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Con la presente si chiede a codesta Spett.le Ditta se ha disponibile a listino i sistemi in oggetto.
 
Qualora l’Operatore Economico fosse interessato alla fornitura e in grado di assolvere a quanto richiesto,
dovrà rispondere alla manifestazione di interesse, specificando i codici dei prodotti (amplificatori ecc.)
fornibili.
 
Si allegano i seguenti documenti:
1) Allegato A: Requisiti Indispensabili, da presentare in doppio formato: originale e firmato digitalmente;
2) Allegato B: Modulo elenco dispositivi, da compilare per tutti i dispositivi offerti e da presentare in doppio
formato: originale e firmato digitalmente;
 
Inoltre Codesta Ditta dovrà presentare:
1) Dichiarazione di conformità dei reagenti alla Direttiva 98/79 CE, recepita dal D.Lgs. 332/2000
2) Schede tecniche dei dispositivi offerti
 
Qualora Codesta ditta produca e/o commercializzi il sistema in parola dovrà inviare tutta la documentazione
tecnica suindicata allo scrivente Servizio Acquisti Metropolitano all’indirizzo di posta elettronica
silvia.mingardi@ausl.bologna.it entro e non oltre le ore 12 del giorno 01/02/2021.
 
A disposizione per ogni altra informazione, si porgono distinti saluti.

                                                            per la D.ssa Rosanna Campa

Indagine di Mercato “Sistemi di diagnostica molecolare in RT-PCR per SARS-COV-2” per
AOU BO

OGGETTO:

Operatori Economici vari 
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SISTEMI  DI DIAGNOSTICA MOLECOLARE  IN RT-PCR  PER  SARS-COV-2 

ALLEGATO A

REQUISITI INDISPENSABILI 

RIF.
REQUISITO SI/NO 

A1.1

A1.2

A1.3

A1.4

A1.5

A1.6

A1.7

Sistema per test RT_PCR da utilizzare con gli 
estrattori Nextractor NX-48S  in  dotazione 
laboratorio C.R.R.E.M. della U.O. di 
Microbiologia

 □ SI  □ NO

Strumentazione compatta per test in 
microchip, in grado di identificare almeno 3 
geni target  

 □ SI  □ NO

Amplificazione fino ad almeno 9 campioni, 
anche su moduli diversi  □ SI  □ NO

Disponibilità dei risultati in un tempo non 
superiore a 60 minuti  □ SI  □ NO

Strumentazione e reagenti dotati di marchio 
CE secondo la direttiva 98/79 CE,  recepita dal 
D.Lgs.332/2000

 □ SI  □ NO

Disponibilità a fornire reagenti, controlli, 
consumabili in numero adeguato alla 
esecuzione giornaliera media di almeno 150 
campioni

 □ SI  □ NO

Disponibilità alla consegna del sistema  entro il 
20 febbraio p.v.  □ SI  □ NO



SISTEMI  DI DIAGNOSTICA MOLECOLARE  IN RT-PCR  PER  SARS-COV-2 

ALLEGATO A

REQUISITI INDISPENSABILI 

SPECIFICARE



Allegato B – Modulo elenco dispositivi
Dati Fornitore
Ragione sociale
Partita IVA

Dispositivi offerti che hanno l'obbligo di iscrizione alla Banca Dati DM (come da Decreti Ministeriali del 21/12/2009 e del 
23/12/2013)

Codice prodotto
(cosi come riportato in 

offerta economica)

Codice 
Prodotto

(rilasciato dal 
Fabbricante)

Denominazione 
commerciale

CodiceCIVA
B

(se disponibile)

CodiceCN
D

N. Identificativo 
Iscrizione Banca Dati 

BD_RDM (*)

Nome Fabbricante
(ragione sociale)

Partita IVA 
Fabbricante

(*) Qualora non sia presente il numero identificativo di iscrizione alla Banca Dati/Repertorio Dispositivi Medici, la Ditta deve OBBLIGATORIAMENTE compilare la 
dichiarazione di cui al Mod_BD_DM

Dispositivi offerti che NON hanno l'obbligo di iscrizione alla Banca Dati DM (come da Decreti Ministeriali del 21/12/2009 e del 
23/12/2013)

Codice prodotto
(cosi come riportato 
in offerta economica)

Codice 
Prodotto

(rilasciato dal 
Fabbricante)

Denominazione 
commerciale

CodiceCIVA
B

(se disponibile)

CodiceCN
D

Nome Fabbricante
(ragione sociale)

Partita IVA 
Fabbricante

Specificare se 
(riportare il numero 

corrispondente1)

TIMBRO E FIRMA DEL LEGALE RAPPRESENTANTE DELLA DITTA FORNITRICE

1
1.Prodotto non DM
2. DM su misura
3. DM per indagini cliniche
4. DM di Classe I o assemblati di DM immessi in commercio dai soggetti di cui all'art. 1 del Decreto Ministeriale del 21/12/2009 che hanno sede legale fuori del territorio italiano
5. DM immessi in commercio prima del 1 Maggio 2007
6. Prodotto non IVD, secondo l’Art. 1 comma b del D. Lgs. 332/2000
7. IVD i cui fabbricanti e mandatari hanno sede legale fuori dal territorio italiano, ad esclusione dei dispositivi di cui all’ all. II  del D. Lgs. 332/2000 e degli autodiagnostici
8. IVD immessi in commercio prima del 5 Giugno 2014




