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Deliberazione n. O 8 5 O del pag. n2

IL DIRETTORE U.O.C. ACQUISIZIONE BENI E SERVIZI

i1 DLgs. n. 502/92 e successive modifiche ed integrazioni, recante norme sul “Riordino
della disciplina in matetia sanitaria, a norma dell’art. 1 della Legge 23 ottobre 1992 n. 421;

Part. 26 della Legge n. 488/1999 concernente “Disposizioni per la formazione del bilancio
annuale e pluriennale dello Stato (Legge finanziaria 2000)”; :

i DPR. n. 445/2000 s.m.i. concernente “Disposizioni legislative in materia di
documentazione amministrativa’;

oli artt. 37 del DLgs. n. 33/2013 ed 1, comma 32, della Legge 190/ 2012, in materia di

“Amministtazione trasparente”;

il DLgs. n. 50/2016 avente ad oggetto “Attuazione delle direttive 2014/23/UE,
2014/24/UE e 2014/25/UE sull’aggiudicazione dei contratti di conce§sione, sugli appalti
pubblici e sulle procedure d’appalto degli enti erogatori nei settor dell"acqua, dell’energia,
dei trasporti e dei servizi postali, nonché per il riordino della disciplina vigente in materia di
contratti pubblici relativi a lavori, servizi e forniture™; :

la Legge 30 dicembre 2019 n. 178 — Bilancio di previsione dello Stato p?]r I'anno finanziario
2021 e bilancio plutiennale per il triennio 2021-2023; :

la Legge Regionale Lazio del 30 dicembre 2020 n. 25 “Legge di stabilita regionale 20217

la Legge Regionale Lazio del 30 dicembre 2020 n. 26 — Bilancio di previsione finanziario
della Regione Lazio 2021-2023;

che, in data 20/03/2021, doc. n. 79628/2021, il Direttore della U.O.C. Farmacia ha
trasmesso la richiesta di acquisto di n. 250 aghi per aspirato transbronchiale Excelon della
Ditta Boston Scientific S.p.A., pet le necessita della UOC di Broq‘copneumologia ed
Endoscopia Toracica; j

in data 12/05/2021 ns prot. n. 0019842/2021 Pofferta economica completa di schede
tecniche di Medical Solutions S.t.l. per la fornitura dei sopracitati dispositivi, allegata al
presente provvedimento (Allegato 1) quale parte integrante e sostanziale;

che, con medesima comunicazione il suindicato fornitore ha, altresi, dichiarato di essere
distributore esclusivo per tutto il territorio nazionale dei prodotti |a matchio Boston
Scientific linea Pulmonary, Bronchial Termoplasty ed Infection Prevention, allegando
ulteriore dichiarazione della stessa (Allegato 2); f

D.Lgs. 50/2016 e s.m.i, della fornitura di n. 250 aghi per TBNA Excelon per le necessita
della UOC di Broncopneumologia ed Endoscopia Toracica dell’Azienda Ospedaliera San
Camillo Forlanini in favore di Medical Solutions S.t.l, per un importo complessivo pari a €
25.000,00 Iva esclusa;

pertanto, opportuno procedere allaffidamento, ai sensi dell’art. 63, c1mma 2 lett. b), del

che stante il vélore della fornitura, inferiore a2 € 50.000,00 annui, non risulta necessatio
richiedere apposita autorizzazione da parte della Direzione Centrale Acquisti della Regione
Lazio, cosi come da DCA n. U00287 del 07/07/2017;

che la contabilizzazione degli oneri economici derivanti dal presente atto, pari ad €
30.500,00 Iva inclusa, a valere sull’esercizio 2021 e sul conto economico 501010311000/
Aut. 4;

Part. 31 del D.Lgs. n. 50 del 2016 che impone alle Stazioni Appaltanti, per ogni singola
procedura per l'affidamento di un appalto o di una concessione, la nomina di un
Responsabile Unico del Procedimento con i compiti previsti dal suddetto D.Lgs. 50/2016,




ATTESTATO

31 MAG 2021
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cul si fa integrale rinvio;

che 1 presente provvedimento, a seguito dell’istruttotia effettuata, nella forma e nella
sostanza ¢ totalmente leg1tumo ai sensi e per gli effetti di quanto disposto dall’art. 1 della
Legge 20/94 e successive modifiche, nonché alla stregua dei criteri di economicita e di
efficacia di cui allart. 1, primo comma, della Legge 241/90, come rnodiﬁcato dalla Legge
15/2005;

PROPONE

di affidare, ai sensi dell’art. 63, comma 2 lett. b), del D.Lgs. 50/2016 e s.m.i., la fornitura di n. 250 aghi per TBNA
Excelon compatibili con sistema di guida endobronchiale per la diagnosi de]le lesioni polmonari periferiche per le
necessita della UOC di Broncopneumologia ed Endoscopia Toracica dell’Azienda Ospedaliera San Camillo Fortlanini
in favore di Medical Solutions S.t.l. pet un importo complessivo pari a € 25.000,00 Iva esclusa;

di nominare quale Responsabile del procedimento per I'affidamento oggetto del presente provvedimento il Dott.

Paolo Fatfusola,

Direttore U.O.C. Acquisizione Beni e Setvizi, con i compiti previsti dal D. Lgs. 50/2016, cui si fa

integrale rinvio e quale Direttore dell’esecuzione del contratto la Dott.ssa Cinzia Monaco, Dlrettore della U.O.C.

Farmacia;

di contabilizzare gli oneri economici derivanti dal presente atto, pati ad € 30.500,00 Iva inclusa, a|valere sull’esercizio

2021 e sul conto
di provvedere,

economico 501010311000/ Aut. 4;
ai sensi dellart. 29, comma 1, del D.Lgs. 50/2016 e s.m.i. alla pubblicazione del presente

provvedimento sulla sezione “Amministrazione trasparente” del sito internet dell’Azienda Ospedaliera San Camillo

Forlanini.

IL DIR
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IL DIRETTORE GENERALE f.f.

VISTE le deliberazioni della Giunta Regionale Lazio n. 5163 del 30 /06/ 19@4 e n. 2041 del
14/03/1996;

VISTI Part. 3 del DLeg:vo n. 502/92 e successive modificazioni ed integrazioni, fponché Part. 9 della
LR n. 18/94;

VISTA la nota prot. n. 36573 del 15 gennaio 2021 della Direzione Regionale Sajute e Integrazione

Sociosanitatia con cui ha espresso parere favorevole allaffidamento de]l’ir‘lcarico di Direttore

Generale f.f. dell’Azienda Ospedaliera San Camillo Forlanini al D1rettore Amministrativo

D.ssa Francesca Milito;
VISTA la deliberazione n. 97 del 15 gennaio 2021;
LETTA la proposta di Delibera, “Affidamento, ai sensi dell'art. 63, comma 2 lett. b), dis/ DIgs. 50/2016 e

s.m.i., della fornitura di aghi per TBINA Escelon compatibils con sistema di gnida endobronchiale per la diagnosi
delle lesioni polmonari periferiche per le necessita del” UOC di Broncopnenmologia ed Endoscopia Toracica
del’Azienda Ospedaliera San Camillo Forlanini, in favore di Medical Solutions S.rl” CIG
Z0C31C74B1, presentata dal Direttore del’U.O.C. Acquisizione Beni e Seryizi;

PRESO ATTO che il Dirigente proponente il presente provvedimento, sottoscrivendolo, attesta che lo stesso,
a seguito dellistruttoria effettuata, nella forma e nella sostanza € totalmente legittimo e utile
per il servizio pubblico, ai sensi dell’art. 1 della Legge 20/1994 e successive modifiche,
nonché alla stregua dei criteri di economicita e di efficacia di cui all’art. 1, primo comma, della
Legge 241/90, come modificato dalla Legge 15/2005;

VISTI i pareri favorevoli del Direttore Amministrativo e del Direttore Sanitatio; |

DELIBERA

di adottare la proposta di deliberazione di cui sopra e conseguentemente:

di affidare, ai sensi dell’art. 63, comma 2 lett. b), del D.Lgs. 50/2016 e s.m.i., la fornitura di n. 250 aghi per TBNA
Excelon compatibili con sistema di guida endobronchiale per la diagnosi delle lesioni polmonm? periferiche per le
necessita della UOC di Broncopneumologia ed Endoscopia Toracica del’Azienda Ospedaliera San Camillo Forlanini
in favore di Medical Solutions S.r.l. per un importo complessivo pari a € 25.000,00 Iva esclusa; }

di nominare quale Responsabile del procedimento per I'affidamento oggetto del presente provvedimento il Dott.
Paolo Farfusola, Ditettore U.O.C. Acquisizione Beni e Servizi, con i compiti previsti dal D. Lgsi 50/2016, cui si fa
integrale rinvio e quale Direttore dell’esecuzione del contratto la Dott.ssa Cinzia Monaco, Du‘ttore della U.O.C.
Farmacia; :

di contabilizzare gli oneri economici derivanti dal presente atto, pari ad € 30.500,00 Iva inclusa, a‘valere sull’esercizio
2021 e sul conto economico 501010311000/ Aut. 4;

di provvedere, ai sensi dellart. 29, comma 1, del D.Lgs. 50/2016 e s.m.i. alla pubbhcaz1one del presente
provvedimento sulla sezione “Amministrazione trasparente” del sito internet dell’Azienda Ospedaliera San Camillo
Fotlanini. :

La struttura complessa proponente curera gli adernplmenu consequenziali del presente provvedjme nto.

La presente deliberazione ¢ composta di n. AL paginedicuin. _T _ pagine di allegati nei termini indicati.

11 presente atto sard|affisso all’Albo Aziendale nel sito internet Aziendale www.scamilloforlanini.rm.it per giorni 15 CONSECHIIVE, ai Sensi
della Legge Regionale 31.10.1996 n. 45.
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ENDO_EXCELON/Aghi per aspirazione transbronchiale

SCHEDA TECNICA 1

AGHI PER ASPIRAZIONE TRANSBRONCHIALE CON SIRlINGA

EXCELON™

1. IDENTIFICAZIONE DEL PRODOTTO

A) CODICI E DESCRIZIONE:

UPN | CODICE DESCRIZIONE BOX
MO00564101 | 6410 Excelon 19 G 5
MO0564111 | 6411 Excelon 20 G j 5
MO00564121 | 6412 Excelon 21 G ] 5

|

B) MODELLI E TIPOLOGIE: BIOPSY DEVICES AND ACCESSORIES

C) NOME COMMERCIALE: Excelon TransBronchial Aspiration Needle

2. DESCRIZIONE SINTETICA DEL DISPOSITIVO

A) DIMENSIONI SALIENTI O FUNZIONALI:

B) PRESTAZ,

Boston Scientific Spa
Viale Forlanini 23
20134 Milano

Tel. 02/26983] Fax 0226

L’ago per

aspirazione transbronchiale eXcelon™ ¢ un catetere dotato di un ago sull’estremita

distale e di un’impugnatura con raccordo Luer-Lock per il collegamento di una siringa per
I’aspirazione, dotata di meccanismo di blocco del pistone. ‘

Un sistem

a di blocco a pulsante riduce il rischio di apertura accidentale del]l’ago durante

J’inserimento del catetere, evitando danni potenzialmente costosi al broncoscopio. La saldatura tra

raccordo e
I’eventuale
resistenza

concepita

prossimale
meccanisim
procedura,
interrompe

L’ago ¢ dis
corrisponde

ago aiuta a prevenire il distacco dell’ago. Il catetere trasparente permette%: di osservare
aspirazione di sangue. Il “catetere a X & progettato per migliorare laj risposta e la
agli inginocchiamenti per agevolare la penetrazione dell’ago. La spi ale distale &
per dare flessibilita alla punta, mantenendo al contempo la rigidita ‘dell’estremité
1l volume interno dell’ago fornisce un ampio spazio per la raccolta di materiale. Il
o di blocco della siringa aiuta a ridurre lo sforzo di aspirazione nel corso della
permettendone I’uso con una mano sola senza necessita di scollegare la siringa per

re I’aspirazione.

IONI:
sponibile con calibri di 19 G, 20 G e 21G e lunghezza di 15 mm. Ad ogni calibro
un diverso volume nominale disponibile per il prelievo del campione, rispettivamente

0.011 ml, 0.008 m! e 0.006 ml. La lunghezza di lavoro ¢ di 130 cm ed il diametro! esterno della

guaina ¢ di

1.8 mm. Il box contiene una siringa da 20 cc dotata di meccanismo di blocco del pistone

e I’ago. Canale di lavoro del broncoscopio di 2.0 mm

983230

Excelon_FD_Maggio 2019_Rev.6
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ENDO_EXCELON/Aghi per aspirazione transbroﬁchiale

LI DI COMPOSIZIONE:

del dispositivo eXcelon™ ¢ realizzato in acciaio inossidabile e ABS \(Acnlomtrlle
Stirene); il catetere € in acciaio inossidabile e polipropilene, 1’ago & in acciaio
e la siringa & realizzata in resina di policarbonato.

\DI STERILIZZAZIONE:
y & sterilizzato mediante ossido di etilene (EO).

SENTA LATTICE RILEVABILE.

'0 MONOUSO.

ZIONI D’USO

JA:
ispirazione transbronchiale eXcelon™ ¢ indicato per 1’aspirazione in le?ioni carinali,
i e ilari dell’albero bronchiale, nei casi in cui non sia possibile prelevare campioni di

cosa con pinze da biopsia.

RA:

uso preparare il piano di lavoro per la manipolazione del campione e assicurarsi che
hccato in posizione retratta controllando a vista che la punta dell’ago nom sporga oltre
distale del catetere € che il pulsante sull’impugnatura sia innestato in Hrosmmlta del
nbolo:

siringa da 20 cc al raccordo Luer-Lock all’interno dell’impugnatura ruotando la siringa
rio sulla filettatura del raccordo fino ad ottenere una chiusura sigillata. PeF: impostare il
di bloccaggio della siringa, portare lo stantuffo completamente ‘in avanti o
nte all’indietro e ruotarlo in modo che le alette di bloccaggio si mnestmo sul perno di
creare e mantenere il vuoto, retrarre lo stantuffo della siringa nella posmone desiderata
senso orario finché le alette di bloccaggio si innestano sul perno d1 arresto. Per
otare lo stantuffo in senso antiorario. Per aspirare o ‘erogare fluidi senza bloccare la

siringa, po%-‘are lo stantuffo completamente in avanti o completamente all’indietro |e ruotarlo in
modo che le alette di bloccaggio non interferiscano con il perno di arresto. Introdurre la punta del
catetere aftraverso I’apertura per biopsia del broncoscopio e fare avanzare il catetere ad incrementi
di 35 cm finché la punta del catetere & visibile all’estremita distale del broncoscopio. Pos121onare il
broncoscopio e il catetere verso la lesione d’interesse. Rilasciare I’ago premendo il pulsante in
avanti finché il dispositivo di bloccaggio del pulsante ¢ innestato. L’ago € bloccato in posizione
estesa quando il pulsante sull’impugnatura ¢ innestato in prossimita del seguente simbolo:

Introdurre 1'ago nel sito di interesse avvalendosi o del “metodo a stoccata” o de]

—_— |

Fe | 1
11 |

“metodo in

parallelo”. Il “metodo a stoccata” prevede di spingere ’ago nello spazio intercartilagineo con un
colpo rapido e deciso al catetere, mantenendo il broncoscopio in posizione fissa a livello della bocca

Boston Scientific Spa

Viale Forlanini 23
20134 Milano
Tel. 02/269831 Fax 0226983230

Excelon_FD_Maggio 2019_Rev.6
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ENDO_EXCELON/Aghi per aspirazione transbroﬁchiale

I “metodo in parallelo” consiste nello spingere insieme il broncoscopio e il catetere
penetra nella parete tracheobronchiale. Per ottenere il campione, asplrafe ag1tando |
spostandolo delicatamente avanti e indietro. Interrompere dehcatamenteh aspirazione
retraendo 1’ago nel catetere. Assicurarsi che 1’ago sia bloccato in posizione retratta e

che la punta dell’ago non sporga oltre ’estremita distale del catetere. Con il

broncoscopio in posizione neutra, rimuovere l’intero dispositivo con un movimento uniforme,

mantenendo
usando aria
campione in

il controllo della punta distale del catetere. Eliminare eventuali campioni dall’ago
o soluzione fisiologica, a seconda delle preferenze, e procedere alla manipolazione del
base alle procedure istituzionali. ‘

EVENTUALI ACCESSORI: //

. AVVERT

Per I'uso su
compromett

ENZE D’USO: .

| un solo paziente. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare. Tali processi potrebbero
ere D’integritd strutturale del dispositivo e/o provocarne il guasto, con conseguente

rischio di lesioni, malattia o morte del paziente. Potrebbero inoltre creare rischi di contaminazione
del dispositivo e/o causare infezioni del paziente o infezioni crociate, inclusa, 1Jn modo non
limitativo, la trasmissione di malattie infettive da un paziente all’altro. La contammazmne del
dispositivo pud inoltre provocare lesioni, malattia o la morte del paziente. Per ulteriori avvertenze

leggere il foglietto illustrativo.

INFORMAZIONI SUL PRODUTTORE: Prodotto da Boston Scientific Corporation, 300
Boston Scientific WAY — MARLBOROUGH 01752 (USA).

CLASSIFE

classe IIa

TCAZIONE AI SENSI DELLA DIRETTIVA EUROPEA 2007/47 CE:

NUMERO DEL NOTIFY BODY RESPONSABILE DELLA VIG{LANZA

MARCHIO

CE EMESSO DALL’ENTE BSI 2797.

PRINCIP'ALI NORME DI RIFERIMENTO
Direttiva Europea 2007/47CE — Direttiva Dispositivi Medici
+ Standard: ISO 13485:2012 - Qualita dei Dispositivi Medici - Conformita ai requqsm normativi

in mat

eria di qualita dei dispositivi medici

 Standard: IEC-60601-1 (qualora applicabile) - Apparecchi elettromedicali -

Ulteriori standard/norme di riferimento sono ottemperati ai sensi della conformita alla dlrettlva

europea sui disg

10. PROCEI

Conservare

alle norme amministrative dell’ospedale e/o le leggi locali vigenti. ‘

rositivi medici i

DURE PARTICOLARI DI STOCCAGGIO E SMALTIME jT():

a temperatura ambiente regolata; dopo 1’uso smaltire il prodotto e la confe‘zione in base

Ulteriori inform

'uso”/”manuale”. Se ne raccomanda la lettura.

Boston Scientific Spa
Viale Forlanini 23

20134 Milano

Tel. 02/269831 Fax 0226

azioni sul prodotto e sul suo uso sono disponibili nelle “istruzioni per

083230
Excelon_FD_Maggio 2019_Rev.6




MSS S.R.L MEDICAL SOLUTION & SERVICES

\1 E. Mat t@ 20 - 31030 Desson di Casier { 2. 0422 361095 - Fax 0422 490142
(-1 Lit « Partita IVA 04910610266

AL TV 409338 - Cap. Sec, € 50.000,00

Societ sﬁgg,emx alia direzione e coordinamente di Promed s.v.l,

medzca solution & services

Spett.le

AZ. OSP. SAN CAMILLO FORLANINI

OGGETTO: ACQUISTO AGO TBNA COMPATIBILE CON SISTEMA DI GUIDA ENDOBRONCHIALE PER
LA DIAGNOSI DELLE LESIONI POLMONARI PERIFERICHE. !

COMUNICAZIONE DISTRIBUZIONE RIVENDITORE ESCLUSIVO MEDICAL SOLUTIONS SRL-
LINEA PULMONARY, BRONCHIAL TERMOPLASTY ED INFECTION PREVENTION A‘MARCHIO
BOSTON SCIENTIFIC

Il sottoscritto Piero Sommavilla nato a Treviso (TV) il 24/10/1988 e residente a Mogliano }/eneto )
in via Gaetano Tavoni n. 3/B, in qualitd di Amministratore Unico della societa MSS SRL MEDICAL SOLUTION &
SERVICES, con sede legale in Via Enrico Mattei n. 20 — 31030 Dosson di Casier (TV), Codice Fiscale e Partita
IVA 04910910266, |

DICHIARA
di essere distributore per tutto il territorio nazionale dei prodotti a marchio Boston Scientific linea

Pulmonary, Bronchial Termoplasty ed Infection Prevention, come da dichiarazione della Ditta Bosﬂon Scientific
in allegato.

INOLTRE DICHIARA

che il distributore esclusivo presso il Vs. Spett.le Ente per i prodotti sopra menzionati ‘e la societa
MEDICAL SOLUTTIONS SRL, con sede legale in Via Roma, 7 — 03036 Isola dei Liri (FR).

Restando a disposizione per eventuali chiarimenti, porgiamo distinti saluti.

Dosson di Casier, 12 Maggio 2021 - i




Boston Scientific S.p.A.

VfaiaE Fmianm: 23 Luhgomare Canépa, 55
ﬁaiy

'15?49 Geum\ﬁ:aiy

“A CHI DI INTERESSE”

Genova, 07 febbralo 2018
Ns. Rif.to Prot. n. 38/18/cr-EN/aa

Oqgetto: comunicazione passaggio a distributore ufficiale MSS S.R.L. per le famiglie di
prodotti Pulmonary; Bronchial Termpolasty e Infection Prevention: (Endadmim) =
Linea Endoscopia

La scrivente socseta BOSTGN SCIEN’HFIC S P A, con sede Iegaie in Mtiana, Viale Forlanini 4n,23 e uffici

QZ}‘ 26‘98321

febbralo 2018

MSS $.R.L. Medical Solution & Services
Via E. Mattei, N. 20
31&33 Dosson Di Casier: 1Gh]

Tels +39 0422381095
‘Faxi + 30 0422450142

Piintipal Contact
Piero Sommavilla
Michela Masin

Sede fegale: Viale E. Fodanini 23 — 20134 Milinp lialy

Boston Sk:ie;xgw S.pAs - Direriones caﬂrdmmﬁo diTarge! Therapeulics, Ine.
Capitale Sogiaie € 1,230,000 M. Reg, PIVA e CF: 11206730159 ~N. REA M1 1447573 !




Il Dirigente addett

comporta scostamen
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rogrammazione Strategica e Controllod

ALLEGATO “ ASSUNZIONE AUTORIZZAZIONI “

Il presente Allegato costituisce parte integrante della proppsta

o al controllo del budget, con la sottoscrizione del presente atto,j a

ti sfavorevoli rispetto al budget economico/investimenti generale a

di deliberazione : DEE | 424~ 12021,

ttesta che lo stesso non

 REGIONE
v azio

ziendale.

i Gestione

Vioce del Conto Economico / Patrimoniale su cui si imputa{a sjpesa:

Economico/Patrimoniale

Scheda — .
SUB | Mod Conto s Presente Residuo
Blﬁget N° N° Budget 2021 Utilizzato prenotazione disponibile
A 79] 501010311000 -~ < AIC0. an
( -
APEDORA. PARIAGS e
TOTALE PRESENTE AUTORIZZAZIONE € :| U [SO. 0
b ( |
Conto DESCRIZIONE

501010311000

DISPOSITIVI MEDICI MONOUSO

Data_ 2S5 ,

Il Direttore: L

Dr.ssa Miriam Piccini

(Firma)




