SISTEMA SANITARIOD REGHINALE

AZIENDA OSPEDALIERA
SAN GIOVANNI ADDOLORATA

AVVISO ESPLORATIVO PER ACQUISIZIONE BENI INFUNGIBILI PROCEDURA NEGOZIATA
SENZA PREVIA PUBBLICAZIONE DEL BANDO DI GARA
Scadenza il 0205/2018 ore 12:00
|

| presente awviso esplorativo é finalizzato alla verifica di esistenza di ulteriori prodotti rispetto ai
dispositivi conosciuti e di seguito indicati — aventi specifiche tecniche “equivalenti” a quelle sotto
descritte

|. PREMESSA: il presente Avviso persegue gli obiettivi di cui all’art. 66, comma 1 del D.lgs. 50/2016. Le
consultazioni preliminari di mercato sono volte a confermare I'esistenza dei presupposti che
consentono ai sensi dell’art. 63, comma 1, d.lgs. 50/2016 s.m.i il ricorso alla procedura negoziata senza
pubblicazione del bando ovvero individuare I'esistenza di soluzioni alternative.

Il. OGGETTG DELLA FORNITURA: sistema di ecografia intracoronarica di tipo elettronico 20mhz con
ricostruzione della tipologia dei costituenti della placca aterosclerotica (virtual histology) completo di
guide per la valutazione del gradiente di pressione transtenotico intracoronarico con trasduttore in
punta e software per la misurazione istantanea del gradiente senza induzione di ipertermia
massimale

Il INDICAZIONI ED ESIGENZE FUNZIONALI E PRESTAZIONALI: vedi scheda allegata
IV. DESCRIZIONE DELLE CARATTERISTICHE TECNICHE vedi scheda allegata

V. DENOMINAZIONE DEL PRODUTTORE dei materiali conosciuti : CONSOLLE IVUS/ifr/FFR modelio S5
Philips/Volcano

Gli operatori economici che ritengano di produrre e/o commercializzare materiali/dispositivi aventi
caratteristiche funzionalmente equivalenti, dovranno far pervenire entro le ore 12:00 del 02/5/2018
all’indirizzo pec ao.sga@pec.hsangiovanni.roma.it

a) Scheda tecnica del prodotto/dei prodotti in lingua italiana (o tradotta).

b) Codice rilasciato dal fornitore, eventuale CND di appartenenza, eventuale numero attribuito dal
repertorio dei dispositivi medici (se del caso).

c) Dichiarazione attestante |'equivalenza prestazionale e ciog che le caratteristiche del materiale
ottemperino in maniera equivalente alle esigenze di natura manutentiva per le quali & richiesta ta
fornitura (D.Lgs. 50/2016, art. 68 c. 6), esplicativa e dettagliata.

d) Studi scientifici, tecnici o aitro materiale, a corredo della ritenuta e dichiarata equivalenza
funzionale.

Ai sensi e per gli effetti di cui all'art. 13 D.Igs. n. 196/2003 e s.m.i., i dati personali conferiti dai candidati
saranno trattati, anche con strumenti informatici, per le finalitd e le modalitd previste dal presente
procedimento e per lo svolgimento dell'eventuale successivo rapporto contrattuale. Ad ogni modo ai
sensi del D.Igs. n. 196/2003 e s.m.i. si informa che:

a) il trattamento dei dati personali dei candidati & finalizzato unicamente all'individuazione di un
operatore economico per l'eventuale successivo affidamento della fornitura; @
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b} il trattamento sara effettuato dal personale degli uffici competenti nei limiti necessari a perseguire
le sopra citate finalita, con modalita e strumenti idonei a garantire la sicurezza e la riservatezza dei
dati;

c) i dati potranno essere comunicati o portati a conoscenza dei Responsabili o incaricati o di dipendenti
coinvolti a vario titolo nella fornitura da affidare;

d) all'operatore economico interessato sono riconosciuti i diritti di cui all'art. 7 del D.Igs. n. 196/2003.

e} Eventuali informazioni e chiarimenti potranno essere richiesti al seguente indirizzo di posta
acquisizionebenieserviz@hsangiovanni.roma.it

Il Direttore f.f.

U.0.C. Acquisizione i e Servizi
@tmao‘ ' IaEi)
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(da compilarsi & cura del Dirigente | SCHEDA PRODOQTTO PER DISPOSITIVI MEDICI DEDICATI]
deliUnith Operativa richiedente) AD APPARECCHIATURE ELETTROMEDICALL

Melattie dell® Apparsto Cardiovascolare

Ripartimento o Struttura Complessa

Codice & descrizione Centro dicosto | 31tlo 11 fo {510l o] 0.0€ CARDIOLOGIA URGENZA BMODINAMICA

Codice e deserizions Unitd operativa | | | | | V0.0 CARDIOLOGEA URGENZA
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(*} Per prodotto infungibile si intende un bene o dispositive madico, etc.., che oer la sua specifica identitd non

& sostituiblle con un altro similare nello svolgimento i una determinata funzione,

DICHIARAZIONE DI INFUNGIBILITA E DI PRIVATIVA INDUSTRIALE

U Sottoscritto Dr. Francesco PRATI, Dirigente Medice, dichlara sotio |z propria responsabilith che if Prodotto qui
descritto ¢ infungibiie. Le consolle di comando sard fornita dalla ditta Viclatech SRL in comodato d'uso gratuito.
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L. DENOMINAZIONE COMUNE [TALIANA DEL PRODOTTO (RENE O DISPOSITIVO MEDICO)
-Consolle per IVUS/IFR-FFR, Sonde per ecagrafip intravascolare di tipo elettronice, Guide per misurazione
—gradiente dr pressions IMtrACOTONETIce IFR/FFR S

£ CARATTERISTICHE TECNICHE BEL DISPOSITIVE B/ PRESIDID:
Sisterma di srografia intracoranatiza df tipe slettrontcs 20 MHz con ricostruzione della tipologia del
costituent] della placea atercsclerotica (Virtual Histology)

- Guide per fa valutazione del gradiente di pressions transtenctico intracoronarico con trasduttore in o
punta e software per la misurazione istantunea del gradiente senza induzione di iperernia massimale '




3. FINALITA DPUSO:
LValgtazione morfologla, antitd e unghezza delle stenost coronariche per ottimizzazions diagnosi ¢
_angioplastica _{IVUS)
Vatutazione della significativitd emodinamica di una stenos] corenarica {classe 1A linee guida ESC/AMAY

4. NOMINATIVI BITTE PRODUTTRICI ¢ relativo codice de? prodotio:
_VOLCAND R,
_SONDA EAGLE EYE Platinum cod, 85900P; Platnum 87 cod, 83800887 Revolution 43 MHz cod. 89000 .
_Gulda VERRATA Plus cod, 10185P

5 DATE DE CONSUMO:

- Nuimero di unitd necessarie per una prestazions i
~ Fabbisogno amuo ____Sonde IVUS 15 Guide FR/FFR 20

- Congsume medio mensile 4

6. CODICE DY PROCEDURA UTILIZZATO PER LA CODFICA DEL RATH
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