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AVVISO

Oggetto: Consultazione preliminare di mercato per “Fornitura in noleggio di n. 1 sistema di
tomografia a coerenza ottica (OCT) ofialmica da assegnare alla UOC Oculistica
dell’Azienda ospedaliero-universitaria Sant’Andrea” — Scadenza ore 12:00 del 30/01/2025.

La U.0.C. Tecnologie Biomediche e Sviluppo Tecnologico intende esperire una procedura di gara per la
fornitura in noleggio di n° 1 sistema di tomografia a coerenza ottica (OCT) oftalmica da destinare alla
UOC Oculistica dell’ Azienda ospedaliero-universitaria Sant’ Andrea.

Al fine di conoscere i potenziali concorrenti e gli operatori interessati, si ritiene di svolgere, ai sensi
dell’articolo 77 del D.Lgs. 36/2023 e s.m.i., una consultazione preliminare di mercato, in particolare si
chiede di manifestare interesse per la fornitura in noleggio di un’apparecchiatura con le caratteristiche
indicative indicate nell’allegato elaborato “specifiche tecniche”.

L’indagine di mercato ha esclusivamente finalita esplorativa ed & preordinata ad individuare la presenza
sul mercato di operatori in grado di eseguire la fornitura in oggetto.

L’indagine di mercato avviata attraverso la pubblicazione del presente avviso sul sito Aziendale
dell’Azienda Ospedaliero Universitaria Sant’Andrea www.ospedalesantandrea.it, si concludera con la
ricezione e la conservazione agli atti delle manifestazioni di interesse pervenute alla UOC Tecnologie
Biomediche e Sviluppo Tecnologico — Via di Grottarossa 1035/1039 - 00189 — Roma, indirizzi mail
protocollo.generale@pec.ospedalesantandrea.it e ingegneriaclinica@ospedalesantandrea.it.

Le manifestazioni di interesse redatte compilando il modulo “Allegato 1” dovranno pervenire entro le
ore 12.00 del 30.01.2025.

Gli operatori economici non potranno, per il solo interesse manifestato nei confronti della presente
indagine esplorativa, vantare alcun titolo, pretesa o prioritd in ordine all’eventuale affidamento del
servizio per il quale hanno espresso interesse.

I1 presente avviso pertanto non costituisce avvio di una procedura di gara o di affidamento.

Gli operatori economici del mercato, che ritengano di poter fornire quanto necessario al soddisfacimento
del fabbisogno individuato dall’Azienda ospedaliero-universitaria Sant’Andrea di Roma, dovranno far
pervenire, oltre all’Allegato 1 debitamente compilato e sottoscritto, una “descrizione sintetica della
fornitura” dalla quale si evinca il possesso delle specifiche tecniche richieste, unitamente alla
descrizione e/o schede tecniche utili a descrivere le soluzioni proposte.

Trattandosi di un avviso preliminare di consultazione, la procedura non prevede la trasmissione di una
offerta economica. Tuttavia € richiesto al partecipante di indicare una stima della fornitura comprensiva
di ogni onere necessario per dare le apparecchiature, funzionanti e integrate con i sistemi attualmente in
uso.

Il presente avviso non costituisce proposta contrattuale e non vincola in alcun modo 1’Azienda
ospedaliero-universitaria Sant’Andrea ad avviare procedure di alcun tipo. L’Azienda ospedaliero-
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universitaria Sant’Andrea si riserva di interrompere in qualsiasi momento, per ragioni di esclusiva
competenza, il procedimento avviato, senza che i soggetti richiedenti od interessati possano vantare

alcuna pretesa.

Non saranno ritenute valide manifestazioni di interesse incomplete o parziali o pervenute oltre la data
indicata.

Il Responsabile del Procedimento
Ing. Carla Ciciarelli
(Firma omessa ai sensi dell’art. 3 D.lgs. 39/1993)
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ALLEGATO 1

DICHIARAZIONE MANIFESTAZIONE DI INTERESSE

Il/La sottoscritto/a , hato/a a ,
Prov. , il , domiciliato per la carica presso la sede legale sotto indicata, in
qualita di e legale rappresentante della , con
sede in , Prov. , via , I , CAP

, codice fiscale n. e partita IVA n. , di seguito

denominata “Impresa”,
ai sensi e per gli effetti degli articoli 46 e 47, D.P.R. 445/2000, consapevole delle conseguenze
amministrative e delle responsabilitd penali previste in caso di dichiarazioni mendaci e/o
formazione od uso di atti falsi, nonché in caso di esibizione di atti contenenti dati non pil

corrispondenti a verita, previste dagli articoli 75 e 76 del medesimo Decreto;

- ai fini della partecipazione alla manifestazione di interesse avente per oggetto: Consultazione
preliminare di mercato per “Fornitura in noleggio di n. 1 sistema di tomografia a coerenza ottica
(OCT) oftalmica da assegnare alla UOC Oculistica dell’Azienda ospedaliero-universitaria

Sant’ Andrea” — scadenza ore 12:00 del 30/01/2025.
DICHIARA SOTTO LA PROPRIA RESPONSABILITA

- di essere interessata a partecipare alla manifestazione di interesse avente per oggetto:
Consultazione preliminare di mercato per “Fornitura in noleggio di n. 1 sistema di tomografia a
coerenza ottica (OCT) oftalmica da assegnare alla UOC Oculistica dell’Azienda ospedaliero-
universitéria Sant’Andrea” — scadenza ore 12:00 del 30/01/2025, ¢ di candidarsi quale

concorrente alla procedura senza pubblicazione del bando della relativa trattativa;

che I'Impresa non ricorre nei motivi di esclusione di cui all’art. 94 ¢ 95 del D. Lgs. 36/2023

successivamente verificabili da parte della stazione appaltante;

di essere in possesso dei requisiti di cui all’art. 65 comma 1 e 2 del D.lgs. 36/2023;
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- che ’Impresa ¢ in regola con gli obblighi assicurativi ¢ previdenziali nei confronti del personale
dipendente e si impegna a rispettare gli stessi e ad applicare le norme dei contratti collettivi di

lavoro e degli accordi integrativi;

, 11

Il Legale Rappresentante

Firma digitale

Il Documento deve essere firmato anche digitalmente
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Allegato: Specifiche Tecniche

Le seguenti caratteristiche sono indicative delle necessita aziendali e non esaustive.

Qualora la descrizione di qualcuno dei prodotti messi a gara dovesse individuare una fabbricazione o
provenienza determinata o un procedimento particolare, un marchio o un brevetto determinato, un tipo o
un’origine o una produzione specifica che avrebbero come effetto di favorire o eliminare talune imprese
o prodotti detta, indicazione deve intendersi integrata dalla menzione “o equivalente”.

Le equivalenze dovranno essere specificatamente indicate e supportate da documentazione scientifica e
riferimenti bibliografici.

Caratteristiche del sistema

> Sistema di tomografia a coerenza ottica (OCT) oftalmica: di nuova generazione in grado di:

- esplorare le strutture retiniche ad alta definizione, incluso il segmento anteriore, il vitreo, la retina
e la coroide;

- consentire la penetrazione anche in presenza di opacita dei mezzi diottrici;

- permettere 1’acquisizione anche in condizioni di scarsa visibilita, quali presenza di cataratta e/o
emorragia vitreale.

Caratteristiche tecniche richieste:

Swept source OCTA (SS-OCTA) di nuova generazione con una lunghezza d’onda di
1060 nm e velocita non inferiore a 100kHz;

Profondita di scansione di circa 12 mm per il vitreo, la retina, la coroide; circa 16 mm per
il segmento anteriore (cornea, camera, iride e cristallino);

Risoluzione assiale ottica < 6 micron e la risoluzione laterale ottica di circa 10 micron;
Scansioni strutturali non inferiori a 17 mm in posteriore e fino a 24 mm in anteriore;
3D/OCTA fino a 15x15 mm in posteriore e fino a 18x18 mm in angioOCT anteriore;
Minima pupilla analizzabile fino a 2 mm;

Eye tracking attivo con velocita non inferiore a 60 Hz;

Analisi quantitativa della densita di flusso su tutte le slab per il segmento posteriore;
Strumento di Analisi e OCTA della coroide; quantificazioni per la coroide (automatiche e
manuali); misurazione dello spessore coroideale;

Full-range panoramico ad alta risoluzione dell’intera cornea, della camera anteriore, del
cristallino fino alla ialoide;

Parametri e misurazioni del segmento anteriore (AS) automatici: angolo della camera
anteriore, distanza di apertura dell’angolo, profonditd e volume della camera anteriore,
spessore della lente, vault della lente, vault ICL, distanza dello sperone sclerale, ARA,
TISA, segmentazione cornea e iride, analisi e quantificazione della vascolarizzazione
della congiuntiva ed eventuali aree neo-vascolari della cornea e dell’iride;

Analisi glaucoma;

Tavolo a sollevamento elettrico dedicato.

Il sistema, in quanto dispositivo medico, dovra:
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essere conforme al Regolamento (UE) 2017/745 e s.m.i.;

essere conforme alle norme armonizzate vigenti;

riportare la marcatura CE (Se nella fornitura ¢ presente un software specificatamente destinato
dal fabbricante ad essere impiegato per una o piu delle finalita mediche stabilite nella definizione
di dispositivo medico la marcatura CE deve comprendere anche quest'ultimo e deve esserne data
evidenza. Se si tratta invece di software indipendente deve essere fornita specifica marcatura CE
come previsto dal Regolamento (UE) 2017/745 ¢ s.m.i.)



