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AVVISO ESPLORATIVO

per la fornitura in service di n. 1 Sistema Laser ad Eccimeri CVX-300 carrellato e approvato per
I'uso in procedure interventistiche in ambito cardiovascolare inclusi di tutti gli aggiornamenti software e
manutenzione full risk e fornitura di catetere coronarico ELCA per aterectomia laser.

Stazione Appaltante: AZIENDA OSPEDALIERA “OSPEDALI RIUNITI MARCHE NORD”
Piazzale Cinelli 4 61121 Italia. U.O.C. Gestione Approvvigionamento di beni, servizi e logistica
www.ospedalimarchenord.it;

mail: chiara.deusanio@ospedalimarchenord.it; francesca.stefanini@ospedalimarchenord.it

Oggetto: E' intenzione di questa Azienda avviare una procedura di negoziazione diretta con la societa
New Tech S.rl. di Ancona (distributrice dei prodotti della ditta Spectranedics Corporation) finalizzata
all’acquisizione di n. 1 Sistema Laser ad Eccimeri CVX-300 come di seguito articolato; si precisa che il
Sistema deve essere dotato delle seguenti caratteristiche peculiari:

1. SISTEMA LASER “CVX-300":

* laser a eccimeri approvato per I'uso in procedure interventistiche nel sistema cardiovascolare e
per la rimozione di conduttori cardiaci difettosi di pacemaker e defibrillatori;

* cemissione di una radiazione di eccimeri a impulsi che viene erogata sul sito da trattare per mezzo
di un catetere a fibre ottiche con tecnologia esclusiva, con le seguenti caratteristiche tecniche
nominali: Mezzo attivo XeCl; Lunghezza d’onda 308 nm; Durata dell'impulso 125 — 200 ns,
FWHM;

* C(lasse europea di appartenenza del dispositivo: 1Ib; Repertorio dei Dispositivi Medici (RDM)
attribuiti al dispositivo: CVX-300 RDM 107285.

2. Catetere Coronarico per arterectomia laser “ELCA” :

* cateteri laser multifibra con trasmissione di energia ultravioletta generata dal sistema laser CVX-
300 all’ostruzione dell’arteria da trattare.

* cnergia trasmessa alla punta del catetere laser per il trattamento tramite fotoablazione di lesioni
fibrose, calcificate e ateromatose e la conseguente ricanalizzazione dei vasi lesionati.

* processo di fotoablazione, tale da provocare la rottura di legami molecolari a livello cellulare
senza apportare danni termici al tessuto circostante.

* dotazione di un rivestimento lubrificato esclusivo che ne agevola la capacita di avanzamento nei
vasl coronarict.

« Cateteri con dimensioni di diversi calibri a seconda del diametro e della tipologia della coronaria
da trattare.

Durata del service: anni 5 cosi articolato:

Noleggio/anno n.1 Sistema Laser CVX-300 carrellato per UOSD Emodinamica e Cardiologia
Interventistica incluso di manutenzione full risk per tutta la durata del contratto e compresi tutti gli
aggiornamenti software a realise successive.

Fornitura n.15 cateteri ELCA/anno.



La fornitura ¢ da intendersi inclusiva dei servizi accessori per linstallazione e la messa in utilizzo,
formazione del personale operatore e del personale tecnico, assistenza tecnica di tipo FULL-RISK per
tutta la durata del contratto (n.5 anni).

La fornitura ¢ composta di un unico lotto: Lotto 1.

Importo complessivo quinquennale presunto: € 490.000,00 IVA esclusa.

Finalita: il presente avviso ¢ finalizzato a verificare se, diversamente dalle informazioni attualmente in
possesso di questa Azienda, vi siano piu imprese produttrici o distributrici del sistema in oggetto o se vi
siano soluzioni tecniche alternative a quelle che porterebbero a concludere per lesistenza di un unico
fornitore.

Cio posto si invitano gli operatori economici interessati a suggerire e a dimostrare (con idonea
documentazione tecnica) la praticabilita di soluzioni alternative.

Le eventuali manifestazioni di interesse dovranno essere inviate entro le ore 11.00 del 14/03/2018 al
seguente numero di fax 0721/366336 o al seguente indirizzo pec: aomarchenord@emarche.it.

Il presente avviso non ¢ vincolante per questa Azienda, la quale si riserva di non procedere all’avvio
della procedura di negoziazione.

Trasparenza e pubblicita: questa Azienda assicura l'opportuna pubblicita del presente avviso
mediante pubblicazione dello stesso sul proprio profilo di committente, all’Albo Pretorio e sulla rivista
Gazzetta Aste e Appalti.

Data pubblicazione avviso: 26/04/2018.

Responsabile del procedimento: Dott.ssa Francesca Stefanini.
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