SISTEMA SANITARIO REGIOMNALE

AZIENDA OSPEDALIERA

SAN CAMILLO FORLANINI REGIONE
LAZIO

DELIBERAZIONE N. (J551 per U3 APR 2023

Struttura ptoponente: AREA GOVERNO DELLE RISORSE STRUMENTALI
U.0.C. ACQUISIZIONE BENI E SERVIZI
Centro di Costo: ADRZ21JC1S

Codice settore proponente: BSDG 271 del 23/03/2023

OGGETTO: Acquisto presso la Ditta Sidem, at sensi dell’art. 63 comma 2 lett. b.2) e b.3 ) del Dlgs. 50/2016 e
sm.i, della fornitura biennale di disinfettanti per il trattamento di ricondizionamento delle sonde transesofagee su
macchinario Lavasonde Althea Italia di proprieta dell’Azienda Ospedaliera San Camillo Forlanini.

IL DIRETTO G RALE
Dr. Nardiso M

Data 03 'a-( QDZ%

Firma

Parere del Direttore Sanitario: Dott. Gerardo De Carolis

3 FAVOREVOLE NON FAVORENVOLE (con motivazzon: allegate al presente atta)
Firma__ferdecrd Y ) 4552: ' pus ©3- 044043
P
1l Dirigente addetto al controllo del budget, con la sottoscrizione del presente atto, attesta che lo stesso non comporta
scostamenti sfavorevoli rspetto al budget economico/investimenti generale aziendale.
Voce del conto Economico/Patrimoniale su cui si imputa Pimporto: \edere"Allegato Assunzione Autorizzazione™
Visto del Dirigente addetto al controllo del budget economico aziendale: b (3~ (> ZS

Direttore U.O. 7 Prdgrammazione Strategica ¢ Controllo di Gestione - D.ssa Miriam Piccini

P CM Daa___ O3 (Q{ﬁillpl,}

/

Il Dirigente ¢/ o il Responsabile del procedimento con la sottascrizione del presente atto, a seguito dellistruttoria effettuata attestano che Uatto é legittimo
nella forma e nella sostanza.

tt. Paolo Farfusola)

Data ,83 'Ob . /@25

il DTSl

Sede Legale: Circonvallazione Gianicolense, 87 — 00152 Roma / C.F. e P.I. 04733051009



VISTI

PREMESSO

RILEVATO

My
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IL DIRETTORE U.0.C ACQUISIZIONE BENI E SERVIZI

il D. Leg.vo n. 502 del 30/12/92 e successive modifiche ed integrazioni, tecante
norme sul “Riordino della disciplina in materia sanitaria, a2 norma dell’art.1 della
L. n. 421 del 23/10/927;

la LR. n. 18 del 16/06/94 e successive modifiche ed integrazioni recante
“Disposizioni per il riordino del Servizio Sanitatio Regionale ai sensi del D.
Legvo n. 502/92 e successive modifiche ed integrazioni — Istituzione delle
Aziende Unita Sanitarie Locali e delle Aziende Ospedaliere”;

la. LR. n. 45 del 31/10/96 trecante “Norme sulla gestione contabile e
patrimoniale delle Aziende Unita Sanitarie Locali e delle Aziende Ospedaliere™;

la Legge Regionale Lazio 27 dicembre 2022 n. 21 — Autorizzazione all’esercizio
provvisorio del Bilancio per lesercizio finanziario 2023, Modifica alla L.R.
23/11/2022 n. 19 ( Disposizioni collegate alla Legge di stabilita Regionale 2022.
Disposizioni varie);

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

il D. Leg.vo n. 50 del 18/04/2016: 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, 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 D. Legvo n. 56 del 19/04/2017: Disposizioni integrative e correttive al
decreto legislativo 18 Aprile 2016, n. 50;

-che con nota prot. 194775/2022 la UOC Farmacia aziendale ha richiesto l'acquisto
per i disinfettanti dedicati ad apparecchiature di proprieta aziendale Lavasonde
Althea Italia SpA 20210245 in uso presso il DH Diagnostica Cuore per il
trattamento di ticondizionamento delle sonde trans esofagee, indicando la Ditta
esclusivista e il fabbisogno annuale (all.1);

- che, per l'acquisizione di cui trattasi, ¢ stato richiesto con nota doc.
29181/2023 alle parti interessate la conferma delle properita della macchiana
lavasonde e dell’esclusivita dell’acquisto alla Ditta SIDEM per 1 disinfettanti
dedicati; le stesse hanno comunicato che 1 detergenti SIDEM sono dedicati
esclusivamente per l'utilizzo a circuito chiuso per il ricondizionamento
automatico delle sonde a ultrasuoni Transesofagee (TEE) modello Sidem
BM337 Multi-shot, allegando dichiarazione della Ditta (all.2);

- che, con nota prot. n. 8933 del 14/03/2023 ¢ stata richiesta offerta per la
fornitura di disinfettanti dedicati ad apparecchiatura Lavasonde Althea per il
trattamento di ricondizionamento delle sonde transesofagee alla Ditta Sidem;

che la Ditta Sidem ha rsposto alla nota di cui sopra, con offerta n.
2023/6067853/MA /mq del 17/03/2023 allegando dichiarazione di produzione e
distribuzione in esclusiva (all. 3);



RITENUTO

CONSIDERATO

RILEVATO

ATTESTATO
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~che il totale della fornitura biennale per i disinfettanti dedicati ad apparecchiatura
Althea Italia — 20210245 risulta pari ad € 18.440,00+ Iva;

- che 1l Codice CIG necessario per 'emissione deglt ordinativi della fornitura di
disinfettanti per il trattamento di ncondizionamento delle sonde transesofagee su
macchinario Lavasonde Althea Italia di proprieta del’Azienda Ospedaliera San
Camillo Forlanini ¢ 9731262B6F;

~che 1l contratto avra una durata dal 01/04/2023 al 31/03/2025 per un totale di
mesi 24;

opportuno, ai sensi dell’art. 63, comma 2 lett. b.2) e b.3) del Dlgs 50/2016 e s.m.i,
procedere all"affidamento della fornitura di disinfettanti per il trattamento di
ricondizionamento delle sonde transesofagee su macchinario Lavasonde Althea
Italia di proprieta dell’ Azienda Ospedaliera San Camillo Forlanini alla Ditta Sidem;

che occorre nominare quale Responsabile del Procedimento, ai sensi dell’art. 31 del
DIegvo n. 50/2016 e sm.i, il Direttore UO.C. Acquisizione Beni e Servizi, Dott.
Paolo Farfusola e quale Direttore dell'Esecuzione del Contratto, il Dirigente della
U.O.C. Farmacia aziendale, D.ssa Maria Serena Fattor;

che la spesa di € 18440,00+ Iva, pari a € 22.496,80 compresa Iva 22%, di
competenza degli anni 2023, 2024 e 2025, deve essere imputata sul conto
economico n. 501010306000 del piano dei conti di contabilita economico
patrimoniale, Centro di Costo SOFAO1FO1P, nel modo seguente:

Anno 2023 c.e. 501010306000 € 843630 c/Iva — Aut. 4
Anno 2024 c.e. 501010306000 € 11.24840 c/Iva
Anno 2025 c.e. 501010306000 €  2.812,10 c/Iva

che il presente provvedimento, a seguito dellistruttoria effettuata, nella forma e
nella sostanza ¢ totalmente legittimo, ai sensi e per gli effetti di quanto disposto
dallart. 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 modificato dalla Legge 15/2005;

PROPONE

- di acquistare, dalla Ditta Sidem , ai sensi dell’art.63, comma 2 lett. b.2) e b.3) del D.lgs 50 /2016 e sm., la
fornitura di disinfettanti per il trattamento di ricondizionamento delle sonde transesofagee su macchinario
Lavasonde Althea Italia di proprieta dell’Azienda Ospedaliera San Camillo Forlanini fino al 31/03 /2025;

- di nominare quale Responsabile del Procedimento, ai sensi dell’art. 31 del DI.egvo n. 50/2016 e s.m.i, il
Direttore U.O.C. Acquisizione Beni e Servizi, Dott. Paolo Farfusola e quale Direttore dell'Esecuzione del
Contratto, il Dirigente della U.O.C. Farmacia aziendale, D.ssa Maria Serena Fattori;

- di contabilizzate la spesa di € 18.440,00+ Iva, pari a € 22.496,80 compresa Iva 22%, di competenza degli
anni 2023, 2024 e 2025, deve essere imputata sul conto economico n. 501010306000 del piano dei conti di
contabilita economico patrimoniale, Centro di Costo SOFA01F01P, nel modo seguente:

Anno 2023 ce. 501010306000 € 8.436,30 c/Iva — Aut. 4
Anno 2024 ce. 501010306000 € 11.24840 c/Iva
02025 ce. 501010306000 € 2.812,10 c¢/Iva
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- di corrispondere il dovuto alla Ditta affidataria nei limid degli importi suddetti ad avvenuta esecuzione

della fornitura regolarmente effettuata dietro presentazione di appositi documenti contabili conformi alla
vigente normativa fiscale.

IL DIRET O CQUISIZIONE BENI E SERVIZI
(DOTT. PA FARFUSOLA)D
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IL DIRETTORE GENERALE

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

VISTI l'art. 3 del decreto legislativo 30.12.92 n. 502 e successive modificazioni ed integrazion,
nonché l'art. 9 della I.R. n. 18/94;

VISTO il decreto del Presidente della Regione Lazio n. T00198 del 28/10/2021;

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

LETTA la proposta di delibera: “Acquisto presso la Ditta Sidem, ai sensi dell’art. 63 comma 2

lett. b.2) e b.3 ) del D.lgs. 50/2016 e s.m.1., della fornitura biennale di disinfettanti per
il trattamento di ricondizionamento delle sonde transesofagee su macchinario
Lavasonde Althea Italia di proprieta dell’Azienda Ospedaliera San Camillo
Forlanini.”, presentata dal Direttore della U.O.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 e totalmente
legittimo, ai sensi dell’art. 1 della Legge 20/1994 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 pareri favorevoli del Direttore Amministrativo e del Direttore Sanitario;

DELIBERA
di adottare la proposta di deliberazione di cui sopra e conseguentemente:
- di acquistare, dalla Ditta Sidem , ai sensi dell'art.63, comma 2 lett. b.2) e b.3) del Dlgs 50/2016 e sm., la
fornitura di disinfettant per il trattamento di ricondizionamento delle sonde transesofagee su macchinario
Lavasonde Althea Italia di proprieta dell’Azienda Ospedaliera San Camillo Fotlanini fino al 31/03/2025;

- di nominare quale Responsabile del Procedimento, ai senst dell’art. 31 del DILegvo n. 50/2016 e sm.., il
Direttore U.O.C. Acquisizione Beni e Servizi, Dott. Paolo Farfusola e quale Direttore dell'Esecuzione del
Contratto, il Dirigente della U.O.C. Farmacia aziendale, D.ssa Maria Serena Fattors;

- di contabilizzare la spesa di € 18.440,00+ Iva, pari a € 22.496,80 compresa Iva 22%, di competenza degli
anni 2023, 2024 e 2025, deve essere imputata sul conto economico n. 501010306000 del piano dei conti di
contabiliti economico pattimoniale, Centro di Costo SOFA01FO1P, nel modo seguente:

Anno 2023 ce. 501010306000 € 8.436,30 c/Iva —Aut. 4
Anno 2024 ce. 501010306000 € 11.24840 c/Iva
Anno 2025 ce. 501010306000 €  2.812,10 ¢/Iva

- di corrispondete il dovuto alla Ditta affidataria nei limiti degli importi suddetti ad avvenuta esecuzione
della fornitura regolarmente effettuata dietro presentazione di appositi documenti contabili conformi alla
vigente normativa fiscale.

La presente deliberazione ¢ composta di n. pagine di cui n. pagine di allegati nei
termini indicati.
11 presente atto & pubblicato nell’Albo dell’Azdenda nel sito internet aziendale www.scamilloforlanini.rm.it per giorni 15
consecutivi, ai sensi della 1 egge Regionale 31.10.1996 n. 45.

IL DIRETTO NERALE

Q}T (Dr Narcisd Moskarda) _

La struttura complessa proponente curera gli ademgimenti consequenziali dﬁ iresente provvedimento.




SISTEMA SANITARIO REGIONALE

AZIENDA OSPEDALIERA

SAN CAMILLO FORLANINI REGIONE
' LAZIO

Area Governo Risorse Strumentali
UOC Acquisizione Beni e Servigi
Ulfficio Dispositivi e Profesi

Spett.le
A mezzo posta elettronica certificata Haemonetics Italia S.r.1.
Via A. Falck, 16
20099 Sesto San Giovanni (MI)
haemoneti ec.it

A mezzo posta elettronica Dott.ssa Assunta Caiazza
Direttore dell’esecuzione del contratto
U.O.C. Farmacia
SEDE

Oggetto: “Affidamento, ai sensi dell'art. 63, comma 2 lett. b) n. 2 del D.1gs. 50/2016 e s.m.i., della fornitura di dispositivi
dedicati ad apparecchiature ACP215 di proprieta aziendale, per le necessita della U.O.C. SIMT.” - CIG. 970589451B.
Comunicazione ai sensi dell'art. 76, comma 5, D.1gs. 50/ 2016 e s.m.i. — Ademipimenti inerenti.

Si comunica che, con Deliberazione n. 510 del 21/03/2023, pubblicata sul’Albo Pretorio di questa Azienda, ¢
stata disposto I'affidamento per la fornitura di DM dedicati ad apparecchiature ACP215 alla Haemonetics Italia
S.t.l. per un importo pari ad € 119.935,40 Iva esclusa, calcolato sulla base dei Vs. prezzi unitari moltiplicati per il
fabbisogno aziendale.

Si rende noto che si intende procedere alla stipula della presente lettera — contratto.

1l Direttore dellesecuzione & la dott.ssa Assunta Caiazza — Direttore Sostituto della U.O.C. Farmacia; il
Responsabile del Procedimento ¢ il dott. Paolo Farfusola.

Si precisa che, ai sensi dellart. 32, comma 7, D.Lgs. n. 50/2016 ¢ s.m.i., Pefficacia dell’aggiudicazione ¢
subordinata al positivo esito delle verifiche del possesso — in capo all’aggiudicatario — dei requisiti di legge
attestati in sede di gara mediante dichiarazioni sostitutive.

Il Fornitore procede a fatturazione elettronica mediante il Sistema di Interscambio. Le fatture devono essere
intestate Azienda Ospedaliera San Camillo Forlanini Circonvallazione Gianicolense 87 00152 ROMA - codice
fiscale/ partita IVA 04733051009, e recare indicazione del seguente C.U.F.: UFBO3K Fatturazione elettronica
obbligatoria attraverso SdI - Sistema di Interscambio.

Fermo restando che questa Amministrazione procedera all’acquisizione d’ufficio dei certificati comprovanti
I'assenza dei motivi di esclusione ex art. 80 del D.Lgs. 50/2016 e s.m.i. si invita il Fornitore a procedere agli
adempimenti di seguito indicati ¢ a produrre relativa documentazione entro 15 (quindici) giorni dal
ricevimento  della  presente al  seguente  indirizzo di  posta  elettronica  certificata
aoscamilloforlanini_benieservizi@pec.it:

1. Dichiarazione relativa all’assenza delle cause di esclusione di cui all’art. 80 del D.I.gs 50/2016 e s.m.i.;

2. GARANZIA DEFINITIVA FIRMATA DIGITALMENTE: ai sensi dell’art. 103 del D.Lgs. n. 50/2016
prestare garanzia definitiva delPimporto di € 11.993,54 pari al 10% del valore complessivo del contratto al
netto del’TVA.

La garanzia fideiussoria deve essere prestata alle seguenti condizioni:

* indicare quale beneficiario: Azienda Ospedaliera San Camillo Forlanini - Circonvallazione Gianicolense,
87 — 00152 Roma P.IVA/C.F. 04733051009;

=  essere prestata a garanzia dell'adempimento di tutti gli obblighi contrattuali e avere copertura per gli
oneri e le penali per il mancato o inesatto adempimento delle prestazioni contrattuali;

= avere validita di mesi 24 (ventiquattro);

* prevedere la clausola cosiddetta di “pagamento a semplice richiesta”, obbligandosi il fideiussore, su
semplice richiesta scritta dell’A.O. San Camillo Forlanini, ad effettuare il versamento della somma
richiesta entro 15 (quindici) giorni, anche in caso d’opposizione del soggetto aggiudicatario ovvero di



terzi aventi causa;
= prevedere espressamente la rinuncia al beneficio della preventiva escussione del debitore principale, in
deroga al disposto di cui all’art. 1944, comma 2, codice civile nonché la rinuncia all'eccezione di cui
all’art. 1957, comma 2, codice civile.
Ove l'aggiudicatario si avvalga del beneficio della riduzione dellimporto della garanzia definitiva ai sensi
dell’art. 93, comma 7, D.Lgs. n. 50/2016, deve documentare il possesso del requisito producendo la relativa
certificazione in copia dichiarata conforme all’originale dal Legale rappresentante mediante dichiarazione
sostitutiva resa ai sensi dell’art. 47 D.P.R. n.445/2000 e s.m.i.
3. REFERENTE DELI’APPALTO PER IIL FORNITORE: comunicare i seguenti dati del soggetto
individuato dal Fornitore quale Referente delPPappalto con capacita di rappresentare il Fornitore agli

effetti dell’esecuzione delle prestazioni: nominativo; qualifica; dati di contatto (numero telefono — numero
fax — indirizzo e-mail);

4. TRACCIABILITA’ DEI FLUSSI FINANZIARI: ai sensi dell’art. 3, comma 7 della Legge n. 136/2010 ¢

s.m.i, produrre dichiarazione sostitutiva dell’atto di notorieta, corredata da fotocopia del documento di

identita del dichiarante, attestante gli estremi identificativi del conto corrente bancario o postale dedicato

alla gestione dei movimenti finanziari relativi all’affidamento in oggetto, nonché le generalita e codice
fiscale delle persone delegate ad operare sullo stesso.

1 FILE 4 A E 4B, allegati alla presente, da restituire debitamente compilati;

6. LA PRESENTE LETTERA — CONTRATTO stipulata mediante scambio di lettere ai sensi dell’art.32
comma 14 primo periodo del D.gs n. 50/2016 e s.m.i. firmata digitalmente per accettazione dal Legale
Rappresentante o da soggetto comunque abilitato ad impegnare codesta Societa con allegato il documento di
identita (in caso di sottoscrizione della presente lettera per accettazione dovra essere apposta marca da bollo
da € 16,00).

7. PATTO DI INTEGRITA che si allega alla presente, da restituire firmato digitalmente per accettazione dal

Legale rappresentante o da soggetto comunque abilitato ad impegnare codesta Societa con allegato il
documento di identita.

s

Distinti saluti.

Il Responsabile del Procedimento
Dott. Paolo Farfusola
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Diretiore — Dott ssa Cinzia Monaco - Tel. - 06/55556084 - Fmt 06/55556082
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Roma, 14/11/2022

Al direttore UOC Acquisizione Beni ¢ Servizi

Dott. Paolo Farfusola

Documento N. 194775/2022

OGGETTO: RICHIESTA ACQUISTO DISINFETTANTI DEDICATI AD APPARECCHIATURA
LA\’ASO\DE ALTHEA ITALIA SPA- 20210245 anno 2023

Si richiede "acquisto dei prodotti disinfettanti dedicati ad apparecchiatura ALTHEA ITALIA SPA- 20210245
LAVASONDE (in uso presso il DH Diagnostica Cuore), per il trattamento di ricondizionamento delle sonde
{rans r:sol'ag;ee per I"anno 2023:
- N.26 flaconi di SIDEM-PAA (sterilizzante a freddo, flaconi da S litri ) al costo unitario di 230, 00 euro
+ [VA al 22%
_ N 10 flaconi di SIDEM-ENZIM (detergente enzimatico flaconi da 1 litro) al costo unitario di 210,00
euro + IVA al 22%

Il costo totale della fornitura sara imputato sul conto economico 501030601000 sub 4

fv:dmh;g%iti
7\ Iwig::’ﬂ’ \ Aoifaco
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AZIENDA OSPEOALIERA : AR
SAN CAMILLO FORLANIN * r-
Circ one Gianicolense B7- 00152- Roma

Dott ssa Assunta Caiazza - Tel. - 06/55556084 - Fax 06/55556082
email - acaazza@scamilloforlanini.rm.it

Roma 03/03/2023

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

03/03/2023
Al Direttore UOSD Igiene e Tecnica Ospedaliera

Dott.ssa C. Piscioneri

Documento N. 35219/2()2 3:sponsabile UOSD Ingegneria Clinica
Ing. Caporaso

Oggetto:  risposta nota edocument 29181/2022 RICHIESTA ACQUISTO FORNITURA DI
DISINFETTANTI DEDICATI AD APPARECCHIATURA LAVASONDE ATHEA ITALIA PER IL

TRATTAMENTO DI RICONDIZIONAMENTO DELLE SONDE TRANSESOFAGEE - RISCONTRO NOTA
DOC. N. 29181 DEL 22/02/2023

In risposta alla nota edocument in oggetto si trasmette la nota della ditta SIDEM di esclusiva del
consumabile per il sistema di ricondizionamento automatico delle sonde a ultrasuoni trans esofagee

modello SIDEM BM33T Multi-Shot

A



F= i ﬂ H. ﬂ ; RIVENDITORE AUTORIZZATO
Prodotti Elettromedicali
S.I.D.EM.S.p.A. - ViaBergamo, 94 - 20882 BELLUSCO (MB) - tel. 039606771 - fax 039 6883289 - www.sidemspa.com

Bellusco, 02 Marzo 2023
ns. rif. n. 2023/36409/MA/mq

Spett.le

A.O. SAN CAMILLO FORLANINI
Piazza C. Forlanini 1

00100 ROMA (RM)

OGGETTO: DICHIARAZIONE DI ESCLUSIVA DEL CONSUMABILE PER SISTEMA DI
RICONDIZIONAMENTO AUTOMATICO DELLE SONDE A ULTRASUONI
TRANSESOFAGEE (TEE) MODELLO SIDEM BM33T MULTI-SHOT

La sottoscritta Societa S.I.D.EM. S.p.A., con sede legale e domicilio fiscale in Bellusco (MB), Via Bergamo n.
94, iscritta alla C.C.I.LA/A. di Monza e Brianza al n. 06664600159, R.E.A. n. 1110331, codice fiscale n.
06664600159, P/IVA n. 00833160963, n. telefono 039/606771, n. telefax 039/6883289, codice attivita n.
464630, sede dell'Ufficio delle Imposte Dirette a Vimercate (MB), in Viale Europa n. 9, nella persona del suo
Legale Rappresentante Dott. Amabile Pietro Mandelli, nato a Merate (LC) il 10 Novembre 1966, residente a
Calco (LC) in Via Trento, 44

DICHIARA

che i disinfettanti SIDEM-PAA-RFID e detergenti SIDEM-ENZIM-RFID sono dedicati esclusivamente per
I'utilizzo con il sistema a circuito chiuso per il ricondizionamento automatico delle sonde a ultrasuoni
Transesofagee (TEE) modello SIDEM BM33T Multi-shot, e sono di esclusiva commercializzazione della
scrivente.

Un utilizzo disinfettanti e detergenti diversi da quelli sopra indicati, pud compromettere la sicurezza del
dispositivo. Il fabbricante non si ritiene responsabile dell'uso improprio del dispositivo.
La non conformita d’uso non garantisce 'efficacia del processo di ricondizionamento delle sonde TEE

S.I.D.EM. S.p.A. SIDEM.  SpA

- Dott. Amabile Pietro Mandelli - - Dott. Amabdef?iemi' Mandelli -
Legale Rappresentante ol

Firmato digitalmente __Legakd Bappresenante

Ai sensi dell'art. 38, D.P.R.445 del 28/12/2000 la dichiarazione é sottoscritta dallinteressato e inviata unitamente a copia fotostatica,
non autenticata di un documento di identita del sottoscrittore.

O
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SAN CAMILLO FORLANINI

DIREZIONE SANITARIA
UOSD IGIENE E TECNICA OSPEDALIERA Documento N. 33779/2023

01/03/2023

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

Al Resp.le UOSD Ingegneria Clinica
Ing. A. Caporaso

All UOC Farmacia
c.a Dott.ssa S. Fattori

Oggetto: Richiesta acquisto fornifura di disinfettanti dedicati ad apparecchiatura Lavasonde Athea ltalia per
il trattamento di ricondizionamento delle sonde transesofagee — riscontro nota Doc. n. 29181 del 22.02.2023

Con riferimento all'oggetto relativamente alla fornitura di disinfettanti dedicati all'apparecchiatura SIDEM
BM-33T, si comunica che il fabbricante riporta sul manuale d'uso di “non utilizzare detergenti e disinfettanti
diversi da quelli dedicati al dispositivo”.

‘L'uso di chimica differente da quella dichiarata dal fabbricante, compromette la certificazione di un
dispositivo medico alla normativa 93/42 CEE, per tale evenienza il fabbricante non si riterra responsabile
della validazione del processo di ricondizionamento delle sonde TEE: alterazione della conformita del
fabbricante alla normativa EN 15883; [l'efficacia del processo di ricondizionamento delle sonde non é
verificata”.

“Un utilizzo diverso da quelio descritto in questo manuale puc¢ compromettere la sicurezza del dispositivo. i
fabbricante non si ritiene responsabile deli'uso improprio del dispositivo. La non conformita d’'uso non
garantisce f'efficacia del processo di ricondizionamento delle sonde TEE”.

Si chiede all'lng. Caporaso per |a parte di competenza di confermare se I'apparecchiatura sopra descritta
di proprieta aziendale.

In attesa di riscontro si inviano distinti saluti

IR nsabile

U.0.S.D. Igieng elTecnjca Ospedaliera
Dott.ss iraRiscioneri

Sede Legale: Circonvallazione Gianicolense, 87 00152 Roma / C.F. e P.I 04733051009
e — mail: igieneospedalieraf@scamilloforlanini. tinit — Tel. 0658703139 — fax: 0658704310 /{ /(
/




S.I.D.EM.S.p.A. - Via Bergamo, 94 -

20882 BELLUSCO (MB)

Bellusco, 17 Marzo 2023
Ns. Offerta n. 2023/6067853/MA/mq

Oggetto: OFFERTA PER LA FORNITURA DI

Spett.le

- tel. 039606771 - fax 0396883289 - www.sidemspa.com |

an

AZIENDA OSPEDALIERA S. CAMILLO FORLANINI
Piazza Carlo Forlanini, 1
00151 ROMA (RM)

DISINFETTANTI DEDICATI PER SISTEMA DI

DISINFEZIONE DELLE SONDE TEE A CIRCUITO CHIUSO MOD. BM-33T PER IL TRATTAMENTO
DI RICONDIZIONAMENTO DELLE SONDE TRANSESOFAGEE.

Vs. Prot. N. 0008933/2023 del 14.03.2023

La sottoscritta Societa S.I.D.EM. S.p.A,, con sede legale in Bellusco (MB), Via Bergamo n. 94, iscritta al Registro Imprese
del Tribunale di Monza col n. 30144, alla C.CI.A.A. di Monza e Brianza col n. 06664600159 REA n. 1110331, codice
fiscale n. 06664600159, P/IVA n. 00833160963, con sede dell'Ufficio delle Imposte Dirette a Vimercate (MB), in Viale
Europa n. 9, nella persona del suo Legale Rappresentante Dott. Amabile Pietro Mandelli (C.F. MNDMLP66S10F133P),
nato a Merate (LC), il 10 Novembre 1966 si pregia sottoporVi la sua migliore quotazione per la fornitura di Vs. interesse:

una concentrazione in acido peracetico di 2500ppm
(0,25%). La soluzione & conforme alla destinazione d'uso sino ad
una concentrazione residua in acido peracetico di 1000ppm e
mantiene la sua attivitd biocida per 14 giorni dopo Ila
ricostituzione o per 55 cicli.

Per la valutazione dellattivita sporicida, battericida, fungicida,
microbattericida e virucida il dispositivo & stato saggiato alla
concentrazione in acido peracetico di 1000ppm.

Per valutare la compatibilitd del dispositivo con il sistema di
disinfezione sonde TEE, sono state condotte prove specifiche di
contatto tra il dispositivo e gli endoscopi, verificando I'assenza di
eventuali corrosioni, formazione di patine in condizioni di limite.
L'uso del dispositivo in macchine lava endoscopi € stato simulato
per verificare la stabilita del preparato a fronte di diversi cicli di
disinfezione; lo studio condotto ha permesso di affermare che
I'acido peracetico mantiene la concentrazione attiva biocida di
1000ppm per un numero di 55 cicli in macchina.

1l dispositivo SIDEM-PAA & immesso in commercio come insieme di
due distinti componenti: soluzione di acido peracetico e soluzione
tampone.

Il preparato ricostituito, ottenuto diluendo la soluzione di acido
peracetico nella soluzione tampone, é risultato non pericoloso.

Composizione: SOL A: ACIDO PARACETICO 5%
SOL B: ACIDO ACETICO 1%, ECCIPIENTI

Confezione da 5 Litri; Sol. A da 250 mL + Sol. B da 4750 mL.

RDM: 1951672/R
CND: DO050101 - Acido peracetico e acetico con perossido di
idrogeno.

Pos. | Codice Prodotto/Descrizione Q.ta Prezzo Prezzo
unitario € complessivo €
IVA esclusa IVA esclusa
1 SIDEM-PAA-RFID soluzione di acido peracetico 24 € 280,00 € 6.720,00
Soluzione di acido peracetico a due componenti, da mescolare %ﬁ?ggi set(t?;:len:tlg:
prima della messa in uso. La soluzione ricostituita presenta venti/00)
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S.I.D.EM.S.p.A. - Via Bergamo, 94 - 20882 BELLUSCO (MB) - tel.039 606771 - fax 039 6883289 - ww@.éidemspamm

Pos. | Codice Prodotto/Descrizione Q.ta Prezzo Prezzo

unitario € complessivo €
IVA esclusa IVA esclusa

2 | SIDEM-ENZIM-RFID detergente enzimatico 10 € 250,00 € 2.500,00
(Duecento- (Duemila-
Detergente enzimatico proteolitico, destinato alle operazioni di cinquanta/00) cinquecento/00)

pulizia e detersione manuali, in vaschette ultrasuoni ed in
macchine di lavaggio automatiche.

Formulazione a scarsa o assente schiumosit, ad elevato potere
emulsionante e disperdente,

assicura l'drolisi di amido, residui proteici e lipidici.

Confezione da 1 litro di prodotto - quantita utile per 240 cicli

PROPRIETA SPECIALI

* Alto potere di detersione

Ottima compatibilita con i materiali
Non contiene NaOH ed KOH
Prodotto a schiuma controllata
Non necessita di neutralizzazione
Ottima risciacquabilita

RDM: 2263114/R
CND: D0801 — PROTEOLITICI ENZIMATICI

Oneri per la sicurezza propri (ricompresi nell'importo offerto): 0,5%
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S.I.D.EM.S.p.A. - Via Bergamo, 94 - 20882 BELLUSCO (MB) - tel. 039606771 - fax 039 6883289 - www.sidemspa.com

CONDIZIONI GENERALI DI FORNITURA

Pagamento: bonifico 60 giorni data fattura

La garanzia ha durata di 90 giorni dalla data di consegna
Merce resa f.co Vs. indirizzo

Imballo gratuito

L.V.A. a Vs. carico a norma di Legge (attualmente pari al 22%)
Tempo di consegna: 30 giorni ricevimento ordine.

Validita offerta: fino al 31/03/2025
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'slfl' ﬂ 'i.' ﬂ  Prodotti Medical BV

S..D.EM.S.p.A. - ViaBergamo,94 - 20882 BELLUSCO (MB) - tel.039 606771 - fax 039 6883289 - www.sidemspa.com

Bellusco, 16 Marzo 2023
Ns. Offerta n. 2023/6067853/MA/mq

Spett.le

AZIENDA OSPEDALIERA S. CAMILLO FORLANINI
Piazza Carlo Forlanini, 1

00151 ROMA (RM)

Oggetto: OFFERTA PER LA FORNITURA DI DISINFETTANTI DEDICATI PER SISTEMA DI
DISINFEZIONE DELLE SONDE TEE A CIRCUITO CHIUSO MOD. BM-33T PER IL
TRATTAMENTO DI RICONDIZIONAMENTO DELLE SONDE TRANSESOFAGEE.

Vs. Prot. N. 0008933/2023 del 14.03.2023

DICHIARAZIONE DI UNICITA’ ED ESCLUSIVITA’ DI DISTRIBUZIONE DEI PRODOTTI RICHIESTI

La sottoscritta Societa S.I.D.EM. S.p.A., con sede legale in Bellusco (MB), Via Bergamo n. 94, iscritta al
Registro Imprese del Tribunale di Monza col n. 30144, alla C.C.I.LAA. di Monza e Brianza col
n. 06664600159 REA n. 1110331, codice fiscale n. 06664600159, P/IVA n. 00833160963, con sede
dellUfficio delle Imposte Dirette a Vimercate (MB), in Viale Europa n. 9, nella persona del suo Legale
Rappresentante Dott. Amabile Pietro Mandelli (C.F. MNDMLP66S10F133P), nato a Merate (LC), il 10
Novembre 1966 si pregia sottoporVi la sua migliore quotazione per la fornitura di Vs. interesse:

DICHIARA

sotto la propria responsabilita, I'unicitd ed esclusiva distribuzione dei prodotti richiesti, in quanto vengono
prodotti per ns. conto dalla Biodisin S.r.l.
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B4 SANITARIC REGIONALE

AZIENDA OSPEDALIERA -
SAN CAMILLO FORLANINI ﬁ&?ﬂ" REGIONE
Py LAZIO

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

ALLEGATO “ASSUNZIONE AUTORIZZAZIONI “

Il presente Allegato costituisce parte integrante della proposta

di deliberazione BSDG271 / 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 .
SUB | Mod Conto - Presente Residuo
Blﬁget N° | N° Bydget 2024 Ualzzato prenotazione disponibile
4 276 501010306000 |79 157,52* 59 157,52 1 687,26* 18 312,74
*APERTURA PARZIALE
Conto DESCRIZIONE

Economico/Patrimoniale

501010306000 MATERIALE PER STERILIZZAZIONE

Data 30/03/2023

Il Direttore: Dr.ssa Miriam Piccini

(Firma)




