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| Azienda Ospedaliero
EUnivc-rswtar‘a
di ALESSANDRIA

STRUTTURA: Processi Amministrativi Generali e di Approvvigionamento

OGGETTO: AFFIDAMENTO DIRETTO Al SENSI DELL'ART. 50, COMMA 1, LETT. B) DEL
D.LGS 31 MARZO 2023, N. 36 TRAMITE TRATTATIVA DIRETTA SINTEL PER LA FORNITURA
DI SISTEMA PER ESCLUSIONE DELL’AURICOLA ATRIALE SINISTRA ATRICURE
“ATRICLIP PROV” OCCORRENTE A QUESTA AZIENDA OSPEDALIERO UNIVERSITARIA
PER UN PERIODO DI 12 MESI - CIG B242E7C67C - SPESA PRESUNTA € 27.500,00 IVA 4%
ESCLUSA.

I Responsabile del Procedimento Amministrativo
Concas Daniela

VISTO il D.Lgs 165/2001 e s.m.i.;
VISTO il vigente Atto Aziendale;
VISTO il regolamento vigente che disciplina le competenze per 1’adozione degli atti amministrativi,

IL DIRETTORE

VISTA la Procedura Aziendale P27 “Adozione deliberazioni e determinazioni dirigenziali”;

VISTO il Decreto Legislativo 31 marzo 2023, n. 36 “Codice dei contratti pubblici in attuazione dell articolo
1 della legge 21 giugno 2022, n. 78, recante delega al Governo in materia di contratti pubblici”;

VISTO il Regolamento per I’acquisizione di beni e servizi di importo inferiore alle soglie di cui all*art. 14 del
decreto legislativo 31 marzo 2023 n.36, approvato con Deliberazione del Direttore Generale n. 526 del
24.11.2023, e modificato dalla Deliberazione n. 109 del 06.03.2024;

PREMESSO che presso questa Azienda Ospedaliero Universitaria, vengono eseguiti in toracoscopia in casi
rari e in pazienti con fibrillazione atriale, interventi in cui vengono utilizzati sistemi per I’esclusione
dell’auricola atriale sinistra denominati “Atricure” di tipologia “Atriclip ProV” distribuiti in esclusiva dalla
Aptiva Medical Srl.

PRESO ATTO che i sistemi in questione vengono utilizzati in casi di pazienti che si trovano in condizioni

cliniche particolari;



VISTA la comunicazione in data 03.06.2024 conservata agli atti di questa struttura con cui il Reparto di
Cardiochirurgia richiedeva il sistema Atricure “Atriclip ProV” specificando che “Le clip sono necessarie per
eseguire gli interventi in toracoscopia in pazienti in fibrillazione atriale con controindicazione a terapia
anticoagulante” e con piu dettagliata relazione clinica in data 24.06.2024 specificava che “Le clip proV
verranno utilizzate esclusivamente in toracoscopia in casi rari e ben selezionati, c'e la necessita di poterle
richiedere per i motivi sotto elencati:

1)Nichel free in pazienti allergici al Nichel

2) utilizzabile quando viene riscontrata la trombosi dell'auricola sx

3) nei pazienti con tenaci aderenze dell'auricola sx.”, indicando un fabbisogno presunto per circa 5 interventi

I’anno;

VERIFICATO preliminarmente che non risultano Convenzioni attivate dal Soggetto Aggregatore di
riferimento, SCR Piemonte S.p.A. e da CONSIP S.p.A. per la specifica fornitura in oggetto e che
trattandosi di appalto d’importo inferiore ad euro 140.000,00 e, fermi restando gli obblighi di utilizzo di
strumenti di acquisto e di negoziazione previsti dalle vigenti disposizioni in materia di
contenimento della spesa, questa Amministrazione puo, ai sensi dell’art. 62, comma 1, del D.Lgs. n. 36/2023,

procedere direttamente e autonomamente all'acquisizione della fornitura in oggetto;

PRECISATO che la fornitura non rientra nell’ambito di applicazione dei criteri ambientali minimi adottati ed
in vigore in base al Piano per la sostenibilita ambientale dei consumi del settore della pubblica

amministrazione;

DATO ATTO che:
- allaluce dell’istruttoria svolta I’importo della fornitura risulta inferiore ad € 140.000,00;
- in ragione dell’importo del presente affidamento, inferiore ad € 140.000,00, per lo stesso non

sussiste 1’obbligo del preventivo inserimento nel programma triennale di acquisti di beni e servizi
di cui all’art. 37 del DIgs n.36/2023;

RITENUTO, in considerazione della stima presunta del valore della fornitura, inferiore all’importo di cui

all’art. 50, comma 1, lettera a) del D.L. 36/2023, di procedere all’affidamento diretto;

RICHIAMATO I’art. 50, comma 1, lett. b) del D. Lgs. 31 marzo 2023, n. 36 che stabilisce che per gli
affidamenti di contratti di servizi e forniture, ivi compresi i servizi di ingegneria e architettura e I'attivita di
progettazione, di importo inferiore a 140.000 euro, le stazioni appaltanti procedono ad affidamento diretto,
anche senza consultazione di pit operatori economici assicurando che siano scelti soggetti in possesso di
documentate esperienze pregresse idonee all’esecuzione delle prestazioni contrattuali, anche individuati tra gli

iscritti in elenchi o albi istituiti dalla stazione appaltante;

RICHIAMATO altresi I’ Articolo 3, rubricato Definizioni delle procedure e degli affidamenti dell’ Allegato



I.1 al Decreto Legislativo 36/2023 che al comma 1, lettera d) definisce 1’affidamento diretto come
“I’affidamento del contratto senza una procedura di gara, nel quale, anche nel caso di previo interpello di
pil operatori economici, la scelta & operata discrezionalmente dalla stazione appaltante o dall’ente
concedente, nel rispetto dei criteri qualitativi e quantitativi di cui all ’articolo 50, comma 1 lettere a) e b), del

codice e dei requisiti generali o speciali previsti dal medesimo codice”;

CONSIDERATO che i sistemi in questione, sono distribuiti in esclusiva dalla Aptiva Medical Srl, come
risulta dalla dichiarazione di distribuzione esclusiva conservata agli atti di questa Struttura e allegata al

presente provvedimento;

RICHIAMATO I’articolo 1, comma 450 della Legge 296/2006, come modificato da ultimo dall'art. 1,
comma 130, della Legge 30 dicembre 2018, n. 145 che stabilisce che “Fermi restando gli obblighi e le
facolta previsti al comma 449 del presente articolo, le altre amministrazioni pubbliche di cui all'articolo 1
del decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, nonché le autorita indipendenti, per gli acquisti di beni e

servizi di importo pari o superiore a 5.000 euro e di importo inferiore alla soglia di rilievo comunitario
sono tenute a fare ricorso al mercato elettronico della pubblica amministrazione ovvero ad altri mercati
elettronici istituiti ai sensi del medesimo articolo 328 ovvero al sistema telematico messo a disposizione

dalla centrale regionale di riferimento per lo svolgimento delle relative procedure”;

VISTI gli artt. 22 e 25 del Decreto Legislativo 31 marzo 2023, n. 36, rispettivamente in tema di ecosistema
di approvvigionamento digitale (e-procurement) e di piattaforme di approvvigionamento digitale e ritenuto

nel caso di specie, di fare ricorso al mercato elettronico tramite il sistema di e- procurement SINTEL;

DATO ATTO che, sulla base di quanto sopra esposto, €& stata istruita sul portale SINTEL (ID
185808357) una procedura di affidamento diretto interpellando 1’operatore economico Aptiva Medical Srl,

processata con le seguenti modalita:

Tipologia: Affidamento diretto
Denominazione: “Richiesta di offerta tramite SINTEL per I’affidamento diretto ai sensi dell’art. dell*art.
50 comma 1 lett. b) del d. Igs. 36/2023, per la fornitura di device atricure occorrenti alla S.C.

9

Cardiochirurgia di questa Azienda Ospedaliero Universitaria’
Numero fornitori invitati: 1

Numero offerte ricevute: 1

Numero lotti: 1
Inizio presentazione offerte: 27 Giugno 24

Termine ultimo presentazione offerte: 04 Luglio 24

ATTESO che alla data di scadenza prevista ¢ pervenuta 1’offerta, n. di protocollo informatico SINTEL



1719994014798 presentata dalla Ditta Aptiva Medical Srl P.Iva 03692250966, allegata al presente atto e di
seguito sinteticamente riportata:

CODICE DESCRIZIONE PREZZO QUANTITA TOTALE IVA 4%
PRODOTTO UNITARIO ESCLUSA

Sistema per esclusione dell’auricola atriale Sinistra
PROV35 PROV 35 mm completa di:
Atriclip Selection Guide cod. CGG100

Sistema per esclusione dell’auricola atriale Sinistra
PROV 40 mm completa di:

PROV40 -~ - .

AtrlCle Selection Guide cod. CGG100 € 5.500,00 5 € 27.500,00

Sistema per esclusione dell’auricola atriale Sinistra
PROV45 PROV 45 mm completa di:
Atriclip Selection Guide cod. CGG100

Sistema per esclusione dell’auricola atriale Sinistra
PROV50 PROV 50 mm completa di:
Atriclip Selection Guide cod. CGG100

VERIFICATA la congruita ed economicita dell’offerta, nonché la regolarita ed esaustivita della ulteriore

documentazione amministrativa e tecnica presentata tramite piattaforma;

PRECISATO che tutte le operazioni sono state effettuate telematicamente mediante 1’utilizzo, in forma

esclusiva, della piattaforma SINTEL;

INDIVIDUATO pertanto per le motivazioni sin qui addotte, quale soggetto affidatario della fornitura del
sistema per esclusione dell’auricola atriale sinistra “Atriclip ProV ” 1’Operatore economico Aptiva Medical
Srl - Via Gadames 57/7 « 20151 Milano - P.IVA 03692250966;

DATO ATTO che:
- trattandosi di affidamento di importo inferiore a € 40.000,00 1’operatore economico ha attestato con

dichiarazione sostitutiva di atto di notorieta il possesso dei requisiti di partecipazione e di
qualificazione richiesti;

- guesta stazione appaltante procedera al controllo sul possesso dei suddetti requisiti mensilmente su
ciascun nuovo fornitore ed almeno su un altro fornitore individuato dall’elenco dei provvedimenti di
affidamento adottati nel mese precedente avente I’importo pit prossimo alla soglia di € 40.000,00,

cosi come previsto dall’art. 8 del richiamato “Regolamento per 1’acquisizione di beni e servizi di



importo inferiore alle soglie di cui all’art. 14 del Decreto Legislativo 31 marzo 2023 n. 36” adottato
con Deliberazione n. 526 del 24.11.2023 e, qualora ad esito della verifica non sia confermato il
possesso dei requisiti generali o speciali dichiarati, procedera, ai sensi dell’art. 52, comma 2, del
D.Lgs 36/2023, alla risoluzione del contratto, all’escussione della eventuale garanzia definitiva, alla
comunicazione all’ANAC e alla sospensione dell’operatore economico dalla partecipazione alle
procedure di affidamento indette dalla medesima stazione appaltante per un periodo da uno a dodici
mesi decorrenti dall’adozione del provvedimento;

- ai sensi di quanto disposto all’art. 55 del D. Lgs 36/2023, i termini dilatatori previsti dall’articolo 18,
commi 3 e 4, dello stesso decreto, non si applicano agli affidamenti dei contratti di importo inferiore
alle soglie di rilevanza europea;

- il contratto sara stipulato ai sensi dell’art. 18, comma 1, secondo periodo, del D.Lgs. n.36/2023,
mediante corrispondenza secondo 1'uso commerciale, consistente in un apposito scambio di lettere,
anche tramite posta elettronica certificata o sistemi elettronici di recapito certificato;

- alla procedura in esame é stato attribuito il CIG B242E7C67C da utilizzare ai fini della tracciabilita

dei flussi finanziari, cosi come prescritto dall’ art. 3 della Legge 13.08.2010 n. 136;

DATO ATTO che I’onere derivante dall’adozione del presente provvedimento, pari a € 27.500,00 oltre
€ 1.100,00 di IVA con aliquota al 4% per complessivi € 28.600,00 Iva al 4% inclusa, viene cosi suddiviso:

€ 14.300,00 Iva 4% inclusa, per I’anno in corso (2024) rientra nella disponibilita assegnata alla Struttura
competente con Delibera n. 137 del 20.03.2024 ad oggetto: “Budget Provvisorio di Spesa per 1’anno
2024” ed ¢ riconducibile al conto 3.10.01.64 “Acquisto dispositivi medici” della S.C. Farmacia
Ospedaliera;

€ 14.300,00 Iva 4% inclusa, per il periodo successivo (01/01/2025 — 30/06/2025) di cui si terra conto in sede
di predisposizione del rispettivo budget economico attribuito alla struttura competente, salvo diverse
indicazioni nazionali e/o regionali tali da richiedere una riformulazione delle previsioni delle relative spese,

riconducibile al conto 03.10.01.64 “Acquisto dispositivi medici” della S.C. Farmacia ospedaliera

RITENUTA motivata in considerazione della natura della fornitura che si affida con il presente atto destinato ad
attivita sanitaria, I’individuazione, ai sensi dell’art. 114 del D. Lgs. 31 marzo 2023, n. 36 della Dott.ssa Laura

Savi, Direttore della S.C. Farmacia Ospedaliera

RILEVATO il pieno rispetto, in fase istruttoria e di predisposizione degli atti, delle disposizioni contenute nel
Codice di comportamento dei dipendenti pubblici e 1’insussistenza, ai sensi dell’art.16 del D.Lgs n. 36/2023
di conflitto di interesse in capo al firmatario del presente atto, al RUP, agli altri partecipanti al procedimento e

in relazione ai destinatari finali dello stesso;

RICHIAMATO I’art.17, comma 2, del D. Lgs n. 36/2023 che dispone che in caso di affidamento diretto, la
decisione a contrarre individua 1’oggetto, I’importo e il contraente, unitamente alle ragioni della sua scelta, ai

requisiti di carattere generale e, se necessari, a quelli inerenti alla capacita economico-finanziaria e tecnico-



professionale e ritenuto di approvare con il presente atto, che assume la valenza della decisione di contrarre di
cui al citato articolo, ’affidamento diretto all’operatore economico Aptiva Medical Srl - Via Gadames 57/7 ¢
20151 Milano - P.IVA 03692250966 della fornitura del sistema per 1’esclusione dell’auricola atriale sinistra
denominato “Atricure” di tipologia “Atriclip ProV” occorrente a questa Azienda Ospedaliero Universitaria

per un periodo di 12 mesi e comunque fino a esaurimento dell’importo contrattuale;

DETERMINA

Per le motivazioni esposte in premessa, che integralmente si confermano:

1. di disporre con il presente atto, che assume valenza di decisione a contrarre di cui all’art.17, comma 2, del
D.Lgs n. 36/2023, I’affidamento diretto ai sensi dell'art. 50, comma 1, lettera b) del D. Lgs. 31 marzo
2023, n. 36, a seguito di richiesta di preventivo espletata su piattaforma SINTEL, ID 185808357, della
fornitura di sistema per ’esclusione dell’auricola atriale sinistra denominato “Atricure” di tipologia
“Atriclip ProV”, occorrente a questa Azienda Ospedaliero Universitaria per un periodo di 12 mesi e
comunque fino a esaurimento dell’importo contrattuale, all’operatore economico Aptiva Medical Srl alle
condizioni economiche di cui all’offerta n. di protocollo informatico SINTEL 1719994014798, allegata a
costituire parte integrante e sostanziale del presente provvedimento;

2. di dare atto che trattandosi di affidamento di importo inferiore a 40.000 euro, I’operatore economico ha
attestato con dichiarazione sostitutiva di atto di notorieta il possesso dei requisiti di partecipazione e di
qualificazione richiesti; il controllo sul possesso dei requisiti di partecipazione e qualificazione
autocertificati dall’operatore economico avverra ai sensi dell’art.8 del Regolamento aziendale per gli
acquisti di beni e servizi sotto soglia, approvato con Deliberazione del Direttore Generale n. 526 del
24.11.2023 come modificato dalla Deliberazione del Direttore Generale n. 109 del 06.03.2024;

3. di dare atto che per quanto riguarda I’assolvimento degli obblighi di cui all’art. 26 del D. Lgs. 81/08
connessi al contratto di mera fornitura in oggetto, si rimanda al Documento di coordinamento per la salute
e la sicurezza delle attivita di mera fornitura svolte da terzi presso 1’Azienda Ospedaliera, che verra
notificato in fase di stipula all’operatore economico affidatario;

4. di dare atto che 1’onere derivante dall’adozione del presente provvedimento, pari a € 27.500,00 oltre €
1.100,00 di IVA con aliquota al 4% per complessivi € 28.600,00 Iva al 4% inclusa, viene cosi suddiviso:
€ 14.300,00 lva 4% inclusa, per I’anno in corso (2024) rientra nella disponibilita assegnata alla Struttura
competente con Delibera n. 137 del 20.03.2024 ad oggetto: “Budget Provvisorio di Spesa per I’anno
2024” ed ¢ riconducibile al conto 3.10.01.64 “Acquisto dispositivi medici” della S.C. Farmacia
Ospedaliera;
€ 14.300,00 Iva 4% inclusa, per il periodo successivo (01/01/2025 — 30/06/2025) di cui si terra conto in
sede di predisposizione del rispettivo budget economico attribuito alla struttura competente, salvo diverse
indicazioni nazionali e/o regionali tali da richiedere una riformulazione delle previsioni delle relative
spese, riconducibile al conto 03.10.01.64 “Acquisto dispositivi medici” della S.C. Farmacia ospedaliera;

5. di dare atto che alla presente procedura € stato assegnato il CIG B242E7C67C da utilizzare ai fini della



tracciabilita dei flussi finanziari come prescritto dall’art. 3 della Legge 13.08.2010 n. 136 e s.m.i;

di individuare quale Direttore dell’esecuzione del contratto, in considerazione della natura della fornitura
che si affida con il presente atto destinato ad attivita sanitaria, ai sensi dell’art. 114 del D.Lgs. 31 marzo
2023, n. 36 la Dott.ssa Laura Savi, Direttore della S.C. Farmacia Ospedaliera;

di dare atto del pieno rispetto, in fase istruttoria e di predisposizione degli atti, delle disposizioni
contenute nel Codice di comportamento dei dipendenti pubblici e dell’insussistenza, ai sensi dell’art.16
del D.Lgs n. 36/2023 di conflitto di interesse in capo al firmatario del presente atto, al RUP, agli altri
partecipanti al procedimento e in relazione ai destinatari finali dello stesso;

di assolvere agli obblighi di cui all’art. 37 del D. Lgs. n. 33/2013, compresa la pubblicazione dell’avviso

sui risultati delle procedure di affidamento previsto dall’art. 50, comma 9 del Dlgs 36/2023, mediante

pubblicazione del presente atto sul sito internet aziendale all’indirizzo www.ospedale.al.it, sezione
“amministrazione trasparente, ed ai sensi degli artt. 23 ¢ 28 del D.Lgs. 36/2023;

di rendere il presente atto immediatamente esecutivo, come previsto dall’art. 28 comma 2 della L.R.
n.10 del 24.01.1995, sussistendo le condizioni di cui all’art.134 del D.lgs. n.267 del 18.08.2000 stante
I’'urgenza di garantire I’approvvigionamento dei dispositivi in esame per consentire il corretto

funzionamento dell’attivita sanitaria.

IL DIRETTORE
Ferrando Fabrizio
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Spettabile
Azienda Ospedaliera di Alessandria

Santi Antonio e Biagio e Cesare Arrigo
Via Venezia, 16
15121 ALESSANDRIA
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Oggetto: Richiesta di offerta tramite sintel per I’affidamento diretto ai sensi dell’art. 50
comma 1 lett. B) del D.Lgs 36/2023, per la fornitura di device Atricure occorrenti
alla S.C. Cardiochirurgia di questa Azienda Ospedaliero Universitaria

La sottoscritta Aptiva Medical Srl, con sede legale in Milano Via Della Moscova n. 3 e sede
amministrativa/operativa in Milano via Gadames 57/7 Codice Fiscale e P.IVA 03692250966,
legalmente rappresentata dal Sig. Paolo Tommaso Pica nato a Genova il 30.08.1970 Codice
fiscale PCIPTM70M30D969Z presenta offerta per quanto segue

CODICE
PRODOTTO

DESCRIZIONE

PREZZO
UNITARIO

Q.ta

TOTALE

PROV35

Sistema per esclusione dell’auricola
atriale Sinistra
PROV 35 mm completa di:
Atriclip Selection Guide cod. CGG100

PROV40

Sistema per esclusione dell’auricola
atriale Sinistra
PROV 40 mm completa di:
Atriclip Selection Guide cod. CGG100

PROV45

Sistema per esclusione dell’auricola
atriale Sinistra
PROV 45 mm completa di:
Atriclip Selection Guide cod. CGG100

PROV50

Sistema per esclusione dell’auricola
atriale Sinistra
PROV 50 mm completa di:
Atriclip Selection Guide cod. CGG100

€ 5.500,00

€ 27.500,00

Totale fornitura € 27.500,00 + IVA 4%

N.B. La presente offerta si intende in vendita non & prevista la formula della visione o del

conto deposito.

aptiva medical s.r.l.
Via Gadames 57/7
20151 Milano ITALIA

Tel. +39 0248714472
Fax +39 0236504399
info@aptivamedical.it

Societa soggetta all’attivita di direzione e coordinamento di eday s.r.l.

P.IVA IT03692250966
Capitale Sociale
Euro 30.000,00 i.v.

Pag.1di2

Reg. Imprese Milano
n° 03692250966
R.E.A. n. 1695848

www.aptivamedical.it



aptiva ) medical

Dichiara inoltre:

o Di essere distributrice in esclusiva dei dispositivi medici offerti, come da dichiarazione del
produttore che si allega

e Che i tempi di consegna sono i seguenti: pronta se in stock altrimenti entro 5 gg dall’'ordine

come da Vostre condizioni generali di contratto.

Aptiva medical srl
Legale rappresentante
Paolo Tommaso Pica
Documento sottoscritto digitalmente

Pag.2di2
aptiva medical s.r.l. Tel. +39 0248714472 P.IVA IT03692250966 Reg. Imprese Milano
Via Gadames 57/7 Fax +39 0236504399 Capitale Sociale n° 03692250966
20151 Milano ITALIA info@aptivamedical.it Euro 30.000,00 i.v. R.E.A. n. 1695848

Societa soggetta all’attivita di direzione e coordinamento di eday s.r.I. www.aptivamedical.it



AtriCure

June 20, 2022

To whom it may concern
Copy to:

Aptiva Medical Sri

Via Gadames, 57/7
20151 Milano

ITALY

Subject: exclusive distribution in Italy

Please be informed that as of January 1, 2015, AtriCure Europe B.V. entrusts Aptiva Medical
Srl,based in Milan, Via della Moscova 3 and headquarters in Via Gadames, 57/7, tax code and
VAT number 03692250966, with the exclusive distribution of its products for the territory of Italy.
Therefore, Aptiva Medical will be solely responsible for the assistance and assurance services
related to the provision of the AtriCure products (both disposable and reusable products, and the
equipment needed for their working) to the ltalian customers, such as: product traceability and
possible recalls, education and training for the device proper use, safety aspects, product
technological upgrading, maintenance or replacement for manufacturing defects, etc.

This letter is valid until December 31, 2024.

Kind regards,

Translation:

Oggetto: Distribuzione in esclusiva in Italia

Si informa che con decorrenza 01 gennaio 2015, AtriCure Inc. affida la distribuzione in esclusiva
dei suoi prodotti, sul territorio italiano, ad Aptiva Medical Srl, con sede a Milano in Via della
Moscova 3 e sede operativa in Via Gadames, 57/7, codice fiscale e partita IVA 03692250966.
Pertanto Aptiva Medical sara responsabile unico nei confronti dei clienti italiani per tutti i servizi
di assistenza e garanzia connessi alla fornitura di tutti i prodotti AtriCure (sia monouso che
riutilizzabili, e le apparecchiature necessarie al loro funzionamento), quali la loro tracciabilita, gli
eventuali richiami, la formazione e i training per il corretto utilizzo dei dispositivi e per la sicurezza,
aggiornamento tecnologico, manutenzione o sostituzione per difetti di fabbricazione, ecc. La
presente lettera & valida fino al 31 dicembre 2024.

Cordialmente,

et 90%@&

Kristin Jans

Senior Director of Regulatory Affairs

AtriCure Europe B.V.
De entree 260

1101 EE Amsterdam
www.atricure.com
Tel. +31 20 7005 560



