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Avviso di Consultazione di Mercato
per la verifica di infungibilita/esclusivita propedeutica all’acquisizione di beni con

procedura negoziata senza previa pubblicazione del bando di gara
ai sensi dell'art. 76, comma 2, lett. b) del D.Lgs. 36/2023

Si informa che I'Azienda Ospedale Universita di Padova intende procedere, ai sensi dell'articolo
76, comma 2, lett. b), punto 2) del D.Lgs. 36/23 e della Linea Guida ANAC n. 8, quanto sotto
indicato:

Oggetto Fornitura sostituti ossei

ID aziendale ID 25Q044.3 - 25Q044.4

- Sostituto osseo biocompatibile STIMULAN prodotto da
Biocomposites Ltd

- Sostituto osseo ceramico CERAMENT-G/V prodotto da
Bonesupport AB

Dispositivi di riferimento

FINALITA DELL’AVVISO

Questa Azienda intende avviare una consultazione di mercato finalizzata alla verifica dell’effettiva
sussistenza del presupposto dell’assenza di concorrenza per motivi di esclusivita ed infungibilita
tecnica di quanto indicato in oggetto, ai sensi dell’art. 76, comma 2, lett. b) del D.Lgs. 36/2023.

SPECIFICHE TECNICHE E/O FUNZIONALI
La fornitura & suddivisa in due lotti:

-LOTTO 1

Il dispositivo dovra essere impiegato per il trattamento delle osteomieliti, delle infezioni
periprotesiche, delle complicanze settiche della chirurgia ricostruttiva, vertebrale ed oncologica e
delle infezioni che interessano contemporaneamente strutture ossee e tessuti molli.

Sostituto a base di solfato di calcio sintetico, completamente riassorbibile, utilizzabile come carrier
locale di antibiotici sia nel tessuto osseo sia nei tessuti molli, anche nell'ambito del trattamento
delle infezioni muscolo-scheletriche (quest'ultima caratteristica rappresenta I'elemento distintivo
fondamentale del dispositivo).

Caratteristiche tecnico-funzionali richieste:

- utilizzo sia in cavita ossee sia nei tessuti molli, anche in presenza di infezione

- miscelazione con differenti antibiotici, selezionabili in relazione alle esigenze cliniche e
microbiologiche del paziente, secondo le indicazioni e le compatibilitd previste dal
fabbricante

- rilascio locale prolungato dell'antibiotico, con successivo completo riassorbimento del
materiale

- impiego in differenti configurazioni, comprese sfere, pasta e materiale iniettabile
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-LOTTO 2
Dispositivo che consenta non soltanto il rilascio locale di antibiotico, ma anche il riempimento del
difetto osseo con un materiale osteoconduttivo che acquisisce consistenza solida dopo l'impianto.

Sostituto osseo ceramico riassorbibile, osteoconduttivo, iniettabile e indurente, associato al rilascio
locale di antibiotico.

Caratteristiche tecnico-funzionali richieste:

- composizione bifasica a base di solfato di calcio e idrossiapatite.

- elevata iniettabilita, che consente il riempimento di cavita e difetti ossei anche di morfologia
complessa.

- capacita di indurimento in situ in tempi compatibili con le esigenze chirurgiche, con formazione di
una struttura solida.

- proprieta osteoconduttive, grazie alla presenza di idrossiapatite, che favorisce la progressiva
formazione di nuovo tessuto osseo.

- presenza di antibiotico gia incorporato nel sistema di preparazione, con rilascio locale.

Le caratteristiche menzionate in riferimento ai dispositivi oggetto dei due lotti dovranno essere
riscontrabili da IFU / scheda tecnica.
L’operatore economico potra presentare offerta anche per uno solo dei due lotti.

Preliminarmente all’avvio della suddetta procedura, viene pubblicata sul profilo del committente e
sulla piattaforma telematica SINTEL, ai sensi dell’art. 28 (trasparenza dei contratti pubblici) del
D.Lgs. 36/23, la presente verifica di infungibilita.

REQUISITI DI PARTECIPAZIONE
Sono ammessi a partecipare al presente avviso i soggetti interessati:

e Iscritti nel registro tenuto dalla Camera di commercio industria, artigianato e agricoltura op-
pure nel registro delle commissioni provinciali per I'artigianato per attivita coerenti con quel-
le oggetto della presente procedura;

e in possesso dei requisiti minimi di cui all’art. 94 (Cause di esclusione automatica) del D.Lgs.
31 marzo 2023, n. 36.

Non & comunque ammesso I'operatore economico che abbia affidato incarichi in violazione dell’art.
53, comma 16-ter, del D.Lgs n. 165/2001

MODALITA’ DI ESPLETAMENTO DELLA PROCEDURA
Mediante piattaforma telematica “SINTEL” di proprieta di ARIA Spa.

MODALITA’ DI INVIO DELLE ISTANZE:

I concorrenti in possesso delle condizioni di partecipazione di cui al presente avviso dovranno
inviare apposita richiesta redatta come da fac-simile (Allegato A) mediante inserimento nella
piattaforma telematica SINTEL, entro le ore e il giorno indicato nella piattaforma, della
documentazione sotto indicata:

v' Costo presunto, con dettagliate le quotazioni per ciascun componente, redatto secondo il
modello (allegato B);

v Scheda tecnica del prodotto offerto, corredata dall'indicazione del codice articolo, dal codi-
ce CND (Classificazione Nazionale Dispositivi Medici) e dal numero di inserimento nel
Repertorio Nazionale dei Dispositivi Medici commercializzati in Italia (RDM);
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v Dichiarazione, esplicita e dettagliata (se del caso), attestante I'equivalenza prestazionale e
cioé che le caratteristiche del prodotto proposto ottemperino in maniera equivalente alle
esigenze di natura funzionale rispetto a quelle indicate con la presente consultazione pre-
liminare;

v"Istruzioni per l'uso (IFU) in lingua italiana;

v Dichiarazione di conformita e copia certificato CE.

L’Operatore Economico registrato sulla piattaforma, dopo essersi autenticato, pud rinvenire la
presente procedura allinterno del menu “procedure” — amministrazione”, inserendo nella
maschera di ricerca parte del nome della procedura o I'ID; successivamente accedere
all'interfaccia “dettaglio” della presente procedura, e quindi all’apposito percorso guidato “Invia
offerta”, che consente di predisporre una “Busta unica d’offerta”.

Per le indicazioni, la registrazione, la qualificazione e tutto cid che attiene all'operativita sulla
piattaforma, fare riferimento alle guide e ai manuali presenti sulla piattaforma “SINTEL”. Per poter
presentare manifestazione di interesse a partecipare alla procedura, il fornitore & tenuto ad
eseguire preventivamente la Registrazione a SINTEL, cosi come disciplinato nei “Manuali”,
accedendo al portale del’lAgenzia Regionale per I'lnnovazione e gli Acquisti (ARIA) all'indirizzo
internet https://www.ariaspa.it/wps/portal/Aria/Home, nell’apposita sezione “Registrazione”. La
registrazione & gratuita, non comporta in capo al fornitore che la richiede I'obbligo di presentare la
manifestazione d’'interesse, né alcun altro onere o impegno.

Sulla base dell’esito del presente avwviso questa Azienda Sanitaria definira la procedura da attivare
per I'acquisizione del dispositivo in oggetto e nello specifico:
v" Qualora venga confermata la circostanza secondo cui la Ditta indicata costituisca I'unico
fornitore del sistema in argomento, questa Amministrazione manifesta sin d’ora l'intenzione
di procedere alla conclusione di un contratto, attraverso una procedura negoziata senza
previa pubblicazione di un bando ai sensi dell’art. 63, comma 2, lett. b) punto 3) del D.Lgs.
50/2016, previa negoziazione delle condizioni contrattuali con la suddetta ditta;
v" Qualora, sulla base dell’esito della consultazione di mercato, venisse appurata I'esistenza
di piu operatori economici in grado di fornire suddetto sistema, questa Azienda potra, an-
che non alternativamente:
e avviare un dialogo tecnico mediante ulteriore consultazione di mercato per la
preparazione dell'appalto;
e avviare una procedura con tutti gli operatori economici che hanno proposto servizi
idonei, ivi compreso quello della ditta indicata.
Il presente awviso € finalizzato esclusivamente alla verifica dell'effettiva sussistenza del
presupposto dell'assenza di concorrenza per motivi di esclusivita e infungibilita tecnica e a ricevere
manifestazione di interesse da parte degli operatori economici idonei all'assunzione del dispositivo
di cui trattasi in quanto in possesso dei requisiti richiesti.
| dati raccolti saranno trattati, anche con strumenti informatici, ai sensi del Regolamento UE
2016/679 relativo alla protezione delle persone fisiche con riguardo al trattamento dei dati
personali, per finalita unicamente connesse alla procedura di selezione operatori economici e
successiva procedura di affidamento dei sevizi

Per ulteriori richieste di assistenza sull'utilizzo di SINTEL si prega di contattare il Contact Center di
ARIA scrivendo all’indirizzo e-mail supportoacquistipa@ariaspa.it oppure telefonando al humero
verde 800.116.738

Il Direttore

Dott.ssa Maria Elena Serafin
(f.to digitalmente)
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