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	FORNITURA IN SERVICE DI SISTEMI DI INFUSIONE E DISPOSITIVI DEDICATI PER LA SOMMINISTRAZIONE DI LIQUIDI E MEDICAMENTI E  “SERVIZI CONNESSI”.

CARATTERISTICHE TECNICHE MINIME



CARATTERISTICHE TECNICHE MINIME

Il sottoscritto, (indicare nome, cognome, CF, indirizzo) 

in qualità di _________________________________ 

consapevole delle sanzioni penali richiamate dall’art. 76 del D.P.R. 28/12/00 n.445 in caso di dichiarazioni mendaci e della decadenza dei benefici eventualmente conseguiti al provvedimento emanato sulla base di dichiarazioni non veritiere, di cui all’art. 75 del D.P.R. 28/12/00 n.445; ai sensi e per gli effetti dell’art. 47 del citato D.P.R. 445/2000 sotto la propria responsabilità

DICHIARA CHE
· i sistemi d'infusione volumetrici (c.d. pompe) offerti sono completi di ogni accessorio e componente, necessari al corretto funzionamento  fino al “pronto all'uso” (deflussori);
· che i sistemi proposti in gara soddisfano le caratteristiche tecniche di minima di seguito elencate, a pena l'esclusione:
ALLEGATO A : LOTTO 1 : SISTEMA CHIUSO PER ALLESTIMENTO
	Descrizione caratteristica 

	Risposta (si/no)
	Indicare la pagina della

scheda tecnica o altra documentazione comprovante il possesso della caratteristica ri-chiesta

	Conformità ai requisiti della Dir. 93/42/CEE relativa ai Dispositivi Medici e successive integrazioni
	
	

	Conformità al D.Lgs. n.81/2008 e ss.mm.ii. per la tutela degli operatori in tutte le fasi (compreso lo smaltimento)
	
	

	Marchio CE stampato sulla singola confezione
	
	

	Destinazione d’uso riportata in scheda tecnica  
	
	

	Attacchi di sicurezza Luer-Lock con valvola autosigillante 
	
	

	Materiale atossico, privo di lattice e privo di ftalati (DPHE) se in PVC, chimicamente stabile e compatibile con farmaci antiblastici (la certificazione di compatibilità dei DM con i farmaci antiblastici  deve essere redatta da ente esterno)
	
	

	Sistema chiuso adatto ad allestire il farmaco senza l’utilizzo di aghi (la certificazione del Sistema a circuito chiuso deve essere redatta dal fabbricante)
	
	

	Sistema che impedisce la fuoriuscita di areosol e vapori (l'attestato deve essere redatta dal fabbricante)
	
	

	Valvole autosigillanti
	
	

	Confezione singola monouso
	
	

	Simbolo di sterilità sulle singole confezioni
	
	


ALLEGATO A - LOTTO 2 : DEFLUSSORI A 4/6 VIE PER LA SOMMINISTRAZIONE CON POMPA
Strumentazione
Voce 1/A :pompe
	Descrizione caratteristica
	Risposta (si/no) o informazione chiesta
	Indicare la pagina 

del manuale/

fascicolo/   scheda tecnica/

autocertificazione

comprovante il 

possesso della

caratteristica ri-chiesta

	Caratteristiche Tecniche Richieste
	
	

	Apparecchiature nuove di fabbrica e di prima immissione in commercio e di ultima generazione (indicare l'anno di costruzione)
	
	

	Conformi alle norme di sicurezza e conformità applicabili
	
	

	Sistema mono-canale o a pluri-canali di infusione con modalità di flussi normale e micro, con volumi da 0,1 ml in modalità micro ed ad almeno 9000 ml in modalità normale.
	
	

	Buona maneggevolezza e facilità d'uso
	
	

	Facilità di lettura delle informazioni a display
	
	

	Presenza a display dello stato del dispositivo (infusione, fermo, pausa)
	
	

	Tastiera semplice
	
	

	Gestione parametri infusioni e allarmi
	
	

	Visualizzazione volume infuso sia in ml che in dose
	
	

	Protezione contro flusso libero
	
	

	Presenza del sistema di mantenimento di pervietà della vena (KVO)
	
	

	Autodiagnosi che accerti il corretto funzionamento ad ogni accensione
	
	

	Alimentazione a cavo e a batteria
	
	

	Durata batteria minimo 3 ore (specificare la durata ed il flusso corrispondente)
	
	

	Avvisi e Allarmi
	
	

	Alimentazione principale non inserita
	
	

	Batteria in esaurimento
	
	

	Batteria scarica (Allarme visivo e acustico)
	
	

	Presenza bolle d'aria nella linea
	
	

	Presenza occlusione
	
	

	Deflussore non inserito
	
	

	Fine infusione
	
	


Voce 1/B: Aste porta-pompe
	Descrizione caratteristica 

	Risposta (si/no) 
	Indicare la pagina della scheda tecnica o altra documentazione comprovante il possesso della caratteristica ri-chiesta

	Caratteristiche Tecniche Richieste
	
	

	Beni nuovi di fabbrica in ogni suo componente e di prima immissione in commercio
	
	

	Dotata di ruote per agevole movimentazione
	
	

	Allungabile
	
	

	Costituita da materiale resistente agli urti
	
	


Dispositivi medici
	Descrizione caratteristica 

	Risposta (si/no)
	Indicare la pagina della

scheda tecnica o altra documentazione comprovante il possesso della caratteristica ri-chiesta

	Conformità ai requisiti della Dir. 93/42/CEE relativa ai Dispositivi Medici e successive integrazioni
	
	

	Conformità al D.Lgs. n.81/2008 e ss.mm.ii. per la tutela degli operatori in tutte le fasi (compreso lo smaltimento)
	
	

	Marchio CE stampato sulla singola confezione
	
	

	Destinazione d’uso riportata in scheda tecnica  
	
	

	Attacchi laterali e a valle di sicurezza Luer-Lock con valvola autosigillante 
	
	

	Materiale atossico, privo di lattice e privo di ftalati (DPHE) se in PVC, chimicamente stabile e compatibile con farmaci antiblastici (la certificazione di compatibilità dei DM con i farmaci antiblastici  deve essere redatta da ente esterno)
	
	

	I deflussori devono avere la camera di gocciolamento trasparente, non rigida; devono essere dotati di spike con cappuccio protettivo e filtro antibatterico idrofobico
	
	

	Confezione singola monouso
	
	

	Essere indeformabili con l’uso
	
	

	Dotati di dispositivo antiflusso libero
	
	

	Dotati preferibilmente di sistema recupero bolle d’aria e sistema e infusione secondaria 
	
	

	Lunghezza minima 250 cm
	
	

	Presenza di Clamps
	
	

	I set di estensione devono essere dotati di filtro per il quale si richiede documentazione a supporto delle caratteristiche richieste 
	
	


ALLEGATO A - LOTTO 3 : DEFLUSSORI 4 VIE PER LA SOMMINISTRAZIONE A CADUTA
	Descrizione caratteristica 

	Risposta (si/no)
	Indicare la pagina della

scheda tecnica o altra documentazione comprovante il possesso della caratteristica ri-chiesta

	Conformità ai requisiti della Dir. 93/42/CEE relativa ai Dispositivi Medici e successive integrazioni
	
	

	Conformità al D.Lgs. n.81/2008 e ss.mm.ii. per la tutela degli operatori in tutte le fasi (compreso lo smaltimento)
	
	

	Marchio CE stampato sulla singola confezione
	
	

	Destinazione d’uso riportata in scheda tecnica  
	
	

	Attacchi di sicurezza Luer-Lock con valvola autosigillante 
	
	

	Materiale atossico, privo di lattice e privo di ftalati (DPHE) se in PVC, chimicamente stabile e compatibile con farmaci antiblastici (la certificazione di compatibilità dei DM con i farmaci antiblastici  deve essere redatta da ente esterno)
	
	

	I deflussori devono avere la camera di gocciolamento trasparente, non rigida; detta camera deve essere provvista di un dispositivo di entrata dell’aria fornito di filtro antibatterico; devono essere dotati di spike con cappuccio protettivo e filtro antibatterico idrofobico
	
	

	Confezione singola monouso
	
	

	Essere indeformabili con l’uso
	
	

	Dotati di dispositivo antiflusso libero
	
	

	Dotati preferibilmente di sistema recupero bolle d’aria e sistema e infusione secondaria 
	
	

	Lunghezza minima 250 cm
	
	

	Presenza di Roller Clamp
	
	


La ditta obbligata (Timbro e Firma del rappresentante della Ditta concorrente) 

______________________________________________________
Il Consulente Tecnico dell'U.O. Ingegneria Clinica: Ing. Gianpaolo Catalano

Il Direttore dell'U.O.C. Farmacia: Dr.ssa Assunta Racca

Il Dirigente Medico di Oncologia: Dr.ssa Vincenza Tinessa
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