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BANDO ESPLORATIVO N. 34 DEL /Iq : 0/1 : /‘8

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

“ MATERIALE DI CONSUMO DEDICATO A SISTEMA PER BIOPSIA ECOGUIDATA DELLA MAMMELLA”

0].02.1%

Scadenza il

Il presente bando esplorativo & finalizzato alla verifica di esistenza di ulteriori prodotti
- Rispetto a dispositivo conosciuto e di seguito indicato -
aventi specifiche tecniche “equivalenti” a quelle sotto descritte

denominazione materiale sanitario conosciuto: Vedi allegati

indicazioni ed esigenze funzionali e prestazionali, di natura diagnostica e terapeutica per le quali e richiesto il
materiale sanitario: Il materiale richiesto permette di effettuare biopsie su guida ecografica o stereotassica
mediante un unico inserimento dell'ago nella mammella: la sonda infatti permette, una volta raggiunto il target
(nodulo ecograficamente rilevato o microcalcificazioni identificate alla mammografia), il prelievo dei frustoli senza
uscire dalla lesione, ma mediante meccanismo VABB (vacuum assisted) la rotazione della sonda stessa e
I'aspirazione del materiale permetteranno di ottimizzare il prelievo; al termine della procedura la corretta
posizione della sonda nel target permettera anche il rilascio del marcatore tissutale, fondamentale nelle micro
calcificazioni, altrimenti non visibili in sede intraoperatoria, e per i controlli durante terapia neoadiuvante

descrizione delle caratteristiche tecniche possedute dal materiale sanitario, che consentono di soddisfare le esigenze
sopra indicate: materiale di consumo dedicato a sistema di biopsia mammaria Mammotome e Mammotome Elite

denominazione del produttore conosciuto: DEVICOR MEDICAL SRL

denominazione del distributore del materiale di consumo conosciuto: DEVICOR MEDICAL SRL

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

funzionalmente equivalenti dovranno far pervenire, entro il Oc‘ . 02- 48 , un plico, idoneamente sigillato e

controfirmato sui lembi di chiusura, all’indirizzo sotto indicato:

ASL DI PESCARA — U.0.C. ABS , Ufficio Protocollo, Via R. Paolini 45 — 65100 Pescara

Sul plico dovra essere indicato:

Ragione sociale, indirizzo e recapiti della/e Ditta/e partecipante/i. ,
La denominazione dell’oggetto (Manifestazione di interesse al bando esplorativo n. 21 ).

I plico dovra contenere:

a)
b)
c)

d)
e)

AF

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 lequivalenza prestazionale e cioé che le caratteristiche del materiale sanitario
ottemperino in maniera equivalente alle esigenze di natura terapeutica per le quali & 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);




