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Protocollo n° 4824. del 21/09/2015...

OGGETTO: Procedura aperta per la fornitura di apparecchiature e dispositivi medici per
la UOSD di Terapia del dolore. Chiarimenti

Domande:

In merito al lotto n. 32 "Pompa totalmente impiantabile” del Capitolato Speciale d'Appalto
della Gara in oggetto chiediamo:

1) In merito alla durata della batteria, verrano presi in considerazione dispositivi con tale
specificita di durata o saranno valutati anche dispositivi con una durata della batteria
differente?

2) Per quanto riguarda la compatibilita con risonanza magnetica quali caratteristiche
vengono richieste?

3) Per quali terapie e quindi per quali categorie di farmaci la pompa deve avere
autorizzazione CE per la somministrazione?

Risposte:

Domanda N 1: In merito alla durata della batteria, verranno presi in considerazione dispositivi
con diversi range di durata della batterla; per una migliore valutazione, la durata della batterla sara
valutata In funzione dell'erogazione giornaliera del farmaco,

Domanda N 2 In merito alla compatibilita con la RMN verranno presi in considerazione dispositivi
compatibili con RMN Full-Body fino a 3 Tesla e che non abbiano bisogno di assistenza tecnica pre e
post esame diagnostico.

Domanda N° 3 In relazione a quali terapie e quindi per quali categorie di farmaci la pompa deve
essere autorizzata CE per la somministrazione? Si risponde che la pompa deve essere usata per i
pazienti affetti da dolore cronico benigno, maligno e per ipazlentl affetti da spastlcita, pertanto la
pompa deve avere certificazione CE per la stabilita e 'erogazione di farmaci quali Morfina,
Zlconotlde e Baclofene. Deve garantire la stabilita del suddetti farmaci all'Interno del proprio
serbatoio per almeno 150 giorni.
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