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Aggiornato al 21 luglio 2014
Scheda da compilare per ciascun lotto
Indizione di gara a Procedura aperta, ai sensi dell’art. 55  D.Lgs. n. 163/2006, per l’affidamento della fornitura di trattamenti depurativi extra-corporei, occorrente per  le necessità delle aziende sanitarie della Regione Liguria per un periodo di anni 3 (tre),  con opzione di rinnovo per un ulteriore anno (lotti 3) Importo presunto di gara € 19.778.960,00(IVA esclusa). 

Numero gara: 5571310.  

SCHEDA  INFORMATIVA  RELATIVA ALLE CARATTERISTICHE TECNICHE 
(Presentare una scheda per ciascun lotto offerto)

Il/La sottoscritto/a ________________________________________________________________

nato/a a ___________________________________________ cap (________) il______________

residente a ________________________________________________________ cap (________)

in Via _____________________________________________________________ n.__________

C.F. _______________________________________________

1-   □ in qualità di __________________________________________e legale rappresentante

               oppure (barrare le casella corrispondente)
2 - □ in qualità di procuratore speciale, giusta procura speciale autenticata nella firma 

           in data ____________________ dal Notaio in _______________________________ 

           Dott. __________________________________,repertorio n. _____________, e 

           legale rappresentante dell’impresa _____________________________________________

           con sede legale in __________________________________________________ cap (______)

            via ____________________________________________________________ n.__________

            sede operativa in ________________________________________________ cap (________)

            via _____________________________________________________________ n. _________

            C.F. _________________________________ e P. IVA ________________________________

           di seguito “Impresa”,

sotto la propria responsabilità, ai sensi e per gli effetti dell’art. 76 del D.P.R. 445/2000, consapevole della responsabilità e delle conseguenze civili e penali previste in caso di rilascio di dichiarazioni mendaci e/o formazione di atti falsi e/o uso degli stessi 

DICHIARA:
che nei prodotti offerti  nella presente procedura sono presenti/assenti  le seguenti caratteristiche tecniche, come previsto  nel Capitolato tecnico - Sezione A allegato al Disciplinare di gara (compilare la tabella sottostante per i soli lotti per cui si presenta offerto):
Lotto n° 2 : TECNICHE CONTINUE 
	PRODOTTO OFFERTO

	Nome commerciale del Monitor

(1)
	Denominazione del produttore

(2)
	Codice commerciale attribuito dal produttore 
(3)
	Denominazione del distributore
(4)
	Codice commerciale del prodotto attribuito dal distributore
(5)

	
	
	
	
	

	Legenda:

La Scheda tecnica deve essere compilata dalla Ditta partecipante alla gara.

(1) -  Nome commerciale del vaccino offerto; 

(2) -  Denominazione del produttore (Responsabile immissione in commercio);

(3) -  Codice commerciale prodotto attribuito dal produttore (da indicare SOLO se diverso da quello attribuito dal distributore);
(4) -  Denominazione del distributore;

(5) -  Codice commerciale prodotto attribuito dal distributore.



MONITOR
	
	Caratteristiche tecniche del monitor
	Presenza 
caratteristiche
	Note

	a. 
	La macchina per CRRT (Continuous Renal Replacement Therapie) deve essere in grado di effettuare :

· SCUF (slow continuous ultrafiltration)
· CVVH (Continuous Veno-Venous)
· CVVHD (Continuous Veno-Venous Haemodialysis)
· CVVHDF (Continuous Veno-Venous Haemodiafiltration)
· SLED (Sustained low efficiency dialisi)
	Si
	No
	

	b. 
	Possibilità di eseguire altri trattamenti quali TPE (Therapuetic Plasma Exchange) e emoperfusione
	Si
	No
	

	c. 
	Le infusioni devono poter essere effettuate sia in pre che in post diluizione, con possibilità di infonderealmeno 3 L/h e passaggio del bagno dialisi ad almeno 2 L/h
	Si
	No
	

	d. 
	Sono richieste:
· Pompa sangue

· Pompa infusione

· Pompa ultrafiltrato

· Pompa dialisato

· Pompa siringa per eparina

· Sistema per coagulazione con citrato

Tutti i parametri comandati dalle pompe sopraelencate devono poter essere variati in corso di trattamento senza che questo comporti l’interruzione dello stesso
	Si
	No
	

	e. 
	Possibilità di anticoagulazione con citrato almeno in CVVHDF (Continuous Veno-Venous Haemodiafiltration) – Sarà oggetto di valutazione qualitativa la sua applicazione  in altre metodiche
	Si
	No
	

	f. 
	Sistema in grado di riscaldare infusato e dialisato 
	Si
	No
	

	g. 
	Batteria per utilizzo in continuità in caso di assenza o mancanza di corrente in rete
	Si
	No
	

	h. 
	Dotazione di Sistemi di allarme previsti dalla normativa vigente
	Si
	No
	


	i. 
	Dimensioni e peso che ne consentano una facile trasportabilità con mantenimento ad un tempo l’impostazione dei parametri dialitici eventualmente pre programmati in sede differente dal sito di trattamento 
	Si
	No
	

	j. 
	Possibilità di caricare con assoluta stabilità almeno 5 litri per le infusioni + 5 litri per il bagno dialisi  e sacco (o sacche) di scarico per un totale di almeno 8 litri
	Si
	No
	

	k. 
	Software con capacità di gestire di tutti i passaggi che preludano al trattamento, la sua gestione, la possibilità di dialogo con il sistema in caso di allarmi o mal funzionamento
	Si
	No
	

	l. 
	Memorizzazione dei dati del trattamento 
	Si
	No
	

	m. 
	Connettività ad un’eventuale rete aziendale
	Si
	No
	

	n. 
	Una macchina di scorta  ogni % apparecchiature e comunque 1 nei Centri dotati di meno di 5 apparecchi
	Si
	No
	


LINEE:
	
	Caratteristiche tecniche
linee sangue, infusione dialisato, ultrafiltrato eparina e set citrato
	Presenza 

caratteristiche
	Note

	a. 
	Non in PVC nella componentistica a contatto con il sangue (tollerato il PVC “medicale”) 
	Si
	No
	

	b. 
	Priva di collanti e assenza di cessione di ftalati
	Si
	No
	

	c. 
	Bisfenolo A  in dose  (cumulativa con gli altri presidi) inferiore a 0.05 mg/kg (dose max/die tollerata dall’orga-nismo) per un trattamento dialitico di 4 ore inun paziente dipeso medio 80.00 kg
	Si
	No
	

	d. 
	Sterilizzazione preferibilmente non chimica
	Si
	No
	


Le linee fornite dovranno assicurare l’esecuzione di almeno il 50% dei trattamenti in citrato
FILTRI 
	PRODOTTO OFFERTO

	Nome commerciale del 

Membrana di dialisi)

(1)
	Denominazione del produttore

(2)
	Codice commerciale attribuito dal produttore 

(3)
	Denominazione del distributore

(4)
	Codice commerciale del prodotto attribuito dal distributore

(5)

	
	
	
	
	

	Legenda:

La Scheda tecnica deve essere compilata dalla Ditta partecipante alla gara.

(1) -  Nome commerciale del filtro (membrana di dialis) offerto; 

(2) -  Denominazione del produttore (Responsabile immissione in commercio);

(3) -  Codice commerciale prodotto attribuito dal produttore (da indicare SOLO se diverso da quello attribuito dal distributore);
(4) -  Denominazione del distributore;

(5) -  Codice commerciale prodotto attribuito dal distributore.



	
	Requisiti   tecnici del  Filtro  
	Presenza 
caratteristiche
	Note

	a. 
	Membrana capillare in poliamide – polisulfone – poliacrilonitrile (*)
	Si
	No
	

	b. 
	al minimo 2 superfici da 0.7 ad almeno 1.5 mq
	Si
	No
	

	c. 
	Coefficiente d ultrafiltrazione: ≥ 30 ml/min. (riferito al filtro “mediano” da 1.2 – 1.3 mq)
	Si
	No
	

	d. 
	Cut off di membrana: >= 30000 daltons
	Si
	No
	

	e. 
	Sterilizzazione  preferibilmente non chimica
	Si
	No
	


(*) l’offerta può comprendere membrane con tipologia diversa rispetto alle sopraelencate, purché conformi agli altri requisiti di seguito elencati, di comprovate pari efficacia e biocompatibilità e validate da documentazione tecnico-scientifica
SACCHE DI INFUSIONE

	
	Requisiti   tecnici del  Sacche di infusione
	Presenza 
caratteristiche
	Note

	a. 
	Sacche da infusione da 5 litri (emofiltrazione/emodiafiltrazione) contenenti:

· Calcio e bicarbonato miscelabili
	Si
	No
	

	b. 
	Non in PVC
	Si
	No
	

	c. 
	Prive di :

· Plastificanti
· Ftalati

· Collanti
	Si
	No
	

	d. 
	Bisfenolo A  in dose  (cumulativa con gli altri presidi) inferiore a 0.05 mg/kg (dose max/die tollerata dall’orga-nismo) per un trattamento dialitico di 4 ore inun paziente dipeso medio 80.00 kg
	Si
	No
	

	e. 
	Quota acida e quota basica contenute in doppio scomparto per miscelazione istantanea
	Si
	No
	

	f. 
	La soluzione così ottenuta deve essere stabile per almeno 8 ore
	Si
	No
	


	
	Requisiti   tecnici del  Sacche di infusione
	Presenza 
caratteristiche
	Note

	g. 
	Formulazione tipo finale in mEq/l:

· Na+           139+/- 5

· K+                  2+/- 1

· Mg++             1+/- 0,5

· Ca++           3,5+/- 0,5

· HCO3-        32+/- 5
· CH3COO-    4+/-1 (glucosio 1g/l)
	Si
	No
	

	h. 
	Presenza di 1 polo aggiuntivo perforabile per l’eventuale introduzione di farmaci – a pena esclusione 
	Si
	No
	

	i. 
	Presenza di raccordo alle vie di deflusso  che non dve in alcun modo presentare kinking potenziale  - a pena esclusione
	Si
	No
	

	j. 
	Numero di soluzioni a diversa concentrazione già disponibili (oggetto di valutazione qualitativa)
Le sacche devono poter essere fornite anche in altre formulazioni, in particolare con modifiche in aumento o in diminuzione di calcio e potassio – le differenze devono essere ben rimarcate e visibili, preferibilmente con codice colore 
	Si
	No
	


Luogo e data

________,  _____

IL DICHIARANTE  (firma del dichiarante e timbro dell’impresa)

_____________________________________________

Modalità di compilazione della domanda:
1. La firma non è soggetta ad autenticazione.
2. La presente dichiarazione deve essere prodotta unitamente a copia fotostatica non autenticata di un documento di identità del sottoscrittore, ai sensi dell’art. 38 comma 3) del D.P. R. n. 445/2000.
3. Nella colonna “Note”  indicare il numero di pagina e i riferimenti  alla  documentazione tecnica allegata
 Scheda informativa 


prodotto 
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