[image: image1.jpg]ARSLIGURIA

AGENZIA REGIONALE SANITARIA CENTRALE REGIONALE DI ACQUISTO





[image: image1.jpg][image: image2.jpg]S

Centrale Regionale di Acquisto



 PAGE 
8
 di 9

SEZIONE F
ALLEGATO F4-1
[image: image3.jpg]



Aggiornata al 10 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 Disciplinare di gara (compilare la tabella sottostante per i soli lotti per cui si presenta offerto):
Lotto n° 1 : rif. A) - TECNICHE DIFFUSIVE 
	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 monito  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.



Lotto n° 1 : rif. B) - TECNICHE CONVETTIVE / MISTE

	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 monitor 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.



A) MONITOR
	
	Caratteristiche tecniche del monitor
	Presenza 
caratteristiche
	Note 

	a. 
	Sistema monoago a doppia pompa
	Si
	No
	

	b. 
	Programmabilità mediane profili  della conducibilità del dialisato
	Si
	No
	

	c. 
	Sistema di gestione di profili, personalizzando la prescrizione dialitica, agendo su più variabili, tramite modalità automatica di modulazione indipendente atti a prevenire i cali di pressione arteriosa
	Si
	No
	

	d. 
	Sistemi integrati di verifica dell’efficienza dialitica
	Si
	No
	

	e. 
	Sistema infusionale di precisione con velocità variabile almeno fino a 4 L/h
	Si
	No
	

	f. 
	Pompa flusso sangue modulabile almeno fino a 500 ml/min
	Si
	No
	

	g. 
	Totalizzatore conteggio sangue trattato e volume di soluzioni infuse e UF raggiunta
	Si
	No
	

	h. 
	Sistema rilevamento bolle d’aria ad ultrasuoni
	Si
	No
	

	i. 
	Sistema di rilevamento e controllo perdite ematiche con blocco automatico della pompa sangue
	Si
	No
	

	j. 
	Sistema di controllo e visualizzazione di:

· Ultrafiltrazioni

· Tempo trascorso

· Pressione venosa

· Conducibilità

· Temperatura circuito dialisi
	Si
	No
	

	k. 
	Dispositivo di controllo e visualizzazione di pressione arteriosa linea pre-filtro e pressione transmembrana (TMP) o sistemi equivalenti
	Si
	No
	

	l. 
	Pompa eparina con velocità selezionabile
	Si
	No
	

	m. 
	Flusso bagno dialisi variabile, almeno sino a 700ml/min
	Si
	No
	

	n. 
	Circuito idraulico in single-pass, senza possibilità di ricircolo del liquido di dialisi
	Si
	No
	

	o. 
	UF massima almeno fino a 3 l/h con sistema di controllo e programmazione ultrafiltrazione oraria
	Si
	No
	

	p. 
	Modulo di continuità integrato per il funzionamento  di  almeno 15’ in assenza di continuità elettrica del modulo di sangue
	Si
	No
	

	q. 
	Debbono permettere l’utilizzo di tecniche senza Acetato
	Si
	No
	

	r. 
	Possibilità di utilizzo di carta-paziente in grado di salvare i principali parametri del trattamento da eseguire
	Si
	No
	

	s. 
	Interconnessione logica tra le pompe: sangue, infusione, UF
	Si
	No
	

	t. 
	Disinfezione chimica e termica completa e programmabile 
	Si
	No
	

	u. 
	Moduli integrati per il controllo e la monitorizzazione della PA e della FC del paziente
	Si
	No
	

	v. 
	Devono essere resi compatibili con il sistema di depurazione dell’acqua e l’impiantistica già esistente presso i Centri
	Si
	No
	

	w. 
	Devono essere abilitati al collegamento, mediante predisposizione porta USB, con sistema di monitoraggio del posto-letto di emodialisi
	Si
	No
	

	x. 
	Devono essere dotati di almeno 1 ultrafiltro  anti-tossine sostituibile in entrata con segnalazione automatica di esaurimento filtro
	Si
	No
	

	
	Caratteristiche tecniche del monitor
	Presenza
 caratteristiche
	Note (**)

	y. 
	Devono essere abilitati alla emodiafiltrazione, con preparazione on-line della soluzione infusiva e dotati di adeguato sistema antimicrobico; pertanto debbono disporre di un sistema operativo di infusione programmabile
	Si
	No
	

	z. 
	Devono essere a Marchio CE e rispettare tutte le vigenti normative di sicurezza per le apparecchiature da depurazione extra-corporea
	Si
	No
	


B) CONCENTRATO PER BAGNO DIALISI 
l’offerta deve prevedere:

per ciascuna seduta dialitica: un quantitativo sufficiente almeno 5 ore interrotte di trattamento a flusso di almeno 500 ml/min
	
	Caratteristiche tecniche del concentrato 

per bagno dialisi
	Presenza 

caratteristiche
	Note(**)

	a. 
	Compatibilità con l’apparecchiatura dialitica offerta
	Si
	No
	

	b. 
	Bicarbonato in polvere, contenuto in cartucce sigillate o sacche e soluzioni acide apirogene contenute in sacca
	Si
	No
	

	c. 
	Concentrazione finale richiesta del dialisato espressa in mmol/L (glucosio in g/L) (variabilità secondo le necessità dei Centri Dialisi):
Na                  140±5

K                         3±1,5

Ca                    1,5±0,25

HCO3                30±5

H                          0-2

Cl                  105±10(per metodiche senza tampone acetato si prevede anche 140+/-5)

Mg                   0,5±0,25

Glucosio             0-5,55

Acetato              0-3 (o eventualmente free per metodiche senza tampone acetato)
	Si
	No
	


C) LINEE

l’offerta deve prevedere:

 per ciascuna seduta dialitica: una linea arteriosa, una linea venosa o massimo per il 10% della fornitura ed allo stesso prezzo una linea venosa monoago comprensiva di adeguato raccordo a Y
per ciascun trattamento con metodiche on-line: una linea da infusione specifica

per ciascun trattamento con metodica senza tampone: una linea di infusione dedicata con connessione di sicurezza. Tale linea non è considerata indispensabile qualora nell’offerta venga dichiarato  che il trattamento con metodica senza tampone è eseguito in condizioni di completa efficienza e sicurezza
nel 10% dei trattamenti deve essere incluso un ulteriore set di linee completo

	
	Caratteristiche tecniche
linee
	Presenza 

caratteristiche
	Note(**)

	a. 
	Devono  essere provviste di:

 set e di siringa luer-lock di dimensioni adeguate per l’eparinizzazione
dispositivi perforabili per infusione e/o prelievi

circuiti e raccordi necessari per il funzionamento delle attrezzature
	Si
	No
	


	
	Caratteristiche tecniche
linee
	Presenza 

caratteristiche
	Note (**)

	b. 
	Devono essere realizzate in materiale privo di PVC nella componentistica a contatto con il sangue ( consentito PVC “medicale”, penalizzato in sede di valutazione qualitativa) a sterilizzazione preferibilmente non chimica. 
	Si
	No
	

	c. 
	Assenza di cessione di ftalati
	Si
	No
	

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


D) DISINFETTANTI E DISINCROSTANTI

L’offerta deve prevedere:

dopo ogni seduta dialitica: un ciclo di disinfezione e disincrostazione chimica e/o termica ed il materiale idoneo per soddisfare le normative vigenti
dichiarazione di efficacia sul piano della disinfezione, disincrostazione e decalcificazione

L’offerta deve comprendere:
materiale idoneo alla detersione e disinfezione esterna delle apparecchiature dialitiche, con protocollo operativo
	
	Caratteristiche tecniche
Disinfettanti e disincrostanti
	Presenza 

caratteristiche
	Note(**)

	a. 
	idonei per l’utilizzo nelle apparecchiature in oggetto 
	Si
	No
	

	b. 
	Materiali offerti in possesso di certificazioni di legge per l’impiego 
	Si
	No
	

	c. 
	Sono proponibili sistemi di disinfezione a caldo o a freddo comprendenti:
· Soluzioni uniche o multiple in collegamento continuo, a doppia azione disinfettante e disincrostante
	Si
	No
	

	d. 
	Certificazioni  rilasciate da laboratori accreditati attestanti l’azione disinfettante sui microrganismi  (virus HBV, HCV ed analoghi, HIV) (allegare certificazione)
	Si
	No
	

	e. 
	i disinfettanti dovranno essere confezionati in monodose o in contenitori connessi al monitor in circuito chiuso fino ad esaurimento
	Si
	No
	


E) SACCHE PER LAVAGGIO CIRCUITO ED INFUSIONE
L’offerta deve prevedere, per ogni trattamento dialitico:
	
	Caratteristiche tecniche
Sacche per lavaggio circuito ed infusione
	Presenza 

caratteristiche
	Note(**)

	a. 
	Se richiesto dalle caratteristiche del monitor
sacca di soluzione fisiologica di sodio cloruro allo 0,9%,  sterile ed apirogena da 2.000 cc per infusioni e lavaggi del circuito, corredata di punzonatore e deflussore a “T”
	Si
	No
	

	b. 
	sacca di soluzione fisiologica di sodio cloruro allo 0,9%,  sterile ed apirogena in sacca singola da almeno 1.000 cc per infusioni 
	Si
	No
	


Lotto n° 1 : rif. A) - TECNICHE DIFFUSIVE  
FILTRI (membrane di dialisi) biocompatibili a bassa/media permeabilità idraulica
	PRODOTTO OFFERTO

	Nome commerciale del filtro 

(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  - (Membrana di dialisi)
	Presenza 
caratteristiche
	Note (**)

	a. 
	Superficie (mq) min. 1.2 – max 2.5
	Si
	No
	

	b. 
	Per ogni tipologia di filtro sono richieste al minimo due superfici diverse
	Si
	No
	

	c. 
	Priming (ml) min. 65 – max 140
	Si
	No
	

	d. 
	UFR (ml/hr/mmHg) ≥7.0
	Si
	No
	

	e. 
	Clearance Urea (ml/min)* ≥180
	Si
	No
	

	f. 
	Clearance Creatinina (ml/min)* ≥160
	Si
	No
	

	g. 
	Clearence Fosfati (ml/min)* ≥140
	Si
	No
	

	h. 
	Clearance Vit B12 (ml/min)* ≥ 75
	Si
	No
	

	i. 
	Sterilizzazione non chimica
	Si
	No
	


* e, f, g, h: in condizioni standard di QB 300 ml/min; QD 500 ml/min; UF compresa tra 0 e 12 ml/min
	
	Tipologie della membrana di dialisi
	Presenza 
Tipologia
	Note(**)

	a. 
	Amembris
	Si
	No
	

	b. 
	AN 69 (copolimero di acrilonitrile – metallilsulfonato di sodio)
	Si
	No
	

	c. 
	Poliamide
	Si
	No
	

	d. 
	Polieteresulfone- Poliarileteresulfone
	Si
	No
	

	e. 
	Polimetilmetacrilato
	Si
	No
	

	f. 
	Polynephron
	Si
	No
	

	g. 
	Polyphenilene
	Si
	No
	

	h. 
	Triacetato di cellulosa
	Si
	No
	

	i. 
	Vitabrane
	Si
	No
	


N.B.:     l’offerta può comprendere membrane con tipologia diversa rispetto alle sopraelencate, purché conformi agli altri requisiti richiesti, di comprovate pari efficacia e biocompatibilità e validate da documentazione tecnico-scientifico.

L’offerta deve comprendere almeno 3 tipologie diverse di membrane, pena l’esclusione dalla valutazione tecnica. Ciascuna tipologia dovrà essere fornita in una quota non < al 10% del totale delle tipologie presentate.

Lotto n° 1 : rif. B) - TECNICHE CONVETTIVE/MISTE
FILTRI (membrane di dialisi) biocompatibili a bassa/media permeabilità idraulica
	PRODOTTO OFFERTO

	Nome commerciale del filtro 

(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  - (Membrana di dialisi)
	Presenza 
caratteristiche
	Note(**)

	a. 
	Superficie (mq) min. 1.2 – max 2.5
	Si
	No
	

	b. 
	Per ogni tipologia di filtro sono richieste al minimo due superfici diverse
	Si
	No
	

	c. 
	Priming (ml) min. 65 – max 140
	Si
	No
	

	d. 
	UFR (ml/hr/mmHg) ≥28
	Si
	No
	

	e. 
	Clearance Urea (ml/min)* ≥180
	Si
	No
	

	f. 
	Clearance Creatinina (ml/min)* ≥180
	Si
	No
	

	g. 
	Clearence Fosfati (ml/min)* ≥150
	Si
	No
	

	h. 
	Clearance Vit B12 (ml/min)* ≥ 105
	Si
	No
	

	i. 
	Sterilizzazione non chimica
	Si
	No
	


* e, f, g, h: in condizioni standard di QB 300 ml/min; QD 500 ml/min; UF compresa tra 0 e 12 ml/min
	
	Tipologie della membrana di dialisi
	Presenza 
Tipologia
	Note(**)

	a. 
	Amembris
	Si
	No
	

	b. 
	AN 69 (copolimero di acrilonitrile – metallilsulfonato di sodio)
	Si
	No
	

	c. 
	Poliamide
	Si
	No
	

	d. 
	Polieteresulfone- Poliarileteresulfone
	Si
	No
	

	e. 
	Polimetilmetacrilato
	Si
	No
	

	f. 
	Polynephron
	Si
	No
	

	g. 
	Polyphenilene
	Si
	No
	

	h. 
	Triacetato di cellulosa
	Si
	No
	

	i. 
	Vitabrane
	Si
	No
	


N.B.:     l’offerta può comprendere membrane con tipologia diversa rispetto alle sopraelencate, purché conformi agli altri requisiti richiesti, di comprovate pari efficacia e biocompatibilità e validate da documentazione tecnico-scientifico.


L’offerta deve comprendere almeno 3 tipologie diverse di membrane, pena l’esclusione dalla valutazione tecnica. Ciascuna tipologia dovrà essere fornita in una quota non < al 10% del totale delle tipologie presentate.

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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