SISTEMA SANITARID REGH

+ ASL @iy REGIONE " _

FROSINONE ¢ LAZIO

OGGETTO: FORNITURA DI DISPOSITIVO MEDICO PER IL TRATTAMENTO PER VIA ENDOSCOPICA
DELL’ IPERTROFIA PROSTATICA (tipo Rezum).

Al sensi dell'est, 66 del D. Lgs. n. 50/2016, viste anche le Linee Guida n. 8 di attuazione del D. Lgs.
n. 50/2016, approvate dal Consiglio dell’ANAC con deliberazione n. 950 del 13/09/2017, - 'ASL
di FROSINONE si prefigge, con il presente avviso, di accertare l'esistenza. di operatori economici
nelle condizioni di fornire un dispositivo medico per il trattamento per via endoscopica dell’
ipertrofia prostatica (tipo REZUM) in service gratuito, oltre all’ operatore economico Boston
Scientific. Spa - EssedueGroup Srl:

1.Caratteristiche del sistema noto che devono essere presenti anche sugli altri sistemi offerti in
grado di assicurare la stessa tipologia di trattamenti:

Il sistema rezum®, & un dispositivo a
radiofrequenza che genera energia termica
sottoforma di vapore acqueo da iniettare
nell'adenoma prostatico al fine di trattare per via
endoscopica P'ipertrofia prostatica benigna
(denominata IPB o BPH). La tecnica prende il
di termoterapia che ha come fonte di calore il
vapore acqueo e la convezione come sistema di
trasferimento dell'energia.

L'obbiettivo & quelio di formare una regione di
tessuto necrotico ed una rimozione dello
stesso tramite i naturali processi fisiologici
danneggiare i tessuti circostanti.

nome
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Principio di azione

Sfruttando I'energia convettiva del vapore acqueo, il sistema rezum® eroga dosi mirate e controllate di energia
termica immagazzinata nel vapore acqueo a 103 °C. Sapendo che sopra i 70°C la morte celiulare & irreversibile,
tale energia viene instillata tramite un manipolo con alcune punture direttamente nella zona della prostata
interessata all'ostruzione.

Ogni instillazione ha una durata massima di 9 secondi (0,42 mi di vapore) e si disperde rapidamente e
uniformemente attraverso gli interstizi di tessuto.

La condensazione del vapore acqueo rilascia {'energia termica immagazzinata in modo uniforme nello spazio a
disposizione.

Le membrane cellulari si denaturano, causando cosi la morte immediata delle cellule.

Nel corso del tempo la porzione di tessuto sottoposta a trattamento viene riassorbita per effetto della risposta
fisiologica dell’organismo, riducendo il volume della prostata che ostruisce l'uretra e alleviando cosi i sintomi dati
da IPB.

La condensazione del vapore causa anche un collasso vascolare che genera una procedura senza
sanguinamento.

2. Requisiti di partecipazione:

Gli operatori economici interessati a partecipare alla presente procedura dovranno assicurare la
fornitura di tutto il materiale necessario per il funzionamento.
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Dispositivo Fabbisogno ANNUO (pz)
Dispositivo per il trattamento per via Endoscopica dell’
ipertrofia prostatica Tipo REZUM con apparecchiatura in 50
service gratuito

3 Brand conosciuto: Boston Scientific Spa - EssedueGroup Srl

4 Fabbisogno richiesto: Annuale

5 Modalita D Partecipazione

Entro il termine di 30 (trenta) giorni dalla data di pubblicazione del presente Avviso, dovra essere
trasmessa alla UOC Provveditorato, a mezzo posta elettronica certificata all'indirizzo
provveditoratoeconomatol@pec.aslfirosinone.if :

- la manifestazione di interesse a partecipare all’ indagine di mercato in oggetto;

- la dichiarazione dei Legale Rappresentante, resa ai sensi del DPR 445/2000, attestante il possesso
dei requisiti di partecipazione indicati ai superiori punti 1 e 2;

- documentazione tecnica indicata nella tabella precedente;

La comunicazione a mezzo PEC dovra recare il seguente oggetto: "FORNITURA DI DISPOSITIVO MEDICO PER
IL TRATTAMENTO PER VIA ENDOSCOPICA DELL’ IPERTROFIA PROSTATICA (tipo Rezum)

6 Criterio Di Aggiudicazione

A seconda dei risultati dell'indagine di mercato mediante aggiudicazione diretta per infungibilita o se ci
sono piu ditte, tramite gara ai sensi dell'art. 95, commi 2 e 6 del D.Lgs. 50/16 a favore. dei requisiti minimi
richiesti e dell'offerta. economicamente pil vantaggiosa.

Gli operatori economici potenzialmente in grado di fornire i prodotti richiesti sono invitati a suggerire e a
dimostrare la praticabilita. di soluzioni alternative a quelle che porterebbero a concludere per I'esistenza di
un unico fornitore.
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La stazione appaltante si riserva la facolta di non invitare ad eventuale gara la ditta

laddove il possesso dei requisiti richiesti non sia stato adeguatamente documentato.

La stazione appaltante esprime la volonta di procedere, qualora ve ne siano i presupposti, all'acquisto
mediante procedura negoziata senza pubblicazione del bando.

La stazione appaltante rimane altresi disponibile a fornire ulteriori informazioni che il mercato potrebbe
richiedere nel rispetto dei principi di trasparenza e par condicio.

Nel caso in cui venga confermata la circostanza secondo cui la societa sopra indicata costituisca unico
operatore in grado di fornire il prodotto descritto, questa Azienda manifesta altresi intenzione di procedere
con affidamento all’unico fornitore individuato, previa negoziazione delle condizioni contrattuali, ai sensi
dell’art. 63 comma 2, lettera B2 del Codice.

7 Avvertenze

Il presente Avviso, pubblicato sul sito istituzionale della ASL ¢ finalizzato esclusivamente
all’acquisizione di manifestazioni di interesse per favorire la partempazmne e la consultazione del
maggior numero possibile di Operatori Economici nel rispetto dei principi di concorrenza, parita di
trattamento, non discriminazione, trasparenza e proporzionalita.

Le eventuali manifestazioni di interesse presentate non sono in alcun modo vincolanti per I’Azienda
sanitaria che, a proprio insindacabile giudizio, si riserva la facolta in qualsiasi momento di sospendere o

modificare o annullare la presente indagine conoscitiva
rato ed Economato
mca Calra
A
/

Il Direttore UOC Pro
Dott.s
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