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AVVISO ex. Art. 216 D.Igs. 50/2016
“ACQUISIZIONE DI LICENZA ANNUALE SOFTWARE IBC GESTIONE RADIOFARMACIA”

La Fondazione dovra espletare gara per I'affidamento della fornitura di licenza software di
gestione della radiofarmacia conforme al disposto legislativo di cui al DM della Salute — I suppl-
XI Ed. Farmacopea Ufficiale della Repubblica Italiana — DM del Lavoro, Salute e Politiche Sociali,
4 luglio 2008 — D.Lgs 24 aprile n. 219* - G.U. n. 142 21/6/06 — Supplemento ordinario n. 153
Attuazione della direttiva 2001/83/CE e successive direttive di modifica relativa al codice
comunitario concernete i medicinali per uso umano, nonché della Direttiva 2003/94/CE.

Il software dovra eseguire i seguenti controlli sulle preparazioni (elenco semplificativo non
esaustivo):

= verificare la congruita della dose da iniettare agli LDR

= permettere la lettura con penna ottica del barcode del vial batch del radiofarmaco
per controllare la congruita con I'esame da fare al paziente

= permettere la lettura con penna ottica del barcode del flacone del kit freddo del
farmaco per controllare la congruita con il batch di radiofarmaco da marcare;

= essere direttamente collegato al calibratore di dose in dotazione per leggere in
automatico la dose e verificare se il farmaco e I'isotopo sono uelli che devono
essere iniettati, in riferimento al tipo di esame ed al paziente specifico;

= contenere la procedura di controllo della purezza isotopica dell’eluato di 99mTc
rispetto al 99Mo;

= contenere il completo database dei farmaci, delle procedure di preparazione e dei
radionuclidi utilizzati;

= permettere la completa tracciabilita delle seguenti azioni: esecuzione nominativa
delle procedure di preparazione, approvazione delle operaioni di preparazione;
app'rovazione dei risultati dei controlli di qualita sulla preparazione; approvazione
(rilascio) della preparazione per uso clinico;

= possedere la Certificazione di Conformita alla normativa europea
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5. Fondazione IRCCS

%84 Policlinico San Matteo

Lombardia

Gli operatori economici interessati dovranno inviare richiesta per successivo invito alla
procedura di gara che verra predisposta tramite il portale di intermediazione telematica di
Regione Lombardia SINTEL entro il giorno 23/1/2017 ore 12:00 al seguente indirizzo mail:
s.tripaldi@smatteo.pv.it.

Ai fini della partecipazione alla procedura SINTEL gli operatori economici dovranno essere
iscritti presso il portale SINTEL (www.arca.regione.lombardia.it) ed aver selezionato tra gli Enti
di interesse la Fondazione IRCCS Policlinico San Matteo di Pavia.

Per eventuali informazioni si prega di prendere contatti con Dr.ssa Simona Tripaldi al numero
0382-503383

Distinti saluti.
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