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IRCCS Azienda Ospedaliera Universitaria San Martino - IST
Istituto Nazionale per la Ricerca sul Cancro
Largo Rosanna Benzi, 10
16132 GENOVA

U.O. Attivita Economali e di Approvvigionamento

ER/dp 120)
DELIBERAZIONE N. '~ “DEL 27 OTT. 2016

-

Oggetto: Esito procedura negoziata per la fornitura di sacche di raccolta monouso, sacche
espirato di scarto monouso e valvole a T complete a marchio Quintron
Instrument Inc. (materiale esclusivo) per il periodo 01.11.2016 — 31.10.2018.
Importo complessivo contrattuale di Euro 14.160,00, esclusa IVA al 22%, sul
C.E. 120.006.005.

' ]
L’anno duemilasedici addi h2 7 del mese di OTT i , presso la
sede amministrativa dell’ IRCCS Azienda Ospedaliera Universitaria San Martino — ST
Istituto Nazionale per la Ricerca sul Cancro, sita in Genova Largo Rosanna Benzi 10,
presenti il Direttore Scientifico, il Direttore Amministrativo ed il Direttore Sanitario,

IL DIRETTORE GENERALE

- visto il D. Lgs 18 Aprile 2016, n. 50 di attuazione delle Direttive 2014/23/UE,
2014/24/UE e 2014/25/UE;

- richiamata la nota prot. n. 8342/16 del 06.06.2016, allegata al presente provvedimento
quale parte integrante e sostanziale, con la quale I'U.O. Farmacia aveva trasmesso la
proposta d’atti per 'acquisto in esclusiva di sacche di raccolta monouso da 750 ml.
(incluse sacche espirato di scarto monouso e valvole a T complete), a marchio

“Quintron Instrument Inc. per I'U.O. Clinica Gastroenterologica — Ambulatorio di
Fisiopatologia Digestiva,

- vista altresi la dichiarazione di esclusivita del 15.01.2016, allegata alla sopra citata
nota, con la quale il Direttore della U.O. Clinica Gastroenterologica ed il Direttore del
Dipartimento di afferenza attestano la necessita di disporre di tali prodotti esclusivi,
prodotti cioé che una sola ditta pud fornire con i requisiti tecnici e il grado di perfezione
richiesti; :
dato atto che, con Verbale n. 32 Diagnostici del 24.02.2016, unito alla sopra citata
documentazione, la CAD (Commissione Aziendale Dispositivi Medici) aveva rinviato
alla U.O. Attivita Economali e di Approvvigionamento l'effettuazione delle indagini
preliminari di mercato per verificare l'unicita dei dispositivi in argomento;

- considerato pertanto che & stata pubblicata sul sito istituzionale indagine esplorativa

per la fornitura dei citati dispositivi al fine di individuare la presenza sul mercato di altri
possibili fornitori di prodotti tecnicamente equivalenti, indagine che é rimasta priva di
riscontro, alla scadenza prevista per il 23.09.2016;

- ritenuto pertanto di provvedere all’acquisto dei prodotti di che trattasi, per il periodo
01.11.2016 — 31.10.2018, dalla ditta Spectra 2000 S.r.I., quale distributrice per tutto il
territorio nazionale dei prodotti esclusivi a marchio Quintron Instrument Inc., alle

e



quotazioni formulate con nota del 08.07.2016, acquisita agli atti con prot. n.
0031648/16 dell'11.07.2016, riportate nellallegato “A”, parte integrante e sostanziale
del presente provvedimento, per un importo complessivo contrattuale pari ad Euro
14.160,00 esclusa IVA al 22%;

- accertato che la spesa derivante dalladozione del presente provvedimento.dal
01.11.2016 al 31.12.2016, pari a presunti Euro 1.439,60, inclusa IVA al 4%, viene
imputata sul C.E. 120.006.005 del Bilancio 2016 — Autorizzazione n. 1214,

- evidenziato che, al fine di garantire la continuitd assistenziale, la U.O. Attivita
Economali e di Approvvigionamento ha provveduto ad emettere alla ditta Spectra
2000 S.r.l. ordine di acquisto n. 20857 in data 08.09.2016 per un importo di Euro
755,18 inclusa IVA al 22%, imputando la spesa sul C.E. 120.006.005 — Sub-
Autorizzazione n. 1214/80 del Bilancio 2016;

- su conforme proposta del Direttore della U.O. Attivita Economali e di
Approvvigionamento;

- preso atto del parere favorevole espresso, per quanto di competenza, dal Direttore
Scientifico, dal Direttore Amministrativo e dal Direttore Sanitario,

DELIBERA

per le motivazioni espresse in premessa:

1. di acquistare in esclusiva le sacche di raccolta monouso, le sacche espirato di
scarto monouso e le valvole a T complete a marchio Quintron Instrument Inc. per
'U.O. Clinica Gastroenterologica dalla ditta Spectra 2000 S.r.l. quale distributrice
per tutto il territorio nazionale dei prodotti esclusivi a marchio Quintron Instrument
Inc., alle condizioni di cui all’allegato “A”, parte integrante e sostanziale del presente
provvedimento, per il periodo 01.11.2016 — 31.10.2018, per un importo complessivo
di Euro 14.160,00 esclusa IVA al 22%;

2. di imputare la spesa di cui al presente provvedimento per il periodo 01.11.2016 —
31.12.2016 per 'importo di Euro 1.439,60, inclusa IVA al 22%, al C.E. 120.006.005
— Autorizzazione n. 1214 del Bilancio 2016;

3. di ratificare l'ordine di acquisto n. 20857 emesso in data 08.09.2016 alla ditta
Spectra 2000 S.r.l. per un importo di Euro 755,18 inclusa IVA al 22%, imputando la
spesa al C.E. 120.006.005 — Sub-Autorizzazione n. 1214/80 del Bilancio 2016.

Il Direttore Prop
U.O. Attivita Ecorié ASSUNZIONE SUB-AUTORIZZAZIONE

di Approvvigionamento C.E. 120.006.005 per Euro 1.439,60 n.1
(Dott.ssa Stefania Rixzuto)

Registrazi/7ne avvenuta Daniela Parogh

0.0 4
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Il Dir re Amministrativo ! ore Sanjtario Il Direttore Scientifico
(Dr. berta Serena) ‘ (Prof. Manlio Ferrarini)
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IRCCS Azienda Ospedaliera Universitaria San Martino - IST

Istituto Nazionale per la Ricerca sul Cancro
Largo Rosanna Benzi, 10 16132 GENOVA

U.0.C. Farmacia
(Direttore: Dott.ssa M. A. Grassi)

xe,; s:z 7 g ‘f\ (/ | = 6 G‘U 2016

Genova,

Al Direttore

U.0. Attivita Economali ¢ di
Apprevvigionamento
Dott.ssa S. Rizzuto

Oggetto: Acquisizione in esclusiva di Sacea raccolta monouso da ml 750 , cod QT00830/5-
P_ditta Spectra.2000.8xl.. U e e

Si-trasmette il Verbale n. 32 _Diagnosti

S

valutazione della documentazione presentata dal Prof V Savarmo relativa all’ acqu1s1zxone in
esclusiva dei prodotti di cui all’oggetto per U.O. Clinica Gastroenterologica-Fisiopatologia

Digestiva (CdC U28A2).

Distinti saluti. ;

*2 7 OTT. 2016

compostd da nq P ranigisie da 1@ e

Allegato "{ Tn doliberezione n‘ de!

Copia Al Direttore U.O. Governo Clinico e Organizzazione Dott.ssa A. Morando

{RCCS Certificato secondo la norma UNI BN IS0 9001:2015 Certificato n. IT248888 BUREAU VERITAS
Certificate of Accreditation and Designation as Comprehensive Cancer Centre GECI Registered Number RPM N. 0473647634
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IRCCS Azienda Ospedaliera Universitaria San Martino - IST

Istituto Nazionale per la Ricerca sul Cancro
Large Rosanna Benzi, 10 16132 GENOVA

Verbale incontro N° %2 DIAGNOS T
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Oggetto :Valutazione Dichiarazioni di esclusivita
DiSpOSitiVi Medici SAcen  Raccorta  mf 5o Ced QTCOS@E

dfo- FECTRA 2000 Snf 5P 1
Centro di costo richiedente: UI¥AD
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Si comunica che per la richiesta di acquisto con
procedura di esclusivita presentata ¢ stato espresso
parere favorevole



“0.0. GOVERNO CLINICO E IRCCS
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ORGANIZZAZIONE AQU San Martino - IST MODAZHOR 0051
OSPEDALIERA .
HOR MODULO AZIENDALE
DICHIARAZIONE ESCLUSIVITA' . Pa
Rev. Data 1d
4 18/11/2014 5
Specificare se si tratta di: /f ;{
2 Dispositivi medici
L Diagnostici e reagenti
L Se acquisizione in service, previste apparecchiature elettromedicali

s Assumo personale responsabilita che il seguente predotto:

& DESCMITO Yoy Foeus AUBEITO- £ 1M Uso Sy 1° 2 WPAMS ceni ATV Les

SUGIPIHE DI wostM TiopiaTA DEVOUUATE R sATHIMCKEN. SC Y
NUME AL MATNMOIA 458 25078 - z/\&fu 20l6% - 0 Mt A csviiwo Bt Cospr
OZ8A; . |
da acquisire presso la Ditta: SPG'CTM dovg O &,1//,
VIiA SAVTA MAMA N Bercs 16
we1zy  LoMA /

Prezzo presunto della fornitura (€ l\’A esclusa): { 5 , %gL,f)i _ ( (}LUVU(\ L

¢ ESCLUSIVO per le motivazioni sottoelencate al punto: 2

I)"¥rodotto m esclusiva da unica Difta (produzione garantita da privativa industriale art. $7, ¢.2, lett.
b del D. Lgs. 163/2006). Allegare dichiarazione di privativa industriale firmata in originale dal
rappresentante legale della ditta non antecedente a 6 mesi.

~ Casistica a cui ¢ dedicato il prodotto:

» Caratteristiche esclusive per cui il prodotto & necessario:

Redatto Controliato Approvalc
U.0. HOR, U.O. HFA; U.0. HPR RAQ U.O. Direzione U.O.




U.0. GOVERNOC CLINICO E IRCCS

ORGANIZZAZIONE AQOU San Martino - IST MODAZHOR 0051
- OSPEDALIERA -
HOR : __MODULO AZIENDALE
DICHIARAZIONE ESCLUSIVITA' Rev. Data Pag‘
- 4 | 1811172014 22‘“

2) Materiale di consumo e/o reagenti e/o accessori legati ad apparecchiature e atirezzature in
proprietd che garantiscano, in esclusiva, Iattendibilita dell’esito dell’esame o siano unici per
compatibilitd con Iattrezzatura (art. 57, ¢2, lett. b del D. Lgs. 163/2006). Indicare le

“gr .

caratteristiche specifiche di compatibilita in modo dettagliato:
SACCHZ M MM LG AR WA SALMITE A CAOD £) IRPERUEARILT A1 GAS ES g P
EVIALE 061 coTAMIVAUOVE . VAoch A T col Ud_INehissir = e USCTE &
StsTea b Fog Maodpo - (h PMuA VST AACCOBLIE 61 SUAIMA 1 QTR WS LTy
Dby, (AUDOME . N SELOMA_ I A PMeSSIons (A (m VoA B IMeMPE (A JAcc4
PMVAPIS (o @Ure A1 Chmblops M INACANLS - IV TIVE, 1L S (572 VA ¥
[ MU DA Shaa & IGMLEZ0LE T BACCHIVA TAAMTE MY Ceon v DU
1LLA 2 SIMYGA .

3) Dispositivo medico che a causa di particolari ¢ specifiche caratteristiche progettuali e funzionali
deve essere utilizzato in maniera esclusiva per una specifica destinazione d’uso (art. 57, ¢.2, leit. b
del D. Lgs. 163/2006). Allegare dettagliata relazione clinica e dichiarazione di conformitd CE
nella quale venga esplicitata la destinazione d’uso.

LE DICHIARAZIONI SONO RESE SEMPRE SOTTO LA PERSONALE RESPONSABILITA’

FENALE, UIVILE, AMMINISTRATIVO-CONTABILE E DISCIPLINARE PREVISTA PER |
DIPENDENTI DELLE AMMINISTRAZIONI PUBBLICHE (ART. 20 D.LGS. N. 29/93, COMMA
10)
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Redatto Controliato Approvato
U.C. HOR; U.O. HFA; U.0. HPR RAQ U.O. Direzione U.Q.




Allegato alla dichiarazione di esclusivitsa MODAZHOR_0051

All'att.ne Dott. Baldini Roberto
Settore dispositivi medici
Farmacia —Sede

I sottoelencati prodotti fanno parte di un unico dispositivo medico atto alla raccolta di campioni di
espirato e sono in uso nel nostro Ambulatorio di Fisiopatologia Digestiva per 'esecuzione dei test di
intolleranza agli zuccheri. Tali dispositivi sono gli unici che garantiscono il corretto funzionamento delle
apparecchiature scientifiche ,d_i.v.,n_o,,st,{a,,.,[z_,rgp__r,_ig‘g?mAger questo ne chiediamo la fornitura in regime di
esclusivitd . L'unica ditta produttrice del materiale & Casa QUINTRON INSTRUMENT {NC, con sede negli
U.S.A. rappresentata in {talia dalla Ditta Spectra2000 S.r.l. Via santa Margherita di Belice. 16 — 00133
ROMA.,

Elenco dei prodotti

MATERIALI CODICE PREZZO A CONF **

Sacca di raccolta monouso da 750 ml  inconf.da s pezzi QT00830/5-P £ 54.00
.Sacca_espirato.discarto.monouso..— ......in.conf da-50 pezzi— - ——QT00843/50:P - =€ E4,00 - —=— ==
Valvola a T completa * monouso in conf. Da 5 pezzi QT00854/5-P € 19.00

...‘.f_lnc ude: . ola.e hnrr:glin

** | prezzi sono relativi ad Aprile /Maggio 2015,

Il nostro fabbisogno annuo & stimato in 400 esami ovvero :

QT00830/5-p 80 confezioni costo annuale € 4320

QT00843/50-P 8 confezioni costo annuale € 512

QTo0854/5-P 80 confezioni costo annuale € 1520 Totale annuale € 6352 { IVA esclusa )

1
Il Oirettoré/ )m%)iie

dell}a" richiedente

A0
_ (tirhBYG'e fipbal
s 150 1 1 § s



Via Santa Margherita di Belice, 16 - 60133 Roma ltaly - Tel: » 3% 0520630997
Fax: 139 0520685496 - e mail; inforispecira2000.t Cerfificato IS0 B001:2008 - 400/4/2009

Roma, 13/01/2016
_ Spett.le
Segreteria amministrativa
DIP.MEDICINA INTERNA E SPECIALITA'MEDICHE
UNIV.GENOVA
VIALE BENEDETTO XV, 6
16132 GENOVA

Il sottoscritto ING. ANDREA MANNI {nato a Roma il 07.04.1966}, nella sua qualitd di
Amministratore Unico della Ditta SPECTRA 2000, S.r.l,, con Sede in Roma, Via Santa Margherita di
Belice, 16, (Codice Fiscale 07995660581 e Partita IVA 01929551008 - N° di iscrizione nel registro
della C.C.LA.A. di Roma 639186 in data 30.07.1987)

DICHIARA

(consapevole della responsabilita penale derivante in caso di dichiarazione mendace
ai sensi dell’art.76 del D.P.R. 28.12,2000, n.445 —Testo Unico delle disposizioni
fegislative e regolamentari in rateria di docurnentazione amministrativa)

"di essere 'AGENTE ESCLUSIVO DI VENDITA IN ITALIA della Casa QUINTRON-EU S.1-f. mandotaria

esclusiva per gli Stati deli’Unione Europea della Casa QUINTRON INS TRUMENT INC., 3712 WEST
PIERCE STREET, MILWAUKEE, WISCONSIN 53215, U.S.A., costrutirice degli Strumenti e degli

accessori di campionamento dell’espirato per esecuzione dei test di intolleranza agli zuccheri,
Tutti i prodotti offerti dalla Quintron EU recano la marcaturg CE ai sensi della normativa cosi
modificata dal D. Lgs. 25 Gennaio 2010 n. 37 adottato in attuazione della direttiva 2007/47/CE e
sono Dispositivi Medici Diagnostici In-Vitro conformi alla Direttiva 98/79/CE, diversi da quelli di cui
!'Allegato It della succitata Direttiva, -
Garantisce che la fornitura & tecnologicomente lg piu adeguata ai requisiti richiesti e che i singoli
prezzi pattuiti sono i pitr bassi da essa applicati a qualsiasi altro contraente in ambito nazionale per
materiali e servizi d’ana!oga qualita ed a parita di termini e candizioni,

Dichiara inoitre che il materiale di consumo Quintron & I'unico certificato secondo la direttiva
98/79/EC per il Materiale Medico per la Diagnostica in Vitro che pud garantire un corretto
funzionamento dell’apparato in vostra dotazione.

I prodotti della Quintron sono tutti privi di lattice naturale {Latex-free).

In fede.
SPECTRA 2000 S.r.h.

Andrea Manni
(Amministratore Unico)

X 06 20630997 706 20685490 i

SEPREGA PORRL ATTENZIONT ALLE HUOWH OO Bayy s

C.F.eP.IVA 05515521002 - C.C.LA.A. Roma 896951/1998 - Cap. Soc. € 10.400,00 i.v.IBAN: IBAN:
{T96B0558403213000000003744 - SWIFT:BPMITM 1264




Cerslrea's IS0 B0 2RI n'39) A0

_Spectra2000 Sl

Yia Santa Atarghesta di Belke. 16 - 001 33 Rama italy - Tol « 19 G606 106997
fay: ¢ 30 06Z0685490 e.mait infors spactra200d i

SCHEDA TECNICA

QT00830/5-P
Sacca di raccolta da 750mL - Singolo Paziente (Pacco da 5 pezzi).

Queste sacche, saldate a caldo ed impermeabili ai gas, sono costruite con un sandwich di fogli a base
polimerica separati da un foglio a base metallica e con superfici interne non trattate e prive di sostanze
contaminanti,

Sono munite di una valvola ad una via, sotto il largo ingresso dove alloggiare il supporto a T, e di un attacco
Luer piti un rubinetto per collegarle ad una siringa.

La capacita della sacca & di 750 ml di aria a 0,1 Bar.

La sacca QT00830/5-P & un accessorio ad uso esclusivo con gli analizzatori automatici di H, QuinTron BreathTracker ed & classificato come dispositivo diverso da

quelli di cui afl'Allegato Hl della Direttiva 98/79/CE Dispositivi Diagaostici in Vitro {aggiornata dalla Direttiva 2007/47/CE) e ne rispetta lotalmente le disposizioni.

Il codice CND attribuito ¢ W0299.

QTGOB30/S-P Single patient. Bag gas collection



Via Santa Margherita di Belice, 16 - 00133 Roma ltaly - Tel: +39 0620630997
Fax: +39 0620685490 - email: infoi@spectra2000.it Certificato IS0 8001:2008 n-400/472009

04/12/2013

Siamo spiacenti di informarvi che il cod.QT00841/5-P e QT00844/5-P, non sono pill in commercio e

sono stati sostituiti dal QT00830/5-P (sacche monouso da 750 mi, € 54,00 per ogni confezione

formata da 5 pz.), a motivo di una nqua legislazione entrata in vigore negli U.S.A.

Le sacche Monouso per singolo paziente, costruttivamente sono simili, ma sono formate
da solo due strati di laminato.

Ci spiace per l‘inconveniente, ma guesta nuova conformazione & pilt ben accetta oltre che

dai pazienti, che si vedono presentare sempre materiale nuovo, anche dai laboratori di

Gastroenterologia che non debbono pili preoccuparsi di lavare e disinfettare le sacche tra un

paziente e l'altro. Per qualsiasi ulteriore necessita non esitate a contattarmi.

Distinti saluti

Dott, Andrea Di Camillo .
SPECTRAZO00 SKL

Via Santa Margherita di Belice, 16

00133 Roma

Tel.: 06/20630997

Fax: 06/20685490

a.dicamillo@spectra2000.it

51 PREGA PORRE ATTENZIONE ALLE NUOVE COORDINATE BAKNCARE

C.F.eP.IVA 05515521002 - C.C.I.A.A. Roma 896951/1998 - Cap. Soc. € 10.400,00 i.v.IBAN: IBAN:
IT96B0558403213000000003744 - SWIFT:BPMITM1264



All. att.ne Dott, Grassi Maria
U.0. Farmacia
Direzione
Padiglione Maragliano
Piano Fondi

e p.c. Dott. Baldini Roberto
U.0. Farmacia
Settore Dispositivi Medici
Padiglione Maragliano
Piano Fondi

Oggetto: Richiesta fornitura sacche raccolta espirato,

Il sottoscritto Prof. Vincenzo Savarino, in relazione alla richiesta di fornitura materiali in regime di
- e @5GlUSTVIEE-dichiara cher- e

a) il materiale richiesto si adopera unitamente ad apparecchiature di proprietd universitaria per
‘esecuzione-di-esamiin-convenzione-ospedalieras

b) tali apparecchiature sono inventariate per la manutenzione presso I U.0. Ingegneria Clinica
Biomedicale con i numeri 00850029347/00850029348.

Cordiali saluti.

- 4 ‘ \
[t

( Prof. Vincenzo Savarino }

Genova, 30/05/2016
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