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AREA CENTRALE REGIONALE DI ACQUISTO

Dirigente Responsabile: Dott. Rlecardo ZANELLA tel. 010/548 8536
e-mail: riccardo.zanella@reglione.llguria.it
Funzionario referente:  lima PORCU tel. 010/548 8557
e-mail: iima.porcu@reglone.ligurla.it

Genova, _Q@[Qé@l}

Prot. n. _ 009

CONSULTAZIONE PRELIMINARE
INDAGINE DI MERCATO

Oggetto: Indagine di mercato per la fornitura mediante procedura negoziata in esclusiva, ai sensi
dell’art. 83 [comma 2, lettera b), punto 2)] del D.Lgs. n. 50/2016 e s.m.i., di “Endoprotesi
vascolari addominali” occorrenti alle AA.SS.LL., IRCCS, e EE.Q0. della Regione Liguria”
per un periodo di 24 mesi con opzigone di rinnovo per un ulteriore anno - LOTTI n. 2,

Si invitano gli Operatori Economici diversi da quelli provvisoriamente individuati nel singoli lotti e
interessati alla presente indagine di mercato per la fornitura di “Endoprotesi vascolari addominal®, in
possesso di prodotti che consentano la medesima equivalenza prestazionale — a far pervenire, per i lotti per i
quali intendono partecipare, le proprie proposte entro le ore 12,00 del giorno 26/06/2017 in uno
dei seguenti modi:

O conraccomandata A.R. a mezzo servizio postale oppure

O a mezzo agenzia di recapito autorizzata, con ricevuta diritiro  oppure

a a mano, purché in regola con le disposizioni in vigore in materia di invii e affrancatura della
corrispondenza

un PLICO chiuso e controfirmato sui lembi di chiusura oppure sigillato indirizzato a:

A.Li.Sa — Agenzia Ligure Sanitaria della Regione Liguria: Area Centrale Regionale di Acquisto
Utficio Protocollo, 6° piano
Via D’Annunzio 64 - 16121 GENOVA
{orario di apertura - giorni non festivi da lunedi a venerd! - ore 8.30 - 13.00).

contraddistinto all’esterno da:

0 gl estremi del mittente (ragicne/denominazione sociale), indirizzo, numero di telefono, fax ed indirizzo
di posta elettronica ove inviare eventuali comunicazioni inerenti la gara;

[0 la dicitura: “‘Indagine di mercato con avviso voloniario per |a frasparenza preventiva, relative alla
procedura negoziata, in via esclusiva, ai sensi dell'art. 63 [comma 2, lettera b), punto 2)] del D.L.gs. n.
50/2016 e s.m.i, per la fornitura annuale di “Endoprotesi vascolari addominali® occorrenti alle
AASS.LL., IRCCS, e EE.OQ. della Regione Liguria” per un periodo di 24 mesi con opzione di rinnovo
per un ulteriore anno - LOTTI n. 2.

Documentazione — LOTTOA L1 EIL]
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Il termine per la presentazione delle proposte & tassativo.

E' facolta della Centrale disporne I'eventuale differimento prima che il termine stesso sia scaduto.

Qualora entro il termine stabilito un concorrente presenti piti plichi, gli stessi sono numerati secondo 'ordine
di presentazione e verra considerato valido soltanto l'uitimo,

e contenente fa sequente documentazione:

a) Comunicazione di disponibilita di prodotto equivalente (Fac simile modello F1).
(Redigere una comunicazicne per ogni loito per cui i intende presentare proposta).

Si precisa che if modelfo F1 rappresenta un fracclato tipo che la Diita partecipante alfindagine di mercatc pud utilizzare per
formulare la propria proposta che peraftro pud essere espressa nelle forme ritenute pli opportune purché nel rispetto delle
indicazioni contenute nel presente avviso e in offemperanza a quanto previsto dalfe disposizionf legislative vigenti e per la tipologia
di societa partecipante.

b) Per ciascun lotto, relazione dettagliata e motivata sulla equivalenza prestazionale del
prodotto proposto rispetto ai dispositivi individuati dalla Stazione Appaltante.

c) Scheda tecnica e illustrativa in lingua italiana dei prodotli proposti con Pindicazione del lctio di
riferimento, comprendente tutte le informazioni tecniche necessarie a consentire la loro identificazione.
'assenza della scheda tecnica comportera l'impossibilita di valutare il prodotto proposto della Ditta.

Non saranno sufficienti eventuall autocertificazioni non supportate dalla relativa scheda tecnica.

d) Dichiarazione di conformita CE redatta dal fabbricante o certificazione redatta dall'Organismo Notificato
ai sensi della direttiva 83/42 CEE del 14/06/1993 (recepita con D.Lgs. n. 46 del 24/02/1897 e successivi
aggiornamenti di cui alla Direttiva n. 47 del 05/09/2007) e della classe di appartenenza del dispositivo.

Si precisa che nella dichiarazione devono essere indicafi specificatamente i dispositivi oggetio
dell'indagine di mercato.

e) Dichiarazione attestante la classificazione — ultimo livello — del dispositivo in riferimento ala CND
(classificazione nazionale dei dispositivi medici) reperibile sul sito del Ministero della Salute e qualora gia
disponibile, il numero identificativo d’iscrizione nel Repertorio nazionale dei Dispositivi Medici del
Ministero della Salute. :

f) Eventuali dichiarazioni e certificazioni di qualita di produzione.

N.B.. Le attestazioni mendaci sono sanzionate, al sensi dell'art. 76 del D.P.R. 445/2000, secondo le norme previste dal
Codice Penale e dalle leggi speciali in matetia.

Nessun elemento economice dovra essere inserito nella documentazione di partecipazione al presente
avviso.

Per chiarimenti di natura tecnico-amminisirativa & possibile rivolgersi al RUP del procedimento, dott.
Riccardo Zanela (Tel. 010/5488536- email: riccardo.zanella@regione.liguria.it} o aila sig.ra lima Porcu (Tel.
010/5488557 - email: iima.porcu@regione. liguria.it).

[L DIRIGENR P
(Dott. Riccardg™2 }
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Descrizione oggetto fornitura:

Fornitura di  Endoprotesi addominale cosfituifa da stent ricoperti montati su pallone
Ogni stent deve essere dotato da un endobag che si gonfia mediante linsufflazione di un polimero
Disponibilita di diverse lunghezze degli stent ricoperti. Sistemi di rilascio a basso profilo.

Modello:
NELLIX ENDOLOGIX.

Motivazione della pubblicazione:

Con il presente avviso, si intende effettuare un’indagine di mercato al fine di conoscere se, diversamente
dalle informazioni in possesso di questa Cenfrale, altri Operatori Economici - olire a quello indicato -
possano fornire prodotti che abbiano la medesima equivalenza prestazionale a quella dei dispositivi
descrittl nel presente lotto unico ed indivisibile e come di seguito riportata:

“Endoprotesi da utilizzare per il trattamento di aneurismi con grossi vasi coffaterali che nascono dalla sacca
aneurismatica”.

Per il caso in cui, in esito alla presente indagine conoscitiva, venga confermata la circostanza secondo cui il
prodotto richiesto non abbia alternative equivalenti, questa Stazione appaltante intende, ai sensi dell’art. 63
[comma 2, lettera b), punto 2)] del D.Lgs. n. 50/2016 e s.m.i., manifestare I'infenzione di concludere un
contratto, previa negoziazione delle condizioni contrattuali, con i fornitori esistenti sul mercato per la tipologia
di endoprotesi vascolare addominale oggetto del lotto.

Descrizione dell’'oggetto del contratto:

Endoprotesi addominale costifuita da due componenti modulari ricoperti che vengono rilasciati
separatamente a livello delle arterie renali.

Possibilita di avere a disposizione diverse lunghezze e diametri.

Basso profilo del sistema di rilascio.

Modello:
LOMBARD ALTURA.

Motivazione della pubblicazione:

Con il presente avviso, si intende effettuare un’indagine di mercato al fine di conoscere se, diversamente
dalle informazioni in possesso di questa Centrale, altri Operatori Economici - oltre a quello indicato -
possano fornire prodotti che abbiano la medesima equivalenza prestazionale a quella dei dispositivi
descritti nel presente lotto unico ed indivisibile e come di seguito riportata:

“Endoprotesi da utilizzare per il trattamenfo di aneurismi defl'aorta addominale con colleffo prossimals
complesso ed alfezza differente delffe due arterie renalf”.

Per il caso in cui, in esito alla presente indagine conoscitiva, venga confermata la circostanza secondo:cui il
prodotto richiesto non abbia alternative equivalenti, questa Stazione appaltante intende, ai sensi dell'art. 63
[comma 2, lettera b), punto 2)] del D.Lgs. n. 50/2016 e s.m.i., manifestare l'intenzione di concludere un
contratto, previa negoziazione delle condizioni contraftuali, con i fornitori esistenti sul mercato per la tipologia
di endoprotesi vascolare addominale oggetto del lotto.
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Fac simile comunicazione - Modello F1)

Consultazione preliminare di indagine mercato

Procedura negoziata in esclusiva, ai sensi delPart. 63 [comma 2, lettera b), punto 2}] del D.Lgs. n.
50/2016 e s.m.i., di “Endoprotesi vascolari addominali” occorrenti alle AA.SS.LL., IRCCS, e EE.QO.
della Regione Liguria” per un periodo di 24 mesi con opzione di rinnovo per un ulteriore anno -

LOTTIn. 2
Il/La sottoscritto/a
nato/a a cap ( il
residente a cap {
in Via n.
C.F. Pl
1- O in qualita di i & legale rappresentante
oppure (barrare la casella corrispondente)
2- 0O in gualita di procuratore speciale, giusta procura speciale autenticata nella firma in data dal Notaio in
Dott. , repertorio n. , & legale rappresentants
dell'lmpresa
con sede legale in cap { ) via n.
sede operativa in cap ( ) via n.
C.F. P.L
con la presente
DICHIARA

a} di voler partecipare alla "Consultazione preliminare di indagine di mercato” seconde e modalith prestabilite da A.Li.Sa. ~ Area
Regionale di Acquisto;
b} che la suindicata Impresa concorrente & iscritta nella Camera di Commercio, Industria, Artigianato e Agricoltura di ....ccvvvveeevennnene.
Marerererrenrenrerennnennnnenes @0 attivitd coincidente con quella oggetto della presente “Consultazione preliminare di mercats” o in un
registro professionale o commerciale delle Stato di residenza;
c) diessere in possesso di tutli i requisiti necessari per contrarre con le pubbliche amministrazioni di cui all'art. 80 del D.Lgs. 50/2016 e
ss.mm.ii.

Luogo @ data e FIMMIA e e e
(del legate rappresentante dell'impresa)

SI RICHIEDE DI ALLEGARE ALLA PRESENTE DICHIARAZIONE UN DOCUMENTO DI IDENTITA’ DEL SOTTOSCRITTORE
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