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OGGETTO: Indagine di mercato in merito alla fornitura in service di un Sistema destinato alle procedure

di Vitrificazione e Warming di gameti ed embrioni mediante utilizzo di azoto liquido sterile
per il Centro di Fisiopatologia della Riproduzione Umana (PMA) dellAzienda USL di
Ferrara.

S’informa che questa Azienda USL di Ferrara sta effettuando un’indagine di mercato per la fornitura in
service di un Sistema destinato alle procedure di Vitrificazione e Warming di gameti ed embrioni mediante
utilizzo di azoto liquido sterile per il Centro di Fisiopatologia della Riproduzione Umana (PMA) dell’
Ospedale di Lagosanto.

1.

Oggetto della fornitura:

La Fornitura in service di un Sistema destinato alle procedure di Vitrificazione e Warming di gameti ed
embrioni mediante utilizzo di azoto liquido sterile, deve essere completo di:

1.

Apparecchio per la preparazione di azoto liquido sterile mediante I'utilizzo di radiazione UV, allo
scopo di conseguire la tracciabilita e la certificazione della disattivazione di spore, funghi, batteri e
virus potenzialmente presenti in azoto liquido;

. Rivestimenti monouso da riempire con I'azoto liquido da sterilizzare per vitrificazione o warming, da

porre all'interno dell’apparecchio sterilizzatore di cui al punto precedente; i rivestimenti dovranno
avere un’etichetta removibile e sensibile ai raggi UV come indicatore della quantita di radiazione
rilevata;

. Supporti monouso per vitrificazione e crioconservazione di ovociti umani, embrioni allo stadio di

scissione e blastocisti;

Accessori per il corretto utilizzo dell’intero sistema;

Assistenza tecnica di tipo full risk, senza oneri a carico dell’Azienda USL di Ferrara, della
strumentazione per I'esecuzione delle procedure;

. Formazione e addestramento all’'uso del sistema offerto per il personale aziendale

Si invitano pertanto le ditte interessate a manifestare I'interesse a partecipare ad una procedura di gara per
la fornitura in oggetto, inviando entro le ore 13.00 del 14 marzo 2022 sulla piattaforma Intercenter,
quanto segue:

Susi Bennati Azienda U.S.L. di Ferrara
UO SERVIZIO COMUNE ECONOMALE E GESTIONE Via Cassoli, 30 - 44100 FERRARA
CONTRATTI Tel 0532/235111

www.ausl.fe.it

Partita IVA 01295960387
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1. documentazione tecnica dei dispositivi e certificazioni di conformita alla normativa alla direttiva 98/79
/CE (marcatura CE) dei “dispositivi medici” dell’apparecchiatura e dei dispositivi monouso che
dettaglino le caratteristiche tecniche possedute da tutti i componenti il sistema

2. manuale d’'uso dell’apparecchiatura proposta

3. allegato D) al presente documento debitamente compilato per ogni dispositivo proposto
(apparecchiatura e dispositivi monouso)

4. nota contenente la dichiarazione che non sussiste a carico dell'lmpresa alcuno dei motivi di
esclusione dalle gare previsti dall' art. 80 digs 50/2016.

La documentazione prodotta dovra indicare come oggetto: Riscontro all’indagine di mercato per la
fornitura in service di un sistema destinato alle procedure di Vitrificazione e Warming di gameti ed
embrioni mediante utilizzo di azoto liquido sterile per il Centro di Fisiopatologia della Riproduzione
Umana (PMA) dell’Azienda USL di Ferrara.

Il presente avviso, finalizzato ad una ricerca di mercato, non costituisce proposta contrattuale e non vincola
in alcun modo né la Ditta alla partecipazione né I'Azienda USL di Ferrara ad avviare la procedura di gara o,
in caso di avvio della procedura a mantenere inalterate le caratteristiche e condizioni sopra riportate.

Cordiali saluti

Firmato digitalmente da:

Teresa Cavallari

Responsabile procedimento:
Teresa Cavallari

Susi Bennati Azienda U.S.L. di Ferrara
UO SERVIZIO COMUNE ECONOMALE E GESTIONE Via Cassoli, 30 - 44100 FERRARA
CONTRATTI Tel 0532/235111

www.ausl.fe.it
Partita IVA 01295960387
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DIPARTIMENTO INTERAZIENDALE FARMACEUTICO

Corso Giovecca, 203 - 44100 Ferrara
tel. 0532 236582 — Fax 0532 236577

NOME COMMERCIALE DEL PRODOTTO

CODICE DITTA PRODOTTO FORNITORE

CODICE DITTAPRODOTTO FABBRICANTE

CODICE DITTAPRODOTTO MANDATARIO

NOME E DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

OFFERTO

FABBRICANTE

(indicare:nome, indirizzo, tel., fax,e.mail)

MANDATARIO

(indicare:nome, indirizzo, tel., fax,e.mail

FORNITORE

(indicare:nome,indirizzo ,tel ,fax, e.mail)

DURATA E VALIDITA' DEL MANDATO DEL
FORNITORE NEI CONFRONTI DEL

PRODUTTORE

S| DICHIARA CHE IL PRODOTTO DI CUI SOPRA:
DISPOSITIVO MED

ede coq”me alle norme Tegislative attua?mente vigenti Decreto legislativo n.46/97(Attuazione della Direttiva 93/42/CEE) e al Decreto
Legislativo n° 37 del 25 gennaio 2010 recepimento della Direttiva 2007/47/CE.”

N

O

E’ marcato CE
E’ marcato CE (n° ente notificato.......... )

Certificazion® Valida fiN0 @ .......oo i e e e e e et e et e e e e e e e e e e e e

Classe di appartenenza in relazione alla destinazione d’'uso N°.

marcato.CE. :
A qu;ﬁe categoria EI prodotti appartiene qualora non sia un Dispositivo Medico (secondo Dir.CEE 93/42 Dir.CEE 2007/47)

CLASSE CND.... . . e
N° identificativo del DM nel Repertorio/Banca dati del Ministero........................coiiii e,

Kit o assemblato si no U

lecmara(l)noltre che il prodotto di cui sopra:

Si conformera a norme tecniche e legislative ove divengano obbligatorie nel corso della durata del contratto.

E’ conforme alle norme legislative in materia di sicurezza ( DPR 141/88, DM 28/1/92 D.L. 81/08, DL.vo 285/98 e successivi
aggiornamenti.)

Sara quello fornito per tutta la durata del contratto e per qualsiasi variazione di denominazione, di codice prodotto o altro sara

cura della DITTA inviare al Servizio di Farmacia una scheda identica alla presente debitamente compilata e firmata, in
sostituzione della presente.

Data,

Timbro e Firma del Legale Rappresentante




