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Allegato 3

FORNITURA DI SISTEMI DI INFUSIONE MONOUSO ELASTOMERICI OCCORRENTI ALLE AZIENDE DELL’AREA INTERAZIENDALE DI COORDINAMENTO N. 3

(Allegato da compilare nella parte relativa alle caratteristiche valutative):

CARATTERISTICHE TECNICHE SPECIFICHE MINIME DEI PRODOTTI.

Le caratteristiche minime sotto indicate devono essere desumibili dalle schede tecniche riferite ai singoli prodotti o da espresse dichiarazioni allegate alle schede tecniche.

Sulle schede tecniche dei prodotti dovranno essere evidenziati i punti ove sono descritte le caratteristiche richieste.

Le caratteristiche che concorreranno alla valutazione dovranno essere descritte sulla presente scheda o indicandone il riferimento al punto specifico della scheda tecnica del prodotto.

Alla valutazione tecnica concorreranno altresì le prove effettuate sulla campionatura presentata.

ELASTOMERI FLUSSO FISSO

LOTTO 1

Volume serbatoio ml 60 – ml 75

Velocità di infusione nominale: 1 ml/h

Caratteristiche minime:

· sterili secondo le normative vigenti

· monouso

· privi di lattice a contatto con il preparatore, il paziente, il farmaco

· dichiarazione di presenza di ftalati e/o PVC a contatto con il farmaco

· dichiarazione che i materiali non rilascino alcun tipo di sostanze ai liquidi con i quali vengono a contatto

· dotati di linea di infusione anti-inginocchiamento e anti-torsione

· facilmente riconoscibili per la velocità del flusso nominale o tramite codice colore o tramite indicazione scritta

· capsula esterna robusta, non lacerabile e resistente a pressione, traumi e trazioni

· sistema luer-lock di sicurezza per il caricamento a perfetta tenuta: eventuale doppia filettatura o altro sistema idoneo di bloccaggio di sicurezza che sia compatibile con qualunque siringa luer-lock e non richieda dispositivi dedicati

· filtro antiparticellare/debollatore

· scala graduata sull’involucro esterno che permetta la corretta e immediata visualizzazione della quantità somministrata

· tappino di chiusura sterile luer-lock del punto di iniezione

· sistema di aggancio paziente o dispositivo per custodia incluso nella confezione elastomero o fornito con l’elastomero

· linea di infusione dotata di clamp di chiusura o sistema di arresto del flusso fornibile a parte

· etichetta paziente posizionata direttamente sull’elastomero o fornita separatamente ed applicabile sull’elastomero

· etichetta identificativa del lotto (se non già riportato sull’etichetta paziente)

CRITERI VALUTAZIONE QUALITA’

	Caratteristica
	Punti
max 
	Punteggio minimo
	Descrizione della caratteristica o riferimento alla scheda tecnica ove rilevabile

	Praticità di allestimento (tipologia: di etichetta, di clamp di chiusura, di sicurezza del sistema di caricamento, facilità di identificazione di volume e flusso e, per gli elastomeri a flusso variabile, facilità di impostazione del flusso)
	15
	8
	

	Sicurezza e portabilità per il paziente (sistema di aggancio al paziente, sicurezza di tenuta dell'elastomero con la via di accesso al paziente, tipologia di custodia e caratteristiche del filtro):
	20
	8
	

	Possibilità di riempimento a livello submassimale e accuratezza/completezza dell’infusione:
	15
	8
	


Le Ditte che non raggiungeranno il punteggio minimo anche solo in una caratteristica non saranno ammesse alle fasi successive di valutazione.
LOTTO 2

Volume serbatoio ml 60 – ml 75

Velocità di infusione nominale: 2 ml/h

Caratteristiche minime:

· sterili secondo le normative vigenti

· monouso

· privi di lattice a contatto con il preparatore, il paziente, il farmaco

· dichiarazione di presenza di ftalati e/o PVC a contatto con il farmaco

· dichiarazione che i materiali non rilascino alcun tipo di sostanze ai liquidi con i quali vengono a contatto

· dotati di linea di infusione anti-inginocchiamento e anti-torsione

· facilmente riconoscibili per la velocità del flusso nominale o tramite codice colore o tramite indicazione scritta

· capsula esterna robusta, non lacerabile e resistente a pressione, traumi e trazioni

· sistema luer-lock di sicurezza per il caricamento a perfetta tenuta: eventuale doppia filettatura o altro sistema idoneo di bloccaggio di sicurezza che sia compatibile con qualunque siringa luer-lock e non richieda dispositivi dedicati

· filtro antiparticellare/debollatore

· scala graduata sull’involucro esterno che permetta la corretta e immediata visualizzazione della quantità somministrata

· tappino di chiusura sterile luer-lock del punto di iniezione

· sistema di aggancio paziente o dispositivo per custodia incluso nella confezione elastomero o fornito con l’elastomero

· linea di infusione dotata di clamp di chiusura o sistema di arresto del flusso fornibile a parte

· etichetta paziente posizionata direttamente sull’elastomero o fornita separatamente ed applicabile sull’elastomero

· etichetta identificativa del lotto (se non già riportato sull’etichetta paziente)

CRITERI VALUTAZIONE QUALITA’

	Caratteristica
	Punti
max 
	Punteggio minimo
	Descrizione della caratteristica o riferimento alla scheda tecnica ove rilevabile

	Praticità di allestimento (tipologia: di etichetta, di clamp di chiusura, di sicurezza del sistema di caricamento, facilità di identificazione di volume e flusso e, per gli elastomeri a flusso variabile, facilità di impostazione del flusso)
	15
	8
	

	Sicurezza e portabilità per il paziente (sistema di aggancio al paziente, sicurezza di tenuta dell'elastomero con la via di accesso al paziente, tipologia di custodia e caratteristiche del filtro):
	20
	8
	

	Possibilità di riempimento a livello submassimale e accuratezza/completezza dell’infusione:
	15
	8
	


Le Ditte che non raggiungeranno il punteggio minimo anche solo in una caratteristica non saranno ammesse alle fasi successive di valutazione.

LOTTO 3

Volume serbatoio ml 100 – ml 130

Velocità di infusione nominale: 0.5 ml/h

Caratteristiche minime:

· sterili secondo le normative vigenti

· monouso

· privi di lattice a contatto con il preparatore, il paziente, il farmaco

· dichiarazione di presenza di ftalati e/o PVC a contatto con il farmaco

· dichiarazione che i materiali non rilascino alcun tipo di sostanze ai liquidi con i quali vengono a contatto

· dotati di linea di infusione anti-inginocchiamento e anti-torsione

· facilmente riconoscibili per la velocità del flusso nominale o tramite codice colore o tramite indicazione scritta

· capsula esterna robusta, non lacerabile e resistente a pressione, traumi e trazioni

· sistema luer-lock di sicurezza per il caricamento a perfetta tenuta: eventuale doppia filettatura o altro sistema idoneo di bloccaggio di sicurezza che sia compatibile con qualunque siringa luer-lock e non richieda dispositivi dedicati

· filtro antiparticellare/debollatore

· scala graduata sull’involucro esterno che permetta la corretta e immediata visualizzazione della quantità somministrata

· tappino di chiusura sterile luer-lock del punto di iniezione

· sistema di aggancio paziente o dispositivo per custodia incluso nella confezione elastomero o fornito con l’elastomero

· linea di infusione dotata di clamp di chiusura o sistema di arresto del flusso fornibile a parte

· etichetta paziente posizionata direttamente sull’elastomero o fornita separatamente ed applicabile sull’elastomero

· etichetta identificativa del lotto (se non già riportato sull’etichetta paziente)

CRITERI VALUTAZIONE QUALITA’

	Caratteristica
	Punti
max 
	Punteggio minimo
	Descrizione della caratteristica o riferimento alla scheda tecnica ove rilevabile

	Praticità di allestimento (tipologia: di etichetta, di clamp di chiusura, di sicurezza del sistema di caricamento, facilità di identificazione di volume e flusso e, per gli elastomeri a flusso variabile, facilità di impostazione del flusso)
	15
	8
	

	Sicurezza e portabilità per il paziente (sistema di aggancio al paziente, sicurezza di tenuta dell'elastomero con la via di accesso al paziente, tipologia di custodia e caratteristiche del filtro):
	20
	8
	

	Possibilità di riempimento a livello submassimale e accuratezza/completezza dell’infusione:
	15
	8
	


Le Ditte che non raggiungeranno il punteggio minimo anche solo in una caratteristica non saranno ammesse alle fasi successive di valutazione.

LOTTO 4

Volume serbatoio ml 100 – ml 130

Velocità di infusione nominale: 1 ml/h

Caratteristiche minime:

· sterili secondo le normative vigenti

· monouso

· privi di lattice a contatto con il preparatore, il paziente, il farmaco

· dichiarazione di presenza di ftalati e/o PVC a contatto con il farmaco

· dichiarazione che i materiali non rilascino alcun tipo di sostanze ai liquidi con i quali vengono a contatto

· dotati di linea di infusione anti-inginocchiamento e anti-torsione

· facilmente riconoscibili per la velocità del flusso nominale o tramite codice colore o tramite indicazione scritta

· capsula esterna robusta, non lacerabile e resistente a pressione, traumi e trazioni

· sistema luer-lock di sicurezza per il caricamento a perfetta tenuta: eventuale doppia filettatura o altro sistema idoneo di bloccaggio di sicurezza che sia compatibile con qualunque siringa luer-lock e non richieda dispositivi dedicati

· filtro antiparticellare/debollatore

· scala graduata sull’involucro esterno che permetta la corretta e immediata visualizzazione della quantità somministrata

· tappino di chiusura sterile luer-lock del punto di iniezione

· sistema di aggancio paziente o dispositivo per custodia incluso nella confezione elastomero o fornito con l’elastomero

· linea di infusione dotata di clamp di chiusura o sistema di arresto del flusso fornibile a parte

· etichetta paziente posizionata direttamente sull’elastomero o fornita separatamente ed applicabile sull’elastomero

· etichetta identificativa del lotto (se non già riportato sull’etichetta paziente)

CRITERI VALUTAZIONE QUALITA’

	Caratteristica
	Punti
max 
	Punteggio minimo
	Descrizione della caratteristica o riferimento alla scheda tecnica ove rilevabile

	Praticità di allestimento (tipologia: di etichetta, di clamp di chiusura, di sicurezza del sistema di caricamento, facilità di identificazione di volume e flusso e, per gli elastomeri a flusso variabile, facilità di impostazione del flusso)
	15
	8
	

	Sicurezza e portabilità per il paziente (sistema di aggancio al paziente, sicurezza di tenuta dell'elastomero con la via di accesso al paziente, tipologia di custodia e caratteristiche del filtro):
	20
	8
	

	Possibilità di riempimento a livello submassimale e accuratezza/completezza dell’infusione:
	15
	8
	


Le Ditte che non raggiungeranno il punteggio minimo anche solo in una caratteristica non saranno ammesse alle fasi successive di valutazione.

LOTTO 5

Volume serbatoio ml 100 – ml 130

Velocità di infusione nominale: 2 ml/h

Caratteristiche minime:

· sterili secondo le normative vigenti

· monouso

· privi di lattice a contatto con il preparatore, il paziente, il farmaco

· dichiarazione di presenza di ftalati e/o PVC a contatto con il farmaco

· dichiarazione che i materiali non rilascino alcun tipo di sostanze ai liquidi con i quali vengono a contatto

· dotati di linea di infusione anti-inginocchiamento e anti-torsione

· facilmente riconoscibili per la velocità del flusso nominale o tramite codice colore o tramite indicazione scritta

· capsula esterna robusta, non lacerabile e resistente a pressione, traumi e trazioni

· sistema luer-lock di sicurezza per il caricamento a perfetta tenuta: eventuale doppia filettatura o altro sistema idoneo di bloccaggio di sicurezza che sia compatibile con qualunque siringa luer-lock e non richieda dispositivi dedicati

· filtro antiparticellare/debollatore

· scala graduata sull’involucro esterno che permetta la corretta e immediata visualizzazione della quantità somministrata

· tappino di chiusura sterile luer-lock del punto di iniezione

· sistema di aggancio paziente o dispositivo per custodia incluso nella confezione elastomero o fornito con l’elastomero

· linea di infusione dotata di clamp di chiusura o sistema di arresto del flusso fornibile a parte

· etichetta paziente posizionata direttamente sull’elastomero o fornita separatamente ed applicabile sull’elastomero

· etichetta identificativa del lotto (se non già riportato sull’etichetta paziente)

CRITERI VALUTAZIONE QUALITA’

	Caratteristica
	Punti
max 
	Punteggio minimo
	Descrizione della caratteristica o riferimento alla scheda tecnica ove rilevabile

	Praticità di allestimento (tipologia: di etichetta, di clamp di chiusura, di sicurezza del sistema di caricamento, facilità di identificazione di volume e flusso e, per gli elastomeri a flusso variabile, facilità di impostazione del flusso)
	15
	8
	

	Sicurezza e portabilità per il paziente (sistema di aggancio al paziente, sicurezza di tenuta dell'elastomero con la via di accesso al paziente, tipologia di custodia e caratteristiche del filtro):
	20
	8
	

	Possibilità di riempimento a livello submassimale e accuratezza/completezza dell’infusione:
	15
	8
	


Le Ditte che non raggiungeranno il punteggio minimo anche solo in una caratteristica non saranno ammesse alle fasi successive di valutazione.

LOTTO 6

Volume serbatoio ml 250 – ml 300
Velocità di infusione nominale: 1.5 ml/h

Caratteristiche minime:

· sterili secondo le normative vigenti

· monouso

· privi di lattice a contatto con il preparatore, il paziente, il farmaco

· dichiarazione di presenza di ftalati e/o PVC a contatto con il farmaco

· dichiarazione che i materiali non rilascino alcun tipo di sostanze ai liquidi con i quali vengono a contatto

· dotati di linea di infusione anti-inginocchiamento e anti-torsione

· facilmente riconoscibili per la velocità del flusso nominale o tramite codice colore o tramite indicazione scritta

· capsula esterna robusta, non lacerabile e resistente a pressione, traumi e trazioni

· sistema luer-lock di sicurezza per il caricamento a perfetta tenuta: eventuale doppia filettatura o altro sistema idoneo di bloccaggio di sicurezza che sia compatibile con qualunque siringa luer-lock e non richieda dispositivi dedicati

· filtro antiparticellare/debollatore

· scala graduata sull’involucro esterno che permetta la corretta e immediata visualizzazione della quantità somministrata

· tappino di chiusura sterile luer-lock del punto di iniezione

· sistema di aggancio paziente o dispositivo per custodia incluso nella confezione elastomero o fornito con l’elastomero

· linea di infusione dotata di clamp di chiusura o sistema di arresto del flusso fornibile a parte

· etichetta paziente posizionata direttamente sull’elastomero o fornita separatamente ed applicabile sull’elastomero

· etichetta identificativa del lotto (se non già riportato sull’etichetta paziente)

CRITERI VALUTAZIONE QUALITA’

	Caratteristica
	Punti
max 
	Punteggio minimo
	Descrizione della caratteristica o riferimento alla scheda tecnica ove rilevabile

	Praticità di allestimento (tipologia: di etichetta, di clamp di chiusura, di sicurezza del sistema di caricamento, facilità di identificazione di volume e flusso e, per gli elastomeri a flusso variabile, facilità di impostazione del flusso)
	15
	8
	

	Sicurezza e portabilità per il paziente (sistema di aggancio al paziente, sicurezza di tenuta dell'elastomero con la via di accesso al paziente, tipologia di custodia e caratteristiche del filtro):
	20
	8
	

	Possibilità di riempimento a livello submassimale e accuratezza/completezza dell’infusione:
	15
	8
	


Le Ditte che non raggiungeranno il punteggio minimo anche solo in una caratteristica non saranno ammesse alle fasi successive di valutazione.

LOTTO 7

Volume serbatoio ml 250 – ml 300

Velocità di infusione nominale: 2 ml/h

Caratteristiche minime:

· sterili secondo le normative vigenti

· monouso

· privi di lattice a contatto con il preparatore, il paziente, il farmaco

· dichiarazione di presenza di ftalati e/o PVC a contatto con il farmaco

· dichiarazione che i materiali non rilascino alcun tipo di sostanze ai liquidi con i quali vengono a contatto

· dotati di linea di infusione anti-inginocchiamento e anti-torsione

· facilmente riconoscibili per la velocità del flusso nominale o tramite codice colore o tramite indicazione scritta

· capsula esterna robusta, non lacerabile e resistente a pressione, traumi e trazioni

· sistema luer-lock di sicurezza per il caricamento a perfetta tenuta: eventuale doppia filettatura o altro sistema idoneo di bloccaggio di sicurezza che sia compatibile con qualunque siringa luer-lock e non richieda dispositivi dedicati

· filtro antiparticellare/debollatore

· scala graduata sull’involucro esterno che permetta la corretta e immediata visualizzazione della quantità somministrata

· tappino di chiusura sterile luer-lock del punto di iniezione

· sistema di aggancio paziente o dispositivo per custodia incluso nella confezione elastomero o fornito con l’elastomero

· linea di infusione dotata di clamp di chiusura o sistema di arresto del flusso fornibile a parte

· etichetta paziente posizionata direttamente sull’elastomero o fornita separatamente ed applicabile sull’elastomero

· etichetta identificativa del lotto (se non già riportato sull’etichetta paziente)

CRITERI VALUTAZIONE QUALITA’

	Caratteristica
	Punti
max 
	Punteggio minimo
	Descrizione della caratteristica o riferimento alla scheda tecnica ove rilevabile

	Praticità di allestimento (tipologia: di etichetta, di clamp di chiusura, di sicurezza del sistema di caricamento, facilità di identificazione di volume e flusso e, per gli elastomeri a flusso variabile, facilità di impostazione del flusso)
	15
	8
	

	Sicurezza e portabilità per il paziente (sistema di aggancio al paziente, sicurezza di tenuta dell'elastomero con la via di accesso al paziente, tipologia di custodia e caratteristiche del filtro):
	20
	8
	

	Possibilità di riempimento a livello submassimale e accuratezza/completezza dell’infusione:
	15
	8
	


Le Ditte che non raggiungeranno il punteggio minimo anche solo in una caratteristica non saranno ammesse alle fasi successive di valutazione.

LOTTO 8

Volume serbatoio ml 250 – ml 300

Velocità di infusione nominale: 5 ml/h

Caratteristiche minime:

· sterili secondo le normative vigenti

· monouso

· privi di lattice a contatto con il preparatore, il paziente, il farmaco

· dichiarazione di presenza di ftalati e/o PVC a contatto con il farmaco

· dichiarazione che i materiali non rilascino alcun tipo di sostanze ai liquidi con i quali vengono a contatto

· dotati di linea di infusione anti-inginocchiamento e anti-torsione

· facilmente riconoscibili per la velocità del flusso nominale o tramite codice colore o tramite indicazione scritta

· capsula esterna robusta, non lacerabile e resistente a pressione, traumi e trazioni

· sistema luer-lock di sicurezza per il caricamento a perfetta tenuta: eventuale doppia filettatura o altro sistema idoneo di bloccaggio di sicurezza che sia compatibile con qualunque siringa luer-lock e non richieda dispositivi dedicati

· filtro antiparticellare/debollatore

· scala graduata sull’involucro esterno che permetta la corretta e immediata visualizzazione della quantità somministrata

· tappino di chiusura sterile luer-lock del punto di iniezione

· sistema di aggancio paziente o dispositivo per custodia incluso nella confezione elastomero o fornito con l’elastomero

· linea di infusione dotata di clamp di chiusura o sistema di arresto del flusso fornibile a parte

· etichetta paziente posizionata direttamente sull’elastomero o fornita separatamente ed applicabile sull’elastomero

· etichetta identificativa del lotto (se non già riportato sull’etichetta paziente)

CRITERI VALUTAZIONE QUALITA’

	Caratteristica
	Punti
max 
	Punteggio minimo
	Descrizione della caratteristica o riferimento alla scheda tecnica ove rilevabile

	Praticità di allestimento (tipologia: di etichetta, di clamp di chiusura, di sicurezza del sistema di caricamento, facilità di identificazione di volume e flusso e, per gli elastomeri a flusso variabile, facilità di impostazione del flusso)
	15
	8
	

	Sicurezza e portabilità per il paziente (sistema di aggancio al paziente, sicurezza di tenuta dell'elastomero con la via di accesso al paziente, tipologia di custodia e caratteristiche del filtro):
	20
	8
	

	Possibilità di riempimento a livello submassimale e accuratezza/completezza dell’infusione:
	15
	8
	


Le Ditte che non raggiungeranno il punteggio minimo anche solo in una caratteristica non saranno ammesse alle fasi successive di valutazione.

LOTTO 9

Volume serbatoio ml 100 – ml 130

Velocità di infusione nominale: 0.5 ml/h

Caratteristiche indispensabili:  devono essere dotati di sistema luer-lock di caricamento provvisto di una filettatura come minimo doppia e di codice colore che distingua la velocità di flusso, che deve essere scritta.

Caratteristiche minime:

· sterili secondo le normative vigenti

· monouso

· privi di lattice a contatto con il preparatore, il paziente, il farmaco

· dichiarazione di presenza di ftalati e/o PVC a contatto con il farmaco

· dichiarazione che i materiali non rilascino alcun tipo di sostanze ai liquidi con i quali vengono a contatto

· dotati di linea di infusione anti-inginocchiamento e anti-torsione

· facilmente riconoscibili per la velocità del flusso nominale o tramite codice colore o tramite indicazione scritta

· capsula esterna robusta, non lacerabile e resistente a pressione, traumi e trazioni

· sistema luer-lock di sicurezza per il caricamento a perfetta tenuta: eventuale doppia filettatura o altro sistema idoneo di bloccaggio di sicurezza che sia compatibile con qualunque siringa luer-lock e non richieda dispositivi dedicati

· filtro antiparticellare/debollatore

· scala graduata sull’involucro esterno che permetta la corretta e immediata visualizzazione della quantità somministrata

· tappino di chiusura sterile luer-lock del punto di iniezione

· sistema di aggancio paziente o dispositivo per custodia incluso nella confezione elastomero o fornito con l’elastomero

· linea di infusione dotata di clamp di chiusura o sistema di arresto del flusso fornibile a parte

· etichetta paziente posizionata direttamente sull’elastomero o fornita separatamente ed applicabile sull’elastomero

· etichetta identificativa del lotto (se non già riportato sull’etichetta paziente)

CRITERI VALUTAZIONE QUALITA’

	Caratteristica
	Punti
max 
	Punteggio minimo
	Descrizione della caratteristica o riferimento alla scheda tecnica ove rilevabile

	Praticità di allestimento (tipologia: di etichetta, di clamp di chiusura, di sicurezza del sistema di caricamento, facilità di identificazione di volume e flusso e, per gli elastomeri a flusso variabile, facilità di impostazione del flusso)
	15
	8
	

	Sicurezza e portabilità per il paziente (sistema di aggancio al paziente, sicurezza di tenuta dell'elastomero con la via di accesso al paziente, tipologia di custodia e caratteristiche del filtro):
	20
	8
	

	Possibilità di riempimento a livello submassimale e accuratezza/completezza dell’infusione:
	15
	8
	


Le Ditte che non raggiungeranno il punteggio minimo anche solo in una caratteristica non saranno ammesse alle fasi successive di valutazione.

LOTTO 10
Volume serbatoio ml 100 – ml 130
Velocità di infusione nominale: 2 ml/h

Caratteristiche indispensabili:  devono essere dotati di sistema luer-lock di caricamento provvisto di una filettatura come minimo doppia e di codice colore che distingua la velocità di flusso, che  deve essere scritta.

Caratteristiche minime:

· sterili secondo le normative vigenti

· monouso

· privi di lattice a contatto con il preparatore, il paziente, il farmaco

· dichiarazione di presenza di ftalati e/o PVC a contatto con il farmaco

· dichiarazione che i materiali non rilascino alcun tipo di sostanze ai liquidi con i quali vengono a contatto

· dotati di linea di infusione anti-inginocchiamento e anti-torsione

· facilmente riconoscibili per la velocità del flusso nominale o tramite codice colore o tramite indicazione scritta

· capsula esterna robusta, non lacerabile e resistente a pressione, traumi e trazioni

· sistema luer-lock di sicurezza per il caricamento a perfetta tenuta: eventuale doppia filettatura o altro sistema idoneo di bloccaggio di sicurezza che sia compatibile con qualunque siringa luer-lock e non richieda dispositivi dedicati

· filtro antiparticellare/debollatore

· scala graduata sull’involucro esterno che permetta la corretta e immediata visualizzazione della quantità somministrata

· tappino di chiusura sterile luer-lock del punto di iniezione

· sistema di aggancio paziente o dispositivo per custodia incluso nella confezione elastomero o fornito con l’elastomero

· linea di infusione dotata di clamp di chiusura o sistema di arresto del flusso fornibile a parte

· etichetta paziente posizionata direttamente sull’elastomero o fornita separatamente ed applicabile sull’elastomero

· etichetta identificativa del lotto (se non già riportato sull’etichetta paziente)

CRITERI VALUTAZIONE QUALITA’

	Caratteristica
	Punti
max 
	Punteggio minimo
	Descrizione della caratteristica o riferimento alla scheda tecnica ove rilevabile

	Praticità di allestimento (tipologia: di etichetta, di clamp di chiusura, di sicurezza del sistema di caricamento, facilità di identificazione di volume e flusso e, per gli elastomeri a flusso variabile, facilità di impostazione del flusso)
	15
	8
	

	Sicurezza e portabilità per il paziente (sistema di aggancio al paziente, sicurezza di tenuta dell'elastomero con la via di accesso al paziente, tipologia di custodia e caratteristiche del filtro):
	20
	8
	

	Possibilità di riempimento a livello submassimale e accuratezza/completezza dell’infusione:
	15
	8
	


Le Ditte che non raggiungeranno il punteggio minimo anche solo in una caratteristica non saranno ammesse alle fasi successive di valutazione.

LOTTO 11

Volume serbatoio ml 100 – ml 130
Velocità di infusione nominale: 5 ml/h

Caratteristiche minime:

· sterili secondo le normative vigenti

· monouso

· privi di lattice a contatto con il preparatore, il paziente, il farmaco

· dichiarazione di presenza di ftalati e/o PVC a contatto con il farmaco

· dichiarazione che i materiali non rilascino alcun tipo di sostanze ai liquidi con i quali vengono a contatto

· dotati di linea di infusione anti-inginocchiamento e anti-torsione

· facilmente riconoscibili per la velocità del flusso nominale o tramite codice colore o tramite indicazione scritta

· capsula esterna robusta, non lacerabile e resistente a pressione, traumi e trazioni

· sistema luer-lock di sicurezza per il caricamento a perfetta tenuta: eventuale doppia filettatura o altro sistema idoneo di bloccaggio di sicurezza che sia compatibile con qualunque siringa luer-lock e non richieda dispositivi dedicati

· filtro antiparticellare/debollatore

· scala graduata sull’involucro esterno che permetta la corretta e immediata visualizzazione della quantità somministrata

· tappino di chiusura sterile luer-lock del punto di iniezione

· sistema di aggancio paziente o dispositivo per custodia incluso nella confezione elastomero o fornito con l’elastomero

· linea di infusione dotata di clamp di chiusura o sistema di arresto del flusso fornibile a parte

· etichetta paziente posizionata direttamente sull’elastomero o fornita separatamente ed applicabile sull’elastomero

· etichetta identificativa del lotto (se non già riportato sull’etichetta paziente)

CRITERI VALUTAZIONE QUALITA’

	Caratteristica
	Punti
max 
	Punteggio minimo
	Descrizione della caratteristica o riferimento alla scheda tecnica ove rilevabile

	Praticità di allestimento (tipologia: di etichetta, di clamp di chiusura, di sicurezza del sistema di caricamento, facilità di identificazione di volume e flusso e, per gli elastomeri a flusso variabile, facilità di impostazione del flusso)
	15
	8
	

	Sicurezza e portabilità per il paziente (sistema di aggancio al paziente, sicurezza di tenuta dell'elastomero con la via di accesso al paziente, tipologia di custodia e caratteristiche del filtro):
	20
	8
	

	Possibilità di riempimento a livello submassimale e accuratezza/completezza dell’infusione:
	15
	8
	


Le Ditte che non raggiungeranno il punteggio minimo anche solo in una caratteristica non saranno ammesse alle fasi successive di valutazione.

ELASTOMERI FLUSSO VARIABILE

LOTTO 12

Volume serbatoio ml 250 - ml 300 

Velocità di infusione nominale: 2-3-5 ml/h

Caratteristiche minime:

· sterili secondo le normative vigenti

· monouso

· privi di lattice a contatto con il preparatore, il paziente, il farmaco

· dichiarazione di presenza di ftalati e/o PVC a contatto con il farmaco

· dichiarazione che i materiali non rilascino alcun tipo di sostanze ai liquidi con i quali vengono a contatto

· dotati di linea di infusione anti-inginocchiamento e anti-torsione

· facilmente riconoscibili per la velocità del flusso nominale o tramite codice colore o tramite indicazione scritta

· capsula esterna robusta, non lacerabile e resistente a pressione, traumi e trazioni

· sistema luer-lock di sicurezza per il caricamento a perfetta tenuta: eventuale doppia filettatura o altro sistema idoneo di bloccaggio di sicurezza che sia compatibile con qualunque siringa luer-lock e non richieda dispositivi dedicati

· filtro antiparticellare/debollatore

· scala graduata sull’involucro esterno che permetta la corretta e immediata visualizzazione della quantità somministrata

· tappino di chiusura sterile luer-lock del punto di iniezione

· sistema di aggancio paziente o dispositivo per custodia incluso nella confezione elastomero o fornito con l’elastomero

· linea di infusione dotata di clamp di chiusura o sistema di arresto del flusso fornibile a parte

· etichetta paziente posizionata direttamente sull’elastomero o fornita separatamente ed applicabile sull’elastomero

· etichetta identificativa del lotto (se non già riportato sull’etichetta paziente)

· sistema per una corretta visualizzazione del flusso erogato

· sistema di protezione autobloccante e anti-manomissione del flusso

· chiave rimovibile universale per selezione flusso

· scala graduata per selezione flusso

CRITERI VALUTAZIONE QUALITA’

	Caratteristica
	Punti
max 
	Punteggio minimo
	Descrizione della caratteristica o riferimento alla scheda tecnica ove rilevabile

	Praticità di allestimento (tipologia: di etichetta, di clamp di chiusura, di sicurezza del sistema di caricamento, facilità di identificazione di volume e flusso e, per gli elastomeri a flusso variabile, facilità di impostazione del flusso)
	15
	8
	

	Sicurezza e portabilità per il paziente (sistema di aggancio al paziente, sicurezza di tenuta dell'elastomero con la via di accesso al paziente, tipologia di custodia e caratteristiche del filtro):
	20
	8
	

	Possibilità di riempimento a livello submassimale e accuratezza/completezza dell’infusione:
	15
	8
	


Le Ditte che non raggiungeranno il punteggio minimo anche solo in una caratteristica non saranno ammesse alle fasi successive di valutazione.

LOTTO 13

Volume serbatoio ml 250 – ml 300 

Velocità di infusione nominale: 1- 15 ml/h

Caratteristiche minime:

· sterili secondo le normative vigenti

· monouso

· privi di lattice a contatto con il preparatore, il paziente, il farmaco

· dichiarazione di presenza di ftalati e/o PVC a contatto con il farmaco

· dichiarazione che i materiali non rilascino alcun tipo di sostanze ai liquidi con i quali vengono a contatto

· dotati di linea di infusione anti-inginocchiamento e anti-torsione

· facilmente riconoscibili per la velocità del flusso nominale o tramite codice colore o tramite indicazione scritta

· capsula esterna robusta, non lacerabile e resistente a pressione, traumi e trazioni

· sistema luer-lock di sicurezza per il caricamento a perfetta tenuta: eventuale doppia filettatura o altro sistema idoneo di bloccaggio di sicurezza che sia compatibile con qualunque siringa luer-lock e non richieda dispositivi dedicati

· filtro antiparticellare/debollatore

· scala graduata sull’involucro esterno che permetta la corretta e immediata visualizzazione della quantità somministrata

· tappino di chiusura sterile luer-lock del punto di iniezione

· sistema di aggancio paziente o dispositivo per custodia incluso nella confezione elastomero o fornito con l’elastomero

· linea di infusione dotata di clamp di chiusura o sistema di arresto del flusso fornibile a parte

· etichetta paziente posizionata direttamente sull’elastomero o fornita separatamente ed applicabile sull’elastomero

· etichetta identificativa del lotto (se non già riportato sull’etichetta paziente)

· sistema per una corretta visualizzazione del flusso erogato

· sistema di protezione autobloccante e anti-manomissione del flusso

· chiave rimovibile universale per selezione flusso

· scala graduata per selezione flusso

CRITERI VALUTAZIONE QUALITA’

	Caratteristica
	Punti
max 
	Punteggio minimo
	Descrizione della caratteristica o riferimento alla scheda tecnica ove rilevabile

	Praticità di allestimento (tipologia: di etichetta, di clamp di chiusura, di sicurezza del sistema di caricamento, facilità di identificazione di volume e flusso e, per gli elastomeri a flusso variabile, facilità di impostazione del flusso)
	15
	8
	

	Sicurezza e portabilità per il paziente (sistema di aggancio al paziente, sicurezza di tenuta dell'elastomero con la via di accesso al paziente, tipologia di custodia e caratteristiche del filtro):
	20
	8
	

	Possibilità di riempimento a livello submassimale e accuratezza/completezza dell’infusione:
	15
	8
	


Le Ditte che non raggiungeranno il punteggio minimo anche solo in una caratteristica non saranno ammesse alle fasi successive di valutazione.

LOTTO 14

Volume serbatoio ml 100 – ml 130 

Velocità di infusione nominale: 0,5 – 7,5 ml/h

Caratteristiche minime:

· sterili secondo le normative vigenti

· monouso

· privi di lattice a contatto con il preparatore, il paziente, il farmaco

· dichiarazione di presenza di ftalati e/o PVC a contatto con il farmaco

· dichiarazione che i materiali non rilascino alcun tipo di sostanze ai liquidi con i quali vengono a contatto

· dotati di linea di infusione anti-inginocchiamento e anti-torsione

· facilmente riconoscibili per la velocità del flusso nominale o tramite codice colore o tramite indicazione scritta

· capsula esterna robusta, non lacerabile e resistente a pressione, traumi e trazioni

· sistema luer-lock di sicurezza per il caricamento a perfetta tenuta: eventuale doppia filettatura o altro sistema idoneo di bloccaggio di sicurezza che sia compatibile con qualunque siringa luer-lock e non richieda dispositivi dedicati

· filtro antiparticellare/debollatore

· scala graduata sull’involucro esterno che permetta la corretta e immediata visualizzazione della quantità somministrata

· tappino di chiusura sterile luer-lock del punto di iniezione

· sistema di aggancio paziente o dispositivo per custodia incluso nella confezione elastomero o fornito con l’elastomero

· linea di infusione dotata di clamp di chiusura o sistema di arresto del flusso fornibile a parte

· etichetta paziente posizionata direttamente sull’elastomero o fornita separatamente ed applicabile sull’elastomero

· etichetta identificativa del lotto (se non già riportato sull’etichetta paziente)

· sistema per una corretta visualizzazione del flusso erogato

· sistema di protezione autobloccante e anti-manomissione del flusso

· chiave rimovibile universale per selezione flusso

· scala graduata per selezione flusso

CRITERI VALUTAZIONE QUALITA’

	Caratteristica
	Punti
max 
	Punteggio minimo
	Descrizione della caratteristica o riferimento alla scheda tecnica ove rilevabile

	Praticità di allestimento (tipologia: di etichetta, di clamp di chiusura, di sicurezza del sistema di caricamento, facilità di identificazione di volume e flusso e, per gli elastomeri a flusso variabile, facilità di impostazione del flusso)
	15
	8
	

	Sicurezza e portabilità per il paziente (sistema di aggancio al paziente, sicurezza di tenuta dell'elastomero con la via di accesso al paziente, tipologia di custodia e caratteristiche del filtro):
	20
	8
	

	Possibilità di riempimento a livello submassimale e accuratezza/completezza dell’infusione:
	15
	8
	


Le Ditte che non raggiungeranno il punteggio minimo anche solo in una caratteristica non saranno ammesse alle fasi successive di valutazione.

LOTTO 15

Volume serbatoio ml 100 – ml 130 

Velocità di infusione nominale: 1- 15 ml/h

Caratteristiche minime:

· sterili secondo le normative vigenti

· monouso

· privi di lattice a contatto con il preparatore, il paziente, il farmaco

· dichiarazione di presenza di ftalati e/o PVC a contatto con il farmaco

· dichiarazione che i materiali non rilascino alcun tipo di sostanze ai liquidi con i quali vengono a contatto

· dotati di linea di infusione anti-inginocchiamento e anti-torsione

· facilmente riconoscibili per la velocità del flusso nominale o tramite codice colore o tramite indicazione scritta

· capsula esterna robusta, non lacerabile e resistente a pressione, traumi e trazioni

· sistema luer-lock di sicurezza per il caricamento a perfetta tenuta: eventuale doppia filettatura o altro sistema idoneo di bloccaggio di sicurezza che sia compatibile con qualunque siringa luer-lock e non richieda dispositivi dedicati

· filtro antiparticellare/debollatore

· scala graduata sull’involucro esterno che permetta la corretta e immediata visualizzazione della quantità somministrata

· tappino di chiusura sterile luer-lock del punto di iniezione

· sistema di aggancio paziente o dispositivo per custodia incluso nella confezione elastomero o fornito con l’elastomero

· linea di infusione dotata di clamp di chiusura o sistema di arresto del flusso fornibile a parte

· etichetta paziente posizionata direttamente sull’elastomero o fornita separatamente ed applicabile sull’elastomero

· etichetta identificativa del lotto (se non già riportato sull’etichetta paziente)

· sistema per una corretta visualizzazione del flusso erogato

· sistema di protezione autobloccante e anti-manomissione del flusso

· chiave rimovibile universale per selezione flusso

· scala graduata per selezione flusso

CRITERI VALUTAZIONE QUALITA’

	Caratteristica
	Punti
max 
	Punteggio minimo
	Descrizione della caratteristica o riferimento alla scheda tecnica ove rilevabile

	Praticità di allestimento (tipologia: di etichetta, di clamp di chiusura, di sicurezza del sistema di caricamento, facilità di identificazione di volume e flusso e, per gli elastomeri a flusso variabile, facilità di impostazione del flusso)
	15
	8
	

	Sicurezza e portabilità per il paziente (sistema di aggancio al paziente, sicurezza di tenuta dell'elastomero con la via di accesso al paziente, tipologia di custodia e caratteristiche del filtro):
	20
	8
	

	Possibilità di riempimento a livello submassimale e accuratezza/completezza dell’infusione:
	15
	8
	


Le Ditte che non raggiungeranno il punteggio minimo anche solo in una caratteristica non saranno ammesse alle fasi successive di valutazione.
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