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PUBBLICAZIONE SUL PORTALE ASL VITERBO
PUBBLICAZIONE SU PIATTAFORMA REGIONE LAZIO S.TEL.LA

A TUTTE LE DITTE INTERESSATE

OGGETTO: MANIFESTAZIONE DI INTERESSE PER MATERIALE DI CONSUMO PER SISTEMI
URODINAMICA IN UTILIZZO PRESSO IL P.O. VITERBO.

E’ intenzione di questa ASL Viterbo procedere ad eventuale affidamento, ai sensi dell'art. 50 c. | lett. b) del D.lgs. 36/2023
e s.m.i, tramite TD su piattaforma Regione Lazio “S.TEL.LA.” ovvero TD ME.PA. (in caso di non iscrizione della Ditta alla
piattaforma regione Lazio S.TEL.LA.), della fornitura di materiale di consumo occorrente al funzionamento di n. 2 sistemi
di urodinamica, modello Nexam Pro WPU, Ditta EB NEURO S.p.A., in dotazione alle UU.OO. di Urologia e di Ostetricia-
Ginecologia del P.O. di Viterbo, secondo quanto descritto nel Documento Tecnico allegato alla presente.

Importo disponibile su base annua: € 30.399,60 IVA esclusa.

Gli operatori economici interessati dovranno presentare apposita istanza di partecipazione, su carta intestata, da inviare in
risposta alla presente consultazione di mercato su piattaforma Regione Lazio S.TEL.LA., ovvero tramite PEC ai seguenti
indirizzi, prot.gen.asl.vt.it@legalmail.it e p.c. francesca.dipietro@asl.vt.it, dichiarando il proprio interesse e indicando:
RAGIONE SOCIALE

P.IVA

INDIRIZZO

E-MAIL

PEC

entro e non oltre il 01/08/2025 ore 12:00 riportando nell’'oggetto: MANIFESTAZIONE DI INTERESSE PER
MATERIALE DI CONSUMO PER SISTEMI URODINAMICA IN UTILIZZO PRESSO IL P.O. VITERBO.

[

Nell'istanza di partecipazione I'operatore economico dovra presentare i documenti/le dichiarazioni che seguono.
- una dichiarazione sostitutiva, resa ai sensi del D.P.R. n. 445/2000, con la quale:
o attesta che nei propri confronti non sussistono le cause di esclusione di cui agli artt. 94 e 95 del D.Igs. 36/2023;
o attesta di essere iscritto alla C.C.I.A.A. per I'esercizio dell'attivita oggetto di fornitura;
o attesta di essere iscritto alla piattaforma Regione Lazio “S.TEL.LA.” ovvero di aver presentato istanza di iscrizione
(nel caso di mancata iscrizione alla piattaforma Regione Lazio “S.TEL.LA.” 'operatore economico dovra dichiarare
di essere iscritto almeno alla piattaforma nazionale Me.Pa.-Consip);
o indica i tempi di consegna dei materiali proposti;
o comunica CND e Codice di repertorio di ogni singolo prodotto presentato;
o comunica il codice UDI-DI dei dispositivi impiantiabili delle classi lll e Ilb, dei dispositivi non impiantabili di classe I,
dei dispostivi medico-diagnostici in vitro, laddove presenti;

- Schede tecniche dei materiali di. consumo presentati, contenenti la descrizione degli elementi tecnici e prestazionali,
delle prescrizioni sulla sicurezza, nonché di ogni altra indicazione necessaria a dimostrare la corrispondenza dei materiali
alluso cui sono destinati, nonché la corrispondenza alle caratteristiche richieste ovvero I'equivalenza funzionale,
compresi certificati di qualita e dépliant illustrativi.

Le schede tecniche dovranno altresi riportare con chiarezza, oltre alle caratteristiche strutturali e qualitative, quanto
segue:

|) ragione sociale della ditta produttrice;

2) denominazione commerciale del prodotto;

3) tipologia di confezionamento e numero di pezzi per confezione;

4) elenco delle materie prime utilizzate;

5) controllo di qualita;

6) indicazioni d'uso;
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7) controindicazioni.

- documentazione scientifica a supporto, ove presente; !

- copie di certificazioni, rilasciate dagli Enti competenti, dalle quali risulti che i materiali di consumo sono conformi alle
disposizioni previste dalle Direttive CEE vigenti in materia di Dispositivi' Medici (D.lgs. n. 37 del 25/01/2010
“Attuazione della Direttiva n. 2007/47/CEE — concernente i dispositivi medici”).

Dovra anche essere indicata chiaramente, per ogni singolo materiale di consumo, la relativa classe di rischio di
appartenenza secondo quanto previsto dall'art. 8 della Direttiva CEE 93/42, recepita con D.lgs. n. 46/97, nonché
dichiarato il possesso del marchio CE;

- un elenco di dettaglio, riepilogativo dei materiali di consumo proposti;

- una relazione dettagliata sul Servizio post vendita di informazione e formazione (Formazione e Informazione,
Sostituzione prodotti scaduti o prossimi alla scadenza senza costi aggiuntivi, etc.);

- quotazione economica proposta, con dettaglio per singolo prodotto.

Tutta la documentazione richiesta dovra essere trasmessa con file firmati digitalmente e corredati dal documento
d’identita del Legale Rappresentante o soggetto giuridicamente titolato dell'impresa.

Si rimanda integralmente al Documento Tecnico in allegato per quanto attiene alle specifiche tecniche che dovranno
essere possedute dai materiali di consumo occorrenti, ai fabbisogni presunti su base annua, quant'altro di natura tecnica.

Il presente avviso & finalizzato esclusivamente a ricevere manifestazioni di interesse ed € atto a favorire la partecipazione
del maggior numero di operatori economici.

Le manifestazioni di interesse non vincolano in alcun modo I'Azienda all’affidamento, in quanto hanno come unico scopo
quello di rendere noto all’Amministrazione 'interesse dell'O.E. a partecipare all’eventuale procedura che sara espletata e
la disponibilita ad essere invitato per presentare apposita offerta.

La presente NON costituisce dunque in alcun modo impegno all’accquisto.

Si segnala sin d’ora, a completezza d'informazione, che la Regione Lazio, con comunicazione del 25/04/2023, ha richiesto
alle Aziende Sanitarie del Lazio I'utilizzo del Mercato Elettronico della Regione Lazio (M.E.La.) e la piattaforma di e-
procurement regionale S.Tel.La anche per gli affidamenti di beni e servizi di valore inferiore alla soglia comunitaria (sia
affidamenti diretti che procedure negoziate).

Si invita pertanto ogni Operatore Economico interessato alla presente manifestazione, qualora non gia ivi registrato, a
procedere ad abilitazione al sistema predetto ovvero verificare la validita dello stato di iscrizione.

Per I'eventuale procedura che dovesse essere avviata da questa Asl Viterbo per I'approvvigionamento dei presidi oggetto
della presente indagine sara infatti indispensabile I'abilitazione della Societd all’Albo “ME - Mercato Elettronico della
Regione Lazio per le Macro-classi merceologiche di forniture, servizi e dispositivi medici”.

L'eventuale procedura per I'affidamento, ai sensi dell'art. 50 c. | lett. b) del D.lgs. 36/2023, sara espletata su piattaforma
Regione Lazio S.TEL.LA. e solo nel caso in cui 'operatore economico non risulti ancora iscritto a detta piattaforma sara
espletata su Me.PA..

Si rende noto che & possibile riscontrare la presente manifestando interesse sia per I'interezza dei materiali richiesti sia
per uno o piu degli stessi.

Adempimento ¢
dei contratf
centrale e settd

=
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DOCUMENTO TECNICO -

Materiale di consumo compatibili per n.2 sistemi di urodinamica occorrenti alle UU.00. di Ostetricia-Ginecologia e di Urologia del P.O. Santa Rosa di Viterbo,

modello "Nexam Pro WPU" .

Quantita
Base d'asta (iva || rto A I
CND Descrizione lotto UM e ase d'asta (iva mpotte Annuale
esclusa) (iva esclusa)
presunta
712160480 Set di infusione per pompﬁ H20 peristaltica per sistemi Laborie - 250 14,00 € 3.500,00 €
Lunghezza 400 cm, PVC/silicone
U050399 Catetere monouso ad aria con doppio sensore Vescicale/Uretrale 7 Fr pz 360 36,00 € 12.960,00 €
U050199 Catetere Vescicale monouso ad aria 7 Fr pz 250 30,00 € 7.500,00 €
u050402 Catetere Addominale monouso ad aria 7 Fr pz 250 25,00 € 6.250,00 €
Elettrodo adesivo monouso 15x20 con pin 0,7 mm
N010101 -Dimensioni 15x20mm pz 72 1,50 € 108,00 €
-Cavo L=8 cm, terminale MCH, PIN 0,7 mm
Elettrodo adesivo monouso 15x20 con pin 0,7 mm
N010101 -Dimensioni 15x20mm pz 48 1,70 € 81,60 €

-Cavo L=15 cm, terminale MCH, PIN 0,7 mm

30.399,60 €







