INDAGINE DI MERCATO SVOLTA AL FINE DI INDIRE UNA PROCEDURA NEGOZIATA EX ART. 36
COMMA 2 LETT. B D.LGS. 50/2016 PER LA FORNITURA DI POMPE PER INFUSIONE PER

CHEMIOTERAPICI E SET DEDICATIL

ALLEGATO TECNICO

#+ oz

DEFLUSSORI DEDICATI

Tutti i deflussori devonp essere dotati di sistema antiflusso lfhero

* 1.2 5et per infusioni standard {indicati per tutte le terapie iV, nutrizione parenterale senza lipidi), in PVC
trasparente, |2 cul parte a contatto con i liquidi dt infusione non rilasci ftalati e LATEX FREE

Pampe per Infusione i N X
1 volumetriche ad unavia di ' f: Z:: ::::s:om :pec'ﬁm:'vc 5
5 somministrazione e relativi e A T =
set dedicati 1.4 set infusionale opaco per farmaci fotosensibili, la cui parte a contatio con i tiquidi di infusione non rilasci

ftalati e LATEX FREE

1.5 set infusinnale per farmaci che richiedono un filtro a basso legame prateico, con filtro da 0,2micrometri
1.6 set esente da ftalati

1.7 set infusionale per emoderivati con filtro da 200 micron

2.2. Dispositivo sterile di connessione fra detlussare e sacta/llacone contenente farmaci chemicterapki fotosensibill, per la
somministrazione a circulto chiusa.
» Compatibilita. in 0gni .0 compenerte, ten | farmadl chemioteragia, & proleione dallz luce per i tarmaci fotosentibili.
& Tuba ambrato, ma suffcienterrerte rasparente ger la visihilith di eventuali bolle d'ana, {flessibile, resislente a'latrazione e
indelormabile.
eAttacca Luer Lack ‘ertning con valvola o sistema analego bi-divezionale da rarcordare 311 attaceo Luer Lock masth o det dispositivo
sutusigitfanle, posto suba siringa contenente {i fatmaco da preparare. Al momento detla sconnessiope detfa sirfrga il dispositivo dzve
chiudersi auromaticamente senza la fuariuscits di fiquido, garantire 1a non contaminazione cella vaivola o sistema analogo e la sterilita
della schuzione. Deve essere datata di sistema ¢ protez.one [sappo o 5 gillo adesivo post 3 .esliman o).
o Attacco Luer-Lock maschio, 3 vatle del tuba da collegare al deflussore pec Ja scmministraz:cag, dotsto di cappeecio ¢ c-filto
2 = idrofobico per impedire #§ goccinlamenta durante it nempimenta del dispesitivo 2 al'atto de' raccorda conil defiussore,

« Lunghezza de! o'spositiva proporzionata alla jurghezza del deflussore, alfine di evitae fanomeni di  ngirctchiamento™
» Perforatore con cappuctic di proteziane, datato di presa d'atia con filtie antibatler.co e sdrotolico, con sislema di prolezione, che
garantisca il nan geccio'amentn, i graco aiperfarare le memi-ane celle szcche efa flacom senza rifasciare frustoli,
» Clamp di chansuia, La ditta dowia produrre o dhiaragione sulla capacita ce ta diusura ermelics ¢ la non contamirazone da tarnate
dopo § prim rg, indlcando preferenzialmeante:

Tenuta nelf tempe del dispusit vo, assenza di “memoria” di forma.

ternta acondinoni di stress dei dispasitiva s, easporto, schiatciamenta

aditts dourd produsre dickiarszione sullacompatibilith del attacca Laer [ac con sif ngre, sisteri d diluiriones o
SOMIMT T S Sode 1N arTineion
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2.3 Dispositivo sterile di connessione fra daflussore e saccafflacone contenante farmaci chemioteraplci delta classe taxanle
analoghi, per la somminlistrazione a clrculto chiuso
» Compalibilita in cgni suo componenle coni farmaci della classe dei taxante analpghi.
« Filtro infinza da 0,2 pm per 1 farmaci delia classe dei taxani e anzloghi.
« Tubp sufficientertente rasparenie per la visibilits di eventuali holle darla, flessihile, resistente alla trazione e indeformakbile.
« Atiacco Luer Lock femmina con valvola o sistema analogo bi-diresionate daraccordare all’ attacco Luer-Lock maschio del
dispositivo autnsigillante, pasto sulfa sirirga conterente it fasmaco da preparare. Al momento della sconnessione della siringail
dispositivo deve chivdersi automaticamente senza 13 fuoriuscita di liquido, garantire la non cantaminazione dalla vaivola o sistama
analogo e la sterilit delta soluzione. Deve essere dotato di sistema di protezione (tappo o sigiio adesivo post aliestimento).
« Attzrco Luer-Lock maschio, a valle del tubo da collegare al deflussore per La sommiinistrazione, dotato di cappucc:c @ difiltro
idrofobico per impedire il gocclalamento durante il riempimento del Gispositivo e all'atto delraccordo con il deflussore.
« Lunghezza del dispositivo proporziorata a'la lunghezza del deflussore, al fire di evitare fenomeni di "inginocchiamento”
= Perforalore con cappuccio di prolezione, dotato dipresa ¢'aria con Titro antibatietico e idrofobico, con sistema di peolesione, che
garantisca il nen goccig amento, in grado ci perforare 'e meT brane delle sacche efo Racon senza rilasciare frustoli.
« Almeno una clama di chissura, a monte del filtro.
= Lacditta dovra produtre dichiasafone su:
- capacita dellachiusuraenmetica

nen Tenuta nel tempo del d spositivo.

Assenza di “memora” di forma,
. Tenuta incondizion di siress del dispositivo. {es. trasporto, sthiacciamento..].

# L. Gan? oM
eserizion aratteristiche essenzial
Lotto Pe. fore Caratteristiche essenztall

2.4. Deflussore multivia per la somministazione di farmaci chemioteraplel fotosensidill “In pompa” ea “caduta®

» Compatibillts, in ogni suo companente, con | farmaci chemioterapici, e protezione callafuce per FHarmaci lotosensibili.

« Tubo ambrato per tutto il percorso det annaco, ma suffidentemente trasparente per poter filevare lapresenza di eventuali bolle
d'aria, flessibile, resistente alla trazione e indeformabile.

« Camera di gotciolamento dotata di filtro 15 pm lermosaldato sut fondo della camen stessa, ambrata, ma sufficlentemente
trasparente, La e da permettere i control 0 continao della cadula delle gocee e sullicientemente essikite/comprimibile per consentire
una facile stabilizzazione del livello.

« Perforatore con cappucciodi protetione, con punta priva di scabrosita, con angoli oppertunamente smussati e levigati, per
permettere di perforate qualsiasi tipologia di sacche efo flaconi senza creare frustoli e configurato per ottenera 20 gocre d'acqua
corrispondenti ad 1ml.

« Perforatore di materizie rigido, Indeformabile; dotato di presa d'asia con filtro antibatterico e idrofobico, con sistema Wi proteaone
che garantisca 1 non gocciolamento, in grado di perforare t2 membrane delle sacche efo flaconi senza iasciare frustoli

* Alimenao 4 vie laterali cui collegare il dispositivo di connessione, dotate di chiutura autamatica con valvcla monodirezionale o ststema
analogo e di attaceo Luer-Lock femmina, preferentialmente dotato i tappo i sicurezza.

» Dotato di regotatore i flusso di precisione, costituitoda stringitube 2 rolfer o similari, in grado di arrestare completamente i flusso
del Hiquido e diregotarnz la velocild di infusione, per wtilizze “a caduta” in alternativa alla pompa. Preferenziaimente dotato di
indicatore di Nusso {tipo dial-a-flo) per garantire una velocita di flusso costante.

» Almeno due clarnps o morsett] di chiusura, preferenzalmente unc amante ¢ uno a valle del regotatore di tlusso.

» Punto di atcesso a valle, Luer Lotk femmina per ta somministrazione di farmaci in siringa {beh) datato di dispositivo di chiusura
automatica e hidirezionale che impediscata fuori uscita di farmaco durante la sconnessione, preferenzialmente dotato di tappo di
sicure:za e di rubinetio a due vie.

» La ditta dovrs produrre dichiarazione sull'idonelta di utilizzo dei deflussorl per pompa offerti nel manJate tecnico del produticie delle

pompe.

2.5, Dispostivo per siringa con attacco Luer-Lock, dotato di sistema antigocclolamento per Mallestimento efola somminlstrazione dl
farmmagl chemioterapicl

» Compatibiliticon tutt’ i Farmaci chemioterapici in commercio.

o Un attacco LLer-Lack maschio, dotato di cappuctio di protezione, € un aitacco Luer-Lock femmina; al momento della sconnessione i
sistema deve risultare chiuso e sigilfata.

« Dotato di valvola bidirezionale o sistema analogo.

« Essere impiegato anche pet |a prepatazione e la tomminisirazione di farmaci in siringa.

« Il volume dello spazio morto dichiarato dalla ditta, sara valutato in via preferenziate.

+ Gasantite la sterility de! farmaco anche dopo ripetuti prefievi. # numero efo il tempo di utilizzazione dichiarato dalla ditta,
susseguente alla prima attivazione, sard valutato in via preferenziale.

» La ditta deve produrre dichiarazione sulta compstibilita degli attacchi tuer-Lock (maschio-femmina) cor le slringhe, i dispositivi di
prelieva, trasferimento, diluizione ¢ somrministrazione in comemercio
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2.6.DIsposltivo a clrcuito chiuso per il prelievo multiplo o/o la ricostituzione di farmact chemioterapici con equalizzatore di
pressicne per flacen! di medio/grande velume.

* Perforatore a doppia via, dotato di cappuccio di protezione, di lunghezza tale da permettere |'aspirazig utto il liquido contenuto
nel flacone.

» Valvola autosigillante bidirezionale o sistema analogo, per permettere |a ricostituzion® di farmaci liofilizzati efo il prelievo di soluzioni
pronte.

» Filteo idrofobico, antibatlerico e antiaerosol con porosit? -7 m, tale da garantire Ya compensazione di pressione nel flacone.

* Sisterna di stabilizzazione dei flacont,

» Garantire la sterilit3 det farmaco opo ripetuti prelievi. I numero efo H tempe di utllizzazione dichiarato dalla ditta,
susseguente alla prismna altivazione, sard valutato in via preferenziale.

» L3 dittad arre dichiarazione sulta compatibilita deli‘attacco per siringa Luer Lock con le siringhe e i dispositivi di
diluizigfieftrasferimento in commercio.

2.7, Dispositive a clrcuito chiuso per il prellevo multiplo e fa ricostituzlone di farmacd chemioterapict da flaconl dl piceolo volume

« Perforatore a doppia via, dolato di cappuccio di prolezione, di funghezza tale da permettere I'aspirazione di tutio il liquido contenuto
nel fiacone,

+ Vaivola autasigillante bidirezionale o sistema analogo, per permetterse la ricostituzione di farmaci Hofilizzati e/o il prelievo di soluzioni
pronte.

« Garantire 1a sterilitA del farmaco anche dopo ripetuti prelievi. il numero e/o il tempe di utitizzazione dichiarato daltaditta,
susseguente alla prima attivazione,sara valulato in via preferenziale.

« Dotato preferenzialmente i un sisterma di stabilizzazione dei flaconi ed equalizzatore di pressione.

» La ditta deve produrre dichiarazione sulla compatibifita dell'attacco per sifinga Luer Lock con fe siringhe e § dispasitivi di
diluizione/trasferimenta in commercio.

2.8, Dispositive a circulto chiuso con equalizzatore di pressiona per il prallevo multiple da flaconi dl volume uguali o maggiorl a 100

mi

+ Perforatore a doppia via, dotato di cappuctio di protezione, di lunghezza tale da permettere I'aspirazione di tutto il fiquido contenuto
nel flacone.

« Valvola autosigillante bidirezionale o sistema analoge, per permetiere la ricostituzione di farmaci liofitizzati e/o il prelievo di soluzioni
pronte.

+ Filtro idrofobico, antibatterico e amtiaerosol con porasith da 0,2 pm, tale da garantire la compensazione di pressione nel flacone.
+ Sistema di stabitizzazione dei tlaconi.

= Garantire la sterilith dei farmaco anche dopo ripetuti prefievi. Il numero efo it tempa di utilizzazione dichiarato dalla ditta,
susseguente alla prima attivazione, sard valutaloin via preferenziale

s La ditta deve produsre dichiarazione sulla compatibilita dell'attacco per siringa Luer Lock con e siringhe e § dispositivi di
diluizione/trasferimento in commercio,
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DesLrisitees Cavatteristiche estensiali

1.9. Dhpesitivo & drculto chiuso pee T prelieve muttipio e ks ricostiturions di farmacd themioterspic] da saezs

* Pettoators & doppla via, dotsio df cappuetio & protedone, di lungheiza tate da permetice Paspirasione of 15110 W fiquido contento
el fLacone

« Valvola autosigitiants bicke Homste o titema snalogn pes peemetlete L3 ricontiturione & L mad tiatittzsatl efc I prefieve o wlunent
pron{e

* Gaantive L vonitit) del (amacn M he (0po tipetull pretied,  numerno /o {l tempo df tllzrarions dichlardlo dudladata,
susseguente ala prima atiivarione, ©ar3 valutato in vl puelerentisle

o L3 dhilta deve produste dichiararicna wils compatibaild deif attacco per sbinga Luer 4ock con te siringhe o | Capasitv &
diduvtgoneftr adetinento inwommerdo.

2.10. Dispnitive steslia dl connetalone fra defhuore 8 sacca/flacone contanenta larmad chemicterapic], per Lo somminktr
dirculto chiuso,
Dive potyadete 1o stesse aratterhtiche del disposithvo desaitto 4l sot i 1 mal lubc nan deve eslere

2.1 L Deflursomn multivia per ba somministrations @ orsple] "in pompa” @ 8 “cadinx®
Deve possecdiers fe steise calterhiithe : Thvn detcrlite 8 1t 0,3 ma il sbo non dewe euere dminato

po tarmatd non compatibill con PVC & PU # dotatl dl fistil in linea i PES (polictresdione) da 022 mirrometd
T attament cheminter apid {tavand, cabatitaxed) £ ANTICORPS MONDCIONALL




