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U.O.C. Acquisizione Beni e Servizi

Prot. 36400/2020 del 16/10/2020

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.

II. OGGETTO DELLA FORNITURA: FRESA ACCIAIO PLURIUSO DEDICATE
MICROSPEED UNI AESCULAP PER CHIRURGIA OSSEA MAXILLO FACCIALE

[II. 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
31/10/2020 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
FRESE ACCIAIO PLURIUSO DEDICATE MICROSPEED UNI AESCULAP” - 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)



SITTHA SANITARIC) #EGKINALE

+ AZIENDA OSPEDALIERA @ REGIONE

SAN GIOYANNI ADDOLORATA

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 infungibill.”

DAT! DEL HICHIEDENTE |

Phole MU NIW

Nome 2 cognome .,

Dipartimento/U.Q. Centro di costo

Alivita del richiedente: X Medico ospedaliero

o

OGGETTO DELLA RICHIESTA (barrare la voce corrispondente)

dispositivo medico (DM
positivo medico dedicato ad apparecchiaturs elettramadicali
altro bene sanitaric 0 econamale

| ;ZOGM DI RICHIESTA
,_ 2grazions fabbisogno

Bl AR e e g s e i TR

MOTIVAZIONE DELLA RICHIESTA E IMPIEGO PREVISTO:

. N ] 2
CaouTentn dal TAGRIIOGN O A MA/G &30

CosriiTvzierde HATgAmALE UVanTg

DESCRIZIONE DEL BEME RICHIESTQ: DATI GENERAL!
e
A L8
Nome commerciala e modalio ........ T.: i }’\’ .......... A"C C‘(-’"-A'!p ................................. SR —
{
Fabbricanta ...... !;,J?\.\C«uuf&f .............. ....... Cadice attribuite dal Fabbricante
Fornitora \J&Z L. 0383 .. S‘A .................... Codice attribuita dal Farnitore ..........

(safa par | Dtspesitied Medic}
Tipo di DM _tina | joarai etasse £ da. b & 114 OMmpiantobhi attive, 1V2) TIDO 2 (A o assomblats)
Codice Repertorio Nazionale DM .ovvvnoecn e Classificaziong Nazionale Disposttvi Medici=CND Loniiiviiiivncnenns

Classa di Rischio DM e Impianta bili attivi {33 46/97, DL.as 507/ 92k g1y HBa g lb 4 3

CARATTERISTICHE TECNICHE GENERALI
=X, , . noo. o A —
Descrizione AL SCLASA D "}‘L\‘”‘U\J—""Wﬁ"““d’w(“”""m

Destinazicne d'usg (impiego a cui d dispositive & stato destinato dai Fabbneante @ Aporaro sulle efichetre, nele istruzioni Jer 'uso. nel matariale

aromanionale} | _‘) ‘) ‘*"S X i L \,-f = HDG{"EK{B'T‘%‘I*/‘L’T\Q&N\Q 1’_1 {C"fhi‘ad N3 Fesl
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8784
Evidenziato


DICHIARAZIONE D'INFUNGIBILITA {da softoscrivere in case di bene | servizio dichiarato mfungibile ) | sottoscrien

mercato dr soluziont | prodott elo sistermy alternativi ed equivalenti sotto if profila funzionale di risuitate: dichiarana inoltre di
2sser2 a conoscenza delle passibii responsabiiita di natura cwile, penale, disciplinare od amministrative-contatule, in mento
all'attestaziore di informazion false, mesatte od erronee @ di assere informati che ai sensi deli’art. 76 d.P.R. 28 dicembre 2000
n"345 cchnque rilasca dichiarazioni mendac forma atti faisi o ne fa uso nei cast previst: dal presente testo urica é punito a
sansi del codice penale e delte ioggi speciall in matena. Lesibizione & un atto contenente dat non pit rispondentt a veritd

equivale ad uso o arto f3is0>,

Direttore della Unita Operativa

Firma e timbro

Par if funzionarmanto & necessario I'uso combinato con altrn OM, farmaci o apparecchiature?

6, indicare quai ... TLWAZ BN (LC030xed i BeTAZL oMY

L

d

FABBISOGNO ANNUQ PREVISTO @uaANTITA DI OM oo COSTO UNITARIO (€) IVA inclusa vueensinirnassens

Il prodotto nchiesto @ gia stato- ubilizzato come campiane gratuito® 5 Si  No

il prodatto \ secvizio richiesto & gia stato iImpiegato in pregresse indagine climche 5 Si 4 No

Il pradetto \ servizio richiesto possiede le caratteristiche di: 1 esclusiviia Anfungibilita

ESCLUSTVITA: prodnti: 0 dem che possono 455ere reondorn ad un uaico op«rators economicd.
per ragiom Fecniche in Qquanto detatr di oggettive carattensitche tecrucha uniche, imprescindibid
per Patrvda dagrostiche @ terapactiche. agiont furdiche attingnt: aifo Ritzie dei Jictt esclusivi ‘prarar 3a hrevetta, anvativa ndustrial, dicitta
o 3ulom)
POs50A0 essers fonul da pperatore aconormco determunalo, anche se ¢i Jer 50 fungibdi con aitn prodorti 0 tecniche che gacantiscono equivaient
prastaziont 2 risultat
INFUNGIBILITA: orodutn non equivaiena & altn. ne per uliita 2 zer valora &, guindi, nun nterscambiadii car Jitee. Linfungibidits in campo

Bawiario atriene a2 marcanza dl una alternativa dragrostica. ferapaultica o fecnica; airena cleé ad aspert! funzianalk, @ wtiizra clina o di

risultara,

dichiarano che per le indicazioni tecniche \ diagnastiche \ clinichie sopra specficate nan sore a conoscenza della disponibilita sul

(solo per [ Disposifivl Medici) DISPOSITIVI MEDICI SIMILI

Sono disponibili alternative nel repertono aziendale?
o
1 si, specificare:

- quali {nome commerciale e modelio)

- motivazione mancato impiego alternativa disponibile ........ocoeeiienns
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ranpresenta una
'

,}fl"\mm:l'mune parzale {una * defla casistica continud 3 essere trattatd con s

rnativa aisponiiie )

Q sostituzione (tutta la casistica verra trattata con la nuova tecnol oy richiesta)

INQUADRAMENTO TERAPEUTICO E INFORMAZIONI SUL PROCESSI ASSISTENZIALL
AL

Condizione chrica d'mpiega delia tecnologia \ servizio richiesta: 7.0

Codice wentificativo della patologia {1CD9-CM) |,

Codici identificativi delle procedura/intarventi (ICD9-CM}...
Codice dentificativo defla prastazione ambulatariale (ASA da nomenclatore tariffario) ..............

. ¢
Regime assistenziale di eragazione deila prestazione: ., DH ‘,‘?Degen:a Ordinaria j Ambulatoriale

Descrivere la popolazione der pazient SIEAOIBHE cnivmnasnnais g

NUMERO ANNUO PAZIENT] POTENZIALMENTE ELEGGIBILI

ASPETTI CLINICIE DI SISTEMA (ORGANIZZATIVI —-ECONOM!CI)
RISULTATI CLINICHATTES!
Risultati attesi |in rermun di risoizione deils condizione parafegica, mgilorgmeare deila condizrane gatolegica. ralleacamentd del'ovoluzione maiatta,

miglioramento deita quaiitd della nita )

IMPATTO DI SISTEMA (ORGANIZZATIVO — ECONOMICO)

Risultati attesi /in termn mighgramanto, semphficanene 9ei percorso da

ynastico-taragestics, ndusone der costi. )}

L'utilizzo della tecnoiogla richiede:

- formazione o tutoraggio del personale sanitarig? 4 Si )(?m - parsanale aggiuntive? 5 Si )G

- spectalist di prodotta \ servizio/ DUVYRI? 4 5 \10

PORTO DELLARICHIESTA (ALLEGARE PO, "

DOCUMENTAZIONE SCIENTIFICA ALLEGATA

Q Altro specificare........ NEERRE S R S PETCAR A R S R TS v

DOCUMENTAZIONE TECNICA ALLEGATﬂ;,fa-.“wgda tacmica O Certificato CE 4 Altro specificare .oiiicinnniiiccaninnn,
ISP EM A E
A

Firma e timara de! richiedents

Hanne preso visione deila présente n‘i'esr e dichiattnd ¢hefo gpesa é compatibile con il budget assegnato:
il Direttare della Unita Operqu‘a"‘i 3 - if Direttare df Dipartimento

Firmae tmbrgy

P, ‘Dﬁz
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TIPOLOGIA DI RICHIESTA da compilare a cura defla Cammissione HTA
inserimenta in repertorio aziendale:

J ruovo DM 4 Nudvo 1D 4 nAuova apaztsconiatiand b.smadica J Nulud softwars DM

1 ruova pdcanore per OM VD 3pzaraccr.atora Boredica ot 4372 DM 213 vALTALD 2 91N USC Per ait-a

ind canong
2 rnuovo dera ¢ seranio ecargmale

1 DM, IvE/azparachiaturd Diomenca safoaaca DM 310 us3

richasta 2 gia stato:

- yalatata in 4-ganza/amarganza’ J Si o Mo

par la —adasma ndicanion2 2a altra = U 0, IO

Data 4 ar. 3 EF2sa 10 230D dalla agriaga alla Zyrmissiona “TA

ettt

_PARERE Commissione HTA ALLA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DEL DISPOSITIVO MEDICO
t
5

i
1 Si con hmitazicre

|
T T -
S NG, Mot AGaE

{25 Macessta di montoraggio par un paroda miate, su una casistica spacifican )

i

v\u‘CDt_"LQ 2€R LA MCHIESTA DI (A LTAZONE D 3TN o SER L INFLNGIBTL
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