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ALLEGATO A

CARATTERISTICHE TECNICHE DI MINIMA

	LOTTO
	Descrizione prodotto
	INDICARE IL POSSESSO DELLA CARATTERISTICA RICHIESTA (SI/NO)
	DESCRIVERE E SPECIFICARE LE CARATTERISTICHE DEL DISPOSITIVO PROPOSTO (ALLEGANDO SCHEDA TECNICA)

	LOTTO 1
	SET DI PREPARAZIONE DI FARMACI ANTIBLASTICI TOSSICI
	 
	 

	1
	Set di preparazione di farmaci antiblastici citotossici (compatibile con pompe d’infusione elettroniche) con le seguenti caratteristiche:

	
	set di connessione e somministrazione con attacco Luer-Lock terminale con tappo idrofobo o valvola di sicurezza.
	
	

	
	perforatore del flacone/sacca dotato di presa d’aria con filtro antibatterico con porosità di 0,2 micron circa.
	
	

	
	un attacco femmina per siringhe luer-lock, per l’aggiunta di farmaco ricostituito, dotato di una valvola bidirezionale autosigillante che non permetta la fuoriuscita di farmaco durante lo svitamento della siringa luer-lock e garantisca la sterilità.
	
	

	
	clamp di chiusura per bloccare il flusso della soluzione infusionale.
	
	

	
	lunghezza tubo da 40 cm circa in PE o PUR o altro materiale idoneo alla somministrazione di chemioterapici.
	
	

	
	la connessione set di preparazione-somministrazione deve presentare una valvola unidirezionale ad impedimento del reflusso del farmaco verso la sacca e o il flacone
	
	

	2
	Set di preparazione di farmaci antiblastici citotossici con filtro (compatibile con pompe d’infusione elettroniche) con le seguenti caratteristiche tecniche:

	
	set di connessione e somministrazione con attacco Luer-Lock terminale con tappo idrofobo o valvola di sicurezza.
	
	

	
	perforatore del flacone/sacca dotato di presa d’aria con filtro antibatterico con porosità di 0,2 micron circa.
	
	

	
	un attacco femmina per siringhe luer-lock, per l’aggiunta di farmaco ricostituito, dotato di una valvola bidirezionale autosigillante che non permetta la fuoriuscita di farmaco durante lo svitamento della siringa luer-lock e garantisca la sterilità.
	
	

	
	clamp di chiusura per bloccare il flusso della soluzione infusionale.
	
	

	
	lunghezza tubo da 40 cm circa in PE o PUR o altro materiale idoneo alla somministrazione di chemioterapici.
	
	

	
	la connessione set di preparazione-somministrazione deve presentare una valvola unidirezionale ad impedimento del reflusso del farmaco verso la sacca e o il flacone.
	
	

	
	filtro in linea di 0,2 micron per la somministrazione dei Taxani.
	
	

	LOTTO
	Descrizione prodotto
	INDICARE IL POSSESSO DELLA CARATTERISTICA RICHIESTA (SI/NO)
	DESCRIVERE E SPECIFICARE LE CARATTERISTICHE DEL DISPOSITIVO PROPOSTO (ALLEGANDO SCHEDA TECNICA)

	LOTTO 2
	SET OSCURATO PER PREPARAZIONE DI FARMACI ANTIBLATICI CITOSSICI 
	
	

	1
	Set oscurato per preparazione di farmaci antiblastici citotossici (compatibile con pompe d’infusione elettroniche) con le seguenti caratteristiche:

	
	set di connessione e somministrazione con attacco Luer-Lock terminale con tappo idrofobo o valvola di sicurezza.
	
	

	
	perforatore del flacone/sacca dotato di presa d’aria con filtro antibatterico con porosità di 0,2 micron circa.
	
	

	
	un attacco femmina per siringhe luer-lock, per l’aggiunta di farmaco ricostituito, dotato di una valvola bidirezionale autosigillante che non permetta la fuoriuscita di farmaco durante lo svitamento della siringa luer-lock e garantisca la sterilità.
	
	

	
	clamp di chiusura per bloccare il flusso della soluzione infusionale.
	
	

	
	lunghezza tubo da 40 cm circa in PE o PUR o altro materiale idoneo alla somministrazione di chemioterapici che sia oscurato ed impedisca l’assorbimento della luce conformemente a quanto previsto dalla scheda tecnica dei farmaci fotosensibili in merito alla buona manipolazione degli stessi.
	
	

	
	la connessione set di preparazione-somministrazione deve presentare una valvola unidirezionale ad impedimento del reflusso del farmaco verso la sacca e o il flacone
	
	

	2
	Set oscurato per preparazione di farmaci antiblastici citotossici con filtro (compatibile con pompe d’infusione elettroniche) con le seguenti caratteristiche tecniche:

	
	set di connessione e somministrazione con attacco Luer-Lock terminale con tappo idrofobo o valvola di sicurezza.
	
	

	
	perforatore del flacone/sacca dotato di presa d’aria con filtro antibatterico con porosità di 0,2 micron circa.
	
	

	
	un attacco femmina per siringhe luer-lock, per l’aggiunta di farmaco ricostituito, dotato di una valvola bidirezionale autosigillante che non permetta la fuoriuscita di farmaco durante lo svitamento della siringa luer-lock e garantisca la sterilità.
	
	

	
	clamp di chiusura per bloccare il flusso della soluzione infusionale.
	
	

	
	lunghezza tubo da 40 cm circa in PE o PUR o altro materiale idoneo alla somministrazione di chemioterapici che sia oscurato  ed impedisca l’assorbimento della luce conformemente a quanto previsto dalla scheda tecnica dei farmaci fotosensibili in merito alla buona manipolazione degli stessi.
	
	

	
	la connessione set di preparazione-somministrazione deve presentare una valvola unidirezionale ad impedimento del reflusso del farmaco verso la sacca e o il flacone.
	
	

	
	filtro in linea oscurato (PTFE o Acrilico o Polietersulfone) di 0,2 micron per la somministrazione dei Taxani.
	
	


	LOTTO
	Descrizione prodotto
	INDICARE IL POSSESSO DELLA CARATTERISTICA RICHIESTA (SI/NO)
	DESCRIVERE E SPECIFICARE LE CARATTERISTICHE DEL DISPOSITIVO PROPOSTO (ALLEGANDO SCHEDA TECNICA)

	LOTTO 3
	 DISPOSITIVI DI TRASFERIMENTO A CIRCUITO CHIUSO 
	
	

	1
	Dispositivi di trasferimento a circuito chiuso per la ricostituzione e il trasferimento di farmaci antiblastici – adatto a flaconi con collo < 15 mm, con le seguenti caratteristiche:

	
	Perforatore a circuito chiuso idoneo al prelievo e ricostituzione di farmaci citotossici adatto a flaconi con collo < 15 mm dotato di valvola (con attacco luer lock) needlefree bidirezionale autosigillante dotato di alette di ancoraggio per evitare disconnessioni accidentali dal flacone.
	
	

	
	Il perforatore, dotato di cappuccio, deve essere in grado di perforare la membrana elastomerica senza trattenere frustoli, deve essere sprovvisto di filtro aria e deve avere un sistema di fissaggio al flacone che ne impedisca la disconnessione accidentale.
	
	

	2
	Dispositivi di trasferimento a circuito chiuso per la ricostituzione e il trasferimento di farmaci antiblastici – adatto a flaconi con collo con misure comprese tra 20 e 28 mm, con le seguenti caratteristiche:

	
	Perforatore a circuito chiuso idoneo al prelievo e ricostituzione di farmaci citotossici adatto a flaconi con collo con misure comprese tra 20 e 28 mm dotato di valvola (con attacco luer lock) needlefree bidirezionale autosigillante dotato di alette di ancoraggio per evitare disconnessioni accidentali dal flacone.
	
	

	
	Il perforatore, dotato di cappuccio, deve essere in grado di perforare la membrana elastomerica senza trattenere frustoli, deve essere sprovvisto di filtro aria e deve avere un sistema di fissaggio al flacone che ne impedisca la disconnessione accidentale.
	
	

	3
	Dispositivi di trasferimento a circuito chiuso per la ricostituzione e il trasferimento di farmaci antiblastici – adatto a flaconi con collo con misure comprese tra 30 e 34 mm, con le seguenti caratteristiche:

	
	Perforatore a circuito chiuso idoneo al prelievo e ricostituzione di farmaci citotossici adatto a flaconi con collo con misure comprese tra 30 mm e 34 mm dotato di valvola (con attacco luer lock) needlefree bidirezionale autosigillante dotato di alette di ancoraggio per evitare disconnessioni accidentali dal flacone.
	
	

	
	Il perforatore, dotato di cappuccio, deve essere in grado di perforare la membrana elastomerica senza trattenere frustoli, deve essere sprovvisto di filtro aria e deve avere un sistema di fissaggio al flacone che ne impedisca la disconnessione accidentale,
	
	


	LOTTO
	Descrizione prodotto
	INDICARE IL POSSESSO DELLA CARATTERISTICA RICHIESTA (SI/NO)
	DESCRIVERE E SPECIFICARE LE CARATTERISTICHE DEL DISPOSITIVO PROPOSTO (ALLEGANDO SCHEDA TECNICA)

	Segue LOTTO 3
	 DISPOSITIVI DI TRASFERIMENTO A CIRCUITO CHIUSO 
	
	

	4
	Dispositivi di trasferimento a circuito chiuso per accesso a sacca tramite perforatore, con le seguenti caratteristiche:

	
	Perforatore a circuito chiuso idoneo al prelievo di diluenti o farmaci contenuti in sacca dotato di valvola, con attacco luer lock, needlefree bidirezionale autosigillante e di un filtro per l'aria.
	
	

	
	Deve garantire una perfetta tenuta alla sacca e la possibilità di almeno 600 connessioni.
	
	

	5
	Dispositivi di trasferimento a circuito chiuso per la ricostituzione e il trasferimento di farmaci antiblastici per siringhe l/lock, con le seguenti caratteristiche:

	
	Dispositivo a circuito chiuso bidirezionale per siringhe L/Lock adatto al prelievo, al trasferimento e alla somministrazione in bolo di farmaci citotossici.
	
	

	
	Dotato di connessione L/Lock femmina per l'aggancio alla siringa, deve avere nella parte terminale una connessione L/Lock maschio.
	
	

	
	Deve avere un sistema tale per cui al momento della disconnessione da qualsiasi dispositivo, si richiuda automaticamente impedendo la fuoriuscita di farmaco dalla siringa
	
	

	
	Deve essere inoltre provvisto di un sistema antidisconnessione in modo da evitare il distacco accidentale del dispositivo dalla siringa stessa.
	
	

	
	Dotato di cappucci di protezione su entrambe le connessioni.

	
	


	LOTTO 4
	KIT PER LA SOMMINISTRAZIONE INTRAVESCICALE DI FARMACI ANTIBLASTICI.
	
	

	1
	Kit per la somministrazione intravescicale di farmaci antiblastici con le seguenti caratteristiche

	
	Due connettori luer-lock femmina con valvola antireflusso integrata.
	
	

	
	Tubo trasparente privo di DEHP.
	
	

	
	Due clamp aperto/chiuso.
	
	

	
	Connettore luer-lock maschio a valle.
	
	

	
	Adattatore per catetere endovescicale
	
	

	
	Tutte le vie di accesso devono essere provviste di adeguata protezione.
	
	


	LOTTO
	Descrizione prodotto
	INDICARE IL POSSESSO DELLA CARATTERISTICA RICHIESTA (SI/NO)
	DESCRIVERE E SPECIFICARE LE CARATTERISTICHE DEL DISPOSITIVO PROPOSTO (ALLEGANDO SCHEDA TECNICA)

	LOTTO 5 
	SACCHE DI TRASPORTO.
	 
	 

	1
	Sacche di trasporto e raccolta in poliestere con chiusura adesiva in sicurezza ed indicazioni d’uso chiaramente stampate misura 42 cm x 37 cm – trasparenti.
	
	

	2
	Sacche di trasporto e raccolta in poliestere con chiusura adesiva in sicurezza ed indicazioni d’uso chiaramente stampate misura 23 cm x 32 cm
 – trasparenti.
	
	

	3
	Sacchetto oscurato/ambrato per la copertura di sacche da 500 ml di somministrazione di farmaci fotosensibili.
	
	

	LOTTO 6
	DISPOSITIVI PER LO SMALTIMENTO.
	
	

	1
	Kit di emergenza per la disattivazione di farmaci citostatici accidentalmente dispersi nell’ambiente di lavoro costituito da dispositivi per protezione personale (camice, guanti, soprascarpe, occhiali protettivi, maschera FFP3-S/LU) e da dispositivi per il trattamento dei farmaci dispersi (sostanza addensante, tamponi assorbenti, raccoglitore sigillato, sollevatore x gel e frammenti di vetro) con contrassegni di emergenza.
	
	

	LOTTO 7
	MANICHETTE.
	 
	 

	1
	Manichette non sterili in polipropilene e polirtene vulcanizzate a caldo ed accoppiate per garantire la perfetta impermeabilità.
	
	

	LOTTO 8
	PIANI DI LAVORO NON STERILI
	 
	 

	1
	Piano di lavoro monouso non sterile a tre strati non in TNT, primo strato in materiale permeabile che non rilasci particelle, secondo strato altamente assorbente, terzo strato impermeabile in polipropilene - Misure 41 x 54 cm circa.
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