SISTEMA SANITARIO REGIONALE

AZIENDA OSPEDALIERA l‘g'sl REGIONE
SAN CAMILLO FORLANINI ¥¥ LAZIO

Deliberazione N. 0001622 del 30/10/2023

Struttura Proponente: UOC Acquisizione Beni e Servizi

Centro di costo: AORZ21JC1S Proposta: 0000880 del 13/10/2023

Oggetto:

AFFIDAMENTO Al SENSI DELL’ART. 76, COMMA 2 LETT. B), NN.2E3D.LGS. N. 36/2023 PER LA
FORNITURA DI N. 1 SISTEMA DA BANCO KEEP-ICE (M&G INTL - H-BIN TRANSPORT) PER IL
MANTENIMENTO DELLE SACCHE DI PLASMA CONGELATO DURANTE IL PROCESSO DI VERIFICA,
CONVALIDA ERIETICHETTATURA, IN FAVORE DELLA DITTA RIXLAB SRL, PER LE ESIGENZE
DELLA U.O.C. MEDICINA TRASFUSIONALE E CELLULE STAMINALI DELL’AZIENDA OSPEDALIERA
SAN CAMILLO FORLANINI - CIG: Z3D3CD7198

IL DIRETTORE GENERALE (%)
Narciso Mostarda

L Estensore: |laria Basili Data 13/10/2023

1l Responsabile del Budget: Marcello Valensise Data 18/10/2023

Il Dirigente e/o il Responsabile del procedimento con la sottoscrizione della proposta, a seguito dell’istruttoria effettuata,
attestano che I’atto é legittimo nella forma e nella sostanza.

I1 Responsabile del Procedimento: Paolo Farfusola Data 18/10/2023
1 Direttore della Struttura Proponente: Paolo Farfusola Data 18/10/2023
11 Dirigente Addetto al Controllo di Gestione: Miriam Piccini Data 23/10/2023

Conto Economico/Patrimoniale su cui imputare la spesa: Vedere Allegato Assunzione Autorizzazione

Direttore Amministrativo: Paola Longo Data 26/10/2023
Parere: FAVOREVOLE

Direttore Sanitario: Gerardo De Carolis Data 27/10/2023
Parere: FAVOREVOLE

Hash proposta: 08f302975a07912348c4ch68b6b13a02534dbbf41abad8f17d97ddbcaaelbed?

(*) Il documento é firmato digitalmente ai sensi del D.Lgs. 82/2005 s.m.i. e norme collegate

Azienda Ospedaliera San Camillo Forlanini | Cir.ne Gianicolense 87 - 00152 Roma | P.IVA/C.F 04733051009




VISTI

PREMESSO

CONSIDERATO

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

i1 D. Lgs. 30 dicembre 1992, n. 502 e successive modifiche ed integrazioni, recante
norme sul “Riordino della disciplina in materia sanitaria, a norma dell'art. 1 della 1.egge 23
ottobre 1992 n. 4217;

la Legge Regionale del 16 giugno 1994 n. 18 e successive modificazioni ed
integrazioni recante “Disposizioni per il riordino del Servizio Sanitario Regionale ai sensi del
Decreto Legistativo 30 dicembre 1992 n. 502 e successive modificazioni ed integrazioni —
istituzione delle aziende unita sanitarie locali e delle aziende ospedaliere”,

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

gli articoli 37 del D. Lgs. n. 33/2013 ed 1, comma 32, della Legge n. 190/2012 ¢
ss.mm.il. in materia di ““Amministrazione Trasparente”;

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

il Dlgs. n. 36 del 31 marzo 2023 e ss.mm.ii. recante le norme del Codice dei
Contratti;

Legge Regionale Lazio 30 marzo 2023, n.1 - Bilancio di previsione finanziario della Regione
Lazio 2023-2025;

la Legge Regionale Lazio 30 marzo 2023, n. 2 Legge di stabilita regionale 2023;

che in data 18/07/2023 la U.O.C. Economato, Gestione Contratti ¢ Logistica ha
trasmesso alla U.O.C. Acquisizione Beni e Servizi il documento Prot. n. 114719
(Allegato A), la richiesta del Direttore della U.O.C. Medicina Trasfusionale e Cellule
Staminali Prof. Luca Pierelli, con la quale ¢ stato chiesto I'acquisto di n. 1 sistema da
banco KEEP-ICE (M&G INTL Stl - H-BIN TRANSPORT) per il mantenimento
delle sacche di plasma congelato durante il processo di verifica, convalida e
rietichettatura, distribuito dalla ditta RIXLLAB Stl;;

al documento sopra menzionato ¢ stata allegata l'offerta economica della ditta
RIXLAB Stl per la fornitura di N. 1 sistema da banco KEEP-ICE (M&G INTL - H-
BIN TRANSPORT) come di seguito indicata:

N. 1 Sistema KEEP-ICE per il mantenimento della temperatura delle sacche di
plasma congelato durante il processo di verifica, convalida e rietichettatura
comprensivo di n. 8 stabilizzatori di temperatura -30°C

Dispositivo Medico di Classe 1

CND V0499 - RDM: 1793426

Importo complessivo €18.800,00 esclusa IVA;

che la Stazione Appaltante, allo scopo di garantire i principi di concorrenza,
imparzialita, di non discriminazione, di pubblicita e trasparenza, di proporzionalita,
ha pubblicato in data 07/09/2023 un’indagine di mercato ai sensi dell’art. 50, comma
2 e 8 D. Igs. n. 36/2023, finalizzata anche a verificare la sussistenza della esclusivita
tecnica/infungibilita per la fornitura di n. 1 sistema KEEP-ICE (M&G INTL SRL -
H-BIN TRANSPORT);



DATO ATTO che alla scadenza dell’indagine di mercato prevista per il 22/09/2023 ha manifestato
interesse solo la ditta Rixlab stl;

PRESO ATTO che la fornitura in oggetto concerne 'acquisizione di un bene presso un operatore
economico determinato per ragioni di esclusivita tecnica e di mercato;

ACQUISITI il parere favorevole del Dirigente della U.O.S.D Ingegneria Clinica (Documento Prot.
N. 110500/2023) e del Direttore Sanitatio (Documento Prot. N. 11173 del
13/07/2023) di cui all’Allegato A;

RECEPITE via PEC in data 03/10/2023 Prot. n. 0031698/2023 (Allegato B), unitamente all’offerta
economica, le dichiarazioni del produttore M&G INTL Stl di esclusivita ed unicita di
natura tecnica del prodotto non altrimenti riscontrabili sul mercato e la dichiarazione di
esclusivita commerciale della ditta Rixlab Stl;

RITENUTO  pertanto opportuno procedere all’affidamento della fornitura di che trattasi ai sensi
dellart. 76, comma 2 lett. b), nn. 2 e 3 D. Lgs. n. 36/2023, per un importo
complessivo di Euro 22.936,00 inclusa IVA, prevedendone la contabilizzazione in
conto esercizio per lanno 2023 sul conto economico 101020501000 -
Autorizzazione N. 34 — fonte di finanziamento 04;

VERIFICATO che il prodotto offerto ¢ conforme e rispondente alle esigenze della Stazione
Appaltante;

VISTI Part. 15 del D. Lgs. n. 36/2023 che impone alle Stazioni Appaltant, per ogni singola
procedura per l'affidamento di un appalto o di una concessione, la nomina di un
Responsabile Unico del Progetto con i compiti previsti dal suddetto D. Lgs. n. 36/2023;

Part. 114 del D. Lgs. n. 36/2023 che prevede la nomina del DEC (Direttore
dell’esecuzione del contratto), cui sono demandate tutte le attivita correlate
all’esecuzione del contratto derivante dal presente provvedimento;

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 n. 20/94 e successive modifiche, nonché alla stregua dei criteri di
economicita e di efficacia di cui all’art. 1, primo comma, della Legge n. 241/90, come
modificato dalla Legge n. 15/2005;

PROPONE

- di procedere ai sensi dell’art. 76, comma 2 lett. b), nn. 2 ¢ 3 D.Lgs. n. 36/2023 all’affidamento
N. 1 sistema da banco KEEP-ICE (M&G INTL Stl - H-BIN TRANSPORT) per il mantenimento
delle sacche di plasma congelato durante il processo di verifica, convalida e rietichettatura, in favore
della ditta RIXLLAB Stl;

- di contabilizzare nell’esercizio dell’anno 2023, I'importo totale di Euro 22.936,00 inclusa IVA, sul
conto economico 101020501000 — Autotizzazione N. 34 — fonte di finanziamento 04;

- di procedere al pagamento alla Ditta affidataria nei limiti del suddetto importo, ad avvenuta
esecuzione del contratto, dietro presentazione di appositi documenti contabili conformi alla vigente
normativa fiscale;



- di nominare ai sensi 15 del D. Lgs. n. 36/2023 quale Responsabile Unico del Progetto il Dr. Paolo
Farfusola - Direttore della U.O.C. Acquisizione Beni e Servizi;

- di nominare ai sensi dell'art. 114, comma 1, del D. Lgs. n. 36/2023 quale Ditettore dell’esecuzione
del contratto (DEC) il Dr. Marcello Valensise - Direttore della U.O.C. Economato, Gestione Contratti,
Logistica;

- di attestare l'assenza di cause di incompatibilita e di conflitto di interessi da parte del
Responsabile Unico del Progetto;

- di disporre, in conformita agli obblighi fissati dall’articolo 20 del D. Lgs. n. 36/2023 la
pubblicazione del presente provvedimento sul’Albo pretorio online del’Azienda Ospedaliera San
Camillo Forlanini, sezione “Amministrazione Trasparente”.

IL DIRETTORE DELLA U.O.C. ACQUISIZIONE BENI E SERVIZI
(Dr. Paolo Farfusola o suo sostituto)



IL DIRETTORE GENERALE

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

VISTI Part. 3 del D. Lgs. n. 502/92 e successive modificazioni ed integrazioni, nonché lart.
9 della L.R. n. 18/94;

VISTO il decreto del Presidente della Regione ILazio 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. 76, comma 2 lett. b), nn. 2 e

3 Dlgs. n. 36/2023 per la fornitura di N. 1 sistema da banco KEEP-ICE (M&>G
INTL - H-BIN TRANSPORT) per il mantenimento delle sacche di plasma congelato
durante il processo di verifica, convalida e rietichettatura, in favore della ditta RIXT.AB S7l,
per le esigenze della U.O.C. Medicina Trasfusionale e Cellule Staminali dell’Azienda
Ospedaliera San Camillo Forlanini - C1G: Z3D3CD7198” 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 ¢
totalmente legittimo, ai sensi dell’art. 1 della Legge n. 20/1994 e successive
modifiche, nonché alla stregua dei criteri di economicita e di efficacia di cui
all’art. 1, primo comma, della Legge n. 241/90, come modificato dalla Legge
n.15/2005;

VISTI 1 pareri favorevoli del Direttore Amministrativo e del Direttore Sanitario;

DELIBERA

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

- di procedere ai sensi dell’art. 76, comma 2 lett. b), nn. 2 e 3 D.lgs. n. 36/2023 all’affidamento N. 1
sistema da banco KEEP-ICE (M&G INTL Stl - H-BIN TRANSPORT) per il mantenimento delle

sacche di plasma congelato durante il processo di verifica, convalida e rietichettatura, in favore della
ditta RIXTLAB Stl;

- di contabilizzare nell’esercizio dell’anno 2023, I'importo totale di Euro 22.936,00 inclusa IVA, sul
conto economico 101020501000 — Autorizzazione N. 34 — fonte di finanziamento 04;

- di procedere al pagamento alla Ditta affidataria nei limiti del suddetto importo, ad avvenuta
esecuzione del contratto, dietro presentazione di appositi documenti contabili conformi alla vigente
normativa fiscale;

- di nominare ai sensi 15 del D. Lgs. n. 36/2023 quale Responsabile Unico del Progetto il Dr. Paolo
Farfusola - Direttore della U.O.C. Acquisizione Beni e Servizi;

- di nominare ai sensi dell'art. 114, comma 1, del D. Lgs. n. 36/2023 quale Direttore dell’esecuzione
del contratto (DEC) il Dr. Marcello Valensise - Direttore della U.O.C. Economato, Gestione Contratti,
Logistica;



- di attestare lassenza di cause di incompatibilita e di conflitto di interessi da parte del
Responsabile Unico del Progetto;

- di disporre, in conformita agli obblighi fissati dall’articolo 20 del D. Lgs. n. 36/2023 la
pubblicazione del presente provvedimento sul’Albo pretorio online del’Azienda Ospedaliera San
Camillo Forlanini, sezione “Amministrazione Trasparente”.

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

11 presente atto e pubblicato nell’Albo dell’Azienda nel sito internet aziendale www.scamilloforlanini.rm.it per giorni 15
consecutivi, ai sensi della I.egge Regionale 31.10.1996 n. 45.

IL DIRETTORE GENERALE

(Dr. Narciso Mostarda o suo sostituto)


http://www.scamilloforlanini.rm.it/

Allegato A

SIHTEMA SANITARIC REGIONALL

AZIENDA OSPEDALIERA
SAN CAMILLO FORLANINI

by REGIONE >
" LAZIO

AREA GOVERNO DELLE RISORSE STRUMENTALI

U.0.C. Economato, Gestione Contratts e Logistica

- 18/07/2023
Documento N. 114719/2023 Roma, li

Al Direttore U.O.C. Acquisizione
Beni e Servizi
Dott. Paolo Farfusola

p.c. al Direttore U.O.C. Medicina
Trastusionale e Cellule Staminali
Prof. Luca Pierelli

Oggetto: fornitura di n.1 sistema da banco KEEP-ICE per il mantenimento della temperatura
delle sacche di plasma congelato durante le fasi di valutazione ed etichettatura.

Acquisito il nulla osta del Direttore Sanitatio Aziendale e del Dirigente della U.O.S.D.
Ingegneria Clinica, si inoltra, per il seguito di competenza, la richiesta di acquisto di n.1 sistema da
banco KEEP-ICE, completa di caratteristiche tecniche, inoltrata dal Ditettore della U.O.C. Medicina
Trastusionale e Cellule Staminali.

Si comunica, che Iimporto presunto della fornitura & di Euro 18.800,00 oltre IVA e che ai fini
della contabilizzazione della spesa, lo stesso dovra essere imputato sul conto 101020501000 -
autorizzazione n.34 anno 2023 — fonte di finanziamento 04 — contributi in conto esercizio.

Cordiali salut

1. DIRE
Dott. Marcello Hniise

Sede Legale: Circonvallazione Gianicolense 87 — 00152 Roma / C.F.eP.I. 04733051009

e-mail: cconomato@scl.oov.it — Ufficio Gestione Beni Economali tel.0658706232 - fax: 06 58706503
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AREA GOVERNO DELLE RISORYY S TRUMBENTALS
LN Sesnoraato, Cotione Conteatt, Logistica

Documento N. 111773/2023 Roma, i _{3/07/2023 _

Al Diretrore Saitarto Aviendale
Dott, Ceran.o De Carolis

pe. a0 Direttere U.O.C.-Mecdicina
Trasfumonae e Cellule Stunnal
Prof, Luca Mierell

OO ETTO: nchesta acquisto di n.1 ststema da banco KEEF-101 per il mantenimento della
temperatua delle sacehe di plasma congelato dutante le fasi di milutsziore ed etichertarura.

quisito d purere favorevole del Dirdgente della .04 1), Ingegnerta Clsdea, si chiede alla 8.V,
wuteirzanone 1 medre all’scquisto in urgenza del sistema i oggetto per le necessitd del Direrote
delia U422 Medicma Trasfusnonale ¢ Cellule Staminali, come b richiesta allegata,

Cer completesza N mformazione,

; si comunica che Imoctto presunto lelPacquisio ¢ di Furo
LESUD 00 IVA eselus,

»hrest i artesa di Asconteo e si porgono corchall salut.,

()

A3 23
Mo onle

e

DIA
ERom 7 CF epl 04735051008 Ya Co ol
cmate@sclgovil - tel: 06 5370; %2

vt Legale: Cuene Ginnicolense, 87 — D015

e~rradls g

a f: 06 887065 3



1BTEMA SANITARID FEGHINALS

AZIENDA, OSPEDALIERA
SAN CTAMILLO FORLANINI

AREA GOVERNO DELLE RISORSY STRUMENTAL.!
UO.C. Econoraato, Gestione Contratti, Logistica

Documento N. 111773/2023 Roma, i _13/07/2023 _

Al Diiretrore Sanitario Aziendale
Dott. Gerazco De Carolis

pc. al Diirettare U.O.C. Medicina
Trasfusionals e Cellule Staming i
Prof. Luce Dieralli

OGGETTO: richiesta acquisto di n.1 sistema da banco KEEILICE peril manrerimento della
temperatua delle secche di plasma congelato duzante le fasi di valutaziore ed etichettatura,

Acquisito il parere favorevole del Dirigente della U.O.5.0. Ingegneria (Clindca, si chiede alla 8.V,
autortzzazione in medro allacquisto in urgenza del sistema iy opgerto per le necessitd del Ditetrore
della ULO.C, Medicina "Urasfusionale e Cellule Staminali, come A richiesta allegatu.

Per completezza di informazione, si comunica che Iimnarto presunto delacquisto ¢ di Buro
18.800,00 TVA esclusa.

S resta In attesa i riscontro e si potgono corchali salul.

IL. ;
(o9t Magtelfa 17alnsise)

dids Legale: Cirene Glanicolense, 87 — 00152 Roga / . e PL 04733051009

e-rnail: sconomao@scf.gov.it - tel: 06 SHT06252- fax: 06 58706303



SIETERA SAMNITARIG AEGKINALE

AZIENDA OSPEDALIERA
SAN CAMILLO FORLANINI

REGICONE
LAZIO

Area Tecnica = UQSD Ingegneria Clinica
f 2 A :,
Documento N. 110500/2G23 korna, 11/07/2025

Al Direttore U.0.C. Bedicina Trasfusionale e Celluie Starninali
Prof. Lucu Pizreli

Al Direttore U.0.C, Economato, Gestions Contratli e Logisitica
Dott. Marzello Valersise

OGGETTO:RIchiesta acquisizione del sistema da banco KEEP-CE per il mantenimento delia temperaiura
dell2 sacche di plasma congelato durante le fasi di valutazione ed atichettatura.

n rifzrimento & guante richiesto con nota prot. n. 30591 del 06/06/2023 di pari oggetto, praso stio di
quarto dichiarate dalle Dotissa Matteocci circa la disponibilitd da parte dela U.0.C. fconomato di
procedere alactuisto, si comunica che per quanto di corpetenza della sciivente UGSD nuila osta

alacguisto cell'apparecchiatura di che trattasi.

Cordiali saluti.

li Dirigente UOSD Ingegneria Clinica

ﬁmc@rita Caporase
( "E" iy
m-qr___,,;...,,..l[_ ~—¢....L_,__:)

Sede Legale: Cizconvallazione Giianicolense, 87-- 00132 Kotra / CF. e P 04733051006

Tel. 06/58703403 - 06 58703816 .- .- 06 58702535



CETEME SANTANG IEGCMALE

AZIENDA OSPEDALIERA
SAN CAMILLC FORLANINI

v
P

SERVIEZD D IMIMIUNOEMATOLOGIA E MIEDICHN A, TRASFUSIO NALE
£J.0.C, - Medicina Trasfusionale e Cellule Staminali

Direttore: Prof, LUCA PIERELLI
Ospedaie & Camillo - Pad. Cesalpingo - Circ.ne Gianicolense 87 - 00152 Roma

Direziace. tel 06-58700350¢ - Fax 06-5070) 4404
% o i s':i e, 5 | .
Documento N. 90591/2023 Al Disettore UOC Economato
Dott. M. Valensise

06/06/2023 Al Direttore UOSD Inge gneria Clinica
Ing. A. Zaporaso

Prot. 63 Deal 05/06/2023

(Oggetto: richiesta acquisizione del SISTEMA da banco KEEP-ICE per il mantenimento della
lemperatura delle sacche di plasma congelato durante le fasi di validazione ed etichsttatura.

Sirichieds 'acquisizione del SISTEMA da banco KEEP-ICE (M .&GINT. LSRL) éistribuito dalla
Ditta RIXLAB S.r] ¢ necessario per il mantenimento della tariperatura delle sacche di plasma
congelato durante le fasi di validazione ed etichettatura,

Le unita di plasma (cirea 20.000/ann0) prodotte dalle rosies UO arche per altri ospedali,
vengono conferite allz Aziende Farmaceutiche Tekeda ¢ Kedrion ser la lavorazione di medicinali
plesmadesivati e di plasma inattivate ad nso clinico,

Pei la certificazione ¢i qualita devono essere rispettati gli staadard cella Farmacopea Buropea
relativi aliz temperatura di conservazione e al mantenimento delie. catena del freddo in tutie le fasi
out-of-frezzer per poser garantire "efficacia clinica dei fattori labili della coagulazione contenuti nel
plasraa congelato,

i pisterna da banco/carrello KEEP-ICE deve essere comprensiva di;
¢ Postazione di lavoro con struttura rivestita all’interno da materiale ad alto potere isolente in
grado di mantenere per lungo tempo la temperatura delle szcche di plasma songelato

e N. 3 stabilizzatori di temperatura a -530°0

e N. 2 sonde rilevamento temperatura a raggi infrarossi
s Mini PC & Monitor
* Lettore barcode -~ base + alimentatore
¢ Procedura di convalide
¢ Gestione degli allarmi per tfemperature fuori soplia



ST SARTTAS IR IORE LB

AZIENDA CSPEDALIERA Q@ REGIONE Y

SAN CAMILLO FORLANIN Vi

B T

SERVIZIO DY IMMUNOEMATOLOGIA E MEDICINA TRASFUSIOMALE
U.GLC, - Medicina Trasfusionale & Cellule Staminali

Direttore: Prof. LUCA PIERELL!
Osgedale 5. Camillo - Pad. Cesalping - Cire.ne Glanicolévse 57 - 00152 Roma

Direziona: 42! 05-5376.3500 ~ Fax 06-55 70 445¢&
o Controllo della tracciabilita dei materiali lavorati e delle storia termiza dusante la
fase di convalida
Identificazione del materiali mediante leitors di codicd a berre
ldentificazione degli operatori
Memorizzazione dei dati acquisiti e produzione di rapporto &i lavoro
Trasmissione de: dati registrati

¢ @ 2 @

Tale sistema risulia wpico ed esclusivo sul mercato per fa gestions © la certificazione della

femperatura durante le fasi out-of-freezer di validazione ed etichetztus delle sacche di plasma
congelato,

Il costo complessive della fornitura & di enrol.8 SIVA,

Si allega documentazione tecnica, dichiarazions di eselusivitd e ofbea economici,

Si rimane 2 disposizione par eventuali chiarimenti 1

Cordiali saluti

A L ABRIEEROR: ot ian

" I Skl gy

i j : $ o,
8 ﬁ (i o0l 0g 18

¢ VieWicld Tustinsionaks

ivettore Praf. L. Pierelli



A chi di
competenza

DICHIARAZIONE

| sottoscritto Zoia Tiziano in qualitd di Direttore Gererala della M.BG.INT. L srl ,con sede
‘egale in Prate Via Catani 37,

DICHIARA
cha la Societd RIXIAB SRL - VIA VITTORIO VENETO - DEORS -~ GUALDO TADING [26)

2 Distributrice Autorizzata in esclusiva nel territorio carriroe meridienale del KEEP.CE
sstema passivo per la lavorazione di sacche di sangue oi plasma congelato.
ol proprieta dalla M.&G.INT.'L SRL.

Jichiara inoltre che la stessa ditta & Distributrice Autorzzata in esclusiva nel territorio
centro- meridiorale della Lines MEBIN EMOTRANSPORT, sistemi amologati der il
trasporto di sacche di sangue ed emaocomponenti, calla Linea HBIN TFATRANSPORT,
sistemi omologati per il trasporto di farmaci antiblas‘ici e chemioterap ¢i e della Linea
HBIN BIOTRANSPORY |, sistemi emologati per il trasporto di sistemi omologati per il
trasporte di camploni hiclogici, di proprieta deila M.&eG I8 T/ SRL

fenate, 02 MARZO 2022 VL&G.INT L

i i
i
ey RO &,5-—'-4-.-.-.._ -

136

SEDE LEGALE : ViA CATACH 27 - 59100 PRATO G PAVA 0504190857 ; Cuptaiz Saciele € 10.000,00 1 SEDE OEERANIVA £
EFICE ARVINISTRATIVY : Vg Menzoni 20 -20838 RENATE (MB) Tel, 30,0362 /L0857 FAX 439, 012611/1851 255 . Wenvaneg-  [SDIAGETL
inthcom - e-migils meg@imeg-int com



A CHI DI COMPETENZA

DICHIARAZIONE DI UNICITA

Il sottoscritto Zeiz Tiziano in qualitd di Direttore Generale della M.&GINT. L srl ,con
sede legale in Prato Via Catani 37,

DICHIARA
chz il prodotto denominato:

KEEP-ICE Sistema passive per la lavorazione i sacche di sangue ci plasma
congelato,

Possiage carattaristiche di esclusivitd non altrimenti riscontrabili sul mercato,

relativamente &l design del prodotto, alle soluzioni tecniche adottate riguarde al
sistemna di rilevazione temperatura mediante infrarossi, al software di gestione, al
sisterna di coibentazione e mantenimento della ternperatura.

Renate 15, GENNAID 2020
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AOQ 3am Camillo Forlanini

UOC Medicina Trasfusionale
Circonvallazione G anicolense, 37
00152 ROMA

C.ALtne Drssa MATTEOCC]

Gualde Tadino, 03/04/2023

Ms. Riferimento; ED-202300128/WM

I soticseritto MATARAZZI COSTANTINO nato a Gualde Tadino (PG) il 23 .¢}3.l95fi- Residents in
Loc. Roveto 06023 Gualdo Tadino (PG) in qualita {A.lrnmirfistrafmre' Un:l'ca € I:eggﬂlc
Rappresentante della RIXLAB Sxl con sede legale ed aruninisirativa in fha Vitt;nrm“/t:_rlxe:to
Centre Commule int. 2 06023 Gualdo Tadino (PG) Tel. (75.9141304 - Fax 07:&.914(?26.2 -
Indirizzo E-Mail: rixlab@roccaflea.net, iscritta nel Registro Societd del Tribunele t:i*_i I?erggxa al 1.
18735 iscritta presso la CCIAA di Perugia al n. 155147 Partita IVA Codice Fiscals n.
01711590545, in qualité di rivenditore autorizzeto della M& G per la Linea H-BIN TRANSFPOR'T

QFFRE

| Keep-lee - Sisterna peril mantenimento dells temperatica dalle sncehe o plasing

| congelato durante # processo (i verifica, convalida ¢ rietich=fntura comprensivo di

| 1§ unbilizeator] di temperstura -30°C, ;
. £ X 4 ey e g £ e win . " ‘E w4 sl P ) =

| Regisiraio presso il Repertorio dei Dispositivi Medici core Lispositvo Medieo ¢ 18.000,00 €15.309,00

| Classa L

| CNE: VO499; RDM: 1793426
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Verifica di prestezione su Confesionamento del Plasma PreEsn e Vs struttwn
La precedura di convalida Proposta per questa fornitura sasd sriicolats come i seguiio
descritoo, Le qualifica di prestazicne verra eseguita con la mizurizione nella superficie
della sacen ¢ secondo i protocollo aziendale, Nel nostro proioca lo sono state effattuate
3 prove (nwiners minimo per gavantire una validiti statistiea; 2craando & teaere in
consideracione i fattor] eritiel nelle loro condiziont pit sfiveraili,
Pertaare, i & deciso di simuilare Ia condizione di mezeo earivn yplicabile dal repasin,
ossia i 11 sacche da 250 ml e . | sacea ¢a 720 ml (conteacnti plasma di aferesi),
Utiliezando lo stesso numera e tipologia di sacche-test per e 3 pove di convalida
effeituaie Le sonde sono state posizionate all’interno di 2 sivcie-lest di volume peri o
| 720 ml & 250ml, Si & scelto df utilizzare anche une sacca da 250 1l in quento 51 &
i zit?mzt':l cifs il pracesso di scongelamento avvengs in mariea pi) repenting in sacehe con
i VOIS DNOLE,
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30,00= | €3500,00=
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f COSTO COMPLESSIVO FORNITURA VA ESCLUSA: €18.80®,00W
" T R b L A ST MR 1.1 “mm}!m‘“”mﬁ<. TR it s s
RIXLARB 5.1 [Jiaa

Via R: i torio Veneto Gentro Comnle int. 2 05023 Gualdo Tasine (PG
Tel. 0759141304 - fax 0 75.5140262 - Partita VA e Cedice Fizcaen, 0171 15490545
CODICE IDENTIFICATIVO NSO: RTMVHB4X



Inoltrs, al fine di poter assolvere agli obblighi sulla traccizbilitd dei movirnenti finanziari previsti
dall’art, 3 della legge n. 136/2010
COMUNICA
(ai sensi del comma 7 dello stesss art, 3)

L esictenza del seguente confo dedicato alla gestione deil movirzenti finanziari relativi alle fornitura
dei beni oggetto della presente offerta:

C/C M. 62232 presso BANCA INTESA 8.PAOLO - Filiale ¢i Gualdo Tadino (PG)

Codice TBAN =IT47 X030 6938 4700 006060 0062 232

intestato a : RIXLAE 8.r.). — Via Vittorio Veneto Centre Comim.le iat. 2 - 06023 Gualdo Tadino
(PG)

Comnunuica altresi 12 generalita ed il codice fiscale delle persone delegata ad operare sul sopra cizto
cle:

Noms 2 Cogrome ; COSTANTINO MATARAZII Nato o : GUALD(O TADINO (PG)

il 26,03.1954 residente a : Gualdo Tadino (PG) - Via Pizn delle Lame, 1

Codice Fiscale : MIERC INS4C25E2300U Carica : AMIMIN IS TRATORE UNICO

CONDIZIONI DI FOENITURA;

Trasportd e imballo a nostro carico per importi minired di 300,00==
IVA 22% 2 Vostro cerico ai sensi di legge

Pagamente: R.D. 60 GG D.F.

Validita offerta 31/12/2023

Distnt salut

Rgxl:‘ ﬂ S‘ r-g M o ‘!Q"WHLMM’EHHM?E%WQEE%“?
Via Vittorio Venetn Centro Commleint 2 05023 Gualdo Tad ine (PGY

Tel. 0759141304 - fex 075.5140262 - Parti
- T e he 2 - Partita [VA Mgna! 118602
CODICE IDENTIFICATIVO NSO: RTMVHSAX Sacan Raslen. (11550548



SISTEMA PER IL MANTENIMENTO DELLA TEMPERATURA DELLE
SACCHE DI PLASMA CONGELATO, © EMAZIE, DURANTE IL
PROCESSO DI VERIFICA, CONVALIDA E RIETICHETTATURA

Registrato presso il Repertorio dei Dispositivi Medici come Dispositivo
Medico di Classe | (CND: Y0499: RDM: 22500445)

a\EEP %Lr..f) @ la postazione dj lavoro per gestire e c'e'mflca; @ 'z fase di convalida e r:omchnmn.um
delle sacche di emocomponenti (Plasma o Emazie)

MATERIALE: @ costituito da una struttura realizzata in panneli di ALUCOBOND, rivestita allinterns de
materiaie ad alto potere isclante, in grado di mantenere per Lingo tempo la vernperaturs desider:t
Alf'interne della postaziona vengono posizionate 8 plastre stabilizzatrici preveritivamente condizéonat»:::
sotto | «33°C (per Plasma) o tra i +2/+3°C (per Emazie)

COMPONENTI:
sulla structura di KEER-ICE® si trovane un mini-computer con sistema operative Windows. un menitor,

un lettors di bar code wireless e due sensori di temperatur: 2 infrarossi che ogni 3 secondi rilevans
temparm:;. allinterno del KEER. lC!Z@
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Durante [u lavorazione le suzche veagono disposts
accuratarnente sul piano costituito dalle piastre
stabilizzatricl. per poi essare lette mediante il
lettore bar-code wireless. Gli identificativi delle
sacche vergono quindi associati alle temperature
registrate.

Le sonde a infrarossi rilevano la temperatura ogri
3 secondi & cgni 2 minutl aggiornzno la tabellz sul
display, pubblicando it valore inedio dells
ternperature rilevate elaborrato in automatice dal

Fenpd - Mk
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FEDE OFERATIVA & USRS AlMINGTR
PRl 37,0842 1705557 - Fax 39,0362 1651363 ' e
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software. || report finale contizre il codics
operatore, I profilo di lavoro utilizzato, gli
identificativi  delle  saccle, le  temperature
registrate @ I'esito della sessione.
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v Sisterma da bancofcarrello

v Dotato di sistema di controllo per la traceiabilitd dei materiali
laverati @ deila storia termica durante la fase di convalida

Vv lIdentificazione dei materiali mediante lettore di codici a harre

v Identificazione degli operatori

v Gestione degli allarmi per temperature tuori soglia.

V' Gestions della validazione del materiale (zusociazione stichettn
definitiva), con interfacciamento al gestionale di laborutorio
Memaorizzazione dei dati acquisiti @ procuzione di rapporto di lavoro

/' Trasmissione dei dati registrati

R

Moritor 15 pollici, LED, HDM
v Mini PC, sistema operativo Windows

Letrore barcode 2D Wireless Opticon colleganiie BT + base + alimentators 4V
v Mouse USB Atlantis
i+ Flash Drive USB 2.0

% sende risvamento temperatura a raggi infrarossi

i
1

v Dimensioni: 1247 1x50 cm
Vo Peso: 30 kg cenza stabilizzatori
Alimentazions: 220 V
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D seguito vengona riportate due tabelle contenanti s temperature rilevate durante
dusa sessioni di lavoro diverse: fa prima prevedeva I'utlizzo di KEEP-ICE, mentre la
seconda ¢ stata effettuata senza KEEP-ICE.

Sono presenti notevoli differenze tra le temperature rilevate durante le
due sessioni: mentre nella prima la temperatura delle sacche rimane
semnpre sotto 1a soglia massima, nella seconda 'a soglia viene superzta,

dando origine a non conformita.,

< SESSIONE N.i - CON LUTILIZZO DI KEEP-ICE
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o SESSIONE N.2 - SENZA KEEP-IGE

' HAPPORTO DELLA SESSIONE 1Ay
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Allegato B

A&

int.’l

A CHI DI COMPETENZA

DICHIARAZIONE DI UNICITA’

Il sottoscritto MOLTENI ROSSANA, in qualita di Legale Rappresentante della societa
M.&G.INT.’L srl, con sede legale a Prato in Via Catani 37,

DICHIARA che il prodotto denominato:

KEEP-ICE

Sistema passivo per la lavorazione di sacche di sangue di plasma congelato.

Possiede caratteristiche di esclusivita non altrimenti riscontrabili sul mercato,
relativamente al design del prodotto, alle soluzioni tecniche adottate riguardo al
sistema di rilevazione temperatura mediante infrarossi, al software di gestione, al
sistema di coibentazione e al mantenimento della temperatura.

Renate, 03 ottobre 2023
M.&G.INT.’L
’\“ b O
\Q&b M Nossoso
M.& G. INT.'L SRL MK G L2
SEDE LEGALE: Via Catani 37 - 59100 Prafo - C.F. e P.IVA: 05041920967 — \IMQ \IMQ
Capifale Sociale € 10.000,00i.v. CERTIFIED CERTIFIED * RECOGNIZED

CERTIFICATION

SEDE OPERATIVA E UFFICI AMMINISTRATIVI: Via Manzoni 20 — 20838 RENATE (MB)
Tel. +39.0362 1708557 - Fax +39.0362 185136
www.meg-intl.com - meg@meg-intl.com

QUALITY MANAGEMENT SYSTEM QUALITY MANAGEMENT SYSTEM
15O 9001:2015 15O 13485: 2016
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int.'l

A chi di
competenza

DICHIARAZIONE

Il sottoscritto MOLTENI ROSSANA, in qualita di Legale Rappresentante della
societa M.&G.INT.’L srl, con sede legale a Prato in Via Catani 37,

DICHIARA:

che |la Societa RIXLAB SRL
VIA VITTORIO VENETO - 06023 — GUALDO TADINO (PG)

e Distributrice Autorizzata in esclusiva nel territorio centro- meridionale del
prodotto denominato KEEP-ICE

Sistema passivo per la lavorazione di sacche di sangue di plasma congelato
di proprieta della M.&G.INT.’L SRL.

Dichiara inoltre che la stessa ditta e Distributrice Autorizzata in esclusiva nel
territorio centro-meridionale della Linea HBIN EMOTRANSPORT, sistemi
omologati per il trasporto di sacche di sangue ed emocomponenti, della
Linea HBIN TFATRANSPORT, sistemi omologati per il trasporto di farmaci
antiblastici e chemioterapici e della Linea HBIN BIOTRANSPORT, sistemi
omologati per il trasporto di sistemi omologati per il trasporto di campioni
biologici, di proprieta della M.&G.INT.’L SRL

Renate, 03 ottobre 2023 M.&G.INT.’L
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M.& G. INT.’L SRL

SEDE LEGALE: Via Catani 37 - 59100 Prato - C.F. e P.IVA: 05041920967 —
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Spett.le
AO San Camillo Forlanini

U.O.C. Acquisti attrezzature Beni e Servizi

Ufficio Acquisti attrezzature Beni e Comodati
Circonvallazione Gianicolense, 87

00152 ROMA

Gualdo Tadino, 03/10/2023

OGGETTO: OFFERTA ECONOMICA

11 sottoscritto MATARAZZI COSTANTINO nato a N . sidcntc in
SR i©  qualita di Amministratore Unico e Legale

Rappresentante della RIXLAB S.r.l. con sede legale ed amministrativa in Via Vittorio Veneto
Centro Comm.le int. 2 06023 Gualdo Tadino (PG) Tel. 075.9141304 — Fax 075.9140262 —
Indirizzo E-Mail: rixlab@roccaflea.net, iscritta nel Registro Societa del Tribunale di Perugia al n.
18735 iscritta presso la CCIAA di Perugia al n. 155147 Partita IVA e Codice Fiscale n.
01711590545, in qualita di rivenditore autorizzato della M&G per la Linea H-BIN TRANSPORT,
in riferimento alla Vs. Richiesta Prot. N. 0030891/2023 del 28/09/2023 relativa alla “Fornitura di
n. 1 sistema da banco KEEP-ICE per il mantenimento delle sacche di plasma congelato durante
il processo di verifica, convalida e rietichettatura”

OFFRE

Qnty

Codice
prodotto

Descrizione

Prezzo
Unitario di
listino IVA

esclusa

Prezzo
Unitario a
Voi
riservato
IVA esclusa

KEEP-
ICE

Keep-Ice - Sistema per il mantenimento della temperatura delle sacche di plasma
congelato durante il processo di verifica, convalida e rietichettatura comprensivo di
n. 8 stabilizzatori di temperatura -30°C.

Registrato presso il Repertorio dei Dispositivi Medici come Dispositivo Medico di
Classe 1.

CND: V0499; RDM: 1793426

€18.000,00=

€15.300,00=

1Q/0Qe
PQ

Verifica di prestazione su Confezionamento del Plasma presso la Vs struttura.

La procedura di convalida proposta per questa fornitura sara articolata come di seguito
descritto. La qualifica di prestazione verra eseguita con la misurazione nella superficie
della sacca e secondo il protocollo aziendale. Nel nostro protocollo sono state effettuate
3 prove (numero minimo per garantire una validita statistica) cercando di tenere in
considerazione i fattori critici nelle loro condizioni piu sfavorevoli.

Pertanto, si ¢ deciso di simulare la condizione di mezzo carico applicabile dal reparto,
ossia n. 11 sacche da 250 ml e n. 1 sacca da 720 ml (contenenti plasma da aferesi).
Utilizzando lo stesso numero e tipologia di sacche-test per le 3 prove di convalida
effettuate. Le sonde sono state posizionate all’interno di 2 sacche-test di volume pari a
720 ml e 250ml. Si ¢ scelto di utilizzare anche una sacca da 250 ml in quanto si €

ritenuto che il processo di scongelamento avvenga in maniera piu repentina in sacche con

volume minore.

€3.500,00=

€3.500,00=

COSTO COMPLESSIVO FORNITURA IVA ESCLUSA: €18.800,00=

RIXLAB S.r.1
Via Vittorio Veneto Centro Comm.le int. 2 06023 Gualdo Tadino (PG)

Tel. 075.9141304 - fax 075.5140262 - Partita IVA e Codice Fiscalen. 01711590545

CODICE IDENTIFICATIVO NSO: RTMVH84X
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SISTEMA SANITARIO REGIONALE

AZIENDA OSPEDALIERA
SAN CAMILLO FORLANINI

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

Proposta di Delibera 880 / 2023

@y REGIONE
)% LAZIO

Allegato “Autorizzazione di spesa”

Aut. di Budget Totale .
Anno | SPpesa Sl\lljob MNood Conto (disponibilita sub-autorizzato I;r)[tpuoarlt: dizeilr?ilﬂ)ci)le
N® assegnata) (utilizzato) P
2023 134 21 101020501000 |59 581,48 59 581,48 22 936,00 0,00
TOTALE PRESENTE AUTORIZZAZIONE €:
Aut. di Sub | Mod Importo Totalg Importo Residuo
Anno | spesa o o Conto / sub-autorizzato ; o
N N N pluriennale i attuale disponibile
N (utilizzato)
Conto DESCRIZIONE

Economico/Patrimoniale

101020501000

ATTREZZATURE SANITARIE E SCIENTIFICHE
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