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PER ACQUISIZIONE BENI INFUNGIBILI PROCEDURA NEGOZIATA
SENZA PREVIA PUBBLICAZIONE DEL BANDO DI GARA

“REAL TIME SEQUENCING SYSTEM”

Scadenzaiil % * 08' 48 H. 13:00

Il presente bando esplorativo & finalizzato alla verifica di esistenza di ulteriori prodotti rispetto al
dispositivo medico conosciuto e di seguito indicato aventi specifiche tecniche “equivalenti” a quelle sotto
descritte:

1. denominazione materiale sanitario conosciuto: REAL TIME SEQUENCING SYSTEM (Sistema per uso in
vitro diagnostico con tecnologia end-point PCR con rilevamento tramite intercalante e
pyrosequenziamento);

2. indicazioni ed esigenze funzionali e prestazionali, di natura diagnostica e terapeutica per le quali &
richiesto il materiale sanitario: rilevamento mutazioni somatiche: KRAS, BRAF, EGFR, PIK3CA, NRAS,
IDH1-2, HPV;

3. descrizione delle caratteristiche tecniche possedute dal materiale sanitario, che consentono di soddisfare
le esigenze sopra indicate: sequenziatore che sfrutta il principio del pyrosequenziamento, con piastra

da 96 pozzetti ed in grado di effettuare il sequenziamento in tempo reale e nello stesso tempo
genotipizzare e registrare la frequenza all’elica al termine della corsa;

4. denominazione del produttore conosciuto: Diatech Pharmacogenetics S.r.l.

5. denominazione del distributore del materiale di consumo conosciuto: Diatech Pharmacogenetics S.r.l.

Gli operatori economici che ritengano di produrre e/o commercializzare un materiale sanitario avente

caratteristiche funzionalmente equivalenti dovranno far pervenire, entro il 06.08 . 48 H. 13:00,

un plico, idoneamente sigillato e controfirmato sui lembi di chiusura, all'indirizzo sotto indicato:

ASL DI PESCARA - U.0.C. ABS, Ufficio Protocollo, Via R. Paolini 45 — 65100 Pescara

Sul plico dovra essere indicato:
* Ragione sociale, indirizzo e recapiti della/e Ditta/e partecipante/i.
* La denominazione dell’oggetto (Manifestazione di interesse al bando esplorativo n. 4‘q ).

Il plico dovra contenere:

a) Scheda tecnica del prodotto in lingua italiana (o tradotta);

b) Codice rilasciato dal fornitore, CND di appartenenza, numero attribuito dal repertorio dei dispositivi
medici; '

c) Dichiarazione attestante I'equivalenza prestazionale e, cioé, che le caratteristiche del materiale
sanitario ottemperino in maniera equivalente alle esigenze di natura terapeutica per le quali & richiesto
detto materiale (D.Lgs. 50/2016 art. 68, comma 7), esplicativa e dettagliata;

d) Studi scientifici o altro materiale, a corredo della ritenuta e dichiarata equivalenza funzionale;

e) Costo unitario presunto (desunto da listino);

Il DIRETTOR 7 ACOYTSIZIONE BENI E SERVIZI
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DIATECH

168271 EASY KRAS KIT 24TEST REF. RT001 ' 950,00 | 24 TEST RTOO1 PHARMACOGENETICS SRL | PHARM oL s <AL
168272 EASY BRAF KIT 24TEST REF. RT002 KT 950,00 | 24 TEST RT002 HARMACOSENETICS SRL | PHARMACOGENETICS SAL
168273 EASY EGFR KIT 24TEST REF. RT003 KT 950,00 | 24 TEST RT003 AR s st | PHARMACOGENITICS SAL
168274 EASY NRAS KIT 24TEST REF. RT004 KIT 950,00 | 24 TEST RT004 HARMACOGENTICS SR | prARM COENTICS SAL
168278 HPV SIGN GENOTYPING KIT 48T REF. UP010 KIT 85500 |  48TEST UP010 o ARMACOAENETICS SR | PHARMACOOLNETICS SAL
168279 IDH1/2 STATUS 24TEST REF. UP045 KT 63000 |  24TEST uP04s AR s shL | PHARMACOGENITICS SAL
168280 MGMT PLUS 24TEST REF. UPOS0 KT 630,00 |  24TEST UP050 HARMACOGENTICS SR | prARM s S
168281 HS ENZYME SET 250U REF. DIA-ES1 CNF - DIA-ES1 P ARM A riCs SR | PHARMACOGENITICS SAL
168282 GREEN DYE 5X1ML REF. DIA-GD CNF - DIA-GD PHARMAICDZ‘(I)-\;EE'EHCS SRL PHARMAE?EEEETICS SRL
168283 PCR TUBES 0.1 1000PZ REF. DIA-PLL CNE - 1000 DIA-PLL o ARMACOCENETICS SAL | prarm oS SAL
168284 PCR TUBES 0.2 1000PZ REF. DIA-PL2 CNF - 1000 DIA-PL2 HARMACORENTICS SR | prARM oo TICS SAL
168285 SEQUENCING CONSUMABLES KIT 60R REF. SEQ1 KT - 60 SEQ-1 HARMACOSNETICS SR | PHARM s S
168286 PYRO REAGENTS 5X96TEST REF. SEQ-5 CNF - SEQ-5 oHARMACOSEETICS SR | PHARM OIS SAL
168287 SEQUENCING BEADS SML REF. SEQ-6 CNF - SEQ-6 oARMACOIENETICS AL | PHARM ONTICS SAL




