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AVVISO — ART. 50 COMMA 2 — ALLEGATO Ii.1 — D.LGS. 31 MARZO 2023, RELATIVO A MANIFESTAZIONE DI
INTERESSE PER LA FORNITURA DI N. 1 TRAPANO PER BIOPSIA OSSEA E RELATIVI KIT DI SISTEMA PER
BIOPSIA OCCORRENTE ALLA S.C. RADIOLOGIA DIAGNOSTICA PER IMMAGINI 1 DELLA FONDAZIONE.

Con riferimento alla richiesta in oggetto, relativa alla fornitura di n. 1 trapano elettrico per biopsia
ossea e relativi kit per sistema di biopsia occorrenti alla S.C. Radiologia Diagnostica per Immagini 1 della
Fondazione avente i seguenti requisiti minimi:

Il sistema per biopsia ossea deve essere cosi composto:

e Trapano elettrico medicale sigillato, manuale e alimentato a batteria al litio

e Rispettare tutti i requisiti tecnici minimi indicati per ciascun prodotto ovvero stabiliti da norme di
prodotto, norme nazionali, CE, ecc., al momento della consegna, anche se emanate
successivamente alla presentazione dell’offerta, con particolare riferimento alla codifica CND e al
numero di repertorio dei dispositivi offerti, che deve essere sempre espressamente indicato;

e Conformi ai requisiti previsti dalle disposizioni legislative, regolamentari e tecniche, comunitarie e
nazionali, disciplinanti i prodotti oggetto della fornitura nonché le autorizzazioni alla produzione,
alla importazione ed alla immissione in commercio, e rispondere ai requisiti previsti dalle
disposizioni vigenti in materia all’atto dell’offerta e a tutti quei requisiti che venissero emanati nel
corso della durata del contratto;

¢ Dotati di marcatura CE, conformi al Regolamento UE 2017/745 (MDR) e s.m.i. o alle disposizioni
transitorie previste dall’art. 120 del Regolamento UE 2017/745 (MDR)

* Rispettare le prescrizioni su confezionamento ed imballaggio

e Sistema nuovo di fabbrica e non ricondizionato

e |sistemi motorizzati dovranno possedere tutti i dispositivi di sicurezza per evitare danni ai pazienti,
agli operatori ed alle stesse attrezzature;

¢ | beni che sono dotati di parti elettriche dovranno rispondere alle specifiche norme di settore (IEC,
CEl, ecc.).

REQUISITI MINIMI KIT SISTEMA PER BIOPSIA OSSEA

e Ago per accesso 0Sseo

e Asta di espulsione per accesso 0sseo

® Ago per biopsia ossea

e Asta di espulsione per biopsia ossea

¢ Connettore con manicotto sterile

e Telo fenestrato

e Aghiin acciaio inox
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* Rispettare tutti i requisiti tecnici minimi indicati per ciascun prodotto ovvero stabiliti da norme di
prodotto, norme nazionali, CE, ecc., al momento della consegna, anche se emanate
successivamente alla presentazione dell’offerta, con particolare riferimento alla codifica CND e al
numero di repertorio dei dispositivi offerti, che deve essere sempre espressamente indicato;

¢ Conformi ai requisiti previsti dalle disposizioni legislative, regolamentari e tecniche, comunitarie e
nazionali, disciplinanti i prodotti oggetto della fornitura nonché le autorizzazioni alla produzione,
alla importazione ed alla immissione in commercio, e rispondere ai requisiti previsti dalle
disposizioni vigenti in materia all’atto dell’offerta e a tutti quei requisiti che venissero emanati nel
corso della durata del contratto;

* Dotati di marcatura Conformi al Regolamento UE 2017/745 (MDR) e s.m.i. o alle disposizioni
transitorie previste dall’art. 120 del Regolamento UE 2017/745 (MDR);

* Rispettare le prescrizioni su confezionamento ed imballaggio;

| soggetti interessati dovranno caricare sul portale SINTEL entro le ore 16:00 del giorno 15/03/2024 nelia
sezione BUSTA UNICA quanto segue:

1. dichiarazione di interesse alla presentazione di una offerta per I'affidamento della fornitura in oggetto;

2. contratto collettivo che sara applicato al personale dipendente impiegato nell'appalto, in caso di
affidamento, ai sensi dell’art. 11 D.Lgs. 31 marzo 2023, n. 36.

NB:

Il_portale chiede necessariamente di indicare un valore di carattere economico per completare la
procedura, si prega, quindi nello - step - dedicato di inserire il valore di € 1,00 = al fine procedere. DETTO
VALORE NON SARA’ IN NESSUN CASO CONSIDERATO.

Si precisa altresi che eventuali valori relativi ai costi della sicurezza afferenti Iattivita svolta
dell’operatore economico, costi del personale e costi della sicurezza da interferenza, SE RICHIEST! DALLA
PIATTAFORMA ALL’ATTO DEL CARICAMENTO DELLA MANIFESTAZIONE DI INTERESSE, dovranno essere
inseriti per un valore paria € 0,00 =.

SI PRECISA CHE IL PRESENTE AVVISO, NON PRESUPPONE LA FORMAZIONE DI UNA GRADUATORIA
DI MERITO O L'ATTRIBUZIONE DI PUNTEGGI E NON E IMPEGNATIVO PER LA FONDAZIONE LA QUALE Si
RISERVA, IN OGNI CASO E IN QUALSIASI MOMENTO, IL DIRITTO DI SOSPENDERE, INTERROMPERE,
MODIFICARE O CESSARE LA PRESENTE CONSULTAZIONE.

Per ulteriori chiarimenti si prega di prendere contatti con: Lorenzo Gorini 0382-503385

l.gorini@smatteo.pv.it




