BANDO ESPLORATIVO N. 15 DEL 16 MARZO 2015

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

“CATETERE GRONSHONG PICC 4FR MONOVOLUME CON MICROINTRODUTTORE , KIT GUIDA
COPRISONDA 4.21, CONNETTORE LUER-LOOK DI RICAMBIO PER CATETERE PICC 4FR
C/PROLUNGA, MICROINTRODUTTORE UNIVERSALE PER CATETERE PICC MIS. 6 FR, CATETERE
GRONSHONG MIDLINE FR, CATETERE GRONSHONG POWER PICC SOLO FR 5 DOPPIO LUME”

Scadenza il 02 APRILE 2015, H. 13,00

Il presente bando esplorativo e finalizzato alla verifica di esistenza di ulteriori prodotti
- rispetto a dispositivo conosciuto e di seguito indicato -

aventi specifiche tecniche “equivalenti” a quelle sotto descritte

1. denominazione dispositivi conosciuti:
- CATETERE GRONSHONG PICC 4FR MONOVOLUME CON MICROINTRODUTTORE
CND C01020101
Numero di repertorio: 36862
- KIT GUIDA COPRISONDA 4,21
CND 711040185
Numero di repertorio: 66642
- CONNETTORE LUER-LOOK DI RICAMBIO PER CATETERE PICC 4FR C/PROLUNGA
CND C010280
Numero di repertorio: 42333
- MICORINTRODUTTORE UNIVERSALE PER CATETERE PICC MIS. 6 FR
CND C010280
Numero di repertorio: 42307
- CATETERE GRONSHONG MIDLINE FR 4
CND C010199
Numero di repertorio: 36807
- CATETERE GROSHONG POWER PICC SOLO FR 5 DOPPIO LUME
CND C01020102
Numero di repertorio: 591293

2. indicazioni ed esigenze funzionali e prestazionali, di natura diagnostica e terapeutica per le quali &
richiesto il dispositivo medico: La maggior parte dei pazienti ematologici posizionano un
catetere venoso centrale indispensabile per il trattamento chemioterapico che generalmente si
protrae per un periodo di sei mesi ad un anno, almeno nelle patologie piu severe (LLA,
Mielomi, LMA etc.)

Questo device puo essere posizionato per periodi a medio e lungo termine (da tre - sei mesi a
un anno) ovviando agli attuali ripetuti posizionamenti di CVC Arrow (a breve termine), che
comporta maggiore rischio di infezione e di complicanze a breve e lungo termine.

Nel Picc richiesto la presenza della valvola Groshong impedisce il reflusso del sangue
riducendo il numero degli accessi esterni e il fabbisogno di eparinizzazione.



Inoltre il posizionamento periferico riduce il rischio di infezioni CVC correlate in quanto la
zona di posizionamento (vena brachiale), come evidenziato da diversi studi scientifici
presenta una carica batterica epidermica inferiore rispetto alla zona dell'inserimento della
succlavia.

3. descrizione delle caratteristiche tecniche possedute dal dispositivo, che consentono di soddisfare le
esigenze sopra indicate: La caratteristica esclusiva di tale catetere é rappresentata dalla punta
chiusa ed arrotondata, sulla quale é presente una valvola che, rimanendo chiusa quando il
catetere non ¢ in funzione, evita il reflusso di sangue, riducendo il rischio di occlusione
trombotica del catetere stesso ed annullando il costo dell’eparina necessaria a mantenere
pervio il catetere.

4. denominazione del produttore del dispositivo conosciuto: BARD

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

caratteristiche funzionalmente equivalenti,

dovranno far pervenire entro il 02 APRILE 2015, H. 13,00 un plico, idoneamente sigillato e

controfirmato sui lembi di chiusura, all'indirizzo sotto indicato:
ASL DI PESCARA - UOC 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 a bando esplorativo n. 15/2015).

Il plico dovra contenere:

1. Scheda tecnica del prodotto in lingua italiana (o tradotta),

N

codice rilasciato dal fornitore, CND di appartenenza, numero attribuito dal repertorio dei

dispositivi medici,

3. Dichiarazione attestante l'equivalenza prestazionale e cioé che le caratteristiche del
dispositivo ottemperino in maniera equivalente alle esigenze di natura terapeutica per
le quali e richiesto il dispositivo medico (D.L. 163/2006 art. 68 c. 4), esplicativa e
dettagliata.

4. studi scientifici o altro materiale, a corredo della ritenuta e dichiarata equivalenza funzionale.

5. Costo unitario presunto (desunto da listino)

F.TO IL DIRETTORE DELLA UOC ACQUISIZIONE BENI E SERVIZI



