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U.O.C. Acquisizione Beni e Servizi

Prot. 36103 del 14/10/2020

Avviso esplorativo per acquisizione beni infungibili procedura negoziata
telematica tramite MePA, senza previa pubblicazione del bando di gara

Il presente avviso esplorativo € finalizzato alla verifica dell’esistenza di ulteriori prodotti
rispetto ai dispositivi conosciuti e di seguito indicati — aventi specifiche tecniche
“equivalenti” a quelle sotto descritte

|. PREMESSA: il presente Awviso persegue gli obiettivi di cui all’art. 66, comma 1 del
D.Lvo 50/2016 e smi. 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
e smi il ricorso alla procedura negoziata senza pubblicazione del bando ovvero individuare
I'esistenza di soluzioni alternative.

Il. OGGETTO DELLA FORNITURA: GUARNIZIONI MONOUSO PER RISCALDATORE
OTTICHE (cod. APPLIED C3101)

[lI. INDICAZIONI ED ESIGENZE FUNZIONALI E PRESTAZIONALI: vedasi schede
allegate

IV. DESCRIZIONE DELLE CARATTERISTICHE TECNICHE: vedasi schede allegate
V. DENOMINAZIONE DEL PRODUTTORE: vedasi schede allegate

Gli operatori economici che ritengano di produrre e/o commercializzare materiali/dispositivi
aventi caratteristiche funzionalmente equivalenti, dovranno far pervenire entro il
29/10/2020 h. 12:00 all’indirizzo pec ao.sga@pec.hsangiovanni.roma.it le manifestazioni
di interesse, debitamente firmate digitalmente dal titolare o rappresentante legale
delllmpresa indicando il numero di protocollo del presente avviso, l'oggetto
“Manifestazione di interesse a partecipare alla procedura negoziata per la Fornitura di
GUARNIZIONI MONOUSO PER RISCALDATORE OTTICHE” AVENDO CURA DI
INDICARE IL PRODOTTO (come denominato al punto Il “OGGETTO DELLA
FORNITURA” del presente avviso) 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 é richiesta la fornitura (D.Lgs 50/2016, art. 68, c6), esplicativa e dettagliata;

d) Studi scientifici, tecnici o altro materiale, a corredo della ritenuta e dichiarata
equivalenza funzionale.
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Requisiti di partecipazione: ai fini della partecipazione alla procedura di gara in questione
e richiesta:

- 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. n. 50/2016 e smi;

- I'abilitazione al Mercato Elettronico della Pubblica Amministrazione (MEPA) di Consip
Spa e, in particolare, I'iscrizione al Bando “Beni —Fornitura di BENI alle P.A.”.

Per qualsiasi ulteriore informazione contattare la UOC Acquisizione di Beni e Servizi
acquisizionebenieservizi@hsangiovanni.roma.it.

f.to Il Direttore ff della UOC
Acquisizione di Beni e Servizi
(Dr. Paolo Cavallari)
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MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI
BENI o SERVIZI INFUNGIBILI

secondo quanta previsto Linee Guida n. 8 recanti “Ricorso a procedure negoziate senza previa
pubblicazione di un bando nel caso di forniture e servizi ritenuti infungibili.”

DATI DEL RICHIEDENTE

Neme e cognome MEQEﬂANVEobEmM
Dipartimanto/fU.0. Ceantro di costa

Ailivita del richiedan[e:mledico ospedalierg

OGGETTO DELLA RICHIESTA (barrare la voce corrispondente)
dispasitivae medico (DM)
dispositiva medico dedicato ad apparecchiature alettramedicaii
altro bene sanitario a aconomale

TIPOLOGIA DI RICHIESTA
)dntegrazicme fabbisogno
d Altro

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

MOTIVAZIONE DELLA RICHIESTA E IMPIEGO PREVISTQ:

&Nx\‘s@\b ;;gu%z&@ Pe=CcEisNe

CESCRIZIONE DEL BENE RICHIESTO; DATT GENEAALS T

1 Y
Mome commerciala e wodello ML&& ......... &m—@(:ﬁ%@,
Fabbricante ., 1% W MR, G0 codice artribuito dal Fabbricante. €, 222,
Farnitora Mkmmb\%b Cadice attribuito dal Farnitare C;M

(50l per | Dispesitivi Madici}

Tipo dl DM: _tipo i jom # classe | da, {ih & 111, OMmpiantalii 3ctvr, 13 . tipo 2 (i = 3isomblau)

Codice Repertoria Nazionale DM &2{,{3% Classificaziona Nazinnale Dispositivi Medici-CND ;;-&2(}1’80 [ }

Classe di Rischio DM a [mpianta oili attivi (DL.gs 46/97, DL.g5s507/92); 31,5 llaq b 3 3

CARATTERISTICHE TECNLCHE GENERALI ')

IO JeToRRRATY & ABOCE (A NoCEceias B Qo
QeEsT ST U cme+
Destinazione d'usq (impiego a cw i dispositive # stato destnata dal Fanbrcanre a nportata sule enchetre, netle igrunanr' A4riusa, nel matenaks

BRBue oo

aromozionale)

S0

MOCULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI BENI o SERVIZI INFUNGIBILI pag 1di4



ST wun AR IV DSPOMBe |
- sostitunare (tulta i@ casistica ver-3 tratzats 0N fa nuova tecnologa nchiesta)

INQUADRAMENTO TERAPEUTICO E INFORMAZION] SUL PROCESST ASSISTENZIALL

Codica identificativa defla patologia ([CDI-CMj ... -

Cadici identificativi delle procedura/intarvents D15 ol | P——
Cadice identificativo della prastazions ambulatoriale {ASA da nomanclatare tariffarip)
Ragime assistznziafe di erogazione della prestazione: ; OH 4 Degenza Ordinaria 3 Ambularoriale

Descrivere Ia popolazione de pazent alegqibili

NUMERO ANNUO PAZIENTI POTENZIALMENTE ELEGGIBIL| &Q

ASPETTI CLINICI E DI SISTEMA (QRGANIZZATIVI —ECONOMIC)

RISULTATT CLINICI ATTESI

Risultati atresi (in rerment dr asaficione Jella copdinure paratogicy, miglieramento deifa condizane PafClugica. ralleniamenen dedl'eiuzione 4 malacta,

mugliaramenta doila Juautd deffa ats . )

IMPATTO DI SISTEMA [CRGANIZZATIVO — ECONOMICO)

Risu:ltati attesi /i tarminy o1 migheramentossempificazione e RErcorsa dngnostico-teragenticy, riduzine dei SasEL)

L'utilizza della tecnologia richiede:

- farmazione o wtoragqio del parsonale sanitaria? § Si _pﬂﬁm - Personale aggiuntive? 4 S DN

- specialist di prodotta \ servizio/ DUYRS? | Si4_No

DOCUMENTAZIONE A SUPPORTO DELLA RICHIESTA [ALLEGARE PCF)

DOCUMENTAZIONE SCIENTIFICA ALLEGATA

Q Rapart di Haalth Tachnology Assassment 4 Ravisioni sistamaticha 2/o metanalisi 5 Studi controliati e randomizzaci

O studi controllati & non randomizzaty 4 Studi asservazianati {coorte, casa-cantroila) 4 Serie di casi 4 Case-raport

Firma 2 timaro de’ nichiedanta

» Azl e
Hanno grese visione della presente richiesta g d;mﬁrﬂﬁz g l{lag %%é’gé&?ﬁ_%gbﬂe con if budget assegnato:

il Direttare deI! nr'tu Oprjv 'f 440.0. Chli’urglﬂ generals a indirizzo oncologico il Direttore di Dipartimenta
T ,-f ey r-}’f,%l‘:l";r w l ’? @l f»’ Dirigente Medico
ot g ’{.‘L ':L“:,L'_‘i' LA Dot Emanuele Santora

902000 ¥
Data di invio della richiesta alla Comrmissione HTA ... ./‘?"

MODULD PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI BENI g SERVIZI INFUNGIRILI
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MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI
BENI o SERVIZI INFUNGIBILI

secondo quanto previsto Linee Guida n. 8 recanti “Ricorso a procedure negoziate senza previa
pubblicazione di un bando nel caso di forniture e servizi ritenuti infungibili, "

DATI DEL FHCHIEDElNTE . g .
v \ 3

Dipartimenta/u.qQ. Centro di costa

Atlivita del richiedenle: ﬂ Medico ospedalierg

OGGETTO DELLA RICHIESTA (barrare la voce corrispondente)
dispositive madico (DM)
dispositivo medico dedicato ad apparecchiature elettromedicali
altro bene sanitario o economale

TIPOLOGIA DI RICHIESTA

3
M{ntegrazicne fabbisogno
0 Altro

MOTIVAZIONE DELLA RICHIESTA E IMPIEGO PREVISTO:

Ciuvelo  beGBElA flecenewts

DESCRIZIONE DEL BENE RICHIESTO: DATI GENERAL)

Mome commerciale e modella APPUEb ...... 2)( .QL&X'Q—@LQ@EQLH{JMQP\Q

Fabbricante AP‘PL}\E})HE@\ CQ(.( ................... Codice attribuita dal Fabbricante 3)‘:30_{_
Fornitore [I'\FFL\EL“—‘\\&EZQ‘((:QL ................... Codica attribuito dal Fornitore C?Daji

(svla per | Dtspesitivl Madici}
Tipo di OM; _tipa i joa # classe | ifa. fib = 117, DM smprantabili attw, 1v0) tipo 2 fhic e Jssemelau}
A Jo- ; ]
Codice Repertorio Nazionale DM 49:—&‘3606 ....... Classificazione Nazionale Dispositivi Medici-CND }..'{QQ‘QQQH

Classe di Rischio DM @ Impianta il attivi (DL.gs 46/57, DL.gs 507/92): 3 1y lla Wby 3

CARATTERISTICHE TECNICHE GENERALI

oascizens APUTL, FAM=SICA. EVTAL L UTIUEED 1 SOSTANIE, ChMicd
Amm%gf\a@,f\m € RiBXE LA NECESTA b POURE REETURNMENT
L' O

Destinazione d'uso fimpeca a cw it dispositivo & stato destinata dal fabbncanre @ nporiate sulle elichaite, neile istruzioni per l'usq, nat matenak:

— %?H,%';m,._.&num.uﬂ:f:a&xte....‘?i&.umf\.'f\im..R\&CﬂLbBHEmQ.,.....,
DR SOMO
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TTT e s S coansUind CONOMIA ad @5sere trattata con aternatva d'5zonibiie )

2 sostituzione (tutta fa Casistica verra frattata con la nuova tecnologia richiesta)

TN AR S R

........................................ LR T Erevr s W A

INQUADRAMENTO TERAPEUTICO E INFORMAZIQNI SUL PROCESSI .;RSSISTENZIALI.
Candizione cliruca d'impiega della tecnalagia \ servizig richiesta; (—}C\“Q\)\P——

Codice identificativo della prestazione ambularoriale (ASA da nomenclatare tariffarig)

Ragime assistanziale di erogazione della prestazione: ; DH 4 Degenza Ordinaria J Ambularoriale

Duscrivere la popolazione dai pazent aleggibil

NUMERQ ANNUO PAZIENT! POTENZIALMENTE ELEGGIBIL)

ASPETTI CLINICI E DI SISTEMA (ORGANIZZATIVI —ECONOMICY)

RISULTATI CLUMCIATTES!

Risultati attesi jin rermun dr fisacne deila condizune pa ralagica, miglioramento deila fondizane patotogica raflencamenca deil'2voiuzione 4 malacy a.

migfioramenta dolla Juaitd della ata . )

IMPATTO DI SISTEMA [ORGANIZZATIVO ECOoNOMICO)

Risultati attesi (it terming dr migheramento/semplificazicne dei percarsa diagnostica-terazetico, ridusione def cast! j

L'utilizzo deila tecnologia richiade:

- formazione o tutoraggio del oersonzle sanitario? § §j 4‘/Nc - persanale aggiuntivo? 4 Sir:{wn

- specialist di prodatto \ serviziof DUYRI? 4 5i ‘]jNU
RIS ﬂ'd.'.iﬂl%‘ﬂlﬂ.mlca.xiiJlu'.lR‘J_':w:..!l‘l..‘iiﬂh.'.‘.’.‘:f.';‘.l.-'n',l e,

DOCUMENTAZIGNE & SUPPORTS BELLA RICHIESTA (ALLEGARE POF) ™

DOCUMENTAZIONE SCIENTIFICA ALLEGA T4

O Report di Haalth Tzchnology Assassment 4 Ravisioni sistamatiche e/o metanalisi 4 Studi controflati & randomizzati

O Studi contrailati e non randomizzat, 4 Studi osservazanali (coorta, caso-controlle) 4 Serie di casi 4 Case-raport

A SR o ik hras o8 5 SN et e

DOCUMENTAZIONE TECNICA ALLEGATA,X Scheda recnica)( Cartificato CE 4 Altro specificara

Firma e nmoro dei richiedents

Hanna prese visione della presente richiesta e dichiarano che la spesa & compatibile con il budget assegnato:

7 (,:f’f:'/g;'ﬂfl’-!

W d'&_‘.% &
o

il Direttore della Unita Operativa il Direttore di Dipartimenta

Firma e limbro Firma e nmbro

ik

Data di invig defla richiesta alla Commissione HTA ...
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Applied

ANew Generntion Medical Device Campiany

Produttore:

Applied Medjcal Resources Corp.

22872 Avenida Empresa

Rancho Santa Margarita, California 92688 USA
Sistema di qualita: certificato IS0 13435

Descrizione Dispositivo:

Applied Scalda-Ottica per !apamscopfa e

vita I'utilizzo dj sostanze chimiche antiappannanti e riduce I3
necessita dij pulire ripetutamente I'ottica.

Minimizza Iappanname

Nto pre-riscaldando | laparoscopio alla
temperatura Carporea
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