ISTITUTO NAZIONALE TUMORI ! ) ISTITUTO DERMATOLOGICD

REGINA ELENA SAN GALLICANO

ISTITUTI DI RICOVERO E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO

UOC Acquisizione Beni e Servizi

Il dirigente della UOC Acquisizione Beni e Servizi
in virtu della delega conferita con deliberazione N°327/2025

HA ASSUNTO LA PRESENTE DETERMINAZIONE

N. 569 del 18/06/2025

OGGETTO: AFFIDAMENTO, AI SENSI DELL'ART. 50, COMMA 1, LETT.B) DEL D.LGS
36/2023, ALLA SOCIETA' DAVI MEDICA SRL, DELLA FORNITURA DI UN SISTEMA CON-
TAGARZE OCCORRENTE AL BLOCCO OPERATORIO IRE DEGLI ISTITUTI PER IL PE-
RIODO DI DUE ANNI.

CIG B746F6DF4E

Esercizi/o e conto 2025 2026 2027 501010804 ABSa  Centri/o di costo 3011200

- Importo presente Atto: € 38.942,40

- Importo esercizio corrente: € 11.358.,20

Budget

- Assegnato: € -

- Utilizzato: € -

- Residuo: € -

Autorizzazione n°: 2025/1 ABS SUB 93 - 2026/1 ABS SUB 39* - 2027/1 ABS SUB 8

Servizio Risorse Economiche: Giovanna Evangelista

UOC Acquisizione Beni e Servizi Proposta n® DT-610-2025

L’estensore Il Dirigente della UOC Acquisizione Beni e
Servizi
Gabriella Ingrosso
Giuseppe Navanteri
I1 Responsabile del Procedimento

Giuseppe Navanteri
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La presente determinazione si compone di n° 5 pagine e dei seguenti allegati che ne formano parte integrante

e sostanziale:

allegati per determina

Visto

Vista

Visto

Visto

Vista

Visto

11 Dirigente della UOC Acquisizione Beni e Servizi

il decreto legislativo 30 dicembre 1992 n. 502 e successive modificazioni ed integra-
zioni;

il decreto legislativo 16 ottobre 2003 n. 288 e il decreto legislativo 23 dicembre 2022
n. 200 di riordino della disciplina degli Istituti di ricovero e cura a carattere scientifi-

co;

la legge regionale 23 gennaio 2006, n. 2;

I’ Atto Aziendale adottato con deliberazione n. 153 del 19 febbraio 2019 e approvato
dalla Regione Lazio con DCA n. U00248 del 2 luglio 2019, modificato e integrato
con deliberazioni n. 1254 del 02 dicembre 2020, n. 46 del 21 gennaio 2021 e n. 380
del 25 marzo 2021, approvate dalla Direzione Salute e Integrazione Sociosanitaria

della Regione Lazio, con Determinazione n. G03488 del 30 marzo 2021;

il Decreto del Presidente della Regione Lazio n. T00015 del 12 febbraio 2025 avente
ad oggetto “Nomina del Direttore Generale dell’Azienda Sanitaria Locale
dell’IRCCS Istituti Fisioterapici Ospitalieri (Art. 8, comma 7 bis, della legge regio-
nale 16 giugno 1994, n. 18 e s.m.1.)”;

la deliberazione n. 160 del 18 febbraio 2025 di presa d’atto dell’insediamento del
Direttore Generale dell’IRCCS Istituti Fisioterapici Ospitalieri Dott. Livio De Ange-

lis;

il D.M. del Ministero della Salute del 20 giugno 2024 di conferma del riconoscimen-
to del carattere scientifico dell’IRCCS di diritto pubblico a Istituti Fisioterapici Ospi-
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Vista

Premesso

Considerato

Considerato

Ritenuto

Tenuto

ISTITUTO NAZIONALE TUMORI ! ’ ISTITUTO DERMATOLOGICD

REGINA ELENA SAN GALLICANO
talieri (IFO) relativamente alla disciplina di “oncologia” per 1’Istituto Nazionale Tu-
mori Regina Elena (IRE) e alla disciplina di “dermatologia” per I’Istituto Santa Ma-

ria e San Gallicano (ISG);

la deliberazione n. 327 del 3 aprile 2025 di attribuzione delle deleghe ai Dirigenti del
Ruolo Professionale, Tecnico e Amministrativo da parte del Direttore Generale degli

IFO;”

che, il 27 maggio 2025, la Responsabile del settore Economale ha trasmesso la ri-

chiesta del Blocco Operatorio Ire degli IFO per 1’acquisto di un sistema contagarze;

che al fine di procedere all’affidamento della fornitura del materiale richiesto ¢ stata
avviata con il precedente fornitore, una Trattativa Diretta n. 5395611, facendo ricorso
alla piattaforma del Mercato Elettronico della Pubblica Amministrazione (MEPA)

per il periodo di anni 2, invitandola a presentare offerta;

che in base al fabbisogno espresso, la spesa complessiva per la fornitura biennale del

materiale richiesto ammonta a complessivi Euro 31.920,00, iva esclusa;

pertanto alla luce di quanto sopra esposto, procedere all’affidamento ai sensi dell’art.
50 commal lett. b) del D.Lgs 36/2023, alla Societa Davi Medica Srl, per la fornitura
di un “Sistema Contagarze” occorrente al Blocco Operatorio Ire degli IFO, per un
valore biennale complessivo pari ad € 31.920,00, oltre iva, agli stessi prezzi patti e
condizioni, di cui all’offerta allegata che diventa parte integrante e sostanziale del

presente provvedimento;

conto che la spesa complessiva di € 38.942,40 Iva al 22% inclusa, trovera copertura
sul conto economico 501010804 (budget Abs) del bilancio del corrente esercizio e
degli anni 2026 e 2027 con adeguati stanziamenti a tal fine, come di seguito riepilo-

gato:
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anno 2025 periodo giugno-dicembre € 11.358,20 iva 22% compresa (3500 pezzi)
anno 2026 periodo gennaio-dicembre € 19.471,20 1iva 22% compresa (6000 pezzi)

anno 2027 periodo gennaio-maggio € 8.113,00 iva 22% compresa (2500 pezzi);

Attestato il presente provvedimento, a seguito dell’istruttoria effettuata, nella forma e nella so-
stanza ¢ totalmente legittimo e utile per il servizio pubblico, ai sensi dell’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 modificata dalla

legge 15/2005;

Determina

er 1 motivi di per 1 motivi di cui in narrativa che si intendono integralmente confermati di:

- affidare, ai sensi dell’art. 50, comma 1, lett. b) del D.Lgs 36/2023, alla Societa Davi
Medica Srl, la fornitura di un sistema contagarze, occorrente al Blocco Operatorio Ire degli
IFO per il periodo di due anni e per un importo complessivo di € 38.942,40 Iva compresa al
22% ;

- far gravare la spesa complessiva di € 38.942,40 Iva al 22% inclusa, sul conto
economico 501010804 (budget Abs) del bilancio del corrente esercizio e degli esercizi 2026
e 2027 con adeguati stanziamenti a tal fine, come di seguito riepilogato:

anno 2025 periodo giugno-dicembre € 11.358,20 iva 22% compresa (3500 pezzi)

anno 2026 periodo gennaio-dicembre € 19.471,20 iva 22% compresa (6000 pezzi)
anno 2027 periodo gennaio-maggio € 8.113,00 iva 22% compresa (2500 pezzi);

- di nominare Responsabile del Procedimento I’Ing. Giuseppe Navanteri — direttore f.f.

U.O.C. Acquisizione Beni e Servizi.

La UOC Acquisizione Beni e Servizi curera tutti gli adempimenti per 1’esecuzione della presente
determinazione.
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ISTITUTO NAZIONALE TUMORI ISTITUTO DERMATOLOGICO
REGINA ELENA SAN GALLICANO

ISTITUTI DI RICOVERO E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO

IRE 5 1SG

Il Dirigente della UOC Acquisizione Beni e Servizi

Giuseppe Navanteri

Documento firmato digitalmente ai sensi del D.Lgs 82/2005 s.m.i. e norme collegate
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DAVI MEDICA SRL
LARGO RODOLFO LANCIANI, 1 - 00162 ROMA

&
COD. SD920 .

forniture per ospedali

SCHEDA TECNICA

N. CODICE CATALOGO: SD-920
DENOMINAZIONE: Swabsafe- Contenitore medio per garze a sezioni con coperchio
DESTINAZIONE D’USO: sale operatorie

DESCRIZIONE MATERIALE: 100% RPET, polietilene riciclatoTereftalato, con un
contenuto minimo del 10% di PET post-consumo (Polietilene tereftalato).

COLORE: Trasparente

SPESSORE DEL MATERIALE IN micron: Coperchio 380 — Base 650

TIPO DI PLASTICA: Alimentare

PROCESSO DI FORMAZIONE: Termoformato

FORMA: Contenitore rettangolare + coperchio

PESO: Base 22,65 gr. — coperchio 15,0 gr.

LUNGHEZZA: cm 28

LARGHEZZA: cm 18

ALTEZZA CONTENITORE: cm 8

Q.TA’ PER CONFEZIONE: 150 pz.

PESO SCATOLA: 7950 gr.

DISPOSITIVO MEDICO: CLASSE I -Marchio CE CND: A0699 RDM:2306563
FABBRICATO DA: Central Medical Supplies Ltd, Brooklands Way, Leek,

Staffordshire, ST13 7QG. UK

DISTRIBUITO DA : Surgical Devices srl P.zza G. Ellero nr. 2/a 33019 Tricesimo (UD)

Surgical devices srl Piazza Ellero, 2/A — 33019 Tricesimo (Ud) — Tel. 0432 880069 — Fax 0432 884861 -
info@surgicaldevices.it Cod. Fisc. e P.Iva 02324940309 — R.E.A. 252269 — Cap.Soc.10.000,00 Euro i.v.
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VALENTINA
Casella di testo
DAVI MEDICA SRL
LARGO RODOLFO LANCIANI, 1 - 00162 ROMA

COD. SD920


CENTRAL

MEDICAL
SUPPLIES
Rappresentante autorizzato UE
Eurolink Europe Compliance Limited 25
Herbert Place
Dublino D02 AY86
Repubblica d'Irlanda
Linee quida per I'uso dei contenitori Swabsafe
1. | contenitori Swabsafe™ sono utilizzati per lo smaltimento dei tamponi sporchi per ogni procedura chirurgica.
2. Il contenitore Swabsafe™ non é sterile e deve essere collocato nel supporto Swabsafe™ vicino all'operatore per
comodita.
3. Esistono tre dimensioni di contenitori Swabsafe™: -

contenitore piccolo da utilizzare per 4 x 3
Contenitore di medie dimensioni da utilizzare per 12 x 12 tamponi
Contenitore di grandi dimensioni da utilizzare per i tamponi addominali di grandi dimensioni.

4. Tutti i tamponi sporchi devono essere aperti dall'operatore prima di essere smaltiti. E necessario controllare
I'integrita di ciascun tampone. | tamponi con il nastro adesivo attaccato devono essere piegati e il nastro deve
essere avvolto intorno al tampone per garantire che il nastro sia ancora visibile all'operatore.

6. Una volta utilizzate tutte e cinque le sezioni, la fascetta porta-tamponi viene aggiunta al contenitore Swabsafe™ e
il coperchio puod essere fissato. Il personale in circolazione deve chiedere all'addetto al lavaggio se il contenitore
puo essere rimosso. In questa fase € possibile eseguire un doppio controllo. Il contenitore deve essere conservato
in vista dell'operatore sotto la lavagna a secco. Un nuovo contenitore deve essere aggiunto al supporto. La
lavagna dei tamponi a secco deve essere regolata di conseguenza.

7. Al termine della procedura, una volta effettuato il controllo di tamponi, aghi e strumenti e quando l'infermiera di
sala operatoria lo consente, i contenitori Swabsafe™ usati possono essere inseriti in un sacchetto giallo per
rifiuti clinici per essere smaltiti.

8. Il peso dei tamponi sporchi pud essere valutato mediante pesatura; a tal fine € necessario conoscere il peso a
secco dei tamponi e del contenitore utilizzato. Questa cifra deve essere dedotta dal totale visualizzato sulla
bilancia, in modo da ottenere un peso preciso della perdita di sangue. In alternativa, & possibile utilizzare le
bilance Swabsafe™; queste bilance calcolano il peso deducendo il peso a secco e facilitando il calcolo.

9. Quando si maneggiano oggetti potenzialmente contaminati da sangue e fluidi corporei, € necessario attenersi
alla politica dell'ospedale in materia di standard e salvaguardie.

10. Le pratiche raccomandate per la gestione dei tamponi chirurgici (AfPP 2007) devono essere rispettate quando
si implementano le politiche e le procedure locali.

Swabsafe™ piccolo Swabsafe™ medio Swabsafe™ grande
+ 5 tamponi + 5 tamponi + 5 tamponi

Central Medical Supplies Ltd
CMS House, Fynney Fields, Brooklands Way,
& 01538 399 541 Leek, Staffordshire STI3 7QG

M sales@centralmedical.co.uk Company Registered in England No. 02640770
@ centralmedical.co.uk VAT Registration No. 533 2242 81




CENTRAL
MEDICAL
SUPPLIES

EC Declaration of Conformity

Manufacturers Name: Central Medical Supplies Ltd

Manufacturers Address: CMS House, Fynney Fields, Brooklands Way, Leek, Staffordshire, UK
ST1370QG

GLN: 5060258340001

Basic UDI-DI: 05060258340650
05060258340667
05060258340674

Name of the Device(s): Swabsafe Disposable Containers Small

Swabsafe Disposable Containers Medium
Swabsafe Disposable Containers Large

Product code(s): SWAB - 910
SWAB - 920
SWAB - 930
GMDN: 61435
Classification: CLASS 1
Conformity assessment Central Medical Supplies Ltd uses the following procedures for the CE
route: and UKCA labeling of their products according to the Regulation MDR
2017/745:

Classl1: EC conformity declaration according to annex Il and annex Ill

This declaration of conformity is issued under the sole responsibility of Central Medical Supplies Ltd and
contains the information set out in Annex IV. We hereby declare that the medical device(s) specified
above meet the provision of the Regulation MDR 2017/745 for medical devices. This declaration is
supported by the Quality System approval to ISO 9001 issued by Alcumus.

Sz

Name: Simon Branson Company: Central Medical Supplies Ltd
Position: Technical Director Date: 01.07.2022

Central Medical Supplies Ltd
CMS House, Fynney Fields, Brooklands Way,
% 015638 399 541 Leek, Staffordshire STI3 7QG

M sales@centralmedical.co.uk Company Registered in England No. 02640770
@ centraimedical.co.uk VAT Registration No. 533 2242 81
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Central Medical Supplies Ltd
CMS House, Fynney Fields, Brooklands Way,
% 015638 399 541 Leek, Staffordshire STI3 7QG

M sales@centralmedical.co.uk Company Registered in England No. 02640770
@ centraimedical.co.uk VAT Registration No. 533 2242 81




CENTRAL

MEDICAL
SUPPLIES
Declaration
Manufacturer: Central Medical Supplies Ltd
Fynney Fields, Brooklands Way, Leek.
Staffordshire
UK ST13 7QG

Products Covered by this Declaration:

Swabsafe Stands

Regulations: MDR Medical Devices Regulations
REGULATION (EU) 2017/745 OF THE EUROPEAN
PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL of 5 April 2017
on medical devices

Declaration: This is to declare that the Swabsafe Stands are not

classified as medical devices under MDR

This declaration is valid for the product specified above for three years from the date of issue

Signed:

v

Position:

Technical Director

Date of the Declaration:

20" September 2022

& 01538 399 541

™ sales@centralmedical.co.uk
@ centralmedical.co.uk

Central Medical Supplies Ltd

CMS House, Fynney Fields, Brooklands Way,

Leek, Staffordshire STI3 7QG

Company Registered in England No. 02640770
VAT Registration No. 533 2242 81




Central Medical Supplies Ltd
CMS House

< Basford Lane, Leek
Staffordshire ST13 7DT
Telephone: 01538 399541

Telefax: 01538 399572

E-mail: sales@centralmedical.co.uk
www.centralmedical.co.uk

SPECIALISTS IN PATIENT CARE

09/08/13

To whom it may concern,

This letter is to confirm that The Swabsafe containers as supplied by Central Medical Supplies are Latex
free.

Andrew Swann
Technical Director.

ISOQAR

Certificate No. 3884/03

Company Reg. No. 2640770 VAT Reg. No. 533 2242 81



g SOQAR

This is to certify that the Management System of:

Central Medical Supplies Limited
CMS House, Fynney Fields, Brooklands Way, Leek, Staffordshire, ST13 7QG

has been approved by Alcumus ISOQAR and is compliant with the requirements of:

SO 9001: 2015

‘ (ib Certificate Number: 3884-QMS-001
@ 3 E Initial Registration Date: 14/01/2004
NNy 3 E Previous Expiry Date: 14/01/2022

 UKAS | Recertification Audit Date: ~ 01/10/2021
- gl Re-issue Date: 24/01/2022
0026 Current Expiry Date: 14/01/2025

Scope of Registration:

The Sales and distribution of Medical Devices The Servicing and Repair of medical Devices on
and off site The Sale and Distribution of infant feeding products and accessories.

Signed: ’ PMM
Alyn Franklin, Chief Executive Officer
(on behalf of Alcumus ISOQAR)

This certificate will remain current subject to the company maintaining its system to the required standard. This
will be monitored regularly by Alcumus ISOQAR. Further clarification regarding the scope of this certificate and the
applicability of the relevant standards’ requirement may be obtained by consulting Alcumus ISOQAR

Alcumus ISOQAR Limited, Cobra Court, 1 Blackmore Road, Stretford, Manchester M32 0QY.

T: 0161865 3699 E: isogarenquiries@alcumus.com W: alcumus.com/isogar
This certificate is the property of Alcumus ISOQAR and must be returned on request.



acquistinretepa

SISTEMI DI E-PROCUREMENT

Offerta Economica relativa a

Descrizione SISTEMA CONTAGARZE
RdO nr. 5395611

Numero lotto 0

DOCUMENTO DI OFFERTA ECONOMICA
NUMERO DI RDO: 5395611

Amministrazione titolare del procedimento

Ente acquirente
Ufficio

Codice fiscale
Indirizzo sede

Citta

Recapito telefonico
Email

Punto ordinante

Concorrente

Forma di partecipazione

Singolo operatore economico

Ragione sociale/Denominazione
DAVI MEDICA SRL

Partita IVA
04685201008
Tipologia societaria

Societa a responsabilita limitata (SRL)

Oggetto dell'Offerta

Formulazione dell'Offerta Economica =

DATA DI GENERAZIONE DOCUMENTO:
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\alore economico (Euro)

05/06/2025



DOCUMENTO DI OFFERTA ECONOMICA
NUMERO DI RDO: 5395611

SISTEMI DI E-PROCUREMENT

Nome Valore
Valore offerto 31920,00

Il Concorrente, nell'accettare tutte le condizioni specificate nella documentazione del procedimento, altresi
dichiara:

» che la presente offerta € irrevocabile ed impegnativa sino al termine di conclusione del procedimento, cosi
come previsto nella lex specialis;

» che la presente offerta non vincolera in alcun modo la Stazione Appaltante/Ente Committente;

» di aver preso visione ed incondizionata accettazione delle clausole e condizioni riportate nel Capitolato
Tecnico e nella documentazione di Gara, nonché di quanto contenuto nel Capitolato d'oneri/Disciplinare di gara
e, comunque, di aver preso cognizione di tutte le circostanze generali e speciali che possono interessare
I'esecuzione di tutte le prestazioni oggetto del Contratto e che di tali circostanze ha tenuto conto nella
determinazione dei prezzi richiesti e offerti, ritenuti remunerativi;

» di non eccepire, durante I'esecuzione del Contratto, la mancata conoscenza di condizioni o la sopravvenienza
di elementi non valutati o non considerati, salvo che tali elementi si configurino come cause di forza maggiore
contemplate dal codice civile e non escluse da altre norme di legge e/o dalla documentazione di gara;

» che i prezzi/sconti offerti sono omnicomprensivi di quanto previsto negli atti di gara;

» che i termini stabiliti nel Contratto e/o nel Capitolato Tecnico relativi ai tempi di esecuzione delle prestazioni
sono da considerarsi a tutti gli effetti termini essenziali ai sensi e per gli effetti dell'articolo 1457 cod. civ.;

» che il Capitolato Tecnico, cosi come gli altri atti di gara, ivi compreso quanto stabilito relativamente alle
modalita di esecuzione contrattuali, costituiranno parte integrante e sostanziale del contratto che verra
stipulato con la stazione appaltante/ente committente.

ATTENZIONE: QUESTO DOCUMENTO NON HA VALORE SE PRIVO DELLA SOTTOSCRIZIONE A MEZZO
FIRMA DIGITALE
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