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CAPITOLATO TECNICO E
PRESTAZIONALE

Procedura di gara aperta ex art. 60 D.Lgs. 50/2016 e s.m.i. svolta
attraverso la piattaforma telematica SINTEL per la fornitura di dispositivi
monouso per infusione e somministrazione occorrenti ad AA.SS.LL.,
EE.OO., I.LR.CC.S. della Regione Liguria per un periodo di anni tre (con
opzione di rinnovo per ulteriori 12 mesi).

Lotti n. 24

Numero gara: 7126734
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| OGGETTO CONTRATTO

Il presente documento ha come oggetto la fornitura di “Dispositivi per infusione e somministrazione” occorrente
al fabbisogno delle AA.SS.LL., EE.OO. ed IRCCS della Regione Liguria, suddiviso in n. 24 lotti e di seguito
descritto:

LOTTO DESCRIZIONE
01 DEFLUSSORI PER SOLUZIONI PERFUSIONALI
02 DEFLUSSORI SCHERMATI PER FARMACI FOTOSENSIBILI
03 DEFLUSSORI CON REGOLATORE DI FLUSSO DOPPIA SCALA
04 DEFLUSSORI SENZA PVC (PER SOMMINISTRAZIONE FARMACI INCOMPATIBILI)
05 DEFLUSSORI A DUE VIE PER LAVAGGI (USO UROLOGICO)
06 DEFLUSSORI A GRAVITA' CON RUBINETTO IN LINEA
07 DEFLUSSORI ANTIGOCCIOLAMENTO E ANTISVUOTAMENTO
08 REGOLATORI DI FLUSSO
09 RUBINETTI A TRE VIE
10 RUBINETTI A TRE VIE AD ALTA PRESSIONE
11 RUBINETTI A TRE VIE CON PROLUNGA
12 RAMPE DI TRE — CINQUE RUBINETTI
13 RAMPE DI TRE — CINQUE RUBINETTI CON PROLUNGA
14 RACCORDI PER LA SOMMINISTRAZIONE CONTEMPORANEA E/O INTERMITTENTE DI SOLUZIONI
15 A) PROLUNGHE RETTE PER INFUSIONI LLF/LL 30 CM CIRCA
B) PROLUNGHE RETTE PER INFUSIONI LLF/LL 30 CM CIRCA 100 CM CIRCA
16 PROLUNGHE RETTE PER INFUSIONI FARMACI FOTOSENSIBILI
17 PROLUNGHE PER POMPA A SIRINGA SPIRALATE
18 PROLUNGHE PER POMPA A SIRINGA SPIRALATE SCHERMATE
19 PROLUNGHE PER POMPA A SIRINGA

20 RACCORDI A DUE — TRE VIE PER SOMMINISTRAZIONE CONTEMPORANEA DI SOLUZIONI DIVERSE

21 TAPPI MEDICATI PER DISINFEZIONE PASSIVA VALVOLE NEEDLE FREE LUER LOCK
22 CONNETTORI VALVOLATI NEEDLE FREE PER INFUSIONE
o3 SPIKE MULTIDOSE PER FLACONE CON CONNESSIONE PROTETTA E VALVOLA ANTIREFLUSSO

MINI-SPIKE MULTIDOSE PER FLACONE CON CONNESSIONE PROTETTA E VALVOLA

24 ANTIREFLUSSO

A.Li.Sa. - Azienda Ligure Sanitaria della Regione Liguria C.F. / P. IVA 02421770997
Sede legale: Piazza della Vittoria, n. 15, 16121 Genova (GE) - Tel. 010 548 4162
Sede operativa: Via G. D’Annunzio n. 64, 16121 Genova (GE) - Tel. 010 548 8562 - 8563
MAIL: direzione.alisa@regione.liguria.it PEC: cra@pec.alisa.liguria.it




& Alisa

Sistema Sanitario Regione Liguria

Pag. 3 di 36

INTRODUZIONE

1. Caratteristiche comuni a tutti i dispositivi

| dispositivi devono essere monouso, sterili, apirogeni, privi di ftalati e latex free.

Nelle schede tecniche dovranno essere chiaramente specificati i materiali che costituiscono il dispositivo.
L’apertura delle confezioni dovra avvenire con facilita nel rispetto della sterilita del prodotto.

2. Documentazione

1. Catalogo o depliant in formato elettronico sul quale sia chiaramente indicato il codice-prodotto offerto.
Non saranno presi in considerazione codici non presenti in catalogo. E’ comunque consentito alle ditte
di dattiloscrivere il codice di ultima generazione sul depliant.

2. Scheda tecnica, firmata digitalmente, in lingua italiana o con traduzione allegata, che riporti tutte le
caratteristiche del prodotto presentato. Dalla scheda tecnica dovra essere possibile una verifica della
corrispondenza del prodotto a quanto richiesto. Non verranno prese in considerazione schede
tecniche non firmate.

3. Copia delle istruzioni per I'uso in formato elettronico, redatte in lingua italiana e presenti nella/sulla
confezione di vendita.

4. Copia conforme all’'originale del certificato CE;

3. Campionatura

Le ditte concorrenti dovranno presentare la Campionatura richiesta pena esclusione dalla gara. L’eventuale
parziale incompletezza della Campionatura, potra comunque essere regolarizzata, a giudizio e con le modalita
stabilite dalla Commissione giudicatrice, ove l'accertata incompletezza non costituisca pregiudizio per la
regolarita dei lavori e la speditezza dell'istruttoria. La Campionatura € inviata a titolo gratuito.

La campionatura dovra essere inserita nelle confezioni originali di vendita, in_confezione sinqola sterile,
pena esclusione, ed essere presentata nei quantitativi specificati nelle rispettive Schede tecniche suddivise
per lotto (pagg. 4-35 del presente Capitolato).

Le Imprese concorrenti devono essere disposte a integrare la campionatura, qualora la Commissione
giudicatrice lo ritenesse necessario ai fini della valutazione tecnica.

4. Elenco farmaci incompatibili

Per tutti i dispositivi oggetto di gara € necessario presentare, a pena esclusione, un “Elenco dei farmaci
incompatibili” con il materiale componente il dispositivo.
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Classificazione CND: A03010101 - DEFLUSSORI CON E SENZA PRESA D'ARIA

Lotto 1
DEFLUSSORI PER SOLUZIONI PERFUSIONALI LATEX FREE

Indicazioni d’'uso: deflussori per l'infusione di farmaci e soluzioni.
| deflussori, devono avere i seguenti requisiti minimi obbligatori, pena esclusione:

» aperfetta tenuta;

= dispositivi monouso, in confezione singola sterile, apirogeni, latex free, ftalati free, in
materiale plastico di grado medicale, trasparenti;

= devono essere forniti di:

» un dispositivo idoneo (spike) a perforare il tappo del contenitore, rigido, con cappuccio
di protezione, indeformabile, e privo di asperita che possano favorire il distacco di
frammenti di elastomero; nel contempo deve avere una buona capacita di punzione che
consenta di penetrare agevolmente la membrana elastomerica ;il foro di uscita dell’aria
sulla punta del perforatore deve essere in posizione contrapposta a quella di entrata del
liquido al fine di evitare richiamo di bolle d’aria nel circuito del liquido;

» una camera di gocciolamento trasparente con sistema macrogocce (acqua distillata 20
gtt=1ml), filtro per particelle 15 micron e dispositivo di entrata dell’aria provvisto di filtro
batteriostatico a porosita non superiore a 0,45 micron, munito di tappino apribile e
richiudibile;

* un regolatore di deflusso tipo roller;

* un tubo in materiale plastico di grado medicale (lunghezza minima 130 cm) flessibile,
non soggetto ad inginocchiamento e munito di raccordo luer-lock; con trasparenza tale
da poter apprezzare variazioni nella soluzione da infondere;

» raccordo con Sistema di infusione rapida needleless system unidirezionale che consente
I'accesso e l'infusione in seconda via senza I'utiilizzo dellago, compatibile con siringhe
luer e luer lock.

CAMPIONATURA RICHIESTA :
N. 200 DEFLUSSORI PER SOLUZIONI PERFUSIONALI LATEX FREE
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Punteqggio valutazione qualitativa:
Componente del deflussore | Parametri soggetti a Peso Modalita di
valutazione parametro | valutazione
Max Punti

Perforatore (spike) Robustezza, capacita 10 Q2

di punzione
Camera di gocciolamento Trasparenza, facilita di 10 Q2

riempimento
Regolatore del flusso Ergonomia, tenuta e 10 Q2

precisione del sistema
di chiusura roller
Tenuta del circuito Assenza di perdite 10 Q5
Tubo di deflusso Trasparenza, flessibilita 10 Q2
Valvola needleless Funzionamento 10 Q2
(apertura /chiusura),
Dispositivo entrata aria Possibilita reale di 5 Q1
aprire e richiudere piu
volte la presa d’aria
Confezionamento primario Robustezza, facilita di 5 Q2
apertura
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Lotto 2
DEFLUSSORI SCHERMATI PER FARMACI FOTOSENSIBILI

Indicazioni d’'uso: deflussori per l'infusione di farmaci e soluzioni fotosensibili

| deflussori, devono avere i seguenti requisiti minimi obbligatori, pena esclusione:

dispositivi monouso, in confezione singola sterile, apirogeni, latex free, ftalati free, in
materiale plastico di grado medicale, trasparenti;

devono essere a perfetta tenuta;

devono essere schermati il tutte le loro parti (spike, camera di gocciolamento e tubo) di colore
arancione/ambrato, trasparente tale per cui consenta la corretta schermatura del farmaco
fotosensibile in un ampio range del visibile e nello stesso tempo permetta il controllo
dell'infusione senza nascondere il liquido all’interno;

devono essere forniti di:

un dispositivo idoneo (spike) a perforare il tappo del contenitore, con cappuccio di
protezione, lo spike deve essere rigido, indeformabile, e privo di asperita che possono
favorire il distacco di frammenti di elastomero; nel contempo deve avere una buona
capacita di punzione che consenta di penetrare agevolmente la membrana
elastomerica, il foro di uscita dell’aria sulla punta del perforatore deve essere in
posizione contrapposta a quella di entrata del liquido al fine di evitare richiamo di bolle
d’aria nel circuito del liquido;

una camera di gocciolamento trasparente con sistema macrogocce ( acqua distillata 20
gtt=1ml), filtro per particelle 15micron e dispositivo di entrata dell’aria provvisto di filtro
batteriostatico a porosita non superiore a 0,45 micron munito di tappino apribile e
richiudibile

un regolatore di deflusso tipo roller;

un tubo in materiale plastico di grado medicale (lunghezza minima 130 cm) flessibile,
non soggetto ad inginocchiamento e munito di raccordo luer-lock; con trasparenza tale
da poter apprezzare variazioni nella soluzione da infondere.

CAMPIONATURA RICHIESTA :

N. 200 DEFLUSSORI SCHERMATI PER FARMACI FOTOSENSIBILI
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Punteggio valutazione qualitativa:
Componente del Parametri soggetti a valutazione Peso
deflussore parametro | Modalita di
Max Punti | valutazione
Perforatore (spike) Robustezza, capacita di punzione 10 Q2
Camera di gocciolamento Trasparenza, facilita di 10 Q2
riempimento
Regolatore del flusso Ergonomia, tenuta e precisione del 10 Q2
sistema di chiusura roller
Tenuta del circuito Assenza di perdite 10 Q5
Tubo di deflusso Trasparenza, flessibilita 10 Q2
Schermatura su tutto il Possibilita di valutare il grado di 10
dispositivo schermatura UV garantita dalla Q1
documentazione tecnica
presentata
Dispositivo entrata aria Possibilita reale di aprire e 5 Q1
richiudere piu volte la presa d’aria
Confezionamento primario Robustezza, facilita di apertura 5 Q2
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Classificazione CND: A03010103 - DEFLUSSORI CON REGOLATORE DI FLUSSO

Lotto 3
DEFLUSSORI CON REGOLATORE DI FLUSSO DOPPIA SCALA

Indicazioni d’uso: deflussori per l'infusione di farmaci e soluzioni infusionali muniti di regolatore di

flusso.

| deflussori, devono avere i seguenti requisiti minimi obbligatori, pena esclusione:

dispositivi monouso, in confezione singola sterile, apirogeni, latex free, ftalati free, in
materiale plastico di grado medicale, trasparenti;

devono essere a perfetta tenuta;

devono essere forniti di:

un dispositivo idoneo (spike) a perforare il tappo del contenitore, lo spike deve essere
rigido, indeformabile, con cappuccio di protezione e privo di asperita che possono
favorire il distacco di frammento di elastomero; nel contempo deve avere una buona
capacita di punzione che consenta di penetrare agevolmente la membrana elastomerica,
il foro di uscita dell’aria sulla punta del perforatore deve essere in posizione contrapposta
a quella di entrata del liquido al fine di evitare richiami di bolle d’aria nel circuito del
liquido;

una camera di gocciolamento trasparente con sistema macrogocce (acqua distillata
20gtt=1ml), filtro per particelle 15micron e dispositivo di entrata dell’aria provvisto di filtro
batteriostatico a porosita non superiore a 0,45 micron munito di tappino apribile e
richiudibile;

un regolatore di flusso di facile manualita interposto tra il deflussore e il punto di iniezione
(ago farfalla-ago cannula ecc.), dotato di doppia scala graduata da 5 a 250 ml/h ;
richiesta documentazione circa la capacita del dispositivo a mantenere la stabilita del
flusso impostato e per quanto tempo questa viene garantita;

un tubo in materiale plastico di grado medicale (lunghezza minima 130 cm) flessibile,
non soggetto ad inginocchiamento e munito di raccordo luer-lock; con trasparenza tale
da poter apprezzare variazioni nella soluzione da infondere.

CAMPIONATURA RICHIESTA

N. 200 DEFLUSSORI CON REGOLATORE DI FLUSSO DOPPIA SCALA
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Punteqggio valutazione qualitativa:
Componente del deflussore | Parametri soggetti a valutazione Peso Modalita di
parametro | valutazione
Max Punti
Perforatore (spike) Robustezza, capacita di punzione 10 Q2
Camera di gocciolamento Trasparenza, facilita di iempimento 10 Q2
Tenuta del circuito Assenza di perdite 10 Q5
Tubo di deflusso Trasparenza, flessibilita 10 Q2
Regolatore di flusso Facilita di lettura della scala, facilita 20 Q2
di utilizzo ed impostazione flusso.
Dispositivo entrata aria Possibilita reale di aprire e 5 Q1
richiudere piu volte la presa d’aria
Confezionamento primario Robustezza, facilita di apertura 5 Q2
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Lotto 4

DEFLUSSORI SENZA PVC (PER SOMMINISTRAZIONE FARMACI INCOMPATIBILI)

Indicazioni d’'uso: deflussori per l'infusione di farmaci e soluzioni incompatibili con il cloruro di

polivinile.

| deflussori, devono avere i seguenti requisiti minimi obbligatori, pena esclusione:

Dispositivi monouso, in confezione singola sterile, apirogeni, latex free, ftalati free, in
materiale plastico di grado medicale diverso da PVC, trasparenti;

devono essere a perfetta tenuta;

devono essere forniti di:

un dispositivo idoneo (spike) a perforare il tappo del contenitore, rigido, con cappuccio
di protezione, indeformabile, e privo di asperita che possano favorire il distacco di
frammenti di elastomero; nel contempo deve avere una buona capacita di punzione che
consenta di penetrare agevolmente la membrana elastomerica il foro di uscita dell’aria
sulla punta del perforatore deve essere in posizione contrapposta a quella di entrata del
liquido al fine di evitare richiamo di bolle d’aria nel circuito del liquido;

una camera di gocciolamento trasparente con sistema macrogocce (acqua distillata
20gtt=1ml), filtro per particelle 15micron e dispositivo di entrata dell’aria provvisto di filtro
batteriostatico a porosita non superiore a 0,45 micron, munito di tappino apribile e
richiudibile;

un regolatore di deflusso tipo roller;

un tubo in materiale plastico di grado medicale (lunghezza minima 130 cm) flessibile,
non soggetto ad inginocchiamento e munito di raccordo luer-lock; con trasparenza tale
da poter apprezzare variazioni nella soluzione da infondere;

sistema di infusione rapida needleless system che consente I'accesso e l'infusione in
seconda via senza l'utiilizzo dell’ago, compatibile con siringhe luer e luer lock.

CAMPIONATURA RICHIESTA

N. 200 DEFLUSSORI DEFLUSSORI SENZA PVC
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Punteqggio valutazione qualitativa:
Componente del Parametri soggetti a valutazione Peso Modalita di
deflussore parametro | valutazione
Max Punti
Perforatore (spike) Robustezza, capacita di punzione 10 Q2
Camera di gocciolamento Trasparenza, facilita di iempimento 10 Q2
Regolatore del flusso Ergonomia,Tenuta e precisione del 10 Q2
sistema di chiusura roller
Tenuta del circuito Assenza di perdite 10 Q5
Tubo di deflusso Trasparenza, flessibilita 10 Q2
Valvola needleless Funzionamento (apertura /chiusura) 10 Q2
Dispositivo entrata aria Possibilita reale di aprire e richiudere 5 Q1
piu volte la presa d’aria
Confezionamento primario Robustezza, facilita di apertura 5 Q2
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Classificazione CND: A03010202 - DEFLUSSORI UROLOGICI

Lotto 5
DEFLUSSORI A DUE VIE PER LAVAGGI (USO UROLOGICO)

Indicazione d’uso: irrigazione con sacche in urologia e durante cistoscopia.

| deflussori, devono avere i seguenti requisiti minimi obbligatori, pena esclusione:

= dispositivi monouso, in confezione singola sterile, apirogeni, latex free, ftalati free, in
materiale plastico di grado medicale, trasparenti:

= devono essere a perfetta tenuta;

= devono essere forniti di:

» due vie di perforazione (due spike) con cappuccio di protezione e tubo dotato di clamp;
le due vie mediante raccordo a Y, confluiscono in un’unica camera di gocciolamento in
materiale plastico morbido;

» tubo di deflusso trasparente, di ampio lume chimicamente stabile, anti-piegamento,
lunghezza uguale o superiore a 180 cm, dotato di regolatore di flusso tipo roller. La
parte distale deve essere fornita di connettore universale per catetere;

= Se dotati di sistema di infusione rapida e/o di raccordo a Y, devono essere presenti le
seguenti caratteristiche:

» sistema di infusione rapida needleless system che consente I'accesso e linfusione in

seconda via senza l'utiilizzo dell’ago, compatibile con siringhe luer e luer-lock;
» tappo di chiusura che avvolga interamente la parte terminale.

CAMPIONATURA RICHIESTA

N. 200 DEFLUSSORI A DUE VIE PER LAVAGGI (USO UROLOGICO).
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Punteqggio valutazione qualitativa:
Componente del deflussore | Parametri soggetti a valutazione Peso Modalita di
parametro | valutazione
Max Punti
Perforatori (spike) Robustezza, capacita di punzione 15 Q2
Camera di gocciolamento Trasparenza, facilita di 15 Q2
riempimento
Tenuta dei sistemi di chiusura Assenza di perdite, facilita d’'uso 15 Q2
Tubi di deflusso Trasparenza, flessibilita 20 Q2
Valvola-needleless Funzionamento(apertura 10 (a2
tehivsue
Confezionamento primario Robustezza, facilita di apertura 3 Q2
Confezionamento in doppia
busta Presenza 2 Q5
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Lotto 6
DEFLUSSORI A GRAVITA' CON RUBINETTO IN LINEA

Indicazioni d’'uso: deflussori per l'infusione di farmaci.

| deflussori, devono avere i seguenti requisiti minimi obbligatori, pena esclusione:

= dispositivi monouso, in confezione singola sterile, apirogeni, latex free, ftalati free, in
materiale plastico di grado medicale, trasparenti;

= devono essere a perfetta tenuta;

»= devono essere forniti di:

un dispositivo idoneo (spike) a perforare il tappo del contenitore, rigido, con cappuccio
di protezione, indeformabile, e privo di asperita che possano favorire il distacco di
frammenti di elastomero; nel contempo deve avere una buona capacita di punzione che
consenta di penetrare agevolmente la membrana elastomerica, il foro di uscita dell’aria
sulla punta del perforatore deve essere in posizione contrapposta a quella di entrata del
liquido al fine di evitare richiamo di bolle d’aria nel circuito del liquido;

una camera di gocciolamento trasparente con sistema macrogocce (acqua distillata
20gtt=1ml), filtro per particelle 15micron e dispositivo di entrata dell’aria provvisto di filtro
batteriostatico a porosita non superiore a 0,45 micron, munito di tappino apribile e
richiudibile;

un regolatore di deflusso tipo roller;

un tubo in materiale plastico di grado medicale (lunghezza minima 200 cm, tolleranza
+/- 10%), flessibile, non soggetto ad inginocchiamento e munito di raccordo luer-lock con
cappuccio di protezione con filtro idrofobico; con trasparenza tale da poter apprezzare
variazioni nella soluzione da infondere;

il deflussore deve disporre di un rubinetto a tre vie posto nel range 20-30 cm dal termine
della linea infusionale, tale da poter essere manipolato ad un’agevole distanza
dall’accesso venoso.

CAMPIONATURA RICHIESTA

N. 60 DEFLUSSORI A GRAVITA' CON RUBINETTO IN LINEA
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Punteggio valutazione qualitativa:
Componente del Parametri soggetti a valutazione Peso Modalita di
deflussore parametro | valutazione
Max Punti
Perforatore (spike) Robustezza, capacita di punzione 10 Q2
Camera di Trasparenza, facilita di riempimento 10 Q2
gocciolamento
Regolatore del flusso Ergonomia, tenuta e precisione del 10 Q2
sistema di chiusura roller
Tenuta del circuito Assenza di perdite 10 Q5
Tubo di deflusso Trasparenza, flessibilita 10 Q2
Rubinetto a tre vie Funzionamento (apertura /chiusura), 10 Q2
maneggevolezza
Dispositivo entrata aria | Possibilita reale di aprire e richiudere piu 5 Q1
volte la presa d’'aria
Confezionamento Robustezza, facilita di apertura 5 Q2

primario
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Lotto 7
DEFLUSSORI ANTIGOCCIOLAMENTO E ANTISVUOTAMENTO

Indicazioni d’'uso: deflussori per l'infusione di farmaci e soluzioni infusionali.
| deflussori, devono avere i seguenti requisiti minimi obbligatori, pena esclusione:

= dispositivi monouso, in confezione singola sterile, apirogeni, latex free, ftalati free, in
materiale plastico di grado medicale, trasparenti;

= devono essere a perfetta tenuta;

= devono essere forniti di:

» camera di gocciolamento ad elevata visibilita, di facile riempimento;

» perforatore a doppia via, liquidi e aria, sufficientemente affilato, rigido, indeformabile,
liscio onde evitare distacco di frammenti elastomerici. Il foro di uscita dell’aria sulla punta
del perforatore deve essere in posizione contrapposta a quella di entrata del liquido al
fine di evitare richiami di bolle d’aria nel circuito del liquido;

* valvola per presa d'aria ;

» filtro antibatterico e idrofobico;

» regolatore di flusso tipo roller di precisione;

* un tubo in materiale plastico di grado medicale (lunghezza minima 130 cm) flessibile,
non soggetto ad inginocchiamento e munito di raccordo luer-lock maschio; con
trasparenza tale da poter apprezzare variazioni nella soluzione da infondere, filtro
antibatterico;

» sistema che garantisca la chiusura sicura del circuito e impedisca la perdita di liquido
durante la fase di riempimento ed in fase di fine infusione.

CAMPIONATURA RICHIESTA

N. 60 DEFLUSSORI ANTIGOCCIOLAMENTO E ANTISVUOTAMENTO

Punteggio valutazione qualitativa:

Componente del Parametri soggetti a valutazione Peso Modalita di
deflussore parametro | valutazione
Max Punti
Perforatore (spike) Robustezza, capacita di punzione 10 Q2
Camera di gocciolamento | Trasparenza, facilita di riempimento 10 Q2
Regolatore del flusso Ergonomia, tenuta e precisione del 10 Q2
sistema di chiusura roller
Tenuta del circuito Assenza di perdite 10 Q5
Tubo di deflusso Trasparenza, flessibilita 10 Q2
Sistema anti-gocciolamento | Funzionamento e maneggevolezza 10 Q2
e anti-svuotamento
Dispositivo entrata aria Possibilita reale di aprire e 5 Q1
richiudere piu volte la presa d’aria
Confezionamento primario Robustezza, facilita di apertura 5 Q2
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Classificazione CND: A030104 - REGOLATORI DI FLUSSO

Lotto 8
REGOLATORI DI FLUSSO

Indicazioni d’'uso: Dispositivo per regolazione flusso.

| regolatori di flusso devono avere i seguenti requisiti minimi obbligatori, pena esclusione:

dispositivi monouso, sterili apirogeni; di facile manualita e collegabili od interponibili tra il
deflussore ed il punto di iniezione (ago farfalla — ago cannula etc.);

tubo di raccordo in materiale plastico di grado medicale flessibile, non soggetto a
inginocchiamento e con trasparenza tale da poter apprezzare variazioni nella soluzione da
infondere; munito di raccordo luer-lock); entrambi i raccordi devono essere dotati di tappini
di protezione;

dispositivi latex free;

regolazione del flusso tra 5 e 250 ml/h;

viene richiesta documentazione circa la capacita del dispositivo a mantenere la stabilita del
flusso impostato e per quanto tempo questa viene garantita;

dovranno essere forniti dati sulla stabilita della regolazione;

le istruzioni per I'uso dovranno essere contenute nel confezionamento;

in confezione singola sterile;

deve essere garantita, durante la fase di riempimento ed in fase di fine infusione, la chiusura
sicura del circuito e I'assenza di perdita di liquidi.

CAMPIONATURA RICHIESTA

N. 200 REGOLATORI DI FLUSSO

Punteggio valutazione qualitativa:

Parametri soggetti a valutazione Peso Modalita di
parametro valutazione
Max Punti
Robustezza, ergonomia, di facilita di regolazione 10 Q2
Trasparenza e flessibilita del tubicino 10 Q2
Tenuta degli attacchi 10 Q1
Scala graduata di facile lettura 10 Q1
Precisione di erogazione (millilitri somministrati) 20 Q1
Confezionamento primario: Robustezza, facilita di apertura 5 Q1
Presenza di raccordo distale girevole 5 Q5
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Classificazione CND: A0703 — RUBINETTI

Lotto 9
RUBINETTI A TRE VIE

Indicazione d’uso: raccordo di linee infusionali per la somministrazione di farmaci e soluzioni,
resistente e compatibile con ogni tipo di farmaco comprese le soluzioni lipidiche.

| rubinetti devono avere i seguenti requisiti minimi obbligatori, pena esclusione:

= Dispositivo monouso, confezione singola sterile, apirogeno, latex free, ftalati free.

= Materiale plastico di grado medicale dotato di attacchi luer lock e relativi cappucci di
protezione, corpo trasparente, rotazione della manopola di 360 gradi.

» Presenza di indicatori della direzione del flusso sul deviatore.

Aggiudicazione con il criterio dell’offerta economicamente piu vantaggiosa (art. 95 comma 3 D.Igs.
n.50/2016). Qualita punti 70, prezzo punti 30.

CAMPIONATURA RICHIESTA

N. 200 RUBINETTI A TRE VIE

Punteggio valutazione qualitativa:

Peso
Parametri soggetti a valutazione parametro |Modalita di
Max Punti |valutazione
Resistenza alla pressione dei liquidi sulla base della documentazione 15
tecnica presentata Q1
I ess'b'"tald' utilizzo per Hnea arteriosa sullal base delia
Tempo di permanenza attestato dal produttore espresse in ore 25 Q3*
Rubinetto a tre vie: funzionamento (apertura/ chiusura), 25 Q2
maneggevolezza
Confezionamento primario Robustezza, facilita di apertura 5 Q1
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Lotto 10
RUBINETTI A TRE VIE AD ALTA PRESSIONE

Indicazione d’uso: raccordo di linee infusionali per la somministrazione di farmaci e soluzioni,

resistente e compatibile con ogni tipo di farmaco.

| rubinetti devono avere i seguenti requisiti minimi obbligatori, pena esclusione:

= Dispositivo monouso, confezione singola sterile, apirogeno latex free ftalati free, materiale
plastico di grado medicale dotato di attacchi luer lock e relativi cappucci di protezione, corpo

trasparente, presenza di valvola di non ritorno;
» rotazione della manopola di 360 gradi, massima pressione 1200 PSI;
= presenza di indicatori della direzione del flusso sul deviatore.
» sulla scheda tecnica dovra essere indicata la velocita di flusso.

CAMPIONATURA RICHIESTA

N. 100 RUBINETT!I A TRE VIE AD ALTA PRESSIONE

Punteqggio valutazione qualitativa:

Peso Modalita di
Parametri soggetti a valutazione parametro | valutazione
Max Punti
Resistenza alla pressione dei liquidi sulla base della

documentazione tecnica presentata 15 Q1
Possibilita di utilizzo per linea arteriosa sulla base della 10 Q5
documentazione tecnica presentata
Tempo di permanenza espresso in ore sulla base della 10 Q3*
documentazione tecnica presentata
Facilita di connessione al cono della siringa 10 Q1
Rubinetto a tre vie: Funzionamento (apertura/ chiusura), 0 Q2
maneggevolezza
Confezionamento primario: Robustezza, facilita di apertura 5 Q1
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Lotto 11
RUBINETTI A TRE VIE CON PROLUNGA

Indicazione d’uso: raccordo di linee infusionali per la somministrazione di farmaci e soluzioni,
resistente e compatibile con ogni tipo di farmaco comprese le soluzioni lipidiche.

| rubinetti devono avere i seguenti requisiti minimi obbligatori, pena esclusione:

= Dispositivi monouso, in confezione singola sterile, apirogeni latex free ftalati free, costituiti
da:
* Rubinetto a tre vie reali assemblato alla prolunga:
- materiale plastico di grado medicale dotato di attacchi luer lock, LL/F e tappi di
chiusura, corpo trasparente, rotazione della manopola di 360 gradi;
- presenza di indicatori della direzione del flusso sul deviatore.

» Prolunga con innesto luer lock maschio all’estremita distale, e calibro compatibile con la
somministrazione di soluzioni ad alto peso molecolare, diametro 1 mm con tolleranza +/-
20%.

Sono richieste prolunghe non soggette ad inginocchiamento delle seguenti lunghezze (tolleranza
+/- 10%):

10 - 15 cm (1 misura nel range)
50 cm
100cm
200cm

CAMPIONATURA RICHIESTA

N. 200 RUBINETTI A TRE VIE CON PROLUNGA, COSI' SUDDIVISI:
A) N. 100: cm 10-15 (1 misura nel range)
B) N. 100: cm 50

Punteqggio valutazione qualitativa:

Peso Modalita di
Parametri soggetti a valutazione parametro | valutazione
Max Punti
Resistenza alla pressione dei liquidi sulla base della 15 Q1
documentazione tecnica presentata
Tempo di permanenza espresso in ore sulla base della 10 Q3*
documentazione tecnica presentata
Rubinetto a tre vie: funzionamento (apertura/ chiusura), 0 Q2
maneggevolezza
Qualita delle connessioni 10 Q1
Tubo: flessibilita, capacita anti-inginocchiamento 10 Q2
Confezionamento primario: robustezza, facilita di apertura 5 Q1
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CLASSIFICAZIONE CND: A0702 —- RAMPE
Lotto 12
RAMPE DI TRE - CINQUE RUBINETTI
Indicazione d’uso: raccordo di linee infusionali per somministrazione di farmaci e soluzioni.
Le rampe devono avere i seguenti requisiti minimi obbligatori, pena esclusione:
= Devono essere compatibili con tutti i farmaci e le soluzioni, comprese quelle lipidiche.
= Dispositivi monouso, in confezione singola sterile, apirogeni, latex free, ftalati free, in

materiale plastico, applicabili al letto del paziente o ad altro sostegno, provviste di
“Needleless system” a pressione neutra, costituite da:

. via principale di deflusso con attacco LLF ad una estremita;

. rubinetti con corpo trasparente ed attacco LLF inseriti sulla via comune di deflusso,
con la possibilita di escludere una o piu vie senza interrompere quella principale

. morsetti od altri eventuali sistemi di supporto, , per applicare la rampa al letto o ad
altro sostegno, gia inseriti, o da fornire a parte, gratuitamente e nelle quantita
necessarie.

Sono richieste rampe con numero rubinetti:
= 3
= 5

CAMPIONATURA RICHIESTA :

N. 100 RAMPE, COSI’ SUDDIVISE:

A) N. 50 TRE RUBINETTI
B) N. 50 CINQUE RUBINETTI
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Punteqggio valutazione qualitativa:
Peso Modalita di
Parametri soggetti a valutazione parametro |valutazione
Max Punti
Resistenza alla pressione dei liquidi sulla base della 10 Q1
documentazione tecnica presentata
Tempo di permanenza espresso in ore sulla base della 10 Qs3*
documentazione tecnica presentata
Rubinetti: funzionamento (tenuta, apertura/ chiusura), 0 Q2
maneggevolezza
Qualita delle connessioni 10 Q1
. - T - -y N - = - 1-0 Q2
Stabilita della connessione con il sistema di supporto 5 Q1
Confezionamento primario: robustezza, facilita di apertura 5 Q1
Valvola needleless funzionamento (apertura/ chiusura, come da 8 Q2
documentazione tecnica presentata)
Valvola needleless (trasparenza) 2 Q5
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Lotto 13

RAMPE DI TRE — CINQUE RUBINETTI CON PROLUNGA

Indicazione d’uso: raccordo di linee infusionali per somministrazione di farmaci e soluzioni.
Le rampe devono avere i seguenti requisiti minimi obbligatori, pena esclusione:
= Devono essere compatibili con tutti i farmaci e le soluzioni, comprese quelle lipidiche.
= Dispositivi monouso, in confezione singola sterile, apirogeni, latex free, ftalati free, in

materiale plastico, applicabili al letto del paziente o ad altro sostegno, provviste di
“Needleless system’ a pressione neutra, costituite da:

. via principale di deflusso con attacco LLF ad una estremita;

. rubinetti con corpo trasparente ed attacco LLF inseriti sulla via comune di deflusso,
con la possibilita di escludere una o piu vie senza interrompere quella principale

. morsetti od altri eventuali sistemi di supporto, , per applicare la rampa al letto o ad
altro sostegno, gia inseriti, o da fornire a parte, gratuitamente e nelle quantita
necessarie.

Sono richieste rampe con numero rubinetti:
= 3
= 5

*» Presenza di prolunga staccabile di almeno 100 cm all’altra estremita con attacco LLM
distalmente, non soggetta ad inginocchiamento.

CAMPIONATURA RICHIESTA :

N. 100 RAMPE CON PROLUNGA, COSI’ SUDDIVISE:

A) N. 50 TRE RUBINETTI
B) N.50 CINQUE RUBINETTI
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Punteqggio valutazione qualitativa:
Peso Modalita di
Parametri soggetti a valutazione parametro |valutazione
Max Punti
Resistenza alla pressione dei liquidi sulla base della 10 Q1
documentazione tecnica presentata
Tempo di permanenza espresso in ore sulla base della 10 Q3*
documentazione tecnica presentata
Rubinetti: funzionamento (tenuta, apertura/ chiusura), 0 Q2
maneggevolezza
Qualita delle connessioni 10 Q1
Tubo: flessibilita, capacita anti-inginocchiamento 10 Q2
Stabilita della connessione con il sistema di supporto 5 Q1
Confezionamento primario: robustezza, facilita di apertura 5 Q1
Valvola needleless funzionamento (apertura/ chiusura), 8 Q2
Valvola needleless (trasparenza) 2 Q5
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Classificazione CND: A03020101 - PROLUNGHE A BASSA PRESSIONE

Lotto 14

RACCORDI PER LA SOMMINISTRAZIONE CONTEMPORANEA E/O INTERMITTENTE
DI SOLUZIONI

Indicazione d’uso: raccordo di linee infusionali per la somministrazione di farmaci e soluzioni.
| raccordi devono avere i seguenti requisiti minimi obbligatori, pena esclusione:

= Dispositivi monouso, in confezione singola sterile, apirogeni, latex free, ftalati free, in
materiale plastico di grado medicale non soggetto a inginocchiamento.

= Set di collegamento fra catetere e deflussore, con le seguenti caratteristiche:

. due punti di accesso needleless system per farmaci e/o prelievi ematici in
prossimita delle due estremita, compatibile con siringhe luer e luer lock ,
lunghezza totale cm 80 (tolleranza +/- 10%)

due clamp a slitta posizionate immediatamente prima dei punti di accesso ,
attacco luer lock maschio-femmina alle due estremita

calibro interno mm 2.5 (tolleranza +/- 10%)

tappo di chiusura che avvolga interamente la parte terminale

CAMPIONATURA RICHIESTA :

N. 100 RACCORDI PER LA SOMMINISTRAZIONE CONTEMPORANEA E/O
INTERMITTENTE DI SOLUZIONI

Punteggio valutazione qualitativa:

Peso Modalita di
Parametri soggetti a valutazione parametro valutazione
Max Punti
Tenuta dei sistemi di chiusura a clamp 20 Q1
Tenuta del circuito (assenza di perdite) 20 Qf
Maneggevolezza 10 Q1
Caratteristiche dei punti di iniezione: resistenza alla 15 Q1
pressione dei liquidi
Confezionamento primario  Robustezza, facilita di 5 Q1
apertura

A.Li.Sa. - Azienda Ligure Sanitaria della Regione Liguria C.F. / P. IVA 02421770997
Sede legale: Piazza della Vittoria, n. 15, 16121 Genova (GE) - Tel. 010 548 4162
Sede operativa: Via G. D’Annunzio n. 64, 16121 Genova (GE) - Tel. 010 548 8562 - 8563
MAIL: direzione.alisa@regione.liguria.it PEC: cra@pec.alisa.liguria.it




& Alisa

Sistema Sanitario Regione Liguria

Pag. 26 di 36

Lotto 15

PROLUNGHE RETTE PER INFUSIONI LLF/LL MISURE:
A) 25-50 cm E B)100-150 cm

Indicazioni d’'uso: raccordo di linee infusionali per la somministrazione di farmaci e soluzioni.
Le prolunghe devono avere i seguenti requisiti minimi obbligatori, pena esclusione:

= Dispositivi monouso, in confezione singola sterile, apirogeni, latex free, ftalati free, in
materiale plastico di grado medicale non soggetto a inginocchiamento.

= | Dispositivi devono essere costituiti da:
» prolunga con terminali LL e calibro compatibile con la somministrazione di soluzioni ad
alto peso molecolare e sangue;
» diametro interno 2 mm tolleranza +/- 10%;
» sono richieste prolunghe delle seguenti lunghezze indicative:

A) 25-50cm (1 misura nel range)

B) 100 - 150 cm (1 misura nel range)

La Ditta dovra dichiarare la disponibilita ad offrire, quotandole, prolunghe di lunghezze superiori.

CAMPIONATURA RICHIESTA :

N. 100 PROLUNGHE RETTE PER INFUSIONI LLF/LL 100-150 cm (1 misura nel range)

Punteqggio valutazione qualitativa (per entrambe le misure):

Peso
Parametri soggetti a valutazione parametro | Modalita di
Max Punti |valutazione

Tubo non soggetto ad inginocchiamento, flessibilita,

maneggevolezza 25 Q2

Qualita delle connessioni o5 Qi

Tenuta del circuito 15 Qi

Confezionamento primario: robustezza, facilita di apertura 5 Qi
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Lotto 16

PROLUNGHE RETTE PER INFUSIONI FARMACI FOTOSENSIBILI

Indicazioni d’uso: raccordo di linee infusionali per la somministrazione di farmaci e soluzioni

fotosensibili.

Le prolunghe devono avere i seguenti requisiti minimi obbligatori, pena esclusione:

= Dispositivi monouso, in confezione singola sterile, apirogeni, latex free, ftalati free, in
materiale plastico di grado medicale anti-UV, ambrato, non soggetto a inginocchiamento.

= | Dispositivi devono essere costituiti da:

» Prolunga con terminali LL e calibro compatibile con la somministrazione di soluzioni.

= Diametro interno 2 mm tolleranza +/- 10%

Sono richieste prolunghe delle seguenti lunghezze indicative:
A) 25— 50 cm (1 misura nel range)

B) 100 — 150 cm (1 misura nel range)

La Ditta dovra dichiarare la disponibilita ad offrire, quotandole, prolunghe di lunghezze superiori.

CAMPIONATURA RICHIESTA

N. 30 PROLUNGHE RETTE PER INFUSIONI FARMACI FOTOSENSIBILI, cm 100 — 150 (1 misura

nel range).

Punteggio valutazione qualitativa:

Parametri soggetti a valutazione Peso parametro |Modalita di
Max Punti valutazione
Tubo anti-inginocchiamento, flessibilita, maneggevolezza 15 Q2
Qualita delle connessioni 20 Q1
Tenuta del circuito 15 Q1
Schermatura su tutto il dispositivo, Possibilita di valutare il
grado di schermatura UV garantita dalla documentazione 15 Q2
tecnica presentata
Confezionamento primario: robustezza, facilita di apertura 5 Q1
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Lotto 17
PROLUNGHE PER POMPA A SIRINGA SPIRALATE

Indicazioni d’uso: raccordo di linee infusionali per la somministrazione di farmaci e soluzioni con uso
di pompa siringa.
Le prolunghe devono avere i seguenti requisiti minimi obbligatori, pena esclusione:

= Dispositivi monouso, in confezione singola sterile, apirogeni, latex free, ftalati free, in
materiale plastico per uso medicale.

= | Dispositivi devono essere costituiti da:
« Prolunga spiralata che consenta l'infusione di farmaci mediante una pompa a siringa
+ Lunghezza cm 150, tolleranza +/- 10%
+ Diametro interno compreso tra 0.8 e 1 mm.
« Terminali Luer Lock.

Si richiedono:

“Certificata compatibilita” con infusioni lipidiche.

“Certificata resistenza alla pressione”.

CAMPIONATURA RICHIESTA :

N. 100 PROLUNGHE PER POMPA A SIRINGA SPIRALATE cm 150 (tolleranza +/- 10%)

Punteggio valutazione qualitativa:

Peso Modalita di
Parametri soggetti a valutazione parametro valutazione
Max Punti
Trasparenza tubo per infusione 10 Q1
Ritorno elastico 20 Q1
Proprieta anti-inginocchiamento 10 Q1
Qualita delle connessioni 20 Q1
Confezionamento primario: robustezza, facilita di apertura 10 Q1
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Lotto 18
PROLUNGHE PER POMPA A SIRINGA SPIRALATE SCHERMATE

Indicazioni d’uso: raccordo di linee infusionali per la somministrazione di farmaci e soluzioni
fotosensibili.

Le prolunghe devono avere i seguenti requisiti minimi obbligatori, pena esclusione:
= Dispositivi monouso, in confezione singola sterile, apirogeni, latex free, ftalati free, in
materiale plastico di grado medicale anti-UV ambrato.

= | Dispositivi devono essere costituiti da:
« Prolunga spiralata che consenta l'infusione di farmaci mediante una pompa a siringa.
- Lunghezza cm 150, tolleranza +/- 10%
+ Diametro interno compreso tra 0.8 e 1 mm.
» Terminali LL.

Si richiedono:

“Certificata compatibilita” con infusioni lipidiche.

“Certificata resistenza alla pressione”.

CAMPIONATURA RICHIESTA :

N. 50 PROLUNGHE PER POMPA A SIRINGA SPIRALATE SCHERMATE cm 150 (tolleranza +/-
10%)

Punteqggio valutazione qualitativa:

Peso Modalita di
Parametri soggetti a valutazione parametro valutazione
Max Punti
Trasparenza tubo per infusione 10 Qi
Ritorno elastico 15 Qi
Proprieta anti-inginocchiamento 10 Q1
Qualita delle connessioni 15 Q1
Confezionamento primario: robustezza, facilita di apertura 10 Q1
Schermatura su tutto il dispositivo, possibilita di valutare il
grado di schermatura UV garantita dalla documentazione 10 Q1
tecnica presentata
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Lotto 19
PROLUNGHE PER POMPA A SIRINGA

Indicazioni d’'uso: raccordo di linee infusionali per la somministrazione di farmaci e soluzioni.
Le prolunghe devono avere i seguenti requisiti minimi obbligatori, pena esclusione:

= Dispositivi monouso, in confezione singola sterile, apirogeni, latex free, ftalati free, in
materiale plastico di grado medicale.
= | dispositivi devono essere costituiti da:
» prolunga che consenta l'infusione di farmaci mediante una pompa a siringa.
* lunghezze:
- 10-15 cm (1 misura nel range)
-50cm  +/-10%
-100 cm +/- 10%
- 200 cm +/- 10%

La Ditta dovra dichiarare la disponibilita ad offrire, quotandole, prolunghe di lunghezze superiori,
dalle seguenti caratteristiche:

= Diametro interno compreso tra 0.8 e 1 mm.
= Terminali LL.

Si richiedono:

“Certificata compatibilita” con infusioni lipidiche

“Certificata resistenza alla pressione”

CAMPIONATURA RICHIESTA :

N. 100 PROLUNGHE PER POMPA A SIRINGA cm 100 (tolleranza +/- 10%)

Punteggio valutazione qualitativa:

Peso Modalita di
Parametri soggetti a valutazione parametro valutazione
Max Punti
Trasparenza tubo per infusione 15 Q1
Proprieta anti-inginocchiamento 15 Q1
Qualita delle connessioni 20 Q1
Presenza di clamp 10 Q5
Confezionamento primario: robustezza, facilita di apertura 10 Q1
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Classificazione CND: A0701 - RACCORDI

Lotto 20

RACCORDI A DUE - TRE VIE PER SOMMINISTRAZIONE CONTEMPORANEA DI

SOLUZIONI DIVERSE

Indicazione d’uso: raccordo di linee infusionali per la somministrazione di farmaci e soluzioni.

| raccordi devono avere i seguenti requisiti minimi obbligatori, pena esclusione:

= Dispositivi monouso, in confezione singola sterile, apirogeni, latex free, ftalati free, trasparenti

in materiale plastico di grado mediale, non soggetto a inginocchiamento.

= [l raccordo a due o tre vie per la somministrazione contemporanea di soluzioni diverse deve

essere composto da:
* due o tre prolunghe range 20-25 cm con needle free;

* raccordo tra le prolunghe confluenti in tubo di connessione range 10-20 cm terminante con

attacco L/L maschio;
* diametro range 0,8-1 mm;
* i terminali devono avere appositi cappucci protettivi.

CAMPIONATURA RICHIESTA :

N. 100 RACCORDI A DUE - TRE VIE PER SOMMINISTRAZIONE CONTEMPORANEA DI

SOLUZIONI DIVERSE.

Punteggio valutazione qualitativa:

Peso Modalita di
Parametri soggetti a valutazione parametro | valutazione
Max Punti
Trasparenza tubo 5 Q2
Proprieta anti-inginocchiamento 15 Q2
Qualita delle connessioni 15 Q
Clamp stringitubo 5 Q5
Confezionamento primario: Robustezza, facilita di apertura. 10 Q
Valvola needleless funzionamento (apertura/
chiusura),deducibile da documentazione tecnica presentata 18 Q2
Valvola needleless (trasparenza) 2 Q5
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Classificazione CND: A0706 - PROTEZIONI ANTISETTICHE PER RACCORDI

Lotto 21

TAPPI MEDICATI PER DISINFEZIONE PASSIVA VALVOLE NEEDLE FREE LUER
LOCK

Indicazioni d’'uso: tappo medicato per disinfezione valvole

| tappi devono avere i seguenti requisiti minimi obbligatori, pena esclusione:

= Tappiidonei alla disinfezione passiva di tutti i tipi di Valvole needle free luer-lock, grazie ad
una spugna interna impregnata di alcol isopropilico al 70% oppure con clorexidina 2%.

= Azione rapida dopo l'utilizzo e mantenimento della valvola disinfettata e protetta da agenti
esterni per 7 giorni se non rimosso.

» Confezionamento singolo sterile.

» | tappi devono coprire interamente la superficie della valvola proteggendola in tutti i suoi
punti.

CAMPIONATURA RICHIESTA :

N. 100 TAPPI MEDICATI PER DISINFEZIONE PASSIVA VALVOLE NEEDLE FREE LUER LOCK

Punteggio valutazione qualitativa:

Peso Modalita di
Parametri soggetti a valutazione parametro | valutazione
Max Punti
Maneggevolezza/praticita d’'uso 25 Q1
Rapidita d’azione e durata attivita disinfettante nel tempo sulla base 25 Q2
della documentazione tecnica presentata
Confezionamento primario: robustezza, facilita di apertura 20 Q1
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Classificazione CND: A07050202 TAPPI / OTTURATORI CON VIA DI ACCESSO
SENZA AGO

Lotto 22
CONNETTORI VALVOLATI NEEDLE FREE PER INFUSIONE

Indicazioni d’'uso: connettore per chiusura sistemi infusionali, pressione neutra.
| connettori devono avere i seguenti requisiti minimi obbligatori, pena esclusione:

= Attivabili fino a 100 volte consecutivamente.

= Dispositivi monouso, in confezione singola sterile, apirogeni, latex free ftalati free, in
materiale plastico di grado medicale, trasparente.

= Devono essere compatibili con infusioni via pompa o per gravita di farmaci e soluzioni
infusionali.

= Devono essere adatti al contatto con farmaci, sangue, lipidi e chemioterapici.

= Dotati di valvola che si deve attivare alla connessione con cono luer/luer lock e chiudere
automaticamente alla rimozione del cono.

CAMPIONATURA RICHIESTA:

N. 100 CONNETTORI VALVOLATI NEEDLE FREE PER INFUSIONE

Punteqggio valutazione gqualitativa:

Peso Modalita di
Parametri soggetti a valutazione parametro valutazione
Max Punti
Maneggevolezza, praticita d’'uso, funzionamento 25 Q2
Numero di attivazioni possibili sulla base della
documentazione tecnica presentata 25 Q3*
Confezionamento primario: Robustezza, facilita di apertura 20 Q1
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Classificazione CND: A0704 - SISTEMI DI RICOSTITUZIONE DI FARMACI

Lotto 23

SPIKE MULTIDOSE PER FLACONE CON CONNESSIONE PROTETTA E VALVOLA
ANTIREFLUSSO TIPO CLAVE-CONNECTOR

Gli spikes devono avere i seguenti requisiti minimi obbligatori, pena esclusione:
= Dispositivi monouso, in confezione monouso sterile, apirogeni, latex free, ftalati free.

= Devono avere sistema di accesso senza ago (tipo clave connector), assemblato a spike per
accesso a flacone multidose.

CAMPIONATURA RICHIESTA:

N. 100 SPIKE MULTIDOSE PER FLACONE CON CONNESSIONE PROTETTA E VALVOLA
ANTIREFLUSSO TIPO CLAVE-CONNECTOR

Punteqggio valutazione gqualitativa:

Peso Modalita di
Parametri soggetti a valutazione parametro | valutazione
Max Punti
Maneggevolezza/praticita d’uso, funzionamento accesso valvolare 25 Q2
Perforatore (spike): robustezza, capacita di punzione 20 Q2
Confezionamento primario: Robustezza, facilita di apertura 10 Q1
Presenza filtro 0,45 pm 10 Q5
Capacita dello spike di recuperare completamente la soluzione del

farmaco (deducibile da documentazione tecnica presentata) 5 Q5
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Lotto 24

MINI-SPIKE MULTIDOSE PER FLACONE CON CONNESSIONE PROTETTA E
VALVOLA ANTIREFLUSSO TIPO “CLAVE-CONNECTOR”

| mini - spikes devono avere i seguenti requisiti minimi obbligatori, pena esclusione:

= Dispositivi monouso, in confezione monouso sterile, apirogeni, latex free, ftalati free.

= Devono avere sistema di accesso senza ago (tipo clave connector), assemblato a mini-

spike per accesso a flacone multidose.

CAMPIONATURA RICHIESTA:

N. 100 MINI-SPIKE MULTIDOSE PER FLACONE CON CONNESSIONE PROTETTA E VALVOLA

ANTIREFLUSSO TIPO “CLAVE-CONNECTOR”

Punteqggio valutazione gqualitativa:

Peso Modalita di
Parametri soggetti a valutazione parametro | valutazione
Max Punti
Maneggevolezza/praticita d’'uso, funzionamento accesso valvolare 25 Q2
Perforatore (mini-spike): robustezza, capacita di punzione 20 Q2
Confezionamento primario: Robustezza, facilita di apertura 10 Q1
Presenza filtro 0,45 pm 10 Q5
Capacita del mini-spike di recuperare completamente la soluzione

del farmaco (deducibile da documentazione tecnica presentata) 5 Q5
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DURATA

Il contratto di fornitura, stipulato ai sensi dell’art. 32 del D.Lgs. n. 50/2016, avra la durata di 36 mesi con opzione
di rinnovo per un ulteriore anno dalla stipula della Convenzione di fornitura.

| MODALITA’ DI AGGIUDICAZIONE

Per i tutti i lotti la fornitura sara aggiudicata con le modalita di cui all'art. 95 comma 3 del D.Lgs. n. 50/2016 e
s.m.i, cioe a favore dell'offerta economicamente piu vantaqgiosa, valutata in base ai parametri congiunti
della qualita e del prezzo. Per la Qualita verranno assegnanti massimo punti 70, mentre per il Prezzo massimo
punti 30.

Saranno ammesse alla valutazione economica solo le offerte che avranno consequito un punteggio tecnico
“qrezzo’ pari a punti 42 su 70.

Firmato dal RUP
(Dott. Luigi Moreno COSTA)
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