BANDO ESPLORATIVO N. :"4 per AF. OR.49

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

SISTEMA LIPOGEMS®
Scadenza il o* A0, 4q

Il presente bando esplorativo é finalizzato alla verifica di esistenza di ulteriori prodotti rispetto al dispositivo medico
conosciuto e di seguito indicato aventi specifiche tecniche “equivalenti” a quelle sotto descritte:

1. denominazione materiale sanitario conosciuto: SISTEMA LIPOGEMS®

2. indicazioni ed esigenze funzionali e prestazionali, di natura diagnostica e terapeutica per le quali é richiesto
il materiale sanitario: SISTEMA MONOUSO A CIRCUITO CHIUSO IMPIEGATO NELLA PROCESSAZIONE
MECCANICA TRAMITE AGITAZIONE DEL TESSUTO ADIPOSO PRELEVATO INTRAOPERATORIAMENTE E ALLA
SUCCESSIVA RE-INIEZIONE NEL MEDESIMO PAZIENTE PER IL TRATTAMENTO DELLE FISTOLE PERIANALI
COMPLESSE, PER L'INCONTINENZA FECALE E PER LA GUARIGIONE DI ULCERE DEGLI ART! INFERIORI E
PIAGHE SACRALI

3. descrizione delle caratteristiche tecniche possedute dal materiale sanitario, che consentono di soddisfare le
esigenze sopra indicate: IL PROCEDIMENTO LIPOGEMS NON UTILIZZA ENZIMI DIGESTIVI MA AGISCE
ATTRAVERSO UN’AZIONE MECCANICA CHE PERMETTE UNA FRAMMENTAZIONE DEL TESSUTO ADIPOSO
IN UN CIRCUITO STERILE E L’ELIMINAZIONE DEI RESIDUI OLEOSI ED EMATICI A CONTENUTO PRO-
INFIAMMATORIO OTTENENDO COSI’ UN TESSUTO VITALE CHE PUO’ ESSERE IMMEDIATAMENTE
INNESTATO NEL PAZIENTE INNESCANDO, IN ALCUNI CASI, UN PROCESSO RIGENERATIVO

4. denominazione del produttore conosciuto: LIPOGEMS INTERNATIONAL SPA

5. denominazione del distributore del materiale conosciuto: LIPOGEMS INTERNATIONAL SPA

Gli operatori economici che ritengano di produrre e/o commercializzare un materiale sanitario avente caratteristiche

funzionalmente equivalenti dovranno far pervenire, entro il 01'.40. 4q h. 12:00, tramite PEC

(acquisizionebenieservizi.aslpe@pec.it) quanto sotto riportato:

= Ragione sociale, indirizzo e recapiti della/e Ditta/e partecipante/i;

* La denominazione dell’oggetto (Manifestazione di interesse al bando esplorativo n. ;‘4 );

= Scheda tecnica del prodotto in lingua italiana (o tradotta);

= Codice rilasciato dal fornitore, CND di appartenenza, numero attribuito dal repertorio dei dispositivi medici;

= Dichiarazione attestante I’equivalenza prestazionale e, cioé, che le caratteristiche del materiale sanitario
ottemperino in maniera equivalente alle esigenze di natura terapeutica per le quali é richiesto detto materiale
(D.lgs. 50/2016 art. 68, comma 7), esplicativa e dettagliata;

= Studi scientifici o altro materiale, a corredo della ritenuta e dichiarata equivalenza funzionale;

= Costo unitario presunto (desunto da listino);

Il DIRETTORE DELL'U.O.C. GESTI
Dott.s

E APPROVVIGIONAMENTI BENI E SERVIZI
Tiziana Petrella



FABBISOGNO

Descrizione Prodotto un‘lta o ANNUALE 137 ; CND RND nominativo Produttore nominativo Fornitore
misura v Produttore/Fabbricante
(in UM)
LIPOGEMS LIPOGEMS
LGS KIT LG SK 444
urgery KIT 60 > G Sk 6o V0599 84443 INTERNATIONALSPA | INTERNATIONAL SPA
LIPOGEMS LIPOGEMS
GS KIT 24 KIT 1 LG SK 240 Vi 44
Ureery 0 > 0599 84463 INTERNATIONALSPA | INTERNATIONAL SPA




