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BANDO ESPLORATIVO BENI INFUNGIBILI N° zo DEL 42 -os 25

Dispositivo impiantabile in Nitinol “iTind”

AVVISO PUBBLICO ESPLORATIVO PER L'AFFIDAMENTO, MEDIANTE PROCEDURA NEGOZIATA SENZA
BANDO, DI DISPOSITIVI MEDICI INFUNGIBILI E/O ESCLUSIVI.

Si rende noto che I'Azienda Sanitaria Locale di Pescara intende procedere ad una indagine esplorativa di mercato,
al fine di un eventuale affidamento ai sensi dell'art. 76, comma 2, lett. b), del D.lgs. n. 36/2023 e s.m.i., per la

fornitura di dispositivo impiantabile in Nitinol “iTind".

Il Dispositivo iTind (Temporary Implanted Nitinol Device) e un sistema per il trattamento non invasivo dell'IPB

(Ipertrofia Prostatica Benigna) che presenta contemporaneamente le seguenti caratteristiche:

e [ dotato di tre bracci in Nitinol e, una volta inserito, inizia ad espandersi esercitando una pressione continua
sull'uretra prostatica e sul collo della vescica a ore 5, 7 e 12. In questo modo crea tre profondi canali
longitudinali attraverso una risposta ischemica localizzata.

o Utilizza un’aletta di ancoraggio per assicurare il posizionamento accurato e per impedire la migrazione del
dispositivo

e Prevede unimpianto temporaneo (5-7 giorni), dopo i quali il dispositivo viene completamente rimosso grazie
ad un filo di sutura in poliestere per il recupero

e La tecnologia con cui opera il Dispositivo iTind (Temporary Implanted Nitinol Device) & denominata “"AN

INCISING IMPLANT FOR THE PROSTATIC URETHRA" ed ¢ coperta da brevetto nr. EP 3 089 780 B1;

Il brevetto nr. EP 3 089 780 B1 e di proprieta della Societa Medi-Tate Ltd.;

Ditta produttrice: Medi-Tate Ltd.

Ditta distributrice in Italia: Olympus Italia S.r.l.

1. SCOPI DELLA MANIFESTAZIONE DI INTERESSE
Obiettivo della presente consultazione preliminare, pertanto, non é |'aggiudicazione di alcuna fornitura ma
favorire, anche per il tramite delle informazioni ricevute, la pil ampia partecipazione possibile degli operatori

economici interessati alla successiva procedura di scelta del contraente.

In particolare, con il presente Awviso si intende effettuare, per adeguata trasparenza, anche in relazione alle linee
guida ANAC per gli affidamenti in regime di esclusivita, apposita indagine esplorativa di mercato al fine di
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conoscere se, diversamente dalle informazioni in possesso di questa ASL, altri operatori economici possano
fornire, in modo adeguato e legittimo, la fornitura dei dispositivi medici sotto indicati:

DESCRIZIONE PRODOTTO CODICE PRODOTTO CND RND
iTind, Kit completo di dispositivo per rimozione WA2IT000 Uo199 2155291

2. REQUISITI DI PARTECIPAZIONE E CAUSE DI ESCLUSIONE

L'operatore economico interessato (compreso I'operatore economico indicato come esclusivista) che vorra
partecipare alla suddetta indagine esplorativa di mercato dovra fornire, a_pena di esclusione, firmata
digitalmente dal legale rappresentante o da persona appositamente delegata a rappresentare il candidato (in
tal caso allegare copia conforme della procura speciale firmata digitalmente) attestante di essere in possesso di

TUTTI i seguenti requisiti specifici minimi:
v' Ragione sociale, indirizzo e recapiti della Ditta partecipante;
v' Scheda tecnica del prodotto in lingua italiana (o tradotta);
v Codice rilasciato dal fornitore, CND di appartenenza, numero attribuito dal repertorio dei dispositivi medici;
v 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, esplicativa e dettagliata;
v' Studi scientifici o altro materiale, a corredo della ritenuta e dichiarata equivalenza funzionale;

Non saranno prese in considerazione le candidature presentate da soggetti che:
v" non risultino in possesso dei requisiti prescritti dal presente awviso;
v presentino documentazione manifestamente carente rispetto a quanto richiesto;
v’ presentino l'istanza fuori termine di scadenza.

Non & consentito, pertanto, in questa fase, presentare offerte, quotazioni o valutazioni economiche.

Gli operatori economici interessati dovranno inoltrare tramite PEC all'indirizzo

acquisizionebenieservizi.aslpe@pec.it i documenti sopra indicati entro il termine perentorio delle ore 12:00

del 23 .05 . 25

La PEC dovra riportare in oggetto la seguente dicitura:

Manifestazione di Interesse al Bando Esplorativo n° 2.0 del 4Z~°5 s 25 per I'acquisizione di

dispositivo impiantabile in Nitinol “iTind".

Si precisa che I'acquisizione delle candidature non comporta I'assunzione di impegni specifici da parte
dell’Azienda Sanitaria Locale di Pescara, che non assume alcun obbligo in ordine alla prosecuzione della
propria attivitd negoziale, né l'attribuzione ai candidati di alcun diritto in ordine all’assegnazione

dell’appalto.
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La Stazione Appaltante si riserva, pertanto, la facolta di interrompere o sospendere la consultazione con
i partecipanti in qualsiasi momento del procedimento senza incorrere in alcun tipo di responsabilita.

Non sono previste graduatorie, punteggi, classifiche di merito, essendo la finalita del presente awviso,
unicamente quella di acquisire la conoscenza e la disponibilita degli operatori economici a fornire il materiale

sopra riportato con i requisiti indicati.

Qualora, a seguito della presente indagine di mercato, fosse confermato che 'operatore economico indicato sia
I'esclusivista della fornitura oggetto del presente avviso, codesta ASL dichiara sin da ora che avviera, nelle forme
opportune, la procedura negoziata senza previa pubblicazione di bando di gara (art. 76 - comma 2 - lettera b)
del D.Igs. n° 36/2023), negoziando pertanto il contratto medesimo solamente con la ditta "esclusivista” indicata.

Il presente avviso viene pubblicato sul sito aziendale della ASL di Pescara ( www.asl.pe.it ), sezione "Appalti e
Contratti - Bandi Esplorativi Beni Infungibili”.

Il Direttore U.O.C. Gestl ppr0W|g|onamento Beni e Servizi

Dott M elz,sta
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