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Deliberazione n. © [} 5 8 6 del

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

il DLgs. n. 502/92 e successive modifiche ed integrazioni, recante norme sul
“Riordino della disciplina in materia 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 concernente “Disposizioni legislative in materia di
documentazione amministrativa’’;

gli artt. 37 del DLgs. n. 33/2013 ed 1, comma 32, della Legge 190/2012, in materia
di “Amministrazione trasparente”;

il D.Lgs. n. 50/2016 avente ad oggetto “Attuazione delle direttive 2014/23/UE,
2014/24/UE e 2014/25/UE sull’aggiudicazione dei contratti di concessione, sugli
appalti pubblici e sulle procedure d’appalto degli enti erogatori nei settori dell’acqua,
delPenergia, dei trasporti e dei servizi postali, nonché per il riordino della disciplina
vigente in materia di contratti pubblici relativi 2 lavori, servizi e forniture™;

la Legge 29 dicembre 2022 n. 197 — Bilancio di previsione dello Stato per l'anno
finanziario 2023 e bilancio plutiennale per il triennio 2023-2025;

la Legge Regionale Lazio del 27 dicembte 2022 n. 21 “Autorizzazione all’esercizio
provvisotio del Bilancio per Pesercizio 2023, Modifica alla L.R. 23/11/2022 n. 19
(Disposizioni collegate alle Legge di Stabilita Regionale 2022. Disposizioni varie)”;

che, con doc. n. 14626 del 27/01/2023, (Allegato 1), il Ditettore sostituto della
U.O.C. Farmacia ha richiesto alla U.O.C. Acquisizione Beni e Servizi I'acquisto di n.
16 protesi testicolari (n. 2 da 12 ml, n. 6 da da 21 ml, n. 8 da 27 ml) per le esigenze
della U.O.C. di Chirurgia Pediatrica, n. 10 protesi testicolari da 27 ml per le esigenze
dalla U.O.C. Chirurgia Plastica e Ricostruttiva e di n. 15 protesi da 27 ml per le
necessita dalla U.O.C. Urologia dell’Azienda Ospedaliera San Camillo Forlanini;

che, il Direttore della U.O.C. Acquisizione Beni e Servizi con nota prot. n. 3769 del
01/02/2023, (Allegato 2), in conformita al principio di trasparenza, Javor
partecipationis e concorrenza:
ha effettuato, ai sensi dellart. 66 del D.Lgs. 50/2016 e s.mi, consultazioni
preliminari di mercato con i principali gruppi societari del settore individuat
attraverso luso di strumenti informatici aziendali (internet);
ha pubblicato apposito Avviso pubblico sul proprio pottale — Sez. bandi di gara —
invitando tutti gli Operatori Economici potenzialmente interessati ad inviare,
entro le ore 18.00 del 14/02/2023, apposita istanza di partecipazione alla suddetta
consultazione preliminare di mercato propedeutica all'affidamento di prodotti per
le necessiti delle UU.O.O.C.C. di Chirurgia Pediatrica, di Chirurgia Plastica e
Ricostruttiva e di Urologia dell’A.O. San Camillo Forlanini;
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Deliberazione n. pag n 2

che, entro il termine di scadenza previsto nell’Avviso pubblico sono pervenute n. 4
manifestazioni di interesse, rispettivamente da parte di Medival S.rl, Essedue
Group S.r.1, Polytech Health & Aesthetics Italia S.r.l ¢ ARS Chirurgica S.r.1;

che, alla luce di quanto sopra, le offerte tecniche delle Ditte sono state esaminate dal
Referente tecnico alluopo individuato dalla U.O.C. Farmacia, il quale ha
comunicato che i dispositivi medici offerti dagli operatori economici risultano essete
tutti idonei e conformi dal punto di vista tecnico;

quanto sopra tiportato, la U.O.C. Acquisizione Beni e Servizi ha proceduto
richiedendo, a mezzo Pec del 06/03/2023, offerta economica agli operatori
economici sopracitati al fine di individuare I'offerta al minor prezzo;

Pofferta economica dei dispositivi medici richiesti da parte di:
Medival S.rl, prot. n. 9649 del 20/03/2023, allegata al presente provvedimento
quale parte integrante e sostanziale (Allegato 3) per un importo complessivo pati
ad € 10.250,00 Iva al 4% esclusa;
Ars Chirurgica S.rl, prot. n. 9602 del 20/03/2023, allegata al presente
provvedimento quale parte integrante e sostanziale (Allegato 4) per un importo
complessivo pari ad € 12.464,00 Iva al 4% esclusa;
Polytech Health & Aesthetics Italia S.r.1, prot. n. 8149 del 20/03/2023, allegata al
presente provvedimento quale parte integrante e sostanziale (Allegato 5) per un
importo complessivo pari ad € 16.810,00 Iva al 4% esclusa;
Essedue Group Stl, prot. n. 9619 del 20/03/2023, allegata al presente
provvedimento quale parte integrante e sostanziale (Allegato 6) pet un importo
complessivo pati ad € 15.580,00 Iva al 4% esclusa;

Particolo 36 comma 2 lett. b) del D.Lgs. 50/2016 e s.m.i. il quale prevede che le
stazioni appaltanti possono procedere all’affidamento di lavori, servizi e forniture di
importo inferiore alle soglie di cui all’articolo 35, mediante affidamento diretto
previa valutazione di almeno cinque operatori economici individuati sulla base di
indagini di mercato o tramite elenchi di operatoti economici, nel rispetto di un
criterio di rotazione degli inviti;

pertanto, opportuno procedere all’affidamento, ai sensi dell’art. 36 comma 2 lett. b)
del D.Lgs. 50/2016 e s.m.i., della fornitura biennale di n. 41 protesi testicolari, per
le necessita della U.O.C. di Chirurgia Pediatrica, della U.O.C. di Chirurgia Plastica e
Ricostruttiva e della U.O.C. di Urologia del’Azienda Ospedaliera San Camillo
Forlanini, per un importo complessivo pati ad € 10.660,00 Iva al 4% inclusa, in
favore di Medival S.r.l. (CIG ZE83A755F0);

che la contabilizzazione degli oneri economici derivanti dal presente atto, a
decorrere dal 01/04/2023, andra a valere sugli esercizi e secondo Particolazione di
seguito riportata:

Sottoconto

2023 2024 : 2025 Totale Iva inclusa

501010309000/ Aut. 4

€3.997,50 €5.330,00 €1.332,50 € 10.660,00

VISTO

=<

Part. 31 del D.Lgs. n. 50 del 2016 che impone alle Stazioni Appaltanti, per ogni
singola procedura per Iaffidamento 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, cui si fa integrale rinvio;
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Deliberazione n.  del pag. n. (‘l

ATTESTATO che il presente provvedimento, a seguito dell’istruttoria effettuata, nella forma e nella
sostanza ¢ totalmente legittimo 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 all’art. 1, primo comma, della Legge 241/90, come
modificato dalla Legge 15/2005;

PROPONE

di affidare, ai sensi dell’art. 36 comma 2 lett. b) del D.Lgs. 50/2016 e s.m.i, la fornitura biennale di n. 41
protesi testicolari, per le necessita delle U.U.O.O.C.C. di Chirurgia Pediatrica, di Chirurgia Plastica e
Ricostruttiva e di Urologia dell’Azienda Ospedaliera San Camillo Forlanini, per un importo complessivo pari
ad € 10.250,00 Iva al 4% esclusa e, dunque, pari ad € 10.660,00 Iva al 4% inclusa, in favore di Medival S.r.l.
(CIG ZE83A755F0);

di subordinare, ai sensi dell’art. 32, comma 7, del Codice Pefficacia dell’affidamento all’esito delle verifiche,
di cui all’art.80 del citato Codice;

di dare atto che 'affidamento in parola ha una durata di mesi 24 (ventiquattro);

di nominare quale Responsabile del procedimento per Paffidamento oggetto del presente provvedimento il
Dott. Paolo Farfusola, Direttore U.O.C. Acquisizione Beni e Servizi, con i compiti previsti dal D. Lgs.
50/2016, cui si fa integrale rinvio e quale Direttore dell’esecuzione del contratto la Dott.ssa Assunta Caiazza,
Direttore sostituto della U.O.C. Farmacia;

di contabilizzare gli oneri economici derivanti dal presente atto, a decorrere dal 01/04/2023, a valere
sull'esercizio e secondo articolazione di seguito tipottata:

Sottoconto 2023 2024 2025 Totale Iva inclusa

501010309000/ Aut. 4 € 3.997,50 € 5.330,00 € 1.332,50 € 10.660,00

di provvedere, ai sensi dell’art. 29, comma 1, del D.Lgs. 50/2016 e s.m.1. alla pubblicazione del presente
provvedimento sulla sezione “Amministrazione trasparente” del sito internet dell’Azienda Ospedaliera San
Camillo Forlanini. -
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Deliberazionen. (J 5 8 6  dal cagnl
IL DIRETTORE GENERALE

VISTE le deliberazioni della Giunta Regionale Lazio n. 5163 del 30/06/1994 e n. 2041 del
14/03/1996;

VISTI Fart. 3 del DLegvo n. 502/92 e successive modificazioni ed integrazioni, nonché l'art. 9
della LR. n. 18/94;

VISTO il decreto del Presidente della Regione Lazio n. T00198 del 28 ottobre 2021;

VISTA la propria deliberazione n. 1523 del 2 novembre 2021;

LETTA la proposta di Delibera, “Affidamento, ai sensi dell'art. 36, comma 2 lett. b) del D.Lgs.

50/2016 ¢ s.m.i., della fornitura di protesi testicolari per le necessita della U.U.0.0.C.C. di
Chirurgia Pediatrica, di Chirurgia Plastica e Ricostruttiva e di Urologia dell’Azienda Ospedaliera
S. Camillo Forlanini” CIG (ZE83A755F0), presentata dal Direttore dellUO.C.
Acquisizione Beni e Servizi;

PRESO ATTO che il Dirigente proponente il presente provvedimento, sottoscrivendolo, attesta che
lo stesso, a seguito dell’istruttoria effettuata, nella forma e nella sostanza & totalmente
legittimo e utile per il servizio pubblico, ai sensi dell’art. 1 della Legge 20/199%4 e
successive modifiche, nonché alla stregua dei criteri di economicita e di efficacia di cui
allart. 1, primo comma, della Legge 241/90, come modificato dalla Legge 15/2005;

VISTI i pateri favorevoli del Direttore Amministrativo e del Direttore Sanitario;
DELIBERA
di adottare la proposta di deliberazione di cui sopra e conseguentemente:

di affidare, ai sensi dell’art. 36 comma 2 lett. b) del D.Lgs. 50/2016 e s.mi, la fornitura biennale di n. 41
protesi testicolari, per le necessita delle U.U.O.O.C.C. di Chirurgia Pediatrica, di Chirurgia Plastica e
Ricostruttiva e di Urologia del’Azienda Ospedaliera San Camillo Forlanini, per un importo complessivo pari
ad € 10.250,00 Iva al 4% esclusa e, dunque, pari ad € 10.660,00 Iva al 4% inclusa, in favore di Medival S.el
(CIG ZE83A755F0);

di subordinare, ai sensi dell’art. 32, comma 7, del Codice l'efficacia dell'affidamento all’esito delle verifiche,
di cui all’art.80 del citato Codice;

di dare atto che Paffidamento in parola ha una durata di mesi 24 (ventiquattro);

di nominare quale Responsabile del procedimento per I'affidamento oggetto del presente provvedimento il
Dott. Paolo Farfusola, Direttore U.O.C. Acquisizione Beni e Servizi, con i compiti previsti dal D. Lgs.
50/2016, cui si fa integrale rinvio e quale Direttore dellesecuzione del contratto la Dott.ssa Assunta Caiazza,
Direttore sostituto della U.O.C. Farmacia;

di contabilizzare gli oneri economici derivanti dal presente atto, a decotrere dal 01/04/2023, a valere
sull’esercizio e secondo l'articolazione di seguito riportata:
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Sottoconto 2023 2024 2025 Totale Iva inclusa

501010309000/ Aut. 4 €3.997,50 € 5.330,00 € 1.332,50 € 10.660,00

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

La struttura complessa proponente curet gli adempimenti consequenziali del presente provvedimento.

La presente deliberazione ¢ composta di n._£Z  pagine di cui n. A5 pagine di allegati nei termini
indicati.

11 presente atto sara affisso all’Albo Aziendale nel sito internet Aziendale www.scamilloforlanini.rm.if  per giorni 15
consecutivi, at sensi della 1 egge Regionale 31.10.1996 n. 45.

IL DIRETTORE RALE
(Dott. Narcis¢ Mosyarda)

>
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Prot.

Direttore UOC
Dott. P. Farfusola

OGGETTO: Acquisto Protesi testicolari

Benie ¢

Servizi

Il Dott V Briganti chiede 1'acquisto urgente di protesi testicolari le cui caratteristiche sono

specificate in allegato.

Si chiede di procedere ad una manifestazione di interesse, conclusa la quale si potrd sc

procedura amministrativa piti idonea all’acquisto

Cordiali saluti

egliere la
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SAN CAMILLO FORLANINI LAZIO A

UNITA’ OPERATIVA DI CHIRURGIA PEDIATRICA
DIRETTORE. PROF. V. BRIGANTT

Circ.ne Gianicolense, 87 — 00152 Roma

Tel: 06/5870.3282 Fax: 06/5820.4438

E mail: v.brigantii@sct.oov.it

Al Direttore FF della UOC Farmacia

27/01/2023 Dott.ssa A. Caiazza

e
Al Direttore Sanitario
Dott. G. De Carolis

Documento N. 14626/2023 E

Al Direttore UOC Acquisizione Beni e Servizi
Dott. P. Farfusola

Oggetto: richiesta urgente PROTESI TESTICOLI

In riferimento alla mail “Capitolato protesi testicolari Prot 1/F del 11/01/2023” inviato dalla dott. ssa
Caiazza della UOC di Farmacia, riguardo la richiesta formulata per 1’acquisto con urgenza delle
PROTESI TESTICOLARI per il fabbisogno biennale delle UOC di Chirurgia Pediatrica in cui viene
richiesto “descrizione del lotto e i relativi criteri di aggiudicazione per la fornitura di protesi
testicolari sia per la plastica che per la ch. Pediatrica” si afferma quanto segue:

1. Per quanto riguarda la ditta produttrice, dopo indagine eseguita presso i diversi agenti fornitori, si
puo affermare che attualmente sul mercato, esistono soltanto Protesi Testicolari prodotte dalla
ditta Polytech. La ditta Coloplast, come ho potuto appurare personalmente con i loro agenti, non
produce pitl protesi testicolari, stessa cosa dicasi per Alliedpromedical.

2. Le protesi testicolari POLYsmoooth™ dell Polytech sono disponibili in due varianti: una
riempita con gel di silicone e dotata di inserto rimovibile in Teflon, I’altra riempita con
elastomero di silicone morbido e con sommita rinforzata. Quelli di uso frequente, sono le prime,
ovvero di gel di silicone con inserto rimovibile in teflon, che permette il passaggio dell’ago-filo
sutura per la fissazione della protesi al fondo scrotale. (si allega scheda tecnica)

3. Per i criteri di aggiudicazione va considerata

e Biocompatibilita per Bambini ¢ Adulti;

¢ Costo, a paritd di caratteristiche con il prodotto Polytech, qualora siano presenti sul

mercato protesi di altre ditte a noi non note.

I dispositivo viene utilizzato dalle 3 UOC in caso di mancanza del testicolo (esiti di torsione, agenesia e
atrofia testicolare), nonché nella chirurgia del Transgender.
Si tratta pertanto di un fabbisogno differito soltanto nella misura delle diverse protesi, che ovviamente
dipende dalla taglia del paziente, e in eta pediatrica dall’epoca in cui essa viene utilizzata (di solito non
prima della crisi puberale)
[l fabbisogno biennale ¢ pertanto cosi ripartito come da precedente richiesta

1. Chirurgia Pediatrica 16 protesi; (2 da 12 ml, 6 da 21 ml, 8 da 27 ml)

2. Chirurgia Plastica: 10 protesi da 27 ml.

3. Urologia: 15 protesi da 27 ml;

Roma li 20 gennaio 2023
Cordiali saluti
Il direttore UOC
Vito Briganti

E(«

€1
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o Prot. Uscita N. 0003769/2023
D&. E@QOler O Del 01/02/2023
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AZIENDA OSPEDALIERA

SAN CAMILLO FORLANINI Ig'g‘g,! EE%SNE

vt Garerne Risorse Strumontali
UO.C. Acguisizions Beni ¢ Servizi
Ufiriia Dispositivi e Protest

AVVISO ESPLORATIVO

EX ART. 66, D.LGS. N. 50/2016, PER UNA CONSULTAZIONE PRELIMINARE DI
MERCATO PROPEDEUTICA ALL’AFFIDAMENTO DI PROTESI TESTICOLARI PER
LE NECESSITA’ DELLA UOC DI CHIRURGIA PEDIATRICA DELL’AZIENDA
OSPEDALIERA SAN CAMILLO FORLANINI.

Visti

- L'art. 66 del D.Igs. 18 aprile 2016 n. 50 “Attuazione delle direttive 2014/23/UE, 2014/24/UE e
2014/25/UE sullaggiudicazione dei contratti di concessione, sugli appalti pubblici e sulle procedure
d'appalto degli enti erogatori nei settori 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”,
il quale prevede che “Prima dellavvio di una procedura di appalto, le amministrazioni aggiudicatrici
possono svolgere consultazioni di mercato per la preparazione dell'appalto e per lo svolgimento della
relativa procedura e per informare gli operatori economici degli appalti da essi programmati e dei requisiti
relativi a questi ultimi";

- Le Linee guida n.8 “Ricorso a procedure negoziate senza previa pubblicazione di un bando nel caso di
forniture e servizi ritenuti infungibili” approvate dalll ANAC con propria determinazione n. 950 del
13/09/2017;

si comunica che

sulla base delle caratteristiche del prodotto che necessita a questa Stazione Appaltante, si hanno fondati
motivi di ritenere che si verta nella fattispecie di prodotti infungibili, che determinano la necessita di
negoziare con un unico fomitore;

visto comunque che si ritiene necessario verificare la infungibilita dei prodotti;

I'Azienda Ospedaliera San Camillo Forlanini intende avviare una consultazione preliminare di mercato
ex art. 66 D.lgs. n. 50 /2016 finalizzata all'affidamento dei prodotti, descritti nelle schede allegate alla
presente;

Il presente avviso non costituisce invito a partecipare alla procedura di affidamento, ma ¢é finalizzato
esclusivamente a verificare se esistano operatori economici, alternativi all'attuale fomitore, in grado di
proporre 1 prodotti richiesti.

1. Fabbisogni e strumenti
I relativi fabbisogni sono specificati nelle schede tecniche allegate alla presente.

2. Requisiti

Possono presentare relazione, documentazione tecnica e proposte operative, i soggetti di cui all’art. 45
del D.lgs n. 50/2016.



Devono essere in possesso dei requisiti di ammissione di ordine morale e professionale di cui agli artt. 80
e 83 del D.Igs 50/2016, ed essere in regola con gli obblighi di contribuzione previdenziale, assistenziale.

3. Contenuti minimi delle proposte tecniche

Gli operatori economici interessati dovranno inviare, entro il termine di scadenza di cui al successivo
punto 5, schede tecniche del/1i prodotto/i richiesto/i.

La presente “consultazione preliminare di mercato” non costituisce per I'Azienda Ospedaliera San
Camillo Forlanini impegno alcuno circa il successivo avvio della procedura di gara e, d’altra parte, il
mancato intervento alla stessa non preclude in alcun modo la partecipazione alla gara che dovesse essere
indetta.

4. Modalita di partecipazione

Gli interessati possono far pervenire la documentazione sopra descritta, esclusivamente a mezzo pec,
allindirizzo aoscamilloforlanini_benieservizi@pec.it entro le ore 18.00 del gioro 14 Febbraio 2023,
avente ad oggetto: “Manifestazione di interesse avviso esplorativo per l'acquisizione di protesi testicolari
per le necessita della U.O.C. di Chirurgia Pediatrica dell’Azienda Ospedaliera San Camillo Forlanini.”

5. Altre informazioni

Ogni informazione relativa al presente avviso potrd essere richiesta a mezzo pec all'indirizzo suindicato,
entro e non oltre 5 giomi dalla pubblicazione. Il presente avviso & pubblicato, per un periodo di quindici
giorni, nella sezione “ Amministrazione Trasparente” della Stazione Appaltante, dandone informativa
sulla home page del portale web della Stazione Appaltante.

7. RUP

Il Responsabile Unico del Procedimento ¢ il Dott. Paolo Farfusola.

Il RUP

Firmato

Dott. Paolo Farfusola



Oggetto: richiesta urgente PROTESI TESTICOLI.

Riguardo la richiesta formulata per I'acquisto con urgenza delle PROTESI TESTICOLARI per il fabbisogno
biennale delle UOC di Chirurgia Pediatrica in cui viene richiesto “descrizione del lotto e i relativi criteri di
aggiudicazione per la fornitura di protesi testicolari sia per la plastica che per la ch. Pediatrica” si afferma
quanto segue:

1. Per quanto riguarda la ditta produttrice, dopo indagine eseguita presso i diversi agenti fornitori, si puo
affermare che attualmente sul mercato, esistono soltanto Protesi Testicolari prodotte dalla ditta Polytech.
La ditta Coloplast, come ho potuto appurare personalmente con i loro agenti, non produce pil protesi
testicolari, stessa cosa dicasi per Alliedpromedical.

2. Le protesi testicolari POLYsmoooth™ dell Polytech sono disponibili in due varianti: una riempita con gel di
silicone e dotata di inserto rimovibile in Teflon, I'altra riempita con elastomero di silicone morbido e con
sommita rinforzata. Quelli di uso frequente, sono le prime, ovvero di gel di silicone con inserto rimovibile in
teflon, che permette il passaggio dell’ago-filo sutura per la fissazione della protesi al fondo scrotale. (si allega
scheda tecnica)

3. Pericriteri di aggiudicazione va considerata:

e Biocompatibilita per Bambini e Adulti;

» Disponibilita in diverse misure come da catalogo

e Costo, a parita di caratteristiche con il prodotto Polytech, qualora siano presenti sul mercato protesi di altre
ditte a noi non note. Il dispositivo viene utilizzato dalle 3 UOC in caso di mancanza del testicolo (esiti di
torsione, agenesia e atrofia testicolare), nonché nella chirurgia del Transgender.

Si tratta pertanto di un fabbisogno differito soltanto nella misura delle diverse protesi, che ovviamente
dipende dalla taglia del paziente, e in et pediatrica dall’epoca in cui essa viene utilizzata (di solito non prima
della crisi puberale).

Il fabbisogno biennale & pertanto cosi ripartito come da precedente richiesta:
1. Chirurgia Pediatrica 16 protesi; (2 da 12 ml, 6 da 21 ml, 8 da 27 ml)

2. Chirurgia Plastica: 10 protesi da 27 ml.

3. Urologia: 15 protesi da 27 ml.
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NOME COMMERCIALE: POLYsmoooth™ Protesi testicolare
CODICE PRODOTTO: 10100, 10101
DEFINIZIONE DEL PRODOTTO: Protesi testicolare in silicone con sommita rinforzata o possibilita di

inserto rimovibile in teflon
DISTRIBUTORE: Polytech Health & Aesthetics Italia S.r.l.
FABBRICANTE: Polytech Health & Aesthetics GmbH

MARCHIO: PO LYsmoooth ™

Impéanti testicalan nempiti con elastomero o silicong
marbido, superficia ecia

Implanti tecticolari riempiti con gel di sificona,
superficie Bicia
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VARIANTI

Le protesi testicolari POLYsmoooth™ sono disponibili in due varianti: una riempita con gel di silicone e
dotata di inserto rimovibile in Teflon, I'altra riempita con elastomero di silicone morbido e con sommita
rinforzata.

Ciascuna variante é disponibile in diverse misure come da catalogo.

DESCRIZIONE: Protesi testicolari in elastomero di silicone con superficie liscia e sommita rinforzata,
disponibili con inserto rimovibile in teflon.

PARTICOLARITA: Le protesi testicolari hanno la sommita rinforzata e sono disponibili con inserto
rimovibile in Teflon che facilita I'inserimento dell'ago per il fissaggio.

CARATTERISTICHE TECNICHE

Le protesi testicolari POLYsmoooth™ hanno superficie liscia e sono riempite in alternativa con gel di
silicone (10100) o con elastomero di silicone morbido (10101).

Il rivestimento chimicamente e meccanicamente resistente ed elastico delle protesi e costituito da
diversi strati sovrapposti di elastomero di silicone (polidimetilsiloxano). Al fine di mantenere un elevato
livello di sicurezza. l'involucro delle protesi riempite con gel di silicone e dotato di un ulteriore strato
barriera per prevenire e ridurre al minimo il trasudamento del gel. Le protesi testicolari POLYsmoooth™
hanno 5 strati.

Tuttii materiali utilizzati sono di qualitd medica impiantabile.

Pag.1di3
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MATERIALI

Classe: Silicone

Materiale: Polidimetilsiloxano
Latex free: si

Presenza di sostanze o tessuti animali: No

Presenza di sostanze medicinali o principi attivi: No

Speciali necessita di smaltimento: No, in caso di protesi confezionata integra: si, in caso di protesi
espiantata (si rinvia alla normativa sullo smaltimento dei rifiuti sanitari).

STERILITA E VALIDITA DEL PRODOTTO

Metodo di sterilizzazione: Calore secco

Durata; 5 anni

Sterilizzazione secondo regole armonizzate: EN 556-FF; EN ISO 20857
Monouso: Si

Risterilizzabile: No

Metodo diristerilizzazione: /

CONDIZIONI DI FORNITURA E CONSERVAZIONE

Confezionamento: Confezione singola con un doppio imballo sterile.

Confezionamento primario: blister in Policarbonato. fogli in Tyvek

Confezionamento secondario: scatola in cartone

Speciali necessita di smaltimento delle confezioni: No

Conservazione: Lo stoccaggio dei prodotti deve avvenire a temperatura ambiente e in luoghi asciutti,
senza superare i 35 °C ed una umidita relativa del 70 %. Dato che l'imballo & permeabile ai gas. i prodotti
non devono essere esposti a vapori o gas. Le protesi devono essere stoccate in posizione orizzontale in
modo che l'etichetta risulti leggibile. Il tempo massimo di stoccaggio ¢ indicato sull'etichetta (= AAAA-
MM).

CLASSE DI APPARTENENZA Al SENSI DELLA DIRETTIVA 93/42/CEE (d.Lgs. 46/97) e s.m.i: llb
Marcatura: Annex Il (Section 4 excluded)

CERTIFICATO CE: D1007400034

Validita: 26/05/2024

ORGANISMO NOTIFICATO: MDC 0483

CODICE CND: PO80201

CODICE GMND: 35277

Cotified

CODICE REGISTRAZIONE BD/RDM: 340507/R, 340566/R Cualty &y
NORME UE ARMONIZZATE APPLICABILI AL DISPOSITIVO: I1SO 14630. ISO 14607 ; %imgq
Dir. 2003/32/CE: Non applicabile 601383

152 550

INDICAZIONI D'USQ: le protesi testicolari Polytech sono indicate per interventi di
* Rjcostruzione in seguito a orchidectomia
= Difetti congeniti
= Asimmetria
* Ricostruzione, ad esempio dopo un trauma
* Sostituzione di protesi

POSSIBILI CONTROINDICAZIONI
Sileggano attentamente le Istruzioni per I'uso.

Pag.2di3
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POLYTECH

AVVERTENZE: Si invita a prendere nota delle dettagliate istruzioni per l'uso in dotazione con ogni
prodotto.

GARANZIA

Garanzia: Tutti i prodotti sono stati fabbricati e testati nel rispetto della Direttiva Europea sui Dispositivi
Medicali. | singoli componenti sono stati selezionati scrupolosamente e sono conformi ai pill recenti
standard di eccellenza medica. cosi come la produzione.

Osservare scrupolosamente le informazioni fornite in questo libretto d'istruzioni. POLYTECH Health &
Aesthetics GmbH provvede all'eventuale sostituzione del prodotto solo se vengono comprovati evidenti
difetti di produzione.

Non sussiste garanzia di alcun tipo, espressa o implicita, o di tipo commerciale per le modifiche apportate
dall'utente al prodotto.

Nessun rappresentante o distributore e autorizzato ad alterare le avvertenze e le precauzioni di guesto
libretto. Allo stesso modo. il produttore non autorizza alcuna persona (naturale o giuridica) ad assumersi
alcun dovere o responsabilita.

Restituzione dei prodotti: Senza previa autorizzazione scritta della POLYTECH Health & Aesthetics
GmbH non viene accettato alcun reso di prodotto.

Per maggiori informazioni. consultare le nostre condizioni generali di fornitura riportate sulle bolle di
consegna e sulle fatture. A richiesta, ne possiamo fornire una copia aggiuntiva.

Fabbricante:

POLYTECH Health & Aesthetics GmbH
Ajtheimer Str. 32 64807 Dieburg - Germany
Tel.: 449 - (0)6071-98630

Fax: +45 -{0)6071-986330

Mail: infofat]polytechhealth.com

www.polytech-health-aesthetics.com
e e . T T R L s b e

Distributore:

POLYTECH Health & Aesthetics Italia S.r.l.
Via San Martino, 17, 20122 Milano - ITALIA
Tel.: 0039 02 8596421

Fax: 0039 02 89096451

E-mail: polytechitaly@polytechhealth.com

www.polytech-health-aesthetics.com

Pag.3di3
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Medival S.rl
35129 Padova (ltaly) - Vi San Crispino, 33 - Magazzino / Warehouse: Via San Crispino. 35
Tel./Phone +39 049.77.54.77 r.a. - Fax +39 049.77.58.84
e-mail: info@medival.it - www.medival.it - posta certificata: amministrazione@pec.medival.it *

" P Spettabile
San Camillo Forlanini

Prot. Ingresso N. 0009649/2023 AZ.0SPED.S.CAMILLO FORLANINI

UOC ACQUISIZIONE BENI E SERVIZI

Del 20/03/2023 CIRCONVALLAZIONE GIANICOLENSE, 87

(DA T i
0009649720273

Ns. Riferimento 4300512 P/AM/AS/AC Padova, 17 Marzo 2023
Vs. Riferimento RICHIESTA PEC del 6/03/23

Oggetto: OFFERTA RELATIVA AD AVVISO ESPLORATIVO PER UNA CONSULTAZIONE PRELIMINARE DI
MERCATO PROPEDEUTICA ALL'AFFIDAMENTO DI PROTESI TESTICOLARI PER LE NECESSITA'
DELLA UOC CHIRURGIA PEDIATRICA DELL'AZIENDA OSPEDALIERA SAN CAMILLO FORLANINI

Con riferimento alla Vostra richiesta in oggetto, la sottoscritta Societa
Medival S.r.1l. con sede legale in Padova - Via San Crispino, 33 - C.F. 00759430267
P. IVA 01630000287, nella persona di Consigliere - Amministratore Delegatc e quindi Legale
Rappresentante Sig.ra Claudia De Benetti Valeggia nata a Padova il 12/02/1966 e residente a
Padova in Via Jacopone da Todi n. 5, trascrive qui di sequito migliore offerta per 1'eventua-
le fornitura di:

Per i riferimenti indicati e richiesti nella Vostra scheda tecnica, si offrono le seguenti
misure a scelta:

Quantita' biennale richiesta: 41 Pezzi
Cod. RITESTIS-S TESTIS-S PROT.TEST.c/SOL.SAL. MM.26X32 RIGICON
Cod. Produttore: TESTIS-S
Conforme Dir.93/42/CEE s.m.i. RDM: 2183921 CND: P080201

IVA 04% Unita di Misura: Pezzi Le confezioni sono da 1 Pezzi
Prezzo netto unitario EUR 250, 0000 (duecentocinquantavirgolazero)
Cod. RITESTIS-M TESTIS-M PROT.TEST.c/SOL.SAL. MM,29X41 RIGICON

Cod. Produttore: TESTIS-M
Conforme Dir.93/42/CEE s.m.i. RDM: 2183922 CND: P080201

IVA 04% Unita di Misura: Pezzi Le confezioni sono da 1 Pezzi
Prezzo netto unitario EUR 250,0000 (duecentocinguantavirgolazero)
Cod. RITESTIS-XS TESTIS-XS PROT.TEST.c/SOL.SAL. MM.21X27 RIGICON

Cod. Produttore: TESTIS-XS
Conforme Dir.93/42/CEE s.m.i. RDM: 2183865 CND: P080201

IVA 04% Unita di Misura: Pezzi Le confezioni sono da 1 Pezzi
Prezzo netto unitario EUR 250,0000 duecentocinquantavirgolazero)
- segue -
1
Sistema Qualita certificato
Capitale Sociale € 1.033.000,00 i.v. - Part. LV.A. 01630000287 UNI EN 5O 13485
R.E.A. 178359 - Codice Fiscale e numero di iscrizione al csa
Regisiro Imprese di Padova 00759430267 wL

Direzione e coordinamento del socio unico Findieci Valeggia 1831 S.r.l.
Cort. n® $124 MI02 -
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Medival Sl
35129 Padova (ltaly) - Via San Crispino. 33 - Magaozzino / Warehouse: Via San Crispino, 35
Tel. /Phone +39 049.77.54.77 r.a. - Fax +39 049.77.58.84
e-mail: info@medival.it - www.medival.it - posta certificata: amministrazione@pec.medivalit

Spettabile

AZ.0OSPED.S.CAMILLO FORLANINI
UOC ACQUISIZIONE BENI E SERVIZI
00152 ROMA RM

Ns. Riferimento 4300512 pP/AM/AS/AC  del 17/03/23 Pag. 2
Cod. RITESTIS-L TESTIS-L PROT.TEST.c/SOL.SAL. MM.32x47 RIGICON

Cod. Produttore: TESTIS-L
Conforme Dir.93/42/CEE s.m.i. RDM: 2183923 CND: P080201

IVA 04% Unita di Misura: Pezzi Le confezioni sono da 1 Pezzi
Prezzo netto unitario EUR 250, 0000 (duecentocinquantavirgolazero)
Cod. RITESTIS-XL TESTIS-XL PROT.TEST.c/SOL.SAL. MM.32x51 RIGICON

Cod. Produttore: TESTIS-XL

Conforme Dir.93/42/CEE s.m.i. RDM: 2183924 CND: P080201

IVA 04% Unita di Misura: Pezzi Le confezioni sono da 1 Pezzi ¢
Prezzo netto unitario EUR 250,0000 (duecentocinquantavirgolazero)

Totale complessivo formitura s/iva EUR 10.250,00 (diecimiladuecentocinguanta,00)

Si dichiara che:

- non si ravvisano oneri della sicurezza in relazione ai rischi interferenziali in quanto
trattasi di mera fornitura consegnata tramite corrieri;

- i costi per le spese per la salute e sicurezza dei lavoratori per il rischio specifico,
valutati dalla scrivente azienda (art. 95, comma 10 D. Lgs. n. 50/2016), sono pari
a Bureo 7,17/

I.V.A.: a Vostro carico

Merce resa: franco Vostro magazzino

Durata Fornitura: Biennale

validita' offerta: 180gg da data presentazione offerta
Modalita' Pagamento: Mandato a 60 gg.

Ringraziando per 1l'opportunita concessaci, restiamo a disposizione per ogni
eventuale chiarimento e, con l'occasione, porgiamo distinti saluti.

MEDIVAL S.r.1l.
Amministratore Delegato
Claudia De Benetti Valeggia
(documento firmato digitalmente)

Sisterna Qualita certificalo
Capitale Sociale € 1.033.000.00 i.v. - Part. LV.A. 01630000287 UNI EN 50 13485
R.E.A. 178359 - Codice Fiscale e numero di iscrizione al A
Registro Imprese di Padova 00759430267
Direzione e coordinamento del socio unico Findieci Valeggia 1831 S.r.l. —_—
Cer. At 9124 0002 /{é




QQQWS 4
. rs San Camillo F. orla}_gf_ﬁ c.ea'ﬂ" 09/2022
. . Prot. Ingresso N. 0009602/2023
. hirurgica su Del 20/53/2023

SPETT.LE /TO 0009602 /20273

AZIENDA OSPEDALIERA SAN CAMILLO FORLANINI
CIR.NE GIANICOLENSE N. 87
001523 ROMA (RM)

N.PREV./OFFER N. DATA/DATE )

PREVENTIVO/OFFER | 7% o

VS. RIF. / YOUR REF.: - del
OGGETTO: FORNITURA PROTESI TESTICOLARI

Con la presente siamo lieti di inviare la nostra migliore offerta relativa a: / Please find enclosed our best offer for :

CODICE ARTICOLO (CF.MIN. VEND o QUAOFF. | PREZZOUN. € PREZZOCF. € % TOT IMPONIBILE € m—“
ITEM CODE MIN.ORD.Q.TY) Qrr UNIT PRICE PCK PRICE NET TOTAMOUNT | VAT |
AS LS01050 PZ 41,00 304,000 304,000 12.464,000 04
REP. 1870483 CND P080201 Trecentoquatira00Dodicin Jcertosessantanyaing
PROT.TESTICOLARE GRANDE h.50mm diam.33mm vol.27ml
|
ALTRE MISURE DISPONIBILI:
AS LS01025 PZ 1,00 304,000 304,000 304,000 MV'i
REP. 1870489 CND P080201 Articoli non conteggiali nel totale documento ~ T==neaae Viwcepauaed |
PROT.TESTICOLARE PICCOLA h.25mm diam.21mm vol.6ml| '
AS LS01034 PZ 1,00 304,000 304,000 304,000 04V
REP. 1870489 CND P080201 Articoli non conteggiati nel totale documento ~ '#=ICaAA T ranananesio |
PROT.TESTICOLARE MEDIA-PICCOLA h.34mm diam.27mm vol.12ml |
AS LS01040 Pz 1,00 304,000 304,000 304,000 04V
REP. 1870488 CND P080201 Articoli non conteggiati nel totale documento Trecenloguattra.C Tracentoquairs 0C
PROT.TESTICOLARE MEDIA-GRANDE h.40mm diam.30mm vol.17ml
AS LS01053 PZ 1,00 304,000 304,000 304,000 04V
REP. 1870489 CND P080201 Articoli non conteggiati nel totale documento Tracemonualialys fecanioguanto.Gd
PROT.TESTICOLARE SUPER h.53mm diam.38mm vol.38ml
!
- I — [ B S . S - e
PAG.
1/2
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POLYTECH

Milano, 7/3/2023 Spettle
AZIENDA OSPEDALIERA S.CAMILLO FORLANINI
CIRCONVALLAZIONE GIANICOLENSE 87
00152 ROMA

Rifto 16/2023/Fm

Oggetto: Manifestazione di interesse avviso esplorativo per l'acquisizione di protesi testicolari per le necessita della U.O.C. di
Chirurgia Pediatrica dell'Azienda Ospedaliera San Camillo Forlanini

La sottoscritta Mariangela Dal Pra, in qualita di Presidente del Consiglio di Amministrazione e Legale Rappresentante di
Polytech Health & Aesthetics Italia Srl. con sede legale in via San Martino 17, 20122 Milano, cod. fiscale e p.iva 09009840967,
sottopone la seguente offerta:

PREZZO
UNITARIO
DESCRIZIONE E CODICE PRODOTTO CND RDM OFFERTO IVA IVA %
ESCLUSA
Protesi testicolari
10100-XXX POLYsmoooth, con inserto rimovibile in teflon P080201 340507/R € 41000 400
10101-XXX POLYsmoooth, con sommita rinforzata P080201 340566/R ' '

Fabbisogno biennale come descritto nella documentazione di gara:

1 Chirurgia Pediatrica 16 protesi; (2 da 12 m|, 6 da 21 ml, 8 da 27 ml)
2. Chirurgia Plastica: 10 protesi da 27 mil.
3. Urologia: 15 protesi da 27 ml.

o Oneri per la sicurezza dovuti a rischi da interferenze: non previsti dalla procedura di gara
o  Oneri della sicurezza aziendali: € 5,00
Si precisa che:

- imodelli oggetto di offerta sono disponibili in diversi volumi
- le protesi testicolari saranno fornite in vendita

San Camillo Forlanini
Prot. Ingresso N. 0008149/2023
Del 08/03/2023

0008149 /20273

Polytech Health & Aesthetics Italia S.r.l., con socio u tale sociale interamente versato - P.IVA 090098460967
Sede legale e operativa: Via San Martino 17 - 201

lano | Tel. 02 8¢ . Fax 02 89096451 | polytechitaly@polytechhealth.com

allattivita di direzione e coordinamento di POLYTECH Health

Pag. 1di2 JB
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POLYTECH

CONDIZIONI GENERAL|

Termini di consegna :entro 3 giorni dalla data di conferma ordine
Condizioni di Trasporto : DAP (Incoterms 2020) - Reso 2l luogo di destinazione
VA . come tabella salvo variazioni di legge.

Termini di pagamento 160 ggdf.

Banca d'appoggio :UNICREDIT Agenzia MILANO CORDUSIO (00200)
IBAN 21T 27 V 02008 01616 000103685371

Validita offerta :31112/2023

N.B. Termine ricezione ordini: entro 3 gg lavorativi dalla data di richiesta consegna.
Per ordini ricevuti oltre tale termine ci riserviamo di applicare costi di spedizione per consegne urgenti diverse dalla consegna standard.

Per i prodotti oggetto della presente offerta potrete rivolgerVi a:

UFFICIO GARE EMAIL gare@polytechhealthcom TEL 02 38256103 FAX 02 89096451

CUSTOMER SERVICE per inoltro ordini: EMAIL CustomerServiceltalv@polytechhealth.com TEL 02 8596421 FAX 02 89096451
UFFICIO RES| per restituzione prodotti: EMAIL resi@polytechhealth com TEL 02 38256116 FAX 02 89096451

UFFICIO FATTURAZIONE EMAIL fatturazione@polytechhealthcom TEL 02 38256109 FAX 02 38256109

Si dichiara inoltre che tutti i prodotti POLYTECH recano il necessario marchio CE e sono realizzati nel rispetto degli standard
previsti da ISO 13485.

Restiamo a completa diposizione per ulteriori informazioni e con loccasione porgiamo i nostri migliori saluti.

Per Polytech Health & Aesthetics Italia Srl.

! Presidente del Consiglio di Amministrazione
Mariangela Dal Pra

(documento firmato digitalmente)

Pag. 2di 2
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Spett.le
San Camillo Forlanini Azienda Ospedaliera
Prot. Ingresso N. 0009619/2023 e e

Del 20/03/2023 Ufficio Dispositivi e protesi

0009619 /20273

Roma, 14 Marzo 2023

Oggetto: Manifestazione di interesse avviso esplorativo per I'acquisizione di protesi testicolari per le necessita della U.0.C. di Chirurgia Pediatrica
dell'Azienda Ospedaliera San Camillo Forfanini.
Vs. PEC del 06.03.2023

It sottoscritto Andrea Pozzebon, nato a Roma il 15/10/1969, Codice Fiscale PZZNDR69R15H501Y domiciliato presso la sede della
societa rappresentata, in qualita di Amministratore della Ditta Essedue Group S.r.l. con sede in Via Carmelo Maestrini, 261/263
00128 Roma, consapevole che la falsita in atti e le dichiarazioni mendaci sono punite ai sensi del codice penale e delle leggi
speciali in materia e che, laddove dovesse emergere la non veridicita di quanto qui dichiarato, si avra la decadenza dai benefici
eventualmente ottenuti ai sensi dell’art. 75 del D.P.R. n. 245 del 28 dicembre 2000 e I'applicazione di ogni altra sanzione prevista
dalla legge, nella predetta qualita, ai sensi e per gli effetti di cui agli artt. 46 e 47 del D.P.R. n. 445/2000

Dichiara

di offrire i prodotti richiesti dalla Stazione Appaltante alle condizioni sotto riportate, a Voi riservate:

c r .
eice Authacdo Denominazione commerciale del | Prezzo unitario | Percentuale | Prezzo unitario
Fomitore prodotto ) A . Note
olhan prodotto/Codice articolo prodotto| (IVA esclusa) IVA (IVAinclusa)
Marca:
PROTESI TESTICOLARI/ Eurosilicone
ES. 52012 oppure |ES. 52012 oppure SAS Codice
ES. 52018 oppure |ES. 52018 oppure fabbricante
ES. 52022 ES. 52022 € 380,00 4% 395,20 € |ES. 520

L'imprto sopra indicato & da considerarsi omnicomprensivo di qualsiasi altro servizio connesso alla fornitura eventuale
prstato dall'operatore economico.

Si resta a disposizione per qualunque chiarimento.

Cordiali saluti

Essguej@rpup S.r.l.

¥
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U.O.C. Programmazione Strategica e Controllo di Gestione

ALLEGATO “ASSUNZIONE AUTORIZZAZIONI “
Il presente Allegato costituisce parte integrante della proposta

di deliberazione BSPG 1903 / 2023

Il Dirigente addetto al controllo del budget, con la sottoscrizione del presente atto, attesta che lo stesso non

comporta scostamenti sfavorevoli rispetto al budget economico/investimenti generale aziendale.

Voce del Conto Economico / Patrimoniale su cui si imputa la spesa:

Scheda i
Budget | SUB | Mod Conto Budget 2023 Utilizzato PrEIenie Rasiduo
N° N N prenotazione disponibile

G 218 5940f0303mo®7;462'569% 5'206'34@ 33 | & Beo oo | 225624 3

@ PP PARZ

TOTALE PRESENTE AUTORIZZAZIONE € :

Conto DESCRIZIONE
Economico/Patrimoniale

204040 205 000 TROTES/

Data .%’{/O 5/2 2

Il Direttore: Dr.ssa Miriam Piccini

2\



