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BANDO ESPLORATIVO N. 62‘ DEL oz' ‘44 * u PER ACQUISIZIONE BENI INFUNGIBILI

PROCEDURA NEGOZIATA SENZA PREVIA PUBBLICAZIONE DEL BANDO DI GARA

MORCELLATORE MONOQUSO LIiNA Xcise™

Il presente bando esplorativo @ 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:
MORCELLATORE MONOUSO LiNA Xcise™

2. indicazioni ed esigenze funzionali e prestazionali, di natura diagnostica e terapeutica per le quali & richiesto il materiale
sanitario:
IL MORCELLATORE MONOUSO LiNA Xcise™ E’ DESTINATO ALLA RIDUZIONE IN FRAMMENTI E CONSEGUENTE
ESTRAZIONE DI PARTI ANATOMICHE SEZIONATE IN CHIRURGIA LAPAROSCOPICA GINECOLOGICA

3. descrizione delle caratteristiche tecniche possedute dal materiale sanitario, che consentono di soddisfare le esigenze

sopra indicate:
ESSENDO AZIONATO DA BATTERIA ECOLOGICA NON NECESSITA DI APPARECCHIATURE D’ALIMENTAZIONE E/O

ASSEMBLAGGI! PARTICOLARI ED E PRONTO ALL 'USO AL MOMENTO IN CUI S| APRE LA CONFEZIONE. LA POTENZA DEL
MOTORE E QUELLA DELLA BATTERIA INSIEME AL DESIGN DEI CILINDRI TAGLIENTI, PERMETTE UNA DURATA D’USO
EFFETTIVO FINO A PIU DI UN’ORA (IH) ED UNA MORCELLAZIONE FINO A TRE KG DI TESSUTO. LA BATTERIA ECOLOGICA
E TUTTO LO STRUMENTO E’ COMPATIBILE Al REQUISITI DELLA DIRETTIVA PER LE APPARECCHIATURE ELETTRICHE ED
ELETTRONICHE RARE, PER PERMETTERE LO SMALTIMENTO NEI NORMALI RIFIUTI OSPEDALIERI. LA SICUREZZA
DELL’USO E’ GARANTITO DA UNA PARTICOLARE LEVA POSTA DAVANTI AL PULSANTE DI AZIONAMENTO CHE
PREMUTA, CONSENTE DI SELEZIONARE DA “SAFELY GUARD” IN CUI | CILINDRI SONO PROTETTI E NON POSSONO
AGIRE ED EVENTUALMENTE CAUSARE LESIONI INVOLONTARIE, A “CUT 1” PER INIZIARE LA FRAMMENTAZIONE DEL
TESSUTO (PEELING), PER PASSARE POl ALLA POSIZIONE “CUT 2” CHE COSTITUISCE LA VERA E PROPRIA
MORCELLAZIONE - E VICE VERSA. IL PARTICOLARE OTTURATORE INSIEME AL MORCELLATORE COSTITUISCONO IN SE
STESS!I UN SISTEMA DI CANNULA E TROCAR DA 15 MM. QUINDI IL MORCELLATORE NON NECESSITA DI ALTRI ACCESSI
AL CAMPO OPERATORIO.

4. denominazione del produttore del materiale conosciuto:
LINA MEDICAL APS

5. denominazione del distributore del materiale conosciuto:
CHIRURMEDICA S.R.L.

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

funzionalmente equivalenti dovranno far pervenire, entro il 46-41-2.2 h. 12:00, tramite PEC

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

= Ragione sociale, indirizzo e recapiti della/e Ditta/e partecipante/i; 61

= La denominazione dell’oggetto (Manifestazione di interesse al bando esplorativo n. )

= 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, ciog, 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 dichi/a'rata equivalenza funzionale;

. /
U] o0y p
Il Direttore U.O.C. Gestiprye Abpl;owtgjqﬁamenti Beni e Servizi

Dob‘.ssﬁ/?lmd\@g)

’




