BANDQO ESPLORATIVO N, DEL 158 DEL 28.00.2018
PER ACQUISIZIONE BENI INFUNGIBIL! PROCEDURA WEGOZIATA SENZA
PREVIA PUBBLICAZIONE DEL BANDO DI UN ECOGRAFO PER DIAGNOSI
AUTOMATICA IN CORSO DI TRAVAGLIO.
Scadenza il 09.10.2018

I presente bando esplorativo ¢ finalizzato alla verifica di esistenza di ulterion prodotti - nspetto al

“equivalent’” a quelle sotto

dispositivo conosciuto e di seguito indicato -~ avent: specifiche tecniche
descritte:

1. Denominazione attrezzatara:

ECOGRAFO PER DIAGINOSI AUTOMATICA TN CORSO DI TRAVAGLIG,

2. Indicazioni ed esigenze funzionali e prestazional per le quali ¢ richiesto 1l dispositivo medico:

Sistema per il monitoraggio delia partoriente dall'inizio del travaglio fino al momento del parto,
automatico e quantitativo con valutazione oggettiva. In grado di moenitorare in modo sicuro e non
invasivo tutte le fasi del parto in tempo resle, tramite semplici scansioni ecografiche trans-labiali, n
grado di elaborare segnali ultrasonici e immagini ecografiche in maniera completamente automatica per
misurare i parametri di avanzamento fetale, visualizzandoli tramite ricostruzione 3D altamente intuitive
ed accompagnate da grafici sintetici degli indicatori di interesse clinico: Stazione fetale (FHS), Angolo di
progressione ( scansione longitudinale PA), rotazione della testa ( scansione trasversale} RA, software di
guida alla scansione ecograficaalgontmi di riconoscimento automatico interfacce ossee ¢ calcolo
parametri di progressione del parto.elaborazione automatiche di immagini ecografiche acquisite, sonda
convex operante 2 3, 5 MHz, acquisizione di 200 immagini/s, visualizzazione 3D con grafici e possibilita

di refertazione, sistema portatile integrato con carrello,

1. denominazione del produttore del dispositivo conosciuto : AMOLAE s.r.L

Gli operatori economici che ritengano di produrre ¢/o commercializzare un dispositivo avente
caratteristiche funzionalmente equivalent dovranno far pervenire, entro i@ 09.10.2018 un plico,
idoneamente sigillato e controfirmato sui lembi di chiusura, alllindirizzo sotto indicato:

Azienda Ospedaliera “Pugliese-Ciaccio™, Via Vinicio Cortese, 10 — 88100 Catanzaro — Ufficio

Provveditorato Responsabile del Procedimento Rag. Maria Procopio.

Sul plico dovra essere indicato:

e Ragione sociale, indisizzo e recapit della/e Ditta/e partecipante/i.

o ILa denominazione delloggetto (Manifestazione di interesse a bando esplorativo n.158 del

28.09.2018,

11 plico dovra contenere:
1. Scheda tecnica del prodotto in lingua italiana (o tradotta);
2. Codice rilasciato dal fornitore, CND di appartenenza, numero attribuito dal repertorio det dispositivi
medici;
3. Dichiarazione attestante Pequivalenza prestazionale e cio¢ che le caratteristiche del dispositivo
ottemperino in maniera equivalente z2lle esigenze di natura terapeutica per le quall & richiesto 1l
dispositivo medico ((D.Lgs. 50/ 2016 e s.m.t. , art. 68 c. 7)), esplicativa e dettagliata;
4. Studi scientifici o altro materiale, a corredo della ritenuta ¢ dichiarata equivalenza funzionale;



5. Costo unitario presunto (desunto da histino)

il Responsabile del Procedimento
Rag, Mana Procopio

e-mailimprocopioc@aocz.it oinw 2 ™o Coppn



