione i‘?atfativa privata fornitura materiale di consume per apparecchialure —
carte diagrammate. Ns. offerta n. 200397 del 28/11/00
Certificazione CF. -

Vi comunichiamo che ¢ stata attivata tutts o procedura per foitenimento delia
marcatura CF relalivamente alfe carte diagrammate.

— Crediamo che entro breve tempo riceverema fa refativa certificazione da parte deffUfico
proposto def Ministero defla Sanits,  —

Distinnty Saluti,
SILR.F SRA
SISTE; YPRODLUZIONE IMMAGING

) ﬁ@ﬂﬂ‘w

P O e

09/04 '01 07:42 NR. TX/RX4260 P.001
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DICHIARAZIONE DI CONFORMITA’ CE

La sottoscrilta Societsy:

LUMED S.r..
Via Staffora 18/9
20020 OPERA

in qualita di fabbricante, dichiara qui di seguits che | prodott:
Carte diagramunail per apparecchiature eleitromedicali

sone conformi con quanto previsto daila direttiva 93/42/CE del 14 Gitgns 1993 per |
orpdom appartenenti alia Classe | del Disposithvi Madici{non invasivi, non aterili),

| prodotti sono contrassegnati sullimbalio dal marchia CE,

LUMED R AR

19/03 '01 12:48 NR. TX/RX3796 ?2.001
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| l(péroésﬁﬁf% Teo. CERACARTA S.p.A.
Ufficia VI Via 8. Casadei 14

Ty DPS \-'I/féf:f] é’@ﬂf;i ' | f}-’?lOD Forli

OGGETTO: ) . -
- Carte diagrammate per apparecchiature elettromedicali.

In riferimento a comunicazione del 14-2.2001 questo Ministero fo ancora uns volia presente

. che le carte diagrammaie per apparecchiature eletiromedicali sono dispositivi medici di classe T con
tunzioni di misura e, come tali, devono essere marcate CE ai sensi det D.L.vo 46/97. '

I marchio CE deve essere corredato dal numero ‘dell'Ente Notificate che ha rilasciato la

certificazione riguacdante gli aspenti metrologici del dispositivo medico,

1L DIRETTORE DELL'UFFICIC

ﬁ?ﬁcfja Marcella Marletia *

TRCCR LS OURSA Mzl BYACE - &

29/03 01 10:21 NR. TX/RX4043
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5LR. &t - Sistemi Ripreciuzione Immagini
Seda legale e Operativa: Centro Commerciale Flominia - 060723 GUALDD TADING {PG)

Tel. 075 9141158 {4 linse con ra.} = Fox 075 9140158 - e-mail: sif.sd@in it
Cep. Soc. L 50.000.C00 int. vers. - Port, IVA: 01450860545

——
o
No—
sy

iscrrz_ Reg, imprese df Perugiz PG n. 039 - 17678 )
s P
G4
Gualdo Tadine, 20/02/01
- . . Spert.le
Alla C.A. Servizio Acquisti AZIENDA USL N.7 CARBONIA
Fax ﬂ,0781f§§33224 Via Dalmazia n.83

09013 CARBONIA -

{)GGETTO OGGETTO: Riferimento ¢ “trattativa privata fornitura annuale matenale di consumo per
—apparecchiatore — gel — elettrodi — carta termica®,

Delibera agg.ne prot. meSﬂ del 13/02/01, —

Ns, rif. Gara n. 2000397 del 28/11/00 - Vs ru:h. Offerta prot. g. $991 del 07/11/00. -

Facendo riferimento alla telefonata inlercorsa in data odiemna con la quale < richiedete
certificazione marchio CE per i prodotti a noi aggindicati; Vi comunichiamo che il materiale da noi
offerto ( carie termiche onglna.h SONY e carte termiche e diagrammate ) vengono prodofti in
conformita’ alle vigenti norme in materia di sicurezza.

Restiamo a Vs, completa disposizione per qualsiasi chiarimenta in merito.

Distinti Saluii.

eI;sa.E:r;@tm it

7 “ou ff.@ﬂ

AT

F@{V—

TNt

20/02 '01 15:21 NR. TX/RX3f92 P.001 B
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T | CARTE SPECIAL DIAGRAMMATE PER APPARECCHI
| ,REGISTRATom TELEFAX STAMPANTi TERMICHE .
. ; -Wﬂ.. . , . ;
Fort, D4ajosejag - o ; A Spenie o ) oo : -
e - ST -~ MINISTERD DELLA sau:’m' )
. ’ N ... DIPART. DELLE PROFESSIONI SANITARIE
Ns. RF: 2BO32 EG .° - i " 7 RIS, UMAME E TECMOLGGICHE IN SANTTA
: ) S SRR T BELL'ASS. SANITARIA DX comp, STATALE -
Ve, Rt ' S SR— . - P.LE BELL' IHRUSTRYA . zo - _
. o - " a00144 - vttmn EuUR - - .

e X SHTTDSCRITTI - vazmn*rx 'WAURYZTO. NATO A FORLI® XL 12;’03;‘50 g
- sALLEsnTI ETYORE MATO A FORLI' XL "28/12/56 .~ MELLA VESTE DI LEZSALT - e
) . AZIENDA -~ ROTOGRAF DY F”IZZIGATI E BALLEGATI S.N.C. %

f,FaRer v:n SBNTE’&NU 5~ C &P anoa —. . _F.. £ F'_ VA

>y

. "‘"3\__

" CON LA - PnESEuTE m{zennmx A t:nneg'm anISTERo m: ESSERE HEBIST’RATI B0 —
[ ISCRITYY QUALI:. - . . L _ '

FGBBRICERTI DI DISPOSITIVI HEBICI DI- CLaSSE PR:EK& ) . .
(art. 13 .. 1 & art. 12. c. 7 dal’ D lgs. 2#{1:—:;’9?‘ n. &48)

AL FINE DELL IMSERIHENTO HELLA BﬁNCﬁ DhTI ﬂEI PROQUTTDRI LEEITTIHRN;NTE
OP:RANTI ™ ITkLIA-_' . . -

& TAL FINE 5T, DICHIHRA DI ESSERE RESPGHSRBILI QELL‘IMMI$SIBNEA
IN COMMERCIO.DI- DETTI DISPDSITIVI E.IN. OTTEMPEHﬁNZA AL CITAYI ARTICOLT
SE NE ALLEGA L‘ELENCG IMPEGNANDQASI ARD . AGETIORNARLO OGNY "SEX MESI DALLA
DATA GODTERKA EO AD INVIﬁRLD AL MINISTERQ TN INDIRIZZ0. .TALE ELENCD .SARA:
CORREQATO DALLE "SCHEDE: RELRIVE Al FABBRICQNTE ED AX DISPOSITIU; MEDTCY ) {
ox GL#SSE PRIMA PRODGTTI E. PRQPUSTE DA CBDESTO MINISTERQ-- : :

] CUN Lk PRE$ENTE SI DICHIRRA ALTRESI' CHE DETTY DISPOSITI#I SQNQ
EBﬂFURNI &L LA DIRETTIVA 9T S 42 /CEE . E" GHE DGNT PROTOTIRO E'. MUNITO pIv; -
’PROPRIﬂ DICHI&R&ZIOHE ny CDNFDRMITR'; OA INWIARE A CODEST& MINISTERQ.
;CDHTERUTR WEL - FASCICOLY TECKICO DI LuX ﬁLL' ALLEGATD VIY DELLA SUBDREYTA -
DﬁﬁETTTVﬂ E A DISPOSI?IGNE BELL” AUTGRITR' QDMPETENTE PRESSO L'AZIENDA.

Her

¥
L

!

HBTQGRAF SHC;

GALI RAPPR,

4 N A TR P b e i aan e e < u e

. [l Wy vy
BET=pA) FER RIPRODUZIOME MmAGH

—GHAAOTADMO (PC)
, Tl O75/9141158- 9141704 - Fen 20150

A R ot b o e = L oAy BT : SN i oy oo a2 LT R i a b Wﬁm%w
Coad. Fise. e P.,EVA 0203?360406 - Trib Forll #"e 15590 - .. i A.A. n° 2.36517‘
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‘ ROTOSRAF SHC — VIA SANTERNG. & - 47100, FORLT®

" scheda qi- rliavaziaﬁe dex dxspbsifivi.medici di eclasse I,IXa,YIb,p.H.c.
| lxbera vendlta. " : e Co- : S .

“..r.
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- Home 'c.onimer"'m.i_azle h T - '. e SO ST T — " T !
) . . L TCERTTE DI OGS oy Py - LoE L
del. dispositive - L : s - - - .. : e

‘Tlpe di dispositiwvo . DR

Neq1¢o5_fa—1-iﬂqcésspria‘ . ‘qiégngéi in- r%%ﬁ Indégiﬂf - ?“”2
Pt I vxtro bt ‘clinishe o
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W SERVIZIO SANITARIO - REGIONE SARDEGNA

: AZIENDA U.S.L. N.7
V Via Dalmazia 83 - 09013 CARBONIA (CA)

proT. ALY 1 4 MAR 900 Carbonia 12 marzo 2001

Servizio Acquisti

Racec, AR,
* Spett.le
Ministero della Sanita
Dipart. delle Professioni Sanitarie
o . Ris. Umane e Tecnelogiche
P.le dell'industria 20
00144 Roma —

R c.a. Dr.ssa Marcella Marletta

OGGETTO: Carte diagrammate. Richiesta chiarimenti.

Recentemente la nostra Azienda ha disposto 'aggiudicazione in favore di ditte
diverse della fornitura di carta diagrammate.

In merito & stato segnalato che la ditta SI.R.l. non-& in regola con quanto previsto
dalla normativa CE sui dispositivi medici, di cui al D.Lgs. 24 febbraio 1987 n. 46.

Da una verifica effettuata & risultato che la ditta Rotograf, produttrice delle carte
aggiudicate, ha inoltrato a codesto Ministero la richiesta di registrazione ed iscrizione quali
fabbricante di dispositivi medici di classe 1.

Con la presente si chiede se nelle more di tale registrazione la ditta SI.R.I. possa
commercializzare i prodotti in argomento, per i quali il fabbricante, essendo di Classe | ha
dichiarato la conformita al D.Lgs. 46/1997.

Si ringrazia e si porgono distinti saluti.

y

IL CAPO SERVIZIO ACQUISTI

LN

ADD/G, Ventura TN
% kﬂ/
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;J-Q:"QPR- 31 8vi36 AXOSAN SASSARI 8839 879 214458 P.1

Capitaie sociale; 77.000 Buro 1.V
Codice Figeale: 030507030808
Via Stalora, 188 20090 Opera (M)
Teb, +39-02-57608750

- Fax, +39-02-57806752
ISC 9002 Lumed@libaro.it -
CCIAA MIZ88212/2000
o Spettle — - .
LUSL 7 CARBONIA — -

Opera, 18 aprile 2001

OGG: Carte diagrammate per apparecchiature eletiromedicali

Gon riferimento alla richiesta pérvenutaci daila ditta AXOSAN GROSS snc di Sassari

riguardante la marcatura CE del prodotto in oggeito, facciamo presente quanto segue:

. ilprodotio in oggetto & un dispositive medico di classe | secondo ia direttiva
93/42/CEE e pertanto il produtiore & tenuto ad esibire autocertificaziona in
accordo afla direttiva stessa e sulla-base del proprio sistema di qualita

. solo recentemente (marzo 2001) e non sotto forma di circolare chiarificatrice il
Ministero della Sanita ha definito le carte in oggetio guaki: ,

.. .dispasltivi medici di classe | con funzioni di misura e come tali devono essere marchiati
CE....... H marchio CE deve essere corredsate dal pumero delfEnte Notificato che ha
rilasciato 12 certificazione riguardante gli aspetti metrologicl del dispasiti/o medico.

- LUMED srl dispone di un sistema di qualita certificato da BVQI in base ai-quale,
& in accordo alla direttiva 93/42/CEE emette autogertificazione di confarmita (vedi

documentazione allegata)
. vista la conclusione alla quale & pervenute il Ministero delia Sanita, LUMED srif ha

gia intrapreso ie pratiche per la certificazione come prevista dal Ministero. E .
attualmente previsto che tale certificazione sia disponibile entro Settembra 2001.

Si chiede pertanto a codesta spettabile Amministrazione di tenare in considerazione
guanto sopra ai fini dell'approvvigionamento de! materiale in oggetio.

LUMED S.R.L.
un amministratore

i T@/{m @u}\%‘ =

19/04 '01 08:34 NR. TX/RX4511 2.001



SERVIZIO SANITARIO ~ REGIONE SARDEGNA COR 2 rimss s oo
AZIENDA U.S.L. N.7 o
Via Dalmazia 83 - 09013 CARBONIA (CA)

PROT. _ALE2 5L, 2 rimo apny Carbonia 30/03/01
Servizio Acquisti e M LU
Race. AR,

: o Spett.le Ditta

Axosan Gross snc
Viale San Pietro 29a
o - 07100 Sassari T

OGGETTO: Aggiudicazione trattativa privata fornitura materiale di consumo per
apparecchiature — carte diagrammate. Vs. offéfta ASL7/18N27 del 27.11.00 del
28.11.01.
Richiesta dati.

Facendo seguito alle recenti comunicazioni telefoniche intercorse e alla Vs,
fax del 19/03/01, si prega inviare certificazione CE rilasciata dall'Organismo Noftificato,
relativamente alle carte diagrammate aggiudicate a codesta Ditta.

Secondo quanto precisato dal Ministero della Sanita “Le carfe diagrammate
per apparecchiature medicali sono dispositivi medici di classe | con funzioni di misura e
come tali, devono essere marcate CE ai sensi delD.L.qvo 46/97. If marchio CE deve essere
corredato dal numero dell’Ente notificato che ha rilasciato la certificazione”.

Rivestendo la presente richiesta riveste carattere d'urgenza, si prega dare
riscontro entro 3 giorni dal ricevimento della presente al fine di definire aggiudicazione in
oggetto.

Si ringrazia e si porgono distinti saluti.

VJZI0 ACQUISTI
Apul,

ADDIG.Y errmra@j{@;u-: \'—Q/ / /\/L/\

g e N R
FHAIOY
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S1R.L 5rl - Siskemi Riproduzicna tmenagini

Fede Laggile e Operc'r:vcr Centra Commerciale Flaminia - 06023 GUALDG TADING {PG)
Tel. 075 9141258 {4 lines con re. 1= Fax 075 2140158 - e-maik: sir.sd@tin it

Cap. Soc, L. 50.000.00F int. vers. - Pgrt, YA 01450860545

Iseriz, Reg. Impreso ¢ Perugia BG n, G3F 17678

Peck - w2 484 fbog o, o4 [ABS
Gualdo Facting, 09/04/2001 M vuﬂm /J , 59 o

o/ LR
Spedito 2 mezzo fax Spett.le Amm, ne efb ol viet A
0781.6683224 ‘ AZIENDA-USL N. 7¢::4RBON Yo pPaNCe
Servizio Acquisti J
Vis Dalmazia, 83 Fan) g "
. e 09013 — Carbonia (CA) [}2}5’/‘} ) L/(,,]

Cggelto: Aggidd;baz’one raftativa privdta fornitura materiale df consumo PEF pparecchiatine —
carte diagrammate. Ns. offerts 1. 200387 gl 28/ /00,
Certificazione CF,

W comunichiamo che ¢ stata attivata tutts Jz procedura per fotterimento detiz
marcaturs CE refativamente alle carte disgrammate.

- Lrediamo che entro dreve tempo. riceverema 3 relativa certificazione da parte defflUficio
Proposto del Minjstero deffa. Sanita,

Distirny Safuti

08/04 '01 07:42 NR. TX/RX4290 P.00% B



, SERVIZIO SANITARIO - REGIONE SARDEGNA s 5 e e s e
: AZIENDA U.S.L. N.7 AR e U EIDTO
' Via Dalmazia 83 - 09013 CARBONIA (CA)

PROT. A464 .. = poD 001 Carbonia 30/03/01
Y i FANINE

L1
. PT; .
Servizio Acquisti o

Racc. AR,
— - Spett.ie Diita
SILR.1 Srl
Centro Commerciale Flaminia
- i 06023 Gualdo Tadino (PG) o

OGGETTO: Aggiudicazione lratiativa privata fornitura materiale di consumo per -
apparecchiature — carte diagrammate. Vs. offerta n. 2000397 del 28.11.00.
Richiesta dati.

Facendo seguito alle recenti comunicazioni telefon-icvhe intercorse e alla
Vs.nota del 20.02.01, si prega inviare certificazione CE rilasciata dal'Organismo Notificato,
relativamente alle carte diagrammate aggiudicate a codesta Ditta.

Secondo quanto precisato dal Ministero della Sanitad “Le carfe diagrammate
per apparecchiature medicali sono dispositivi medici di classe | con funzioni di misura e,
come tali, devono essere marcate CE ai sensi del D.L.gva 46/97. Il marchio CE deve essere
corredato daf numero dell’Ente notificato che ha rilasciato la certificazions”.

Rivestendo la presente richiesta riveste carattere d'urgenza, si prega dare
riscontro entro 3 giorni dal ricevimento della presente al fine di definire 'aggiudicazione in
oggetto.

Si ringrazia e si porgono distinti saluti. -

IL CAPOfSERVIZIO ACQUISTI
il

ADD/G Fentura (1{\2).:: Ny

[t



