
BANDO ESPLORATIVO N.i& DEL________

PER ACQUISIZIONE BENI INFUNGIBILI PROCEDURA NEGOZIATA

SENZA PREVIA PUBBLICAZIONE DEL BANDO Dl GARA

“Materiale di consumo per separatore TRIMA e SPECTRA”

Scadenza il

________

Il presente bando esplorativo è 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 materiale sanitario conosciuto: Materiale di consumo per separatore cellulare TRIMA E
SP ECtRA.

2. indicazioni ed esigenze funzionali e prestazionali, di natura diagnostica e terapeutica per le quali è
richiesto il materiale sanitario: procedure di raccolta multicomponent: Piastrine + GR; procedure per la
raccolta dei linfociti, delle cellule staminali e per il plasma trattamento. Le procedure per la raccolta
multicomponent sono adottate per ottimizzare la produzione degli emocomponenti in particolare è
possibile ottenere da un singolo donatore una unità di emazie concentrate filtrate ed una unità di
piastrine e questa modalità di raccolta può essere una valida risposta agli incrementi della domanda
trasfusionale, soprattutto nei periodi di carenza. Per le procedure di aferesi terapeutica
(plasmaexchange, raccolta linfociti e cellule staminali) questi sistemi hanno delle caratteristiche che ci
permettono di impiegarle in casi particolari ad esempio per valori di cellule CD34+ circolanti
particolarmente bassi, quindi sono indispensabili per “completare” l’offerta di soluzioni terapeutiche da
offrire ai pazienti afferenti a questo Centro.

3. descrizione delle caratteristiche tecniche possedute dal materiale sanitario, che con5entono di soddisfare
le e5igenze sopra indicate: Tali dispositivi sterili a circuito chiuso, dotati di materiale accessorio sono gli
unici a poter essere “caricati” sui separatori cellulari: TRIMA e SPECfRA al fine di garantire le procedure
sopradescritte.

4. denominazione del produttore conosciuto: TERUMO.

5. denominazione del distributore del materiale di consumo conosciuto: GADA ITALIA.

Gli operatori economici che ritengano di produrre e/o commercialinare un materiale sanitario avente
caratteristiche funzionalmente equivalenti

dovranno far pervenire, entro il 05//O/f7, 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 dovrà essere indicato:

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



l1 La denominazione dell’oggetto (Manifestazione di interesse a bando esplorativo n. _).

Il plico dovrà 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 l’equivalenza prestazionale e cioè che le caratteristiche del materiale

sanitario ottemperino in maniera equivalente alle esigenze di natura terapeutica per le quali è richiesto

detto materiale (D.Lgs. 50/2016 art. 68, comma 7), esplicativa e dettagliata;

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

5. Costo unitario presunto (desunto da listino)
/

Il DIREUORE AMF9(NI TRATIVO AZIENDALE

Dott. t’aol Zappalà
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