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Oggetto: Consultazione preliminare di mercato per la fornitura in noleggio di n. 10 pompe PCA da

assegnare all’Azienda ospedaliero-universitaria Sant’Andrea. — Scadenza ore 12:00 del
31/07/2025.

La U.0.C. Tecnologie Biomediche e Sviluppo Tecnologico intende esperire una procedura di gara per la
fornitura in noleggio di n. 10 pompe antidolore PCA per un periodo di 36 mesi e manutenzione full-risk
per qualunque evento che produca malfunzionamento o evidente obsolescenza della strumentazione, da
assegnare all’ Azienda ospedaliero-universitaria Sant’ Andrea.

In particolare si chiede di manifestare interesse per la fornitura in noleggio delle apparecchiature
descritte nella “Scheda tecnica” allegata al presente avviso. (All.1).

Si precisa che in conformitd a quanto stabilito dall’art. 2 dell’Allegato “Allegato 1.1 al D. Lgs. n.
36/2023”, il presente Avviso non costituisce atto negoziale né un invito a partecipare a gare, ma
unicamente la richiesta di manifestazione di interesse al quale potra seguire ’eventuale richiesta di
offerta per la fornitura sopra descritta.

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.

I soggetti interessati a partecipare alla presente consultazione:

e non devono ricorrere nei motivi di esclusione di cui all’art. 94 e 95 del D. Lgs. 36/2023.

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, ovvero di
suggerire e dimostrare la praticabilita di soluzioni alternative, dovranno far pervenire:

1. I’Allegato 2 debitamente compilato e sottoscritto digitalmente dal legale rappresentante,
attestante la manifestazione d’interesse a partecipare alla presente consultazione preliminare di
mercato e il possesso dei requisiti di ordine generale, completa di dati anagrafici, indirizzo,
numero di telefono, PEC, codice fiscale/partita IVA;

2. una “Descrizione sintetica della fornitura” (Proposta di fattibilitd) (max. 4 facciate in Arial 12
interlinea 1,5) dalla quale si evinca il possesso delle specifiche tecniche richieste o
I’equivalenza rispetto alle stesse, 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 il costo medio della fornitura oggetto
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della presente consultazione. Dovra altresi essere indicato il costo medio di mercato in funzione della
durata contrattuale.

Le manifestazioni di interesse redatte compilando il modulo “Allegato 2” dovranno pervenire entro le
ore 12.00 del 31/07/2025.

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 esclusivamente 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

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

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

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-
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.

DIRETTORE U.O.C.

Ing. Carla Ciciarelli
(Firma omessa ai sensi dell’art. 3 D.1gs. 39/1993)
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ALLEGATO 1

SCHEDA TECNICA

1. Fabbisogno.

E richiesta fornitura in noleggio di n. 10 pompe PCA da assegnare all’Azienda ospedaliero-universitaria
Sant’ Andrea per un periodo di 36 mesi e manutenzione full risk da assegnare all’Azienda ospedaliero-
universitaria Sant’ Andrea.

Le specifiche tecniche e prestazionali indicate nella presente richiesta di offerta sono da considerarsi indicative 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 delle apparecchiature:

Le pompe devono poter essere utilizzate per la gestione del dolore post-operatorio, del dolore acuto e cronico.
Devono permettere infusioni per via venose, arteriose, sottocutanee, epidurale e spinale, e di effettuare
infiltrazioni delle ferite chirurgiche e blocchi nervosi periferici.

Caratteristiche costruttive:

» e pompe PCA devono permettere la combinazione delle modalita di infusione Continua/PCEA/PCA e PIB
per una soluzione efficace e innovativa nella gestione del dolore;

= |e apparecchiature devono essere dotate di sacca per il trasporto, carica batteria e software integrato;

* i boli programmati e la scelta della pressione d’infusione devono poter migliorare la distribuzione del
farmaco e la gestione del dolore;

* |le pompe devono infondere anche in modalita intermittente con una velocitd massima di infusione del bolo
fino a 500ml/h;

= e apparecchiature devono disporre di un software, da installare su PC, per definire protocolli che riflettono
le pratiche cliniche e di salvarli successivamente sulla pompa, in modo da ridurre gli errori sanitari,

= il software deve permettere I’archiviazione in formato pdf/Excel sul PC dello storico di 5.000 eventi
precedenti, ’istogramma relativo alle dosi tentate/effettivamente somministrate ed i grafici dell’intera
infusione;

* le pompe devono avere un ampio display con retroilluminazione e con visualizzazione della terapia, del
farmaco e indicazione del protocollo impostato;

= il set deflussore per farmaci deve essere accessibile solo mediante apposita chiave di sicurezza e si deve
collegare all’infusore in modo da formare un unico blocco facilmente trasportabile.

Materiali di consumo:
La fornitura deve essere comprensiva del materiale consumabile utile all’avvio del servizio e di seguito elencato:
= Consumabile necessario ad eseguire n. 2.500 infusioni per 36 mesi.
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Certificazioni del sistema e dei materiali di consumo:
» Marcatura CE ai sensi del Regolamento Europeo 2017/745 (MDR) sui Dispositivi Medici
=  Dichiarazione di Conformita CE del fabbricante

Caratteristiche imballaggi:
Gli imballaggi dovranno riportare in modo leggibile e indelebile, eventualmente mediante codici ufficialmente
riconosciuti, le indicazioni di seguito riportate:

= Marcatura CE con codice dell’Organismo Notificato;

= Denominazione del dispositivo;

= Codice prodotto, numero di lotto;

= Data di scadenza;

= Simbolo del monouso;

= Destinazione del dispositivo;

= Caratteristiche pertinenti per il suo impiego;

= Nome e indirizzo del fabbricante;

= Indicazione del mese e dell’anno di fabbricazione;

= Condizioni per il trasporto e il magazzinaggio del dispositivo.

* [’imballaggio dovra essere robusto e realizzato impiegando il materiale pit idoneo in rapporto sia alla

natura della merce che al mezzo di spedizione prescelto che ne dovra garantire I’integrita finale.
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ALLEGATO 2

DICHIARAZIONE MANIFESTAZIONE DI INTERESSE

Il/La sottoscritto/a , hato/a a , Prov.

b

il , domiciliato per la carica presso la sede legale sotto indicata, in qualita di

e legale rappresentante della , con sede in

, Prov. , via , n. , CAP , codice

fiscale n. e partita [VA 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 responsabilita 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 pill corrispondenti a verita,

previste dagli articoli 75 € 76 del medesimo Decreto;

- ai fini della partecipazione alla manifestazione di interesse avente per oggetto: “Consultazione
preliminare di mercato per la fornitura in noleggio di n. 10 pompe PCA da assegnare all’ Azienda

ospedaliero-universitaria Sant’ Andrea. — Scadenza ore 12:00 del 31/07/2025.”,
DICHIARA SOTTO LA PROPRIA RESPONSABILITA

- di essere interessata a partecipare alla manifestazione di interesse avente per oggetto: “Consultazione
preliminare di mercato per la fornitura in noleggio di n. 10 pompe PCA da assegnare all’ Azienda
ospedaliero-universitaria Sant’Andrea. — Scadenza ore 12:00 del 31/07/2025.”, e di candidarsi quale

concorrente alla procedura senza pubblicazione del bando della relativa trattativa;

- che P’Impresa non ricorre nei motivi di esclusione di cui all’art. 94 e 95 del D. Lgs. 36/2023

successivamente verificabili da parte della stazione appaltante;

- diessere in possesso dei requisiti di cui all’art. 65 comma 1 e 2 del D.lgs. 36/2023;
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- che I’Impresa ¢ in regola con gli obblighi assicurativi e 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;

- di allegare relazione di cui al punto 2) dell’avviso.

Il Legale Rappresentante

Firma digitale

Il Documento deve essere firmato anche digitalmente.
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