BANDO ESPLORATIVO N._ DD peL 18 .42.49

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

MATERIALE DI CONSUMO PER L’APPARECCHIATURA VERSAPOINT

Scadenazaiil A0 .OA. 20

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: MATERIALE DI CONSUMO PER APPARECCHIATURA VERSAPOINT

2. indicazioni ed esigenze funzionali e prestazionali, di natura diagnostica e terapeutica per le quali e richiesto il
materiale sanitario: INTERVENTI ELETTROCHIRURGICI D’ISTEROSCOPIA (ANCHE IN REGIME AMBULATORIALE) E
RESETTOSCOPIA;

3. descrizione delle caratteristiche tecniche possedute dal materiale sanitario, che consentono di soddisfare le esigenze
sopra indicate: LE ANSE ELETTRIFICATE RICHIESTE SONO ANSE MONOUSO DEL DIAMETRO DI 4 MM CHE S|
UTILIZZANO CON RESETTORI BIPOLARI ETHICON E CON UN MEZZO DI DISTENSIONE DELLA CAVITA UTERINA
RAPPRESENTATO DA SOLUZIONE SALINA. TALI CARATTERISTICHE SI ASSOCIANO A DEI VANTAGGI INNEGABILI IN
TERMINI DI SICUREZZA PER LA PAZIENTE NON SOLO PERCHE L'USO DI ENERGIA ELETTRICA BIPOLARE EVITA CHE IL
CORPO DELLA PAZIENTE SIA PARTE DEL CIRCUITO ELETTRICO (CHE SI CHIUDE ALLINTERNO DELLE ANSE
DELL’ELETTRODO), MA SOPRATTUTTO PERCHE LA SOLUZIONE SALINA COME MEZZO DI DISTENSIONE RIDUCE IL
RISCHIO DI SINDROME DA INTRAVASAZIONE (UNA DELLE PRINCIPALI CAUSE DI MORTALITA NELLA CHIRURGIA
ISTEROSCOPICA). LE CAMICIE PER L’OTTICA DEL MINI ISTEROSCOPIO ALPHASCOPE SONO INVECE CAMICIE MONOUSO
DOTATE DI CANALE OPERATIVO IN CUI E POSSIBILE INSERIRE PINZE O ELETTRODI (COME L’ELETTRODO BIPOLARE)
COASSIALI “TWIZZLE” . IL DIAMETRO COMPLESSIVO DI QUESTO SISTEMA E DI SOLI 3.2 MM (CONTRO | 5 MM DI
ALTRI ISTEROSCOPI OPERATIVI) ED E PIU FLESSIBILE RISPETTO Al TRADIZIONALI ISTEROSCOPI “RIGIDI”
CONSENTENDO ALLO STRUMENTO DI ADATTARSI MEGLIO AL DECORSO DEL CANALE CERVICALE/UTERO E
RISULTANDO QUINDI COMPLESSIVAMENTE MENO TRAUMATICO SOPRATTUTTO IN PAZIENTI NULLIPARE E CON
COLLO DELL’UTERO STENOTICO;

4. denominazione del produttore conosciuto: OLYMPUS

5. denominazione del distributore del materiale conosciuto: OLYMPUS

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

funzionalmente equivalenti dovranno far pervenire, entro il 40-04.20 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. 83 );

= 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 l'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. GESTIONE APPROVVIGIQNAMENTI BENI E SERVIZI
 Tj: jana Petrell
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