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INDAGINE DI MERCATO VOLTA AD INDIVIDUARE EVENTUALI OPERATORI ECONOMICI IN GRADO DI
FORNIRE DISPOSITIVI MEDICI DA UTILIZZARE NELLA PREPARAZIONE DI COLLIRIO DA SIERO AUTOLOGO

Spett. le ditta,

la Fondazione IRCCS “Ca’ Granda — Ospedale Maggiore Policlinico” ha la necessita di procedere
all'affidamento dei contratti di fornitura dei prodotti indicati in oggetto.

A tale proposito si intende svolgere una indagine di mercato per valutare se sul mercato V'esistenza di
operatori economici in grado di fornire prodotti conformi alle specifiche tecniche di seguito indicate.

Per la produzione di collirio da siero autologo occorrono, come indicato nel D.M. 02,11.2015 allegato X,
dispositivi medici sterili autorizzati “per I'uso specifico secondo il decreto legislativo 24 febbraio 1997, n. 46
(classe Ila o superiore)” in grado di ottenere “per ciascun prelievo ... aliquote di volume massimo di 1,5 ml”.

Nel dettaglio, i prodotti devono presentare le seguenti caratteristiche indispensabili:

- Garantire la sterilita del processo in modo da evitare o ridurre al minimo le fasi di preparazioni a
circuito aperto;

- Permettere il prelievo di massimo 200 ml di sangue intero senza anticoagulante;

- Essere dotato di ago per il prelievo e sistema per il prelievo di sangue per le provette legate alla
donazione;

- Poter essere sottoposto a centrifugazione;

- Essere dotati di filtri;

- Permettere il travaso del siero in una sacca di raccolta preferibilmente collegata alla sacca di raccolta;

- Essere dotati di sistema per aggiunta di soluzione diluente in completa sterilita;

- Essere dotato direttamente e/o di avere un dispositivo idoneo per la connessione ad un ulteriore
sistema medico sterile per I'aliquotazione in flaconcini monodose di volume massimo di 1,5 mi;

- Esserein grado di resistere a temperature di -80°C.

Per maggiore chiarezza si indicano di seguito i dispositivi attualmente in uso presso la Fondazione IRCCS e i
fabbisogni annui presunti:

PRODOTTI FABBISOGNO ANNUO
Dispositivo per il trasferimento e la preparazione di emocompenti tipo Eye Drop 1.080
Bag cod. YDBG150 ditta Biomed o equivalente - CND BO599 - RDM 1197412
Dispositivo che consente la preparazione in aliquote di collirio in vials monodose 3.240
tipo cod. COL20 ditta Biomed o eguivalente - CND B0599 - RDM 1274261

Polo diricerca, cura

ISTITUTO DI RICOVERO E CURA A CARATITERE SCIENTIFICO DI NATURA PUBBLICA
e formazione universitaria

Via Francesco Sforza, 28 - 20122 Milano §
Tel. 02 5503.1 - www.policlinico.mi.it - CF e P.I. 04724150968 3
=0, [ i i UNIVERSITA




Sistema Socio Sanitario

Regione
Lombardia

)\ Fondazione IRCCS Ca’ Grandd
Ospedale Maggiore Policlinico

E possibile presentare la propria proposta TECNICA tramite il Sistema di intermediazione telematica della
Regione Lombardia (SinTel), accessibile dall'indirizzo www.ariaspa.it.

Tale proposta dovra comprendere:

- Relazione tecnica dettagliata che illustri dettagliatamente e sequenzialmente quanto sopra richiesto;
- Depliant illustrativo e schede tecniche dettagliate del materiale e delle strumentazioni proposte;

- Istruzioni d’'uso;

- Certificazioni CE;

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

- il dettaglio dei costi medi di fornitura del materiale proposto.

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 14.00 del giorno 06.11.2019.

All’esito dell’indagine di mercato, la Fondazione IRCCS determinera la tipologia di procedura piu idonea per
I'affidamento della fornitura in parola.

N.B. La piattaforma telematica SinTel richiede obbligatoriamente V'inserimento di un valore economico; si
recisa che nel relativo campo dovra essere un valore simbolico (ad esempio € 0,1}). La cifra non verra in

ogni caso tenuta in considerazione.

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.

Procedimento presso U.0.C. Acquisti, Appalti, Logistica
Responsabile de dimento: Ing. Gianpaolo Valente
Pratica trattata rzia Colombo
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