BANDO ESPLORATIVO N. 41’ DEL 40‘ O;' 48

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

“MATERIALE DI CONSUMO PER L’APPARECCHIATURA VERSAPOINT”

Scadenaza il 60 N oq" 43 H. 13:00

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:

Gli

denominazione materiale sanitario conosciuto: Vedi allegati

indicazioni ed esigenze funzionali e prestazionali, di natura diagnostica e terapeutica per le quali & richiesto il
materiale sanitario: interventi elettrochirurgici d’isteroscopia (anche in regime ambulatoriale) e resettoscopia;

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 si 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 perché I'uso di
energia elettrica bipolare evita che il corpo della paziente sia parte del circuito elettrico (che si chiude all’interno
delle anse dell’elettrodo), ma soprattutto perché 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
I'ottica del mini isteroscopio Alphascope sono invece camicie monouso dotate di canale operativo in cui & possibile
inserire pinze o elettrodi (come I'elettrodo bipolare) coassiali “Twizzle” . Il diametro complessivo di questo sistema
& di soli 3.2 mm (contro i 5 mm di altri isteroscopi operativi) ed & piu flessibile rispetto ai 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.

denominazione del produttore conosciuto: Johnson & Johnson

denominazione del distributore del materiale di consumo conosciuto: Johnson & Johnson

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

funzionalmente equivalenti dovranno far pervenire, entro il 30' °¥°48 H. 13:00, 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. 4" ).

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 I'equivalenza prestazionale e, cio&, 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);




138420 ELETTRODO VERSAPOINT BIPOLARE 4 MM PZ 400,00 50 € 20.000,00 01942 K0201010302 386896 JOHNSON & JOHNSON | JOHNSON & JOHNSON
138422 CAMICIA VERSASCOPE MONOUSO 3,5 MM Pz 100,00 120 € 12.000,00 GMS805 212020785 24145 JOHNSON & JOHNSON | JOHNSON & JOHNSON
138421 ELETTRODO VERSAPOINT TWIZZLE PZ 384,00 200 € 76.800,00 00467 K0201010302 24569 JOHNSON & JOHNSON | JOHNSON & JOHNSON




