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SEZIONE A

CAPITOLATO TECNICO

Procedura aperta, ai sensi dellart. 55 del D.Lgs n. 163/2008, per
I'affidamento della fornitura della Sostanza Medicinale Sevoflurano — Gas —
Flaconi 250 MI. — comprensiva di vaporizzatori e della relativa manutenzione
full-risk occorrente alle AA.SS.LL., EE.OO. e |.R.C.C.S. della Regione Liguria
per un periodo di mesi ventiquattro (con opzione di rinnovo per ulteriori mesi
dodici).

Lotto unico

Numero gara 6187293
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Oggetto Fornitura della Sostanza Medicinale Sevoflurano in Flaconi da 250 ml comprensiva
di vaporizzatori e della relativa manutenzione full-risk occorrente alle AA.SS.LL., EE.0O. e
I.LR.C.C.S. della Regione Liguria per un periodo di mesi ventiquattro (con opzione di rinnovo
per ulteriori mesi dodici).

CARATTERISTICHE DEL PRODOTTO:
A) Sostanza Medicinale - Sevoflurano — Gas — 250 ml — Flacone.

1. Caratteristiche tecniche.

Il Farmaco, oggetto della presente fornitura, dovra essere conforme alle norme vigenti per

quanto attiene alla produzione, alla importazione ed alla immissione in commercio,

In particolare il prodotto offerto dovra soddisfare i seguenti requisiti minimi:

« conformita alle direttive statali e/o comunitarie vigenti per quanto attiene le autorizzazioni
alla produzione, importazione, immissione in commercio e per il controllo di qualita dei
medicamenti con particolare riferimento ai requisiti previsti dalla Farmacopea Ufficiale
vigente e relativi aggiornamenti, o qualsiasi altra disposizione vigente in materia;

» corrispondenza ai saggi e ai requisiti previsti dalle relative monografie della F.U.
edizione in vigore ed eventuali aggiornamenti;

« conformita in termini di etichetta o stampigliatura di ogni imballaggio di trasporto
secondo quanto approvato dallAlFA con il Decreto di registrazione. In alternativa, il
prodotto dovra riportare il contrassegno del Fornitore, la descrizione del prodotto e
relativo quantitativo;

» indicazione chiara, su ogni confezione, della denominazione della specialita medicinale,
la composizione, la data di preparazione, la scadenza, il numero del lotto e le indicazioni
relative all’effettuazione dei controlli di Stato;

» conformita dei veicoli e degli eccipienti alla normativa vigente.

Verranno accettati solo prodotti regolarmente registrati da AIFA ed in possesso
dell'autorizzazione all'immissione in commercio. Verranno accettati contenitori in vetro
infrangibile, oppure in plastica, oppure in resina o metallo oppure in un qualunque materiale
in grado di garantire adeguata garanzia verso la possibilita di rottura accidentale del
contenitore. Resta ferma la possibilita di proporre soluzioni equivalenti ai sensi dell’Art. 68
del Codice Appalti.

Qualora nel corso della validita del contratto, si verificasse I'emanazione di direttive
statali e/o comunitarie per quanto attiene le autorizzazioni alla produzione, importazione ed
immissione in commercio, con particolare riferimento a requisiti previsti dalia Farmacopea
Ufficiale vigente e relativi aggiornamenti, o qualsiasi altra disposizione vigente in materia, il
Fornitore e tenuto a conformare la qualita del prodotto fornito alla sopravvenuta normativa,
senza alcun aumento di prezzo ed a sostituire, a proprio ocnere e spese, lse eventuali
rimanenze relative alle fomiture effettuate, giacenti nei magazzini delle Aziende Sanitarie,
qualora ne fosse vietato l'uso. '
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2. Modalita della fornitura

e | prodotti dovranno essere forniti in confezione ospedaliera.
| prodotti devono essere confezionati in modo tale da garantire la cormetta
conservazione, anche durante le fasi di trasporto. In particolare, durante la fase di
trasporto dovranno essere mantenute le idonee modalita di conservazione dei prodotti
(continuita della catena del freddo).

¢ | Farmaci richiesti dovranno pervenire, mediante idonei mezzi di trasporto, etichettati
secondo le vigenti disposizioni, in imbaili atti a garantire il prodotio da qualsiasi
eventuale dannoc che ne possa pregiudicare [utilizzazione. In particolare,
sull'imballaggio esterno deve essere chiaramente specificata la temperatura di
conservazione.

¢ Eventuali avvertenze o precauzioni particolari da attuare per la conservazione dei
prodotti forniti dovranno essere chiaramente leggibili, come pure la data di scadenza.
Le singole confezioni dovranno essere quelle regolarmente auforizzate dal Ministero
della Salute.

* La data di scadenza al momento della consegna dovra essere pari ad almeno i 2/3 di
validita complessiva del prodotto.

B} VAPORIZZATORI

Gli anestetici per inalazione devono essere somministrati con fFausilio di vaporizzatori
compatibili con le apparecchiature per anestesia presenti nelle Sale Operatorie delle diverse
Aziende Sanitarie ed Ospedaliere.

| sistemi devono rispettare le normative di sicurezza sul lavoro per gli operatori sanitari,
dal punto di vista dell'esposizione al rischio chimico.

Le apparecchiature attualmente presenti presso ciascuna Azienda Sanitaria od
Ospedaliera sono riportate nella seguente tabelia:

AZIENDA QTA | PRODUTTORE MODELLO

Asl1 1 DRAEGER MEDICAL FABIUS MRI

Asl1 2 GE HEALTHCARE S 5 AVANCE
//\\
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Asl1 DATEX OHMEDA S 5 AVANCE
Asl1 DATEX OHMEDA EXCEL 210
Asl1 DATEX OCHMEDA AESTIVA S
Asl1 DATEX OHMEDA AESTIVA 5 MRI
Asl1 DATEX OHMEDA AESTIVA 3000
Asl2 DATEX OHMEDA AESTIVA 5 - 3000
Asl2 DATEX OHMEDA AESTIVA 5 - 7900
Asl2 DATEX OHMEDA AESPIRE VIEW
Asl2 DATEX CHMEDA AESTIVA 3000
| Asl2 DATEX OHMEDA AESTIVA5-7100
} Asl2 DATEX OHMEDA S 5 AVANCE
; Asl2 DRAEGER MEDICAL FABlUS'; GS
‘ Asl2 DRAEGER MEDICAL JULIAN
Asl2 DRAEGER MEDICAL PRIMUS
Asl2 GE HEALTHCARE AVANCE
Asl2 GE HEALTHCARE AVANCE CARESTATION 2
Asl2 GE HEALTHCARE S 5 AVANCE
Asl2 SIEMENS AG AG ANESTHESIA SYSTEM 710
Asl3 DATEX OHMEDA AESTIVA 3000
Asl3 DATEX OHMEDA ANESTHESIA SYSTEM 710
Asi3 DATEX OHMEDA AESTIVA 5 MRI
Asl3 SIEMENS AG AESTIVA S
Asl3 DATEX OHMEDA AESTIVA S
N
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Asl3

GE MEDICAL SYSTEMS S 5 AVANCE
Asl3 1 GE MEDICAL SYSTEMS AVANCE CARESTATION 2
Asl3 1 MEDICAL VEAR SNC VENTIL TRAN
Asl3 1 SIEMENS AG SERVO VENTILATOR 900 C
Asl3 1 SIEMENS AG SERVO VENTILATOR 900 D
Asl3 1 DRAEGER MEDICAL SA2
Asl4 5 DATEX OHMEDA AESTIVA 5
Asl4 1 DATEX OHMEDA AESTIVA 5 MR
Asl4 6 SOXIL SPA ALISEO
Asl4 2 GE MEDICAL SYSTEMS AVANCE CARESTATION 2
Asl4 5 GE MEDICAL SYSTEMS S 5 AVANCE
Aslb 3 DATEX OHMEDA EXCEL 210 SE
Asl5 1 DATEX OHMEDA AESTIVA 3000
AslS 1 SOXIL SPA ALISEO
Aslb 5 DATEX OHMEDA S 5 AVANCE
Asl5 1 DATEX OHMEDA AESTIVA 5 MRI
Asld 1 SIEMENS AG SERVO VENTILATOR 900 D
Aslb 5 DATEX OHMEDA S 5 AVANCE
Asl5 4 GE MEDICAL SYSTEMS S 5 AVANCE
Galliera 11 DATEX OHMEDA ADU DATEX
Galliera 2 DATEX OHMEDA DATEX AESTIVA
Galliera 1 SIEMENS AG SERVO VENTILATOR 800 C
HSM 2 DATEX OHMEDA AESTIVA 3000
N

ARS - Cenirale Regionale di Acguisto
Sede operativa: via D’Annunzio 64 ~ 26121 Genova-
Tel +39 010 548 8562 - Fax +39 010 548 B566

Pag, 5o 10




LIGURIA

AGEMZIA REGIONALE SANITARIA

{:ENYRAHE REGIONALE D ACQI?EST'{)

HSM

DATEX OHMEDA AESTIVA 5

HSM 1 DATEX OHMEDA AESTIVA 57100
HSM 14 | DATEX OHMEDA S 5ADU
HSM 3 DATEX OHMEDA S 5 AESPIRE
HSM 5 DATEX OHMEDA S 5 AVANCE
HSM 2 DRAEGER MEDICAL CICERO
HSM 1 DRAEGER MEDICAL FABIUS GS
HSM 2 DRAEGER MEDICAL JULIAN
HSM 7 DRAEGER MEDICAL PRIMUS
HSM 1 DRAEGER MEDICAL TITUS
HSM 2 GE HEALTHCARE AISYS CARESTATION
HSM 6 GE HEALTHCARE S 5 AVANCE
HSM 1 NON PRESENTE XG1-8
HSM 1 | PENLONLTD PRIMA SP 2
HSM 1 SIEMENS AG KION
HSM 1 SIEMENS AG SERVO VENTILATOR 900
HSM 2 SIEMENS AG SERVO VENTILATOR 900 C
HSM 26 | SIEMENS AG SERVO VENTILATOR 900 D
HSM 1 SIEMENS AG SERVO VENTILATOR 900 E
HSM 2 SOXIL SPA JOLLY 2
Evangelico |7 DATEX OHMEDA SEVOrane
Evangelico |2 DRAEGER MEDICAL SEVOrane Drager Vapor 2000
Gaslini 12 | DRAEGER MEDICAL PRIMUS
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Gaslini

3 SIEMENS AG SERVO D

Poiché la somministrazione degli aneststici generali per inalazione necessita di

vaporizzatori, nellofferta della Ditta aggiudicataria devono essere comprese le seguenti
prestazioni per tutta la durata del contratto:

1

31

Fornitura in uso gratuito, dei vaporizzatori, da considerarsi bene accessorio rispetio al
farmaco, compatibili con i sistemi per Anestesia presenti nelle Sale Operatorie di ciascuna
Azienda Sanitaria od Ospedaliera. In particolare, le Ditte offerenti dovranno attestare la
compatibilita dei vaporizzatori, oggetto di fornitura in uso gratuito, con le apparecchiature
per anestesia presenti nelle Sale Operatorie delle diverse Aziende Sanitarie ed
Ospedaliere.

Il prezzo dei singoli flaconi dovra comprendere: il prezzo del principio attivo, 'uso gratuito
dei vaporizzatori, la manutenzione degli stessi, e qualora non fossero compresi nel
confezionamento del farmaco, anche i travasatori per l'anestetico, in quantita idonea e
sufficiente all'utilizzo del farmaco per ogni vaporizzatore (in caso di travasatori multiuso) da
reintegrare a richiesta, senza alcun aggravio di spesa, in caso di necessita.

vaporizzatori devono essere nuovi @ marcati CE, corredati di manuale d’uso in italiano,
corredati di certificato di taratura ed etichetta apposta sull’'apparecchio indicante la data di
scadenza, e corredati di tutti gli accessori necessari, compresoc {adattatore per il
rifornimento. | vaporizzatori dovranno essere latex free, almeno per quanto riguarda le
componenti che vengono a diretto contatto con il paziente e a meno che la composizione
del prodotto non sia tale da rendere non necessaria tale condizione.

In caso di nuove esigenze (attivazione di nuovi servizi o potenziamento di quelli esistenti)
durante la durata del contratto, a seguito di esplicita richiesta la fornitura dovra essere
integrata alle medesime condizioni (nel rispetto del quinto d’obbligo).

Fornitura gratuita per il periodo di esecuzione contrattuale del servizio di assistenza
tecnica, di tipo full-risk, comprensiva delle manutenzioni preventive secondo la tempistica
richiesta dal produttore, almeno annuali, delle calibrazioni e tarature necessarie, compreso
il ripristino immediato (massimo 6 ore) dei vaporizzatori sui quali viene segnalata
un'anomalia di erogazione, procedendo alla riparazione “in loco” o, in alternativa, fornendo
un’apparecchiatura sostitutiva, avente le stesse caratteristiche tecniche, per la quale dovra
essere precisato per iscritto se trattasi di sostituzione provvisoria o definitiva. Qualora non
sia possibile eseguire le manutenhzioni programmate e le tarature presso le sedi delle
Aziende Sanitarie od Ospedaliere |l Fornitore dovra impegnarsi a fornire un servizio di ritiro
dei vaporizzatori e contestuale consegna di analogo in sostituzione o backup. Nellipotesi in
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cui la sostituzione sia definitiva la Ditta aggiudicataria dovra produrre un documento da
inviare al servizio di Ingegneria Clinica dellAzienda Sanitaria od Ospedaliera che ripori
modello @ numero di serie del vaporizzatore sostituito e di quello nuovoe. In tal caso se
lapparecchiatura & alimentata elettricamente il fornitore dovra corredare il nuovo
dispositivo di misura di sicurezza elettrica secondo le norme CEl EN 60601-1.

6 Unitamente all'offerta ia Ditta dovra allegare le dichiarazioni sulle condizioni generali di
assistenza e manutenzione dei vaporizzatori debitamente firmata da un legale
rappresentante.

. rere ‘ vimento:—dei:
L’installazione {messa in funzione delle apparecchiat
servizi deputati alla gestione delle apparecchiature biomedicali in contradditoric con il
personale tecnico del Fornitore aggiudicatario che dovra redigere un verbale relativo
all’avvenuta installazione.

8 Al momento della fornitura dei vaporizzatori la Ditta aggiudicataria ha Pobbligo di informare
ed addestrare il Personale interessato dell’Azienda Sanitaria od Ospedaliera.

9 A seguito dell'installazione di tutti i vaporizzatori richiesti, il fornitore deve frasmettere al
Servizio di Ingegneria Clinica dell’Azienda Sanitaria od Ospedaliera, un elenco suddiviso
per ubicazione delle apparecchiature contenente le seguenti informazioni: produttore,
modello, matricola, taratura e data di scadenza della stessa, modello dell’apparecchio di
anestesia dove il vaporizzatore é installato. Tale elenco deve essere aggiornato almeno
ogni 12 mesi.

Tutti i prodotti offerti dovranno essere a norma CE, ai sensi delle vigenti disposizioni in
materia.

Nellipotesi in cui la Ditta aggiudicataria non sia in grado di fornire una parte dei
vaporizzatori concessi in uso gratuito, in quanto non compatibile con le apparecchiature per
anestesia presenti nelle Sale Operatorie delle diverse Aziende Sanitarie ed Ospedaliere, ci si
riserva la facoltd di aggiudicare una percentuale della fornitura, entro i limiti del 20% del

: fabbisogno complessivo dichiarato, alla Ditta che risulterd in possesso di vaporizzatori
compatibili con le stesse, la quale dovra impegnarsi ad effettuare detta parte di fornitura alle
condizioni economiche da essa offerte in sede di gara.

1. MODALITA’ DI ATTRIBUZIONE DEI PUNTEGGI:

La valutazione della Commissione Giudicatrice avverra sulla base di quanto di seguito
indicato. L’aggiudicazione verra effettuata a favore dell'offerta economicamente pid
vantaggiosa secondo seguente rapporto qualita/prezzo:
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Qualita / Prezzo 30/70

“* QUALITA’

| punti relativi al parametro qualitd saranno atfribuiti da un’apposita Commissione giudicatrice
nominata ad hoc, il cui giudizio sara insindacabile.

Parametri qualitativi che saranno valutati Punteggio C-I"I.tel"lo
utilizzato
Sistema di sicurezza a garanzia e futela dell'operatore
A | Qualita del sistema di aggancio del Flacone al vaporizzatore 5 Q2

Sicurezza dei sistemi:
B - Rischio di esposizione dell'operatore; 10 Q2
- Accorgimenti anti sversamento accidentale;

Infrangibilita del flacone

Resistenza del flacone pieno agli urti ed alle cadute accidentali: si
richiedono prove di laboratori certificati dalle quali si possa evincere il

. . . 10 Q2
grado di resistenza del Flacone pieno: queste prove dovranno
riguardare tutte le componenti del sistema.

Formazione del personale
Progetto rivolto alla formazione del personale che utilizzera e gestira
D |il farmaco: oltre agli utilizzatori diretti anche al personale addetto alia 5 Q2
gestione del magazzino / scorte.
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2. CAMPIONATURA

A supporio delle caratteristiche qualitative dei prodotti offerti e dell'idoneita all’uso, le ditte
concorrenti dovranno far petvenire entro il termine di scadenza fissato per la presentazione
dell’'offerta pena esclusione presso: ARS - Centrale Regionale di Acquisto - Ufficio Protocollo,
Via D’Annunzio 64 - sesto piano -~ 16121 GENOVA - (orario di apertura - giorni non festivi da
lunedi a venerdi: 8.30 - 13.00}:

- n. 3 flaconi vuoti del prodotio offerto;

= n. 1 vaporizzatori e, qualora non fossero compresi nel confezionamento del farmaco,
anche i travasatori per I'anestetico;

L.a campionatura deve essere a disposizione della Commissione Giudicatrice per poter essere
visionata ed eventualmente utilizzata. Pertanto una campionatura difforme dal prodotto che sara
offerto poi in caso di aggiudicazione non risulta essere accettabile.

Tale camplonatura ceduta a tltolo gratuito allAmmini

dovré essere
contrassegnata con:

- il numero della gara;

- il nome del prodotto;

- il modello del vaporizzators;
- il nome della ditta.

L’Amministrazione si riserva di chiedere ulteriore campionatura efc delucidazioni ritenute
necessarie per una puntuale valutazione tecnica dei prodotti offerti.

| campioni dovranno essere racchiusi in plico confezionato in modo tale da garantire lintegrita
del contenuto.
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