SISTEMA SANITARIO REGIDNALE

AZIENDA OSPEDALIERA 5@% REGIONE "
SAN GIOVANNI ADDOLORATA 4=¢ LAZIO P

AVVISO ESPLORATIVO PER ACQUISIZIONE BENI INFUNGIBILI PROCEDURA
NEGOZIATA SENZA PREVIA PUBBLICAZIONE DEL BANDO DI GARA

Scadenza il 19/07/2019 ore 12:00

S~

| presente avviso esplorativo é finalizzato alla verifica di esistenza di ulteriori prodotti rispetto ai
dispositivi conosciuti e di seguito indicati — aventi specifiche tecniche “equivalenti” a quelle
riportate in allegato.

|. PREMESSA: il presente Avviso persegue gli obiettivi di cui all’art. 66, comma 1 del D.Igs. 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.

II. OGGETTO DELLA FORNITURA: Dispositivi Medici occorrenti alla UOC CHIRURGIA VASCOLARE
riportati nell’allegato elenco

[1l. INDICAZIONI ED ESIGENZE FUNZIONALI E PRESTAZIONALI: come da allegato alla presente
IV. DESCRIZIONE DELLE CARATTERISTICHE TECNICHE: come da allegato alla presente
V. DENOMINAZIONE DEL PRODUTTORE dei materiali conosciuti : come da allegato alla presente.

Gli operatori economici che ritengano di produrre e/o commercializzare materiali/dispositivi aventi
caratteristiche funzionalmente equivalenti, dovranno far pervenire entro il 19/07/2019, h.12,00
all'indirizzo pec ao.sga@pec.hsangiovanni.roma.it le manifestazione di interesse debitamente
firmate digitalmente dal titolare o rappresentante legale dell'lmpresa indicando il numero di
protocollo del presente avviso, I'oggetto “Manifestazione di interesse a partecipare alla procedura
per la fornitura di DISPOSITIVI MEDICI PER UOC CHIRURGIA VASCOLARE avendo cura di indicare il
prodotto come denominato nelle schede allegate”, unitamente alla seguente documentazione:

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

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

Requisiti di partecipazione:

- iscrizione alla Camera di Commercio, Industria, Artigianato ed Agricoltura per lo specifico settore
di attivita oggetto dell’appalto;

- assenza delle cause ostative alla partecipazione alle gare pubbliche di cui all’art. 80 del D.Lgs.
50/16 e smi

Azienda Ospedaliera “Complesso Ospedaliero San Giovanni — Addolorata”
Via delllAmba Aradam 9, - 00184 Roma - Tel. (06)77051- Fax 77053253 — C.F. e P.IVA 04735061006 — Cod.Attivita 8511.2
L.R. Lazio 16.06.94, n.18 — D.G.R. lazio 30.06.94, n.5163



SKTEMA SANITARIO REGIONALE

AZIENDA OSPEDALIERA
SAN GIOVANNI ADDOLORATA

Ai sensi e per gli effetti di cui all'art. 13 D.lgs. n. 196/2003 e s.m.i., i dati personali conferiti dai
candidati saranno trattati, anche con strumenti informatici, per le finalita e le modalita 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 I'eventuale successivo affidamento della fornitura;

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.lgs. n.
196/2003.

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

Fro
Il Direttore f.f.
U.O.C. Acquisizione Beni e Servizi
(Dott. Paolo Cavallari)



DISPOSITIVI MEDICI U.O.C. CHIRURGIA VASCOLARE

Denominazione comune

Caratteristiche tecniche

Finalita d'uso

Fabbisogno annuo

Produttore

1

ENDOPROTESI TORACICA CONFORMABILE GORE TAG

Endoprotesi aortica toracica on meccanismo di rilascio one-step tabualare e
coniche modulari con stent in nitinol e protesi in ptfe, senza stent scoperti ma
dotate di apici per il fissaggio alla parete aortica, conformabili rispetto
all'angolatura del colletto aortico, con meccanismo di rilascio one-step.Dotate
di catetere a basso profilo ed elevata flessibilita per il passaggio in anatomie
tortuose, introduttori dedicati per il posizionamento dell'endoprotesi dotati di
valvole anti -sanguinamento, palloni trilobati dedicati per la dilatazione
dell'endoprotesi senza interrompere il flusso ematico, disegno senza guaina
per rilascio con basse forze di attrito

Trattamento di aneurismi
dell'arco aortico e
dell'aorta toracica in
presenza di anatomie
complesse ed archi aortici
gotici

15

GORE

ENDOPROTES! JOTEC FENESTRATA E/O RAMIFICATA
CUSTOM MADE O OFF THE SHELF CON QUATTRO
BRANCH PRECANNULATI

Endoprotesi con stent in nitinol con free flow prossimale e rivestimento in
dacron con tessitura woven configurazione degli stent peak to peak,
premontata su catetere di rilascio con meccanismo separato mediante
pulsante di sicurezza e con struttura a spirale.Disponibilita di fenestrature o
branched specifiche per ogni paziente a seconda dell'orientamento dei vasi

viscerali o dei tronchi sovraortici

Trattamento endovascolare
di aneurismi dell'aorta
toraco-addominale,
iuxtarenali, soprarenali

JOTEC

ENDOPROTESI ADDOMINALE CONFORMABILE GORE
BIFORCATA MODULARE

Endoprotesi aortiche addominali modlari con fissaggio sottorenale, con stent
in nitinolo e protesi in ptfe con uncini per prevenzione della migrazione distale
della protesi, a conformazione aorto-bisiliaca bimodulare, flessibile per|
anatomie complesse, tortuose e colletti angolati fino a 90° con disponibilita di
segmenti aggiuntivi di estensione sia aortici che iliaci.Possibilita di uso in
congiunzione con segmenti iliaci biforcati per il trattamento di aneurisma
aorto-iliaci che interessano I'origine dell'ipogastrica. Sistema di rilascio one

step riposizionabile rispetto all'angolo di ancoraggio

Trattamenti di aneurismi
dell'aorta addominale con
colletti aortici sottorenali
angolati fioa 90° ed in
presenza di anatomie
aortiche complesse

20

GORE

4 ENDOPROTESI TORACICA RELAY NBS PRO E RELAY PRO

TERUMO AORTIC

Endoprotesi toracica per I'arco aortico e |'aorta toracica low profile, in nitinol
ricoperta in dacron con elevata conformabilita costituita da una serie di stent
autoespandibili in nitinol suturati su un corpo proprio in dacron utrasottile.Le
suture sono in poliestere intrecciato rivestito in ptfe la cui funzione & ridurre
l'usura delle suture nel tempo.Gli stent hanno configurazione elicoidale
posizionati lungo il decorso della protesi a distanza costante.lL supporto
longitudinale all'endoprotesi & dato da barra di in

una supporto

nitinol.Esistono due configurazioni disponibili:con e senza free flow prossimale

Trattamento di aneurismi e
patologie dell'arco aortico
e dell'aorta toracica

10

TERUMO

ENDOPROTESI COOK ZENITH FENESTRATA
RAMIFICATA CUSTOM MADE O OFF THE SHELF

E/O

Endoprotesi aortiche toraciche e toraco addominali tubulari e coniche
modulari con stent in acciaio e/o nitinol, protesi in poliestere con e senza stent
scoperti, con meccanismo di rilascio indipendente dall'espansione del corpo
protesico per il corretto posizionamento e rilascio in anatomie difficili con
moduli speciali fenestrati/ramificati off the shelf o custom made. Fissaggio
attivo delle estremita prossimali dei segmenti modulari prossimali mediante
barbs.Espansione solo del 70% dell'endoprotesi fenestrata toraco addominale
durante il rilascio iniziale per consentire la cateterizzazione dei vasi viscerali

prima del deployement definitivo.

Trattamento degli
aneurismi e della patologia
dell'arco aortico, dell'aorta
toraco-addominale, iuxta
renali e soprarenali

10

COOK
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SCHEDA PRODOTTO PER DISPOSITIVI DI USO
SPECIALISTICO

(da compilarsi a cura del Dirigente dell'Unita Operativa richiedente)

Dipartimento o Struttura Complessa ’ U O- 6 = C')/Q’ { ‘?JU th\ 5;’ / /‘»’ 1/‘44 r(jf@ Z/‘}'i} [\1(,:
Codice e descrizione Centro di costo Iililglélglﬁlﬁ_}lgl Qo
1o O s = /2 A > ’{
Dirigente AR - éé/‘\”ﬁ{{ I L& JR)GA' /V/ Tel. = 67)('{’ ? Fax
Budget concordato per la voce di spesa su cui grava ’acquisto €
In Uso Innovazione Infungibile (*)

(*) Per prodotto infungibile si intende un bene o dispositivo medico, etc..., che per la sua specifica identita non &
sostituibile con un altro similare nello svolgimento di una determinata funzione.

Le informazioni che seguono dovranno essere chiare ed esaustive, poiché sonc elementi fondamentali per
effettuare indagini di mercato che permettano la verifica dell'infungibilita. '

1. DENOMINAZIONE COMUNE ITALIANA DEL PRODOTTO (BENE O DISPOSITIVO MEDICO)
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4, NOMINATIVI DITTE PRODUTTRICI e relativo codice del prodetto:
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5. DATI DI CONSUMO:

- Numero di unita necessarie per una prcs;t'/dzione

- Fabbisogno annuo B

4 /2
2 P

7

- Consumo medio mensile

6. CODICE DI PROCEDURA UTILIZZATO PER LA CODIFICA DEL RAD:

CAPO SALA/CAPO TECNICO

w02 Jo 19

RESPONSABILE DEL DIPARTIMENTO

Da compilarsi a cura del Provveditore
COSTI:

- Stima del costo di acquisto €

(+IVA )

- Incidenza sul budget negoziato:

RESPONSABILE PROVVEDITORE

RESPONSABILE SC FARMACIA peri
DISPOSITIVI BIOMEDICI e PRESIDI

Data, oo e
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SCHEDA PRODOTTO PER DISPOSITIVI DI USO
SPECIALISTICO

“g &DDOLOR H

_________ AROMAE

(da compilarsi a cura del Dirigente dell’'Unitd Operativa richiedente)

Dipartimento o Struttura Complessa l V. 0. (:, @/{'7‘” IR ELA VS coe Ak

ot PR PPV B £ Sy it

Dirigente | MR, Mﬁf\’ma’ Fo (;/W}/ . 5749  Fm

Budget concordato per la voce di spesa su cui grava I’acquisto €

In Uso Innovazione Infungibile (*)

(*) Per prodotto infungibile si intende un bene o dispositiva medico, etc..., che per la sua specifica identita non &
sostituibile con un altro similare nello svolgimento di una determinata funzione.

| Le informazioni che seguono dovranno essere chiare ed esaustive, poiché sono elementl fondamentali per
effettuare indagini di mercato che pérmettano la verifica dell'infungibilita.

1. DENOMINAZIONE COMUNE ITALIANA DEL PRODOTTO (BENE G DISPOSITIVO MEDICO)

_ /
EN DOPROTESA 0T _FENZSTAMA —£/0 KAUIEICATA
AUSThH HAhs o AHFF THez SHE L F eoV QUATIRO ARRVEH
PRE PANNIL LT 4

2. CARATTERISTICHE TECNICHE:
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3. FINALITA D’USO:
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4. NOMINATIVI DITTE PRODUTTRICI e relativo codice del prodotto:
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5. DATI DI CONSUMO:

- Numero di unita necessarie per una prestazione

g

- Fabbisogno annuo D

- Consumo medio mensile

6. CODICE DI PROCEDURA UTILIZZATO PER LA CODIFICA DEL RAD:

CAPO SALA/CAPO TECNICO
RESPO SMI \E'DEL. DIPARTIMENTO
/ <!
AN
J
LA . ,I‘ v f
i !' (¢} Ly RS p
Data; «ucc.. it & C)K—//"‘:' « l ? .....
/

Da compilarsi a cura del Provveditore

COSTI:

Stima del costo di acquisto €

(+IVA )

Incidenza sul budget negoziato:

RESPONSABILE PROVVEDITORE

RESPONSABILE SC FARMACIA per i
DISPOSITIVI BIOMEDICI e PRESIDI
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SCHEDA PRODOTTO PER DISPOSITIVI DI USO
SPECIALISTICO

g A KDDOLORX x

CROMAL

(da compilarsi a cura del Dirigente dell’Unita Operativa richiedente)

Dipartimento o Struttura Complessa F v, 0. =, fj/—{"{ “@U /L}ﬁ‘«){'/f’ L/ /"”54,9&/4%

Codice ¢ descrizione Centro di costo L' l/'I 0| - IO|9| 0| O |O‘~)

. ) 7, e I o ¥ i “ﬁ/ 3 Y
Dirigente _?S{\).&”M/Q// &L p\){y, \iﬂ‘/?/ Tel. ./ ,Q & 4’ Fax
Budget concordato per la voce di spesa su cui grava |'acquisto €
In Uso Innovazione Infungibile (*)

(*) Per prodotto infungibile si intende un bene o dispositivo medico, etc..., che per la sua specifica identita non &
sostituibile con un altro similare nello svolgimento di una determinata funzione.

Le informazioni che seguono dovranno essere chiare ed esaustive, poiché sono elementi fondamentah per
effettuare indagini di mercato che permettano la verifica dell’infungibilita.

i. DENOMINAZIONE COMUNE ITALIANA DEL PRODOTTO (BENE O DISPOSITIVO MEDICO)

ENSOPROTES ADROHINAZLE O FoRUE BILeE =ORE Bl FOACAT #F
Holve A€ pzg

2. CARATTERISTICHE TECNICHE:
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3. FINALITA D’USO:
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Sooflerpet ANEoEAT) Piig A 90" b NIETewdn di AN/ s
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4. NOMINATIVI DITTE PRODUTTRICI e relativo codice del prodotto:
MTTA P MTHY 2 - S0 RE
birh MR PuTiuce - KASTER
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5. DATI DI CONSUMO: Y /,-
- Numero di unita necessarie per una prestazione . -
;

- Fabbisogno annuo LA
- Consumo medio mensile

6. CODICE DI PROCEDURA UTILIZZATO PER LA CODIFICA DEL RAD:

CAPO SALA/CAPO TECNICO

Daq compilarsi a cura del Provveditore

COSTI:

Stima del costo di acquisto €

(+IVA )

Incidenza sul budget negoziato:

RESPONSABILE PROVVEDITORE

RESPONSABILE SC FARMACIA per i
DISPOSITIVI BIOMEDICI ¢ PRESIDI




MOD, Ospitd

Shued SCHEDA PRODOTTO PER DISPOSITIVI DI USO
S HU‘%NNI SPECIALISTICO
k‘g tDDﬂlO

A ROMA Sy

(da compilarsi a cura del Dirigente deli’Unita Operativa richiedente)

; 5 9 i’ ey AL Jpe
Dipartimento o Struttura Complessa ’ (J O ol 1“’) Y £ "31’ A L/,%é*"éﬁ/vf’
Codice e descrizione Centro di costo | ,LELIQLiIQIiIQIQI C)
) g b 3
pirgente | DR CABRIELE MY . G944 o
Budget concordato per la voce di spesa su cui grava I’acquisto €
In Uso Innovazione Infungibile (*)

(*) Per prodotta infungibile si intende un bene o dispasitivo medico, etc..., che per la sua specifica identita non &
sostituibile con un altro similare nello svolgimento di una determinata funzione.

Le informazioni che seguono dovranno essere chiare ed esaustive, poiché sono elemgnti fondamentali per
effettuare indagini di mercato che permettano la verifica dell'infungibilita.

1. DENOMINAZIONE COMUNE ITALIANA DEL PRODOTTO (BENE O DISPOSITIVO MEDICO)

ESOPROTEST ToRCT O RECAY VB FPRU & LAV 7RO
TEATI0 _FURTIC

2. CARATTERISTICHE TECNICHE:

z”/-* BOPHCIEST TORACLCF FER L R ACEI /D Z & ZOKIA [ORAETCTE
LOW PROFILE [V N ITINDL RICoOERTE SR 1O o PV
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VA DARLA M WELILTD v wmvu, LSS ST Ly 5 o B SURIBow ¢ A SEM1B1Lg =i ESEVIA FEE SRV

Bty
3. FINALITA D’USO: RS YA L
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4. NOM[NATIVI DITTE PRUDUTTRICI e relativo codice del prodotto:
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5. DATI DI CONSUMO:

4 g
. oy ¥ . <7 7
- Numero di unita necessarie per una prestazione Lo AL
- Fabbisogno annuo %U
- Consumo medio mensile

6. CODICE DI PROCEDURA UTILIZZATO PER LA CODIFICA DEL RAD:

CAPO SALA/CAPO TECNICO

] RESPONSABILE DEL DIPAR TIMEN 1

Da compilarsi a cura del Provveditore

COSTI:

Stima del costo di acquisto €

(+IVA )

Incidenza sul budget negoziato:

RESPONSABILE PROVVEDITORE

RESPONSABILE SC FARMACIA per i
DISPOSITIVI BIOMEDICI ¢ PRESIDI




MOD. Gspli

SCHEDA PRODOTTO PER DISPOSITIVI DI USO
SPECIALISTICO

(da compilarsi a cura del Dirigente deli'Unita Operativa richiedente)

; . » 7. - v . 2 -
Dipartimento o Siruttura Complessa ’ /. 0. c . O{f;’ (KN R A 1 } Vol AR
01318910191 €0

Dirigente | NR. EABRIELE [oEA N / e, 5949 il

Budget concordato per la voce di spesa su cui grava ['acquisto €

In Uso Innovazione Infungibile (*)

(*) Per prodotto infungibile si intende un bene o dispositivo medico, etc..., che per la sua specifica identita non &
sostituibile con un altro similare nello svolgimento di una determinata funziore.

Le informazioni che segueno dovranno essere chiare ed esaustive, poiché sono elementi fondamentali per
effettuare indagini di mercato che permettano la verifica deil’infungibilita.

1. DENOMINAZIONE COMUNE ITALIANA DEL PRODOTTO (BENE O DISPOSITIVO MEDICO)

i i
EVMDPROIES )T PpORK  ZFEFMiTH FENE STRATA z:j/o A NMA 5777
ZiISTHM MAAE A OEF THE SHELFE

2. CARATTERISTICHE TECNICHE:
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4. NOMINATIVI DITTE PRODUTTRICI e relative codice del prodotto:
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5. DATI Di CONSUMO:

-
- Numero di unita necessarie per una prestazione o
- Fabbisogno annuo {,,"/.\’7"/ I

. . ~ A
- Consumo medio mensile

6. CODICE DI PROCEDURA UTILIZZATO PER LA CODIFICA DEL RAD:

CAPO SALA/CAPO TECNICO

RESPONSABILE DEL DIPARTIMENTO

.............

Da compilarsi a cura del Provveditore

COSTI:

Stima del costo di acquisto € (+1IVA )

Incidenza sul budget negoziato:

RESPONSABILE PROVVEDITORE

RESPONSABILE SC FARMACIA peri
DISPOSITIVI BIOMEDICT e PRESIDI




