BANDO ESPLORATIVO N. 18 del 07 APRILE 2015

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

“HEMOPATCH - SIGILLANTE EMOSTATICO”

Scadenza il 27 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 dispositivo conosciuto: HEMOPATCH - SIGILLANTE EMOSTATICO

CND: M040599
RDN: 969277 /R; 993366/R; 993386/R

2. indicazioni ed esigenze funzionali e prestazionali, di natura diagnostica e terapeutica per le quali e
richiesto il dispositivo medico:

Hemopatch e un innovativo emostatico-sigillante costituito da collagene di origine bovina e
rivestimento in NHS-PEG e risulterebbe particolarmente utile ai fini del perfezionamento
dell’emostasi in procedure di tiroidectomia, colecistectomia, resezioni di organi
parenchimatosi come polmone, fegato e rene, ed in tutti i casi di sanguinamento a nappo, lieve
o moderato di difficile controllo con le metodiche convenzionali quali elettrocoagulazione,
legature o compressione.

3. descrizione delle caratteristiche tecniche possedute dal dispositivo, che consentono di soddisfare le
esigenze sopra indicate:

La presenza del rivestimento in NHS-PEG, garantisce un’eccellente adesione tissutale
impedendo la dislocazione del patch e le raccolte ematiche al di sotto dello stesso ed una rapida
ed efficace azione sigillante sui sanguinamenti.

Essendo dotato di una buona flessibilita e maneggevolezza, risulta di facile introduzione
attraverso i trocars nelle procedure mininvasive ed e attualmente I'unico patch adesivo sul
mercato idoneo a questo utilizzo.

Il prodotto € completamente riassorbibile in 6-8 settimane ed é disponibile in tre differenti
misure.

4. denominazione del produttore del dispositivo conosciuto: BAXTER S.p.a.

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

caratteristiche funzionalmente equivalenti,

dovranno far pervenire entro il 27 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.

» Ladenominazione dell’oggetto (Manifestazione di interesse a bando esplorativo n. 18/2015).

Il plico dovra contenere:

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

2. codice rilasciato dal fornitore, CND di appartenenza, numero attribuito dal repertorio dei
dispositivi medici,

3. Dichiarazione attestante I'equivalenza prestazionale e, cio¢, 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



