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INDAGINE DI MERCATO FINALIZZATA ALL’AFFIDAMENTO DELLA FORNITURA IN SERVICE DI UN SISTEMA
PER LA PERFUSIONE “EX-VIVO” DEL FEGATO, COMPRENSIVO DEL MATERIALE DI CONSUMO
OCCORRENTE ALL’U.O. CHIRURGIA GENERALE E DEI TRAPIANTI DEL FEGATO.

Spettabile ditta, la Fondazione IRCCS “Ca’ Granda - Ospedale Maggiore Policlinico” ha la necessita di
procedere all’affidamento della fornitura di un sistema destinato al trattamento dell’organo “ex-vivo”, in
grado di fornire la perfusione ossigenata del fegato a temperatura di Ipotermia e di normotermia. Il sistema
dovra realizzare una doppia perfusione extracorporea, arteriosa e portale, finalizzata alla valutazione ed al
ricondizionamento pre-trapianto di fegati provenienti da donatori con morte cardiaca o cerebrale.

La presente procedura si propone pertanto di acquisire le informazioni necessarie al fine di dotare la
Fondazione di una tecnologia che consenta di allargare i criteri di selezione dei donatori di fegato
attraverso 'impiego di donatori “marginali” massimizzando cosi la disponibilita di fegati da trapiantare.

Il sistema proposto dovra pertanto essere composto da tutto quanto necessario alla realizzazione della
destinazione d’uso sopra descritta (apparecchiatura, kit sterile monouso e relativi accessori, soluzione di
perfusione certificata all’utilizzo in perfusione d’organo, ecc).

Si prevede di attuare un numero di procedure annue compreso tra 10 e 15.

Il fornitore dovra infine consegnare alla Fondazione IRCCS, in noleggio per tutta la durata del contratto (36
mesi), n. 1 apparecchiatura nuova e di ultima generazione.

E possibile presentare la propria proposta tramite il Sistema di intermediazione telematica della Regione
Lombardia (SinTel), accessibile dall’indirizzo www.arca.regione.lombardia.it, oppure tramite e-mail ai
seguenti indirizzi:

acquisti@policlinico.mi.it
approvvigionamenti2 @pec.policlinico.mi.it

Detta proposta dovra indicare tutto quanto necessario all'individuazione del sistema oggetto di interesse, e
dovra contenere:

o depliant illustrativo e scheda tecnica dettagliata dei sistemi proposti (apparecchiature, circuiti,
ecc.);

¢ relazione tecnica illustrativa dei sistemi offerti con chiara indicazione e descrizione
dell’apparecchiatura, dei kit sterili monouso e delia soluzione di perfusione e degli eventuali
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accessori e materiali di consumo con compresi nella fornitura proposta e a carico della Fondazione
IRCCS;

e eventuali referenze diinstallato (in Europa/italia);

e manuale d’uso del sistema (apparecchiatura + kit sterile monouso + soluzione di perfusione + altre
componenti necessarie};

e dichiarazione di conformita alla Direttiva 93/42/EEC;

s CND e numero di iscrizione al Repertorio dei Dispositivi Medici commercializzati in Italia;

e il dettaglio dei costi medi di fornitura, per singolo trattamento, del materiale di consumo proposto
in “service” (kit monouso sterili e soluzione di perfusione) e il costo medio annuo di fornitura a
noleggio dell’apparecchiatura. Il costo medio di noleggio, si intende comprensivo di Manutenzione
Full-Risk (correttiva, preventiva, verifiche di sicurezza) incluse tutte le parti di ricambio dell
apparecchiatura, la manodopera e I'eventuale fornitura di apparecchiatura muletto nel caso di
prolungati tempi di ripristino. Si chiede di specificare le condizioni proposte di contratto di
manutenzione Full-Risk dettagliando tempi di intervento, tempo massimo di risoluzione del guasto,
eventuale disponibilitd alla fornitura di muletto, ecc. Relativamente al costo del consumabile, si
chiede di indicare in offerta anche il costo medio unitario nel caso di presenza in sala operatoria di
n.1 specialista di prodotto perfusionista in affiancamento al personale di reparto per 'esecuzione di
tutte le procedure previste.

Si precisa che come “costo medio di fornitura” non deve intendersi il prezzo di listino, bensi la quotazione
media offerta alle strutture ospedaliere. La quotazione economica presentata & valida unicamente al solo
fine di indagine di mercato e pertanto non & impegnativa e vincolante per questa Fondazione IRCCS.

Quanto sopra dovra pervenire entro le ore 12.00 del giorno 06.06.2018.

All’esito dell’indagine di mercato, la Fondazione IRCCS determinera la tipologia di procedura pit idonea per
I'affidamento della fornitura in parola e, qualora ve ne siano i presupposti, svolgera una procedura
negoziata, senza previa pubblicazione di un bando di gara ai sensi dell’art. 63, comma 2, lett. b), del d.Igs. n.
50/16.

Il presente avviso & da intendersi come mera indagine di mercato, finalizzata alla raccolta di manifestazioni di
interesse; la presente indagine non vincola in alcun modo la Fondazione IRCCS e le manifestazioni di interesse non
costituiscono diritti o interessi legittimi a favore dei soggetti coinvolti

Distinti saluti.

I DlRETTOR@g
U.0.C. ACQUISTI, APPALTIELOGISTICA

Per informazioni:

¢ di carattere amministrativo - U.0.C. Acquisti, Appalti e Logistica & n. 02/55038265/5925;
® per l'utilizzo della piattaforma SinTel - numero verde @ n. 800 116 738.
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