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. U.0.C. GESTIONE APPROVVIGIONAMENTI BENI E SERVIZI

BANDO ESPLORATIVO N. 34 DEL ob -41 . zz PER ACQUISIZIONE BENI INFUNGIBILI
PROCEDURA NEGOZIATA SENZA PREVIA PUBBLICAZIONE DEL BANDO DI GARA

MATERIALE DI CONSUMO DEDICATO AL SEPARATORE IMMUNOMAGNETICO
CliniMACS e CliniMACS Prodigy

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:
MATERIALE DI CONSUMO DEDICATO AL SEPARATORE IMMUNOMAGNETICO CLINIMACS E CLINIMACS PRODIGY;

2. indicazioni ed esigenze funzionali e prestazionali, di natura diagnostica e terapeutica per le quali & richiesto il materiale
sanitario:
IN ASSENZA DI UN DONATORE ALLOGENICO DI CELLULE STAMINALI EMOPOIETICHE (CSE) DA REGISTRO O DI UN
DONATORE FAMILIARE COMPLETAMENTE COMPATIBILE £ POSSIBILE UTILIZZARE UN DONATORE FAMILIARE IN CUI LA
COMPATIBILITA E PARI SOLTANTO AL 50% DEGLI ANTIGENI DEL SISTEMA HLA. QUESTO PREVEDE TUTTAVIA LA
MODIFICAZIONE DEL CONTENUTO DEL PRODOTTO TRAPIANTOLOGICO CON SISTEMI AUTOMATICI (SEPARATORE
CELLULARE IMMUNOMAGNETICO CLINIMACS MILTENYI) IN GRADO DI ELIMINARE LE FRAZIONI CELLULARI
INDESIDERATE RESPONSABILI DI GRAVI REAZIONI POST-TRAPIANTO, COME LA MALATTIA DEL TRAPIANTO CONTRO
L’OSPITE. CON LO STESSO SISTEMA t POSSIBILE ARRICCHIRE | PRODOTTI PER IMMUNOTERAPIA DI FRAZIONI
CELLULARI TARGET IMPORTANTI PER AMPLIFICARE LA RISPOSTA IMMUNOLOGICA CONTRO LA MALATTIA DEL
PAZIENTE. INFINE, IL NUOVO SISTEMA AUTOMATICO PRODIGY MILTENYl CONSENTE LA PRODUZIONE
AUTOMATIZZATA DI FENOTIPI CELLULARI SELEZIONATI PER SPECIFICHE FUNZIONI (ED ES.: POPOLAZIONI DI CELLULE
T-REGOLATORIE IN GRADO DI MODULARE LA RISPOSTA DELLA MALATTIA DEL TRAPIANTO CONTRO L’OSPITE, O
POPOLAZIONI DI CELLULE NK IN GRADO DI AGGREDIRE LA MASSA TUMORALE). | REATTIVI/DISPOSITIVI MEDICI
RICHIESTI SONO NECESSARI PER EFFETTUARE MANIPOLAZIONI CELLULARI MEDIANTE L’USO DEI SISTEMI DI

SELEZIONE IMMUNOMAGNETICA CLINIMACS E CLINIMACS PRODIGY (MILTENYI BIOTECH);

3. descrizione delle caratteristiche tecniche possedute dal materiale sanitario, che consentono di soddisfare le esigenze

sopra indicate:
L’IMPLEMENTAZIONE DELLA REGOLAMENTAZIONE SEMPRE PIU STRINGENTE SULLA MANIPOLAZIONE DI CELLULE PER

LA TERAPIA CELLULARE HA AUMENTATO LA RICHIESTA DI OPERARE IN SISTEMI CHIUSI COMPLETAMENTE
AUTOMATIZZATI! ED IN QUESTO CONTESTO | DISPOSITIVI INDICATI IN ALLEGATO SONO AD USO CLINICO E DEDICATI
PER LE PROCEDURE TRAPIANTOLOGICHE E DI IMMUNOTERAPIA

4. denominazione del distributore del materiale di consumo conosciuto:
MILTENYI BIOTEC 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 44‘44 °zz h. 12:00, tramite PEC

(acquisizionebenieservizi.aslpe@pec.it) quanto sotto riportato:

= Ragione sociale, indirizzo e recapiti della/e Ditta/e partecipante/i; 34.

=  La denominazione dell’oggetto (Manifestazione di interesse al bando esplorativo n. )

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

= Codice rilasciato dal fornitore, CND di appartenenza, numero attribuito dal repertorio dei dispositivi medici;

» Dichiarazione attestante I'equivalenza prestazionale e, ciog, 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; ’
= Studi scientifici o altro materiale, a corredo della ritenuta e difzéiarata equivalgnza funzionale;

’
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