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AVVISO PER MANIFESTAZIONE D’INTERESSE, Al SENSI DELL’ART. 50 COMMA 2 - ALLEGATO II.1 DEL
D.LGS. 31 MARZO 2023 n.36, PER LA FORNITURA DI N. 1 MICROCHERATOMO E RELATIVO
MATERIALE DI CONSUMO OCCORRENTE ALLA BANCA DEGLI OCCHI DELLA FONDAZIONE I.R.C.C.S.
POLICLINICO SAN MATTEO DI PAVIA.

La Fondazione I.R.C.C.S. Policlinico San Matteo di Pavia intende acquisire n. 1 Microcheratomo e
relativo materiale di consumo per le necessita della Banca degli occhi.

Si riportano, di seguito, le caratteristiche tecniche minime della fornitura in oggetto, eventuali
ulteriori indicazioni verranno fornite nella successiva procedura di gara:

REQUISITI MINIMI
e |l microcheratomo deve garantire un taglio corneale controllato, assicurando adeguata

ripetibilita e stabilita del taglio durante l'intero avanzamento.

e |l sistema deve essere dotato di meccanismo di applanazione e supporto tale da consentire
il mantenimento della stabilita del tessuto corneale durante tutte le fasi della procedura di
taglio.

e Sirichiedono n.3 camere artificiali e n.4 supporti di fissaggio di vario diametro;

e |l dispositivo deve consentire la configurazione degli spessori di taglio, mediante
componenti/accessori dedicati previsti dal fabbricante.

e |l dispositivo deve consentire I'utilizzo di spessori di taglio selezionabili, rendendo disponibili
configurazioni tali da coprire un range minimo compreso tra 50 um e 500 um.

e Devono essere fornite le seguenti testine pluriuso:

e Testinada50um;

e Testina da 300 um;
e Testina da 350 um,;
e Testine da 400 um;
e Testine da 450 um;
e Testina da 500 um;

e |l sistema deve essere progettato e realizzato in modo da minimizzare vibrazioni e
disuniformita del piano di taglio, al fine di garantire uniformita e qualita della preparazione
tessutale.
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e |l dispositivo deve includere protezioni e accorgimenti tecnici finalizzati a ridurre il rischio di
uso improprio e a garantire condizioni di utilizzo sicure per operatori e tessuto.

e |l microcheratomo deve essere utilizzabile con consumabili sterili idonei all'impiego in Banca
degli Occhi, compatibili con il dispositivo e destinati alle finalita previste.

e Tutti i consumabili destinati a entrare in contatto con il tessuto devono essere sterili, con
validita dichiarata dal produttore e tracciabilita conforme alle prescrizioni applicabili.

e Contestualmente alla tecnologia, la Ditta aggiudicataria dovra fornire n. 50 lame sterili
monouso.

REQUISITI STANDARD

e [’aggiudicatario deve fornire tutto il necessario per garantire il corretto funzionamento e la
piena operativita del dispositivo;

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 deveno essere sempre espressamente
indicati;

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
quel requisiti che venissero emanati nel corso della durata del contratto;

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

e 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;

e ] beni che sono dotati di parti elettriche dovranno rispondere alle specifiche norme di settore
(IEC, CE], ecc.).

Gli operatori economici interessati dovranno presentare tramite la piattaforma SINTEL, entro le ore
12:00 del giorno 06/02/2026, nella sezione BUSTA UNICA, la documentazione sotto riportata:

- Manifestazione d’interesse alla partecipazione alla successiva procedura di gara, da allegarsi
su carta intestata;
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Nella predetta busta non devono essere incluse informazioni o indicazioni di tipo economico.

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.

Eventuali valori relativi ai costi della sicurezza afferenti I'attivita svolta dell’operatore
economico, costi del personale e costi della sicurezza da interferenza, SE_RICHIESTI DALLA
PIATTAFORMA ALL’ATTO DEL CARICAMENTO DELLA MANIFESTAZIONE DI INTERESSE, dovranno
essere inseriti per un valore pari a € 0,00 =.

S| _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.

S| PRECISA, ALTRESI, CHE SARANNO INVITATI ALLA SUCCESSIVA PROCEDURA DI GARA |
SOLI OPERATORI ECONOMICI IN GRADO DI FORNIRE UNA TECNOLOGIA RISPONDENTE ALLE
NECESSITA’ DELLA FONDAZIONE.

Per ulteriori chiarimenti relativi alle attivita oggetto del presente avviso, si prega di prendere
contatti con: Dott.ssa Sofia Budano — e-mail: s.budano@smatteo.pv.it

_ILDIRETTORE
DELLA S.C. GESTIONE ACQUISTI
(PROVVEDITORATO-ECONOMATO)
(Dr.ssa %Iivia Piccinini)
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