BANDO ESPLORATIVO n. 27 del 17 LUGLIO 2015
PER ACQUISIZIONE BENI INFUNGIBILI PROCEDURA NEGOZIATA

SENZA PREVIA PUBBLICAZIONE DEL BANDO DI GARA

“Apparecchiatura sanitaria BM33-T per I'alta disinfezione delle sonde Transesofagee
(TEE) e componente chimica dedicata composta da un detergente Trienzimatico e da un

disinfettante ad alto livello a base di acido paracetico”

Scadenza il 31 LUGLIO 2015, H. 13,00

Il presente bando esplorativo é finalizzato alla verifica di esistenza di ulteriori prodotti

- rispetto all'apparecchiatura sanitaria conosciuta e di seguito indicata -
aventi specifiche tecniche “equivalenti” a quelle sotto descritte

1. denominazione dell’apparecchiatura conosciuta: BM-T Sistema a circuito chiuso per la
disinfezione dei trasduttori ad ultrasuoni transesofagei.

CND: 712011301
REPERTORIO: 476584 /R

2. indicazioni ed esigenze funzionali e prestazionali, di natura diagnostica e terapeutica per le quali e
richiesta I'apparecchiatura sanitaria:

Il reprocessing automatico, a circuito chiuso, della sonda transesofagea necessaria per lo studio
invasivo delle valvole cardiache, dell’aorta toracica, per la diagnosi di endocardite infettiva,
etc..., rappresenta un elemento indispensabile per I'esecuzione in sicurezza dell’esame, tra un
paziente e I'altro, al fine di prevenire il rischio di trasmissione di agenti infettivi (batteri, virus
e prioni), di tracciare I'avvenuto trattamento (anche ai fini medico-legali), di eliminare I'attuale
procedura manuale operatore-dipendente, di tutelare la salute dell'operatore sanitario
utilizzatore dal rischio biologico e chimico.

3. descrizione delle caratteristiche tecniche possedute dall’apparecchiatura, che consentono di
soddisfare le esigenze sopra indicate:

Sistema a circuito chiuso per il lavaggio e la disinfezione automatizzata della Sonda
transesofagea (TEE), dotato di alloggiamento per riporre la sonda riprocessata, di sistema di
tracciabilita delle procedure svolte, in grado di memorizzare e di richiamare i dati di
ricondizionamento delle sonde trattate, di emettere report stampati, di interfacciarsi con i PC
attraverso applicazioni software.

4. denominazione del produttore del dispositivo conosciuto: S.I.D.E.M. S.p.a.



Gli operatori economici che ritengano di produrre e/o commercializzare un’apparecchiatura

sanitaria avente caratteristiche funzionalmente equivalenti,

dovranno far pervenire entro il 31 LUGLIO 2015, H. 13,00 un plico, idoneamente sigillato e

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

ASL DI PESCARA - UOC 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.

» Ladenominazione dell’oggetto (Manifestazione di interesse a bando esplorativo n. 27/2015).

Il plico dovra contenere:
1. Scheda tecnica del prodotto in lingua italiana (o tradotta),
2. codice rilasciato dal fornitore, CND di appartenenza, numero attribuito dal repertorio dei
dispositivi medici,
3. Dichiarazione attestante I'equivalenza prestazionale e, cioe, che le caratteristiche del
dispositivo ottemperino in maniera equivalente alle esigenze di natura terapeutica per
le quali é richiesta l'apparecchiatura (D.L. 163/2006 art. 68 c. 4), esplicativa e

dettagliata.

4. studi scientifici o altro materiale, a corredo della ritenuta e dichiarata equivalenza funzionale.

5. Costo presunto (desunto da listino)

F.TO IL DIRETTORE DELLA UOC ACQUISIZIONE BENI E SERVIZI



