Servizio Sanitario Nazionale
Regione Siciliana

Progetto tecnico dei materiali e delle apparecchiature in NOLEGGIO
per il fabbisogno delle U.O. di Nefrologia e Dialisi dei presidi
ospedalieri dell’ASP di : Trapani, Marsala, Castelvetrano e Pantelleria.

Il presente Progetto Tecnico disciplina la fornitura di sistemi per I'esecuzione
di trattamenti di emodialisi costituiti da apparecchiature e materiale di
consumo, secondo le indicazioni e le quantita specificate di seguito, occorrenti
alle Unita Operative di Nefrologia e Dialisi dei presidi ospedalieri di Trapani,
Marsala, Castelvetrano e Pantelleria.

Il Progetto Tecnico prevede la fornitura in NOLEGGIO delle apparecchiature
e |’ acquisto in somministrazione dei dispositivi per la durata di anni 5, nonché
il noleggio di un sistema di Osmosi per la durata di anni 8.

Relativamente alle apparecchiature, sono richiesti e si intendono compresi
nel canone di noleggio offerto, i seguenti servizi correlati alla fornitura:

- consegna ed installazione;

- collaudo;

- istruzione del personale;

- servizio di assistenza e manutenzione “full risk” per tutta la durata della
fornitura.

Le quantita dei dispositivi dedicati indicati di seguito sono presunte; esse
potranno subire variazioni in piu o in meno a seconda delle reali esigenze dei
vari P.O. senza che il Fornitore abbia nulla a pretendere. Pertanto, i quantitativi
effettivi sono determinati in base agli ordinativi di fornitura emessi di volta in
volta in base all’esigenza delle UU.QO.

Qualora le indicazioni descritte nel presente progetto tecnico individuassero
uno specifico articolo o produzione e da intendersi esplicita la clausola “ o
equivalente”, fermo restando che l'equivalenza sia dimostrata o attestata dalla
Ditta concorrente e sia valutata come tale dai TECNICI.

Caratteristiche tecniche dei prodotti, confezionamento, etichettatura.

I sistemi oggetto della presente fornitura devono essere conformi alle norme
vigenti in ambito nazionale e comunitario. Le autorizzazioni alla produzione,
alla importazione, alla immissione in commercio e all’'uso, dovranno rispondere
ai requisiti previsti dalle disposizioni vigenti in materia all’atto della fornitura, e
a tutte quelle che venissero emanate durante il periodo di fornitura.

Le apparecchiature devono rispondere alle vigenti disposizioni legislative in
materia, possedere la marcatura CE e soddisfare le disposizioni legislative e
regolamentari in materia di tutela della sicurezza.

Le caratteristiche dei prodotti oggetto di fornitura dovranno corrispondere a
tutti i requisiti minimi indicati di seguito, a pena di esclusione dell’offerta
tecnica. Pertanto non saranno prese in considerazione le offerte che non




rispettino le caratteristiche minime descritte o che risultino equivoche o
condizionate da clausole non previste.

Dovranno essere fornite tutte le schede tecniche e i relativi campioni per una
migliore valutazione tecnica (previa esclusione).

Per le attrezzature potra essere richiesta I'utilizzo della prova in reparto a
titolo gratuito e senza costo.

Le modalita di accesso per il sopralluogo dovranno essere preventivamente
concordate con i Responsabili delle UU.OO. di Nefrologia e Dialisi dei vari P.O.

I dispositivi, oggetto del presente Progetto Tecnico, devono essere
confezionati ed imballati in modo tale che le loro caratteristiche e prestazioni
non vengano alterate durante il trasporto ed immagazzinamento per tutto il
periodo di validita del prodotto.

Sul singolo confezionamento dovranno essere riportate in modo chiaro ed in
lingua italiana in etichetta tutte le indicazioni necessarie per una sicura
identificazione del materiale, secondo quanto previsto dalla normativa vigente
in particolare:

e denominazione/nome commerciale del prodotto;
e composizione chimica;
e codice prodotto (referenza);
e il nome e la ragione sociale ed indirizzo del produttore e dell’eventuale
distributore;
e marchio CE con numero;
e dicitura o simbologia "STERILE";
e dicitura o simbologia "MONOUSQO";
e humero di lotto e data di scadenza;
¢ la metodica di sterilizzazione, la data di sterilizzazione e scadenza;
e eventuali avvertenze ed istruzioni sul metodo di conservazione;
e simbolo o dicitura indicante “latex free” e "DEHP free”;
e ogni altro dato previsto dalla normativa vigente al momento della fornitura.

LOTTO 1
Si presume di effettuare n. 18.000 trattamenti dialitici annui di cui:
n. 8.300 per Trapani, n. 6.000 per Marsala e n. 3.700 per

Castelvetrano.

Richiesta monitor in NOLEGGIO

Trapani | Castelvetrano | Marsala | Quantita gara Prezzo uni

21 10 14 45 250,00/ mese




CARATTERISTICHE GENERALI DELLE APPARECCHIATURE/MONITOR
RICHIESTE:

Apparecchiature dovranno essere nuove di fabbrica e di ultima
generazione;

Prevedere I|'assistenza “full risk” (che comprende: il trasporto, la
consegha e l'installazione, la messa in funzione, la manutenzione per
tutto il periodo contrattuale, la formazione del personale sia nella fase di
avvio sia successivamente per nuove versioni degli strumenti e/o dei
relativi programmi);

Aggiornamenti tecnologici di software per l'intera durata del NOLEGGIO;
Addestramento del personale infermieristico presso le sale dialisi e
periodiche revisioni in caso di aggiornamenti del software o turn-over
significativi del personale infermieristico;

Fornitura di tutti i materiali di consumo necessari per |'esecuzione del
numero di trattamenti dialitici previsti nel presente Progetto tecnico;
Dare la possibilita di richiedere oltre al Kit completo di dialisi, anche, in
modo separato, il singolo materiale di consumo ( es: linee ematiche,
concentrati acidi e cartucce di bicarbonato);

Sostituzione degli ultrafiltri macchina in base alle necessita.

REQUISITI ESSENZIALI PENA DI ESCLUSIONE:

Rispondenti alle norme CE;

Test di autodiagnosi iniziale con allarmi acustici e visivi;

Possibilita di eseguire trattamenti di emodialisi, ultrafiltrazione isolata,
ago singolo e HDF-on-line;

Misurazione della conducibilita del bagno di dialisi;

Pompa di eparina incorporata con velocita selezionabile da 0,5 fino a 9,9
cc/h e tempo di arresto automatico;

Flusso del bagno di dialisi variabile da 300 a 700 ml/min in corso di
trattamento;

Circuito idraulico in single pass senza possibilita di ricircolo;
Ultrafiltrazione totale = 3 litri/ora con sistema di controllo e
programmazione oraria;

Sistema che effettua HDF-on-line con liquido di reinfusione autoprodotto;
Calcolo automatico del Kt/V;

Sistema di controllo e di allarme del flusso ematico, rilevazione delle
perdite ematiche sul dialisato, rilevazione di bolle d’aria, della
temperatura del dialisato, delle pressioni arteriosa e venosa sul circuito;
Sistema di produzione del dialisato progettato per assicurare il maggiore
livello di atossicita possibile e con adeguata capacita di captazione
endotossinica.

Preparazione del bagno di dialisi da polvere di bicarbonato in dose
singola;

Apparecchio dotato di sistema di monitoraggio programmabile della
pressione arteriosa e della frequenza cardiaca con modulo incorporato;



e Dotato di un sistema di programmazione e impostazione del flusso di
infusione della soluzione di sostituzione;

e Lavaggio, disinfezione chimica e disincrostazione in un solo ciclo
automatico, con possibilita di programmare l'autospegnimento alla fine
del trattamento.

e Possibilita di scelta tra disinfezione chimica, termica, chimico-termica;

e Test automatici degli ultrafiltri prima di ogni trattamento (test di integrita
con controlli pressori);

e Apparecchio dotato della possibilita di gestione e archiviazione anagrafica
del paziente e relativi dati di trattamento

CARATTERISTICHE PREFERENZIALI:

e Apparecchio dotato di un sistema di automazione atte ad aumentare la
facilita di utilizzo e contestualmente a ridurre i tempi necessari nelle
procedure di connessione paziente, avvio trattamento, fine trattamento e
restituzione;

e Possibilita di effettuare il priming delle linee ematiche, un bolo di
infusione e la restituzione del sangue a fine dialisi senza [|'utilizzo di
soluzione salina anche durante un trattamento di dialisi standard;

e Schermo touch screen da almeno 15 pollici;

e Batterie tampone in grado di fornire una autonomia di 10 minuti;

e Lavaggio, disinfezione chimica e disincrostazione con indicazione del
tempo di ogni fase;

e Apparecchio caratterizzato da soluzioni funzionali e progettuali atte a
minimizzare l'impatto ambientale associato all’'uso e l'impiego di risorse
(consumi idrici , energetici disinfettante e materiale di consumo);

e Possibilita di bassi flussi di dialisato (300 ml/min.) per eventuali
trattamenti a bassa efficienza e lunga durata;

e Flussi di dialisato elevati (> 700 ml/min.);

e Sistema di misurazione non invasiva del ricircolo dell’accesso vascolare ;

e Sistema di biofeedback in grado di modulare l'ultrafiltrazione e la
conducibilita;

e Auto-caricamento spezzoni pompa;

e Profili programmabili per sodio, bicarbonato, ultrafiltrazione;

e Sistema di controllo dei volumi di infusione della soluzione di sostituzione
con possibilita di reinfusione online in pre o post;

e Possibilita di disinfezione termica automatica anche in linea con il circuito
di distribuzione acqua del centro dialisi (temperatura interno monitor fino
a 85 °C);

CARATTERISTICHE DEI KIT DI MATERIALE DI CONSUMO

I kit devono essere composti per il 50% completi di dializzatori e
per I'altro 50% senza dializzatore.



KIT CON DIALIZZATORE
Per ogni trattamento di BICARBONATO DIALISI (BHD)
e/o HDF-ON LINE |l'offerta deve prevedere:

e N° 1 dializzatore capillare per emodialisi con membrana high flux
(80%) in materiale sintetico, sterilizzato a vapore/raggi gamma,
coefficiente di ultrafiltrazione (kuf) > 40 ml/h/mmHg e per il 20%
membrane con Kuf >20 ml/h/mmHg.

e Linea arteriosa e venosa piu linea di reinfusione di liquido on-line, con
materiale altamente biocompatibile, atossica, apirogena, sterile
(sterilizzazione non ETO) che non cedano ftalati o altri plastificanti, set
per eparinizzazione, punto di prelievo e iniezione sulle linee arteriosa e
venosa e dotati di due attacchi luer lock. Le linee devono essere
compatibili con I'apparecchiatura monitor fornita sia per il biago che per il
5% di monoago;

e Sacca di soluzione concentrata acida per bicarbonato dialisi contenenti
una quantita adeguata per una seduta dialitica di almeno 5 ore, con
flusso bagno di dialisi di 500 ml/min. con composizione finale post
diluizione da concordare con il reparto dialisi, compatibile con il monitor.

e Cartuccia di bicarbonato in polvere contenente materiale in quantita
necessaria per una seduta dialitica di almeno 5 ore, a flusso di dialisato
di 500 ml/min. con composizione finale post diluizione, da concordare
con il reparto dialisi;

caratteristiche preferenziali dei filtri capillari:
v ampia gamma di superfici (da 1.3 a 2.1 mq)

v biocompatibilita dei materiali di membrana e housing;

caratteristiche preferenziali dei concentrati:
v sistema di innesto del connettore della sacca acida;

v impatto ambientale: verranno valutate le caratteristiche dei prodotti
offerti quali, ad esempio, biodegradabilita dei materiali, volumi/pesi
ridotti, etc.

Inoltre, senza aggravio dei costi a trattamento, sia HDF ON-LINE che BHD, la
Ditta aggiudicataria dovra garantire una congrua fornitura (in funzione del
numero di trattamenti e delle ore di funzionamento) di:

o filtri dialisato del preparatore (monitor);

e soluzioni per trattamenti di disinfezione e disincrostazioni dei
monitor

o salviettine disinfettanti per monitor in confezioni da 50 unita

Dovranno essere fornite le soluzioni per un ciclo di disinfezione ad ogni
seduta dialitica, di disincrostante almeno ogni 2 giorni, che verranno richieste
con ordine emesso di volta in volta dalla Farmacia secondo necessita.

L'offerta tecnica deve contemplare la dichiarazione di efficacia della
disinfezione e disincrostazione.



La dichiarazione della Ditta produttrice del monitor della compatibilita con le
soluzioni proposte.

Le soluzioni dovranno essere fornite in confezioni gia pronte all’uso,
rispondenti alle norme di prodotto e del tipo a basso rischio chimico (le schede
tecniche e di sicurezza dovranno essere allegate alla documentazione di gara).

Kit completi di dializzatore

Trapani | Castelvetrano | Marsala Quantita Prezzo
annua unitario
4.150 1.850 3.000 9.000 25,00

KIT SENZA DIALIZZATORE
Per ogni trattamento di BICARBONATO DIALISI (BHD)
e/o HDF-ON LINE I'offerta deve prevedere:

e Linea arteriosa e venosa piu linea di reinfusione di liquido on-line, con
materiale altamente biocompatibile, atossica, apirogena, sterile
(sterilizzazione non ETO) che non cedano ftalati o altri plastificanti, set
per eparinizzazione, punto di prelievo e iniezione sulle linee arteriosa e
venosa e dotati di due attacchi luer lock. Le linee devono essere
compatibili con I'apparecchiatura monitor fornita sia per il biago che per il
5% di monoago;

e Sacca di soluzione concentrata acida per bicarbonato dialisi contenente
una quantita adeguata per una seduta dialitica di almeno 5 ore, con
flusso bagno di dialisi di 500 ml/min. con composizione finale post
diluizione da concordare con il reparto dialisi, compatibile con il monitor.

e Cartuccia di bicarbonato in polvere contenente materiale in quantita
necessaria per una seduta dialitica di almeno 5 ore, a flusso di dialisato
di 500 ml/min. con composizione finale post diluizione, da concordare
con il reparto dialisi;

caratteristiche preferenziali dei concentrati:
v sistema di innesto del connettore della sacca acida;

v impatto ambientale: verranno valutate le caratteristiche dei prodotti
offerti quali, ad esempio, biodegradabilita dei materiali, volumi/pesi
ridotti, etc.

Inoltre, senza aggravio dei costi a trattamento, sia HDF ON-LINE che BHD, la
Ditta aggiudicataria dovra garantire una congrua fornitura (in funzione del
numero di trattamenti e delle ore di funzionamento) di:

o filtri dialisato del preparatore;



e soluzioni per trattamenti di disinfezione e disincrostazioni dei

monitor

o salviettine disinfettanti per monitor in confezioni da 50 unita

Dovranno essere fornite le soluzioni per un ciclo di disinfezione ad ogni
seduta dialitica, di disincrostante almeno ogni 2 giorni, che verranno richieste
con ordine emesso di volta in volta dalla Farmacia secondo necessita.

L'offerta tecnica deve contemplare:

la dichiarazione di efficacia della disinfezione e disincrostazione;

la dichiarazione della Ditta produttrice del monitor della compatibilita con le
soluzioni proposte.
Le soluzioni dovranno essere fornite in confezioni gia pronte all’uso,
rispondenti alle norme di prodotto e del tipo a basso rischio chimico (le schede
tecniche e di sicurezza dovranno essere allegate alla documentazione di gara).

Trapani

Castelvetrano

Marsala

Quantita annua

Prezzo uni

4.150

1.850

3.000

6.000

18,00

Per il 50% dei dializzatori senza Kit si richiedono i dializzatori elencati
con le seguenti caratteristiche
e sterilizzazione a vapore o raggi gamma;

e ampia gamma di superfici;

e biocompatibilita dei materiali di membrana e housing;

LOTTO 2

DIALIZZATORE PMMA

Superficie attiva da: mq 1,3 a 2,1 - tipo Capillare a fibre cave
membrana: Polimetil Metacrilato

Coefficiente di UF 8-40.1 ml/h x mmHg. Sterilizzazione: raggi y

Trapani Castelvetrano | Marsala | Quantita annua | Prezzo uni
750 250 600 1.600 30,00
LOTTO 3

DIALIZZATORE PEPA

Superficie attiva: mq 1,2 a 2,1
membrana: Polyester - Polymer Alloy (PEPA)

(Coefficiente di UF: > 40 ml/h x mmHg. Sterilizzazione: raggi y




Trapani Castelvetrano | Marsala | Quantita annua | Prezzo uni
700 300 500 1.500 27,00
LOTTO 4
DIALIZZATORE HELIXONE
Superficie attiva: mq 1,4 a 1,8 tipo Capillare a fibre cave
membrana: HELIXONE
Coefficiente di UF: > 40 ml/h x mmHg. Sterilizzato a VAPORE
Trapani | Castelvetrano | Marsala Quantita annua Prezzo uni
700 300 500 1.500 18,00
LOTTO 5
DIALIZZATORE REXEBRANE
Superficie attiva: mqg 1,3 a 2,1 tipo Capillare a fibre cave
membrana: REXEBRANE basso flusso
Coefficiente di UF <20 ml/h x mmHg. Sterilizzazione: raggi y
Trapani Castelvetrano | Marsala | Quantita annua | Prezzo uni
300 100 400 800 12,00
LOTTO 6
DIALIZZATORE VITABRANE
Superficie attiva da: mq 1,5 a 2,1 tipo Capillare a fibre cave
membrana: Vitabrane ad alto flusso con Vit.E
Coefficiente di UF >40 ml/h x mmHg. Sterilizzazione: a raggi y
Trapani Castelvetrano | Marsala | Quantita annua Prezzo uni
1000 500 500 2.000 22,00
LOTTO 7

DIALIZZATORE POLYNEFRON




Superficie attiva da: mq 1,3 a 2,1 tipo Capillare a fibre cave
membrana: POLYNEFRON
Coefficiente di UF >40 ml/h x mmHg. Sterilizzazione: a raggi y

Trapani Castelvetrano | Marsala | Quantita annua Prezzo uni
750 250 400 1.400 18,00
LOTTO 8
DIALIZZATORE Kf-201-m
Superficie attiva da: mq 1,0 a 1.8 tipo Capillare a fibre cave
membrana: ETILENE VINIL ALCOOL (EVAL)
Coefficiente di UF <20 ml/h x mmHg. Sterilizzazione: a raggi y
Trapani Castelvetrano | Marsala | Quantita annua Prezzo uni
100 100 100 300 20,00
LOTTO 9

Si presume di effettuare n. 3.000 trattamenti dialitici annui di
emodiafiltrazione con reinfusione endogena (HFR) e bicarbonato dialisi
(BHD) per il pieno utilizzo delle apparecchiature, di cui: n. 600 per
Trapani, n. 600 per Marsala, n. 600 per Castelvetrano e n. 1200 per
Pantelleria.

Richiesta monitor in NOLEGGIO

Trapani | Marsala | Castelvetrano | Pantelleria | Quantita | Prezzo uni
gara
2 2 2 8 14 250,00/ mese

CARATTERISTICHE GENERALI DELLE APPARECCHIATURE/MONITOR
RICHIESTE:

Apparecchiature dovranno essere nuove di fabbrica e di ultima
generazione;

Prevedere |'assistenza “full risk” (che comprende: il trasporto, la
consegha e l'installazione, la messa in funzione, la manutenzione per
tutto il periodo contrattuale, la formazione del personale sia nella fase di
avvio sia successivamente per nuove versioni degli strumenti e/o dei

relativi programmi);




e Aggiornamenti tecnologici di software per l'intera durata del service;

e Addestramento del personale infermieristico presso le sale dialisi e
periodiche revisioni in caso di aggiornamenti del software o turn-over
significativi del personale infermieristico;

e Fornitura di tutti i materiali di consumo necessari per |'esecuzione del
numero di trattamenti dialitici previsti nel presente capitolato;

e Sostituzione degli ultrafiltri macchina in base alle necessita.

REQUISITI ESSENZIALI PENA DI ESCLUSIONE:

e Rispondenti alle norme CE;

e Test di autodiagnosi iniziale con allarmi acustici e visivi;

e Possibilita di eseguire trattamenti di emodialisi, ultrafiltrazione isolata,
ago singolo, emodiafiltrazione on-line ed emodiafiltrazione con
reinfusione endogena (HFR);

e Misurazione della conducibilita del bagno di dialisi;

e Pompa di eparina incorporata con velocita selezionabile da 0,5 fino a 9,9
cc/h e tempo di arresto automatico;

e Flusso del bagno di dialisi variabile da 300 a 700 ml/min in corso di
trattamento;

e Circuito idraulico in single pass senza possibilita di ricircolo;

e Ultrafiltrazione totale = 3 litri/ora con sistema di controllo e
programmazione oraria;

e Sistema che effettua emodiafiltrazione on-line con liquido di reinfusione
autoprodotto.

e Calcolo automatico del Kt/V;

e Sistema di controllo e di allarme del flusso ematico, rilevazione delle
perdite ematiche sul dialisato, rilevazione di bolle d’aria, della
temperatura del dialisato, delle pressioni arteriosa e venosa sul circuito;

e Doppia barriera endotossinica sul liquido di dialisi per garantire
erogazione liquido ultrapuro;

e Preparazione del bagno di dialisi da polvere di bicarbonato in dose
singola;

e Apparecchio dotato di sistema di monitoraggio programmabile della
pressione arteriosa e della frequenza cardiaca con modulo incorporato;

e Programmazione e controllo della velocita di infusione della soluzione di
sostituzione;

e Lavaggio, disinfezione chimica e disincrostazione in un solo ciclo
automatico, con possibilita di programmare I'autospegnimento alla fine
del trattamento.

e Possibilita di scelta tra disinfezione chimica, termica, chimico-termica;

e Test automatici degli ultrafiltri prima di ogni trattamento (test di integrita
con controlli pressori);

CARATTERISTICHE PREFERENZIALI:
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e Sistema in grado di utilizzare linee artero-venose assemblate in un unico
dispositivo per garantire un’elevata automazione del trattamento;

e Possibilita di effettuare il priming delle linee ematiche, un bolo di
infusione e la restituzione del sangue a fine dialisi senza [|'utilizzo di
soluzione salina anche durante un trattamento di dialisi standard;

e Presenza di un sistema integrato, non invasivo per la rilevazione di
ulteriori parametri fisiologici e di trattamento;

e Presenza di doppia siringa integrata nell’'apparecchiatura per infusione di
anticoagulante sia prima che dopo il filtro senza disposable aggiuntivi;

e Possibilita di regolare automaticamente il flusso di infusione in funzione
dell’'ultrafiltrazione e del calo di peso impostato, mantenendo costante il
valore della pressione di transmembrana;

e Presenza di un sistema di biofeedback in grado di modulare
I'ultrafiltrazione e la conducibilita;

e Produzione di soluzione dializzante ultrapura (secondo le linee guida
nazionali e dalla Farmacopea Europea) mediante l'impiego di una tripla
ultrafiltrazione, in tutti i trattamenti compreso bicarbonato dialisi
standard;

e Sistema di comando ed impostazione parametri operativi tramite
schermo touch screen;

e Batterie tampone in grado di fornire una autonomia di 10 minuti;

Lavaggio, disinfezione chimica e disincrostazione con indicazione del

tempo di ogni fase;

Tempi di detersione e disinfezione contenuti;

Tempi di preparazione del bagno di dialisi e priming contenuti;

Flussi di dialisato elevati (> 700 ml/min.);

Auto-caricamento spezzoni pompa;

Profili programmabili per sodio, bicarbonato, ultrafiltrazione;

Apparecchio caratterizzato da soluzioni funzionali e progettuali atte a

minimizzare l'impatto ambientale associato all’'uso e l'impiego di risorse

(consumi idrici , energetici disinfettante e materiale di consumo);

e Possibilita di disinfezione termica automatica anche in linea con il circuito
di distribuzione acqua del centro dialisi (temperatura interno monitor fino
a 85 °C);

CARATTERISTICHE DEI KIT DI MATERIALE DI CONSUMO

I trattamenti richiesti sono per il 50% di emodiafiltrazione con
reinfusione endogena (HFR) e per l'altro 50% di bicarbonato dialisi
(BHD) per Trapani, Marsala e Castelvetrano. Per Pantelleria i
trattamenti richiesti sono per il 30% di emodiafiltrazione con
reinfusione endogena (HFR) e per l'altro 70% di bicarbonato dialisi
(BHD).

Per ogni trattamento di emodiafiltrazione con reinfusione
endogena (HFR) I'offerta deve prevedere:
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N° 1 dializzatore capillare a doppia camera in materiale sintetico,
sterilizzato a vapore/raggi gamma, superficie diffusiva da 1,7 mq;

N°1 cartuccia di resina per la rigenerazione dell’ultrafiltrato;

Linea arteriosa e venosa piu linea di reinfusione, con materiale altamente
biocompatibile, atossica, apirogena, sterile (sterilizzazione non ETO) che
non cedano ftalati o altri plastificanti, set per eparinizzazione, punto di
prelievo e iniezione sulle linee arteriosa e venosa e dotati di due attacchi
luer lock. Le linee devono essere compatibili con I'apparecchiatura
monitor fornita sia per il biago che per il 5% di monoago;

Sacca di soluzione concentrata acida per bicarbonato dialisi contenenti
una quantita adeguata per una seduta dialitica di almeno 5 ore, con
flusso bagno di dialisi di 500 ml/min. con composizione finale post
diluizione da concordare con il reparto dialisi, compatibile con il monitor.
Cartuccia di bicarbonato in polvere contenente materiale in quantita
necessaria per una seduta dialitica di almeno 5 ore, a flusso di dialisato
di 500 ml/min. con composizione finale post diluizione, da concordare
con il reparto dialisi;

Trapani Marsala | Castelvetrano | Pantelleria | Quantita Prezzo
annua uni
300 300 300 300 1.200 60,00

Per ogni trattamento di BICARBONATO DIALISI (BHD) I'offerta

deve prevedere:

N° 1 dializzatore capillare per emodialisi con membrana high flux in
materiale sintetico, sterilizzato a vapore/raggi gamma, coefficiente di
ultrafiltrazione (kuf) > 40 ml/h/mmHg;

Linea arteriosa e venosa, con materiale altamente biocompatibile,
atossica, apirogena, sterile (sterilizzazione non ETO) che non cedano
ftalati o altri plastificanti, set per eparinizzazione, punto di prelievo e
iniezione sulle linee arteriosa e venosa e dotati di due attacchi luer lock.
Le linee devono essere compatibili con I'apparecchiatura monitor fornita
sia per il biago che per il 5% di monoago;

Sacca di soluzione concentrata acida per bicarbonato dialisi contenenti
una quantita adeguata per una seduta dialitica di almeno 5 ore, con
flusso bagno di dialisi di 500 ml/min. con composizione finale post
diluizione da concordare con il reparto dialisi, compatibile con il monitor.
Cartuccia di bicarbonato in polvere contenente materiale in quantita
necessaria per una seduta dialitica di almeno 5 ore, a flusso di dialisato
di 500 ml/min. con composizione finale post diluizione, da concordare
con il reparto dialisi;

Trapani Marsala | Castelvetrano | Pantelleria | Quantita Prezzo
annua uni
300 300 300 900 1.800 23,00
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caratteristiche preferenziali dei filtri capillari:
v ampia gamma di superfici (da 1.3 a 2.1 mq)

v biocompatibilita dei materiali di membrana e housing;

caratteristiche preferenziali dei concentrati:
v sistema di innesto del connettore della sacca acida;

v impatto ambientale: verranno valutate le caratteristiche dei prodotti
offerti quali, ad esempio, biodegradabilita dei materiali, volumi/pesi
ridotti, etc.

v biocompatibilita e possibilita di concentrati privi di acetato;

Inoltre, senza aggravio dei costi a trattamento, sia HFR che BHD, la Ditta
aggiudicataria dovra garantire una congrua fornitura (in funzione del numero di
trattamenti e delle ore di funzionamento) di:

o filtri dialisato del preparatore;

e soluzioni per trattamenti di disinfezione e disincrostazioni dei
monitor

o salviettine disinfettanti per monitor in confezioni da 50 unita

Dovranno essere fornite le soluzioni per un ciclo di disinfezione ad ogni
seduta dialitica, di disincrostante almeno ogni 2 giorni, che verranno richieste
con ordine emesso di volta in volta dalla Farmacia secondo necessita.

L'offerta tecnica deve contemplare la dichiarazione di efficacia della
disinfezione e disincrostazione.

La dichiarazione della Ditta produttrice del monitor della compatibilita con le
soluzioni proposte.

Le soluzioni dovranno essere fornite in confezioni gia pronte all’'uso,
rispondenti alle norme di prodotto e del tipo a basso rischio chimico (le schede
tecniche e di sicurezza dovranno essere allegate alla documentazione di gara).

LOTTO 10

Si presume di effettuare n. 1.800 trattamenti dialitici annui a
bassa efficienza e lunga durata (fino a 30 ore) con circuito validato
per tale utilizzo, a bassi flussi ed elevata tollerabilita (SLED) con
ultrafiltrazioni fino a 100 ml/ora ed accuratezza nel calo peso di
almeno 30g/ora e bicarbonato dialisi (BHD) per il pieno utilizzo
delle apparecchiature, di cui: n. 600 per Trapani, n. 600 per Marsala
e n. 600 per Castelvetrano.

Richiesta monitor in NOLEGGIO

Trapani Castelvetrano | Marsala Quantita gara | Prezzo uni

2 2 2 6 250,00/ mese

REQUISITI ESSENZIALI PENA DI ESCLUSIONE:

e Monitor automatico nuovo di fabbrica e di ultima generazione con circuito
idraulico in single-pass in dialisi, monitoraggio di tutti i parametri del
trattamento dialitico
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Programmazione di autoaccensione, lavaggio e autospegnimento
Funzione di auto-check prima dell’inizio del trattamento
Funzione di priming automatico con liquido autoprodotto in fase di
preparazione del circuito extracorporeo
Preparazione del bagno di dialisi da polvere di bicarbonato, in dose per
singola dialisi, e soluzione acida, liquida o in polvere
Funzione di autospegnimento a fine disinfezione/disincrostazione
Disinfezione dell’apparecchio di dialisi in contemporanea con impianto di
distribuzione dell’'acqua osmotizzata con disinfezione termica e/o chimica
Monitoraggio, con blocco automatico in caso di anomalie, dei seguenti
parametri:

o pressione di aspirazione (arteriosa) e restituzione (venosa) del

sangue nel circuito extracorporeo

o pressione transmembrana (TMP)

o variazioni della conducibilita al di fuori del range impostato

o temperatura del liquido dialisi
Sistema di Rilevamento della presenza di aria e sistema di sicurezza per
evitare I'embolia gassosa
Rilevamento di eventuali perdite ematiche dal filtro con blocco
automatico del trattamento
Punto di prelievo del dialisato per controllo elettrolitico, batteriologico,
endotossinico
Batteria tampone che, in caso di assenza di alimentazione elettrica,
garantisca il funzionamento dell’apparecchiatura per almeno 10 minuti
con Qb = 200ml/min
Visualizzazione in tempo reale dell’ ultrafiltrato rimosso; tempo di dialisi
effettuato e/o rimanente
Display ben leggibile in lingua italiana
Presenza di un sistema di ultrafiltrazione del bagno dialisi capace di
erogare un liquido di dialisi ultrapuro; secondo la definizione delle linee
guida SIN
Sistema di visualizzazione continua del flusso ematico
Sistema di lettura continua della Ultrafiltrazione (UF)
Sistema di misurazione continua del totale della soluzione infusa nelle
metodiche convettive o miste
Possibilita di trasferimento dei dati prodotti durante il trattamento
dialitico e residenti sull'apparecchiatura a qualsiasi tipologia di rete
informatica
Sistema per la memorizzazione dei dati del paziente
Sistema inglobato nell’apparecchiatura, con visualizzazione a video, per
la misura automatica non invasiva della pressione arteriosa (sistolica e
diastolica) e della frequenza cardiaca in corso di trattamento, con
possibilita di impostare la soglia di allarme e gli intervalli di misura
Sistema di preparazione e controllo automatico che permetta
I'esecuzione:
Bicarbonato dialisi
Emodiafiltrazione on line
Range flusso ematico (QB): 0-500 ml/min
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Range flusso dialisato (QD): minimo almeno 300 ml/min - massimo
almeno 700 ml/min

Pompa eparina incorporata, con velocita programmabile, allarme di fine
infusione, possibilita di impostare lo spegnimento anticipato rispetto al
termine della dialisi

Possibilita di effettuare dialisi extracorporea (HD) ed emodiafiltrazione
(HDF) anche in modalita ago singolo

Possibilita di variare, anche durante il trattamento, la concentrazione di
sodio e di bicarbonato

Bracciali di varie misure (es. per obesi, per pazienti di piccola taglia) da
fornire obbligatoriamente su richiesta

Possibilita di variare la temperatura del dialisato durante tutte le fasi del
trattamento

Possibilita di eseguire I'UF isolata

CARATTERISTICHE PREFERENZIALI:

Profili programmabili per sodio, bicarbonato e ultrafiltrazione

Possibilita di eseguire il salasso del paziente a linee piene, evitando
infusione del liquido di priming ed evitando |'utlizzo di sacche di scarico
Impiego di bassi flussi di dialisato (<200 ml/min)

Possibilita di disinfezione termica automatica (anche in linea con il
circuito di distribuzione acqua) con temperatura interno monitor fino a 90
oc;

Possibilita di eseguire priming, boli, restituzione con liquido autoprodotto;
Sistema automatico e programmabile di risparmio del concentrato e
dell’acqua in attesa del collegamento al paziente (Qd <100 ml/min);
Possibilita di eseguire trattamenti dialitici a bassa efficienza e lunga
durata (fino a 30 ore) con circuito validato per tale utilizzo, a bassi flussi
ed elevata tollerabilita (SLED) con ultrafiltrazioni fino a 100 ml/ora ed
accuratezza nel calo peso di almeno 30g/ora;

Sistema di misura dell’efficienza dialitica in corso di trattamento che rilevi
i seguenti parametri: Kt/V (Gotch), Kt/Vsp, Kt/Vdp, Kt(L), e URR%;
Possibilita di effettuare la procedura di prelievo del campione ematico
guidata ed automatica al fine di una precisa e ripetibile determinazione
analitica della dose dialitica;

Possibilita di eseguire trattamenti in modalita Ago Singolo con doppia
pompa sia in HD che in HDF;

Possibilita di passare dalla metodica con Ago Doppio a quella con Ago
Singolo e viceversa con singola pompa, senza cambiare linee né dovere
interrompere il trattamento per potere eseguire il monoago di emergenza
click-clack;

Software di controllo per I'ottimizzazione dei flussi di reinfusione che,
monitorando le variabili di Ultrafiltrazione e Pressione di Transmembrana,
dia suggerimenti sulle modifiche alle condizioni operative o le modifichi
automaticamente attraverso sistemi ad ansa chiusa;
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Funzione che garantisca una continua protezione e salvaguardia dagli
stati ipotensivi del paziente (assistenza e monitoraggio immediato su
pazienti tendenti all’ipotensione)

Apparecchio caratterizzato da soluzioni funzionali e progettuali atte a
minimizzare l'impatto ambientale associato all’'uso e l'impiego di risorse
(consumi idrici e disinfettante);

CARATTERISTICHE DEI KIT DI MATERIALE DI CONSUMO

Per ogni trattamento di BICARBONATO DIALISI (BHD) o SLED

l'offerta deve prevedere:

n° 1 Filtro capillare per trattamenti in Bicarbonato Dialisi ad elevata
tollerabilita, con membrana anallergica semisintetica in Triacetato di
Cellulosa asimmetrica ad alto flusso, superfice da 1,5 a 2,5 mq. Totale
assenza di Bisfenolo

n° 1 Circuito ematico composto da linea arteriosa, linea venosa con
incorporato set di infusione, sterile (sterilizzazione non ETO) che non
cedano ftalati o altri plastificanti, set per eparinizzazione, punto di
prelievo e iniezione sulle linee arteriosa e venosa e dotati di due attacchi
luer lock. Le linee devono essere compatibili con |'apparecchiatura,
idonee a tutte le metodiche dialitiche, diffusive e convettive, anche in
ago singolo; il circuito ematico deve essere idoneo all’utilizzo con sistemi
online di priming, infusione di boli e di restituzione attraverso il
dializzatore e senza fare uso di sacche di soluzione fisiologica. Inoltre il
circuito dovra essere validato dal costruttore per un impiego prolungato
in metodiche dialitiche semicontinue (SLED, ...) fino ad almeno 30 ore;
Sacca di soluzione concentrata acida per bicarbonato dialisi contenente
una quantita adeguata per una seduta dialitica di almeno 5 ore, con
flusso bagno di dialisi di 500 ml/min. con composizione finale post
diluizione da concordare con il reparto dialisi, compatibile con il monitor.
Cartuccia di bicarbonato in polvere contenente materiale in quantita
necessaria per una seduta dialitica di almeno 5 ore, a flusso di dialisato
di 500 ml/min. con composizione finale post diluizione, da concordare
con il reparto dialisi;

Trapani Castelvetrano | Marsala | Quantita annua | Prezzo uni

600

600 600 1.800 25,00

caratteristiche preferenziali dei filtri capillari:

v

biocompatibilita dei materiali di membrana e housing;

caratteristiche preferenziali dei concentrati:

v

sistema di innesto del connettore della sacca acida;
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v impatto ambientale: verranno valutate le caratteristiche dei prodotti
offerti quali, ad esempio, biodegradabilita dei materiali, volumi/pesi
ridotti, etc.

v biocompatibilita e possibilita di concentrati privi di acetato;

Inoltre, senza aggravio dei costi a trattamento, sia SLED che BHD, la Ditta
aggiudicataria dovra garantire una congrua fornitura (in funzione del numero di
trattamenti e delle ore di funzionamento) di:

o filtri dialisato del preparatore;

e soluzioni per trattamenti di disinfezione e disincrostazioni dei

monitor

o salviettine disinfettanti per monitor in confezioni da 50 unita

Dovranno essere fornite le soluzioni per un ciclo di disinfezione ad ogni
seduta dialitica, di disincrostante almeno ogni 2 giorni, che verranno richieste
con ordine emesso di volta in volta dalla Farmacia secondo necessita.

L'offerta tecnica deve contemplare la dichiarazione di efficacia della
disinfezione e disincrostazione.

La dichiarazione della Ditta produttrice del monitor della compatibilita con le
soluzioni proposte.

Le soluzioni dovranno essere fornite in confezioni gia pronte all’uso,
rispondenti alle norme di prodotto e del tipo a basso rischio chimico (le schede
tecniche e di sicurezza dovranno essere allegate alla documentazione di gara).

LOTTO 11

KIT ATTACCO - STACCO
Per ogni seduta di dialisi dovra essere previsto un kit attacco stacco
composto almeno da:
n. 1 Telino sterile monouso 40X60
n. 2 siringhe da 10cc senza ago
n. 4 compresse di garza in cotone ( circa cm18x40) in busta singola
n. 2 bende premifistola cotone con cerotti di fissaggio
In alternativa
n. 2 tamponcini emostatico per la medicazione della fistola AV
ad alto potere assorbente anallergico di 30mmx70mm circa.

Trapani Marsala | Castelvetrano | Pantelleria | Quantita Prezzo
annua uni
8.000 7.000 4.000 1.000 20.000 2,0
LOTTO 12

Per il 10% delle sedute dialitiche dovra essere previsto un kit attacco
stacco sterile per la medicazione dei cateteri venosi centrali

Composto da :

n. 1 traversa assorbente cm. 40x60

n. 2 paia di guanti in lattice sterili

n. 4 garze in cotone 18x40 in busta singola
n. 2 siringhe 10 cc. senza ago

n. 2 tappi luer-lock
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n. 1 tasca protezione in TNT bianco cm. 18x15x8 completa di cerotti.

Trapani Marsala | Castelvetrano | Pantelleria | Quantita Prezzo
annua uni
800 700 400 100 2.000 4,00
LOTTO 13

AGHI FISTOLA

con le seguenti caratteristiche: ago in acciaio inox con punta lanceolata e
siliconatura interna ed esterna, da 16G e 17G corto (20mm) e lungo da
(25mm) con alette girevoli e presa antiscivolo. Cannula a pareti ultrasottili,
foro addizionale e “Backeye”. Tubo in morbido PVC flessibile e con attacco tipo
luer-lock. Morsetto serratubo e copriago di sicurezza incorporato e preallestito.
Sterilizzazione a ETO o raggi gamma.

Trapani Marsala | Castelvetrano | Pantelleria | Quantita Prezzo
annua uni
18.000 10.000 | 9.000 2.400 39.400 0,70

Consumo presunto annuo: n. 39.400 di cui il 5% mono-ago

=)

n. 18.000 per Trapani di cui
n. 16.000 16 G lungo

n. 1.000 17 G lungo

n. 500 16 G corto

n. 500 17 G corto

n. 10.000 per Marsala di cui
n. 8.000 16 G lungo

n. 1.000 17 Glungo

n. 500 16 G corto

n. 500 17 G corto

n. 9.000 per Castelvetrano di cui
n. 7.000 16 G lungo

n. 1.000 17 G lungo

n. 500 16 G corto

n. 500 17 G corto

. 2.400 per Pantelleria di cui
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1.600 16 G lungo
400 17 G lungo
200 16 G corto
200 17 G corto

3 3 3 3

LOTTO 14

KIT LAVAGGIO E RIEMPIMENTO DEL CIRCUITO EXTRACORPOREO

Composto da:
e sacca in trilaminato plastico esente da PVC contenente 2.000 ml di
soluzione di NaCl al 0,9% e 5.000 U.I. di eparina
e sacca in trilaminato plastico esente da PVC contenente 500ml soluzione
di NaCl 0,9%
e raccordo a due vie con clamps
e deflussore a “T".

Trapani Marsala | Castelvetrano | Pantelleria | Quantita Prezzo
annua uni
1000 500 500 100 2.100 5,00
LOTTO 15 a

KIT CATETERE VENOSO CENTRALE TEMPORANEO PER GIUGULARE

CARATTERISTICHE MINIME.

Kit CVC temporaneo Bilume per giugulare in materiale poliuretano.

La Ditta aggiudicataria su richiesta delle UU.OO. dovra fornire anche il Trilume
CARATTERISTICHE INDISPENSABILI catetere bilume precurvato con rinforzo
sul sito di uscita, fornito in kit completo per impianto (ago introduttore in
acciaio, guida flessibile a J lungo almeno 70 cm e scorrevole su carrello,
dilatatore);

- PUNTA MORBIDA con minimo ricircolo in modalita normale e invertito
-materiale poliuretanico termosensibile;

-radiopaco, anche in punta;
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-diversi calibri: range da circa 12 - 13,5 F;

-lunghezze variabili: comprese almeno fra 15 e 20 cm

-volume di priming indicato su tratto venoso e arterioso o sulle clamps;
-estensioni morbide e trasparenti;

-connettori luer-lock universali;

-clamps o estensioni con codice colore

LOTTO 15 b
KIT CATETERE VENOSO CENTRALE TEMPORANEO PER FEMORALE

CARATTERISTICHE MINIME.

Kit CVC temporaneo Bilume per femorale in materiale poliuretano.

La Ditta aggiudicataria su richiesta delle UU.0O.dovra fornire anche il Trilume.
CARATTERISTICHE INDISPENSABILI

-catetere bilume retto, fornito in kit completo per impianto (ago introduttore in
acciaio, guida flessibile a J lungo almeno 70 cm e scorrevole su carrello,
dilatatore);

-poliuretano termosensibile;

- PUNTA MORBIDA con minimo ricircolo in modalita normale e invertito
-Radiopaco;

-diversi calibri: range da circa 12 - 13,5 F;

-Lunghezza: range da 15 a 25 cm;

-minimo ricircolo in modalita normale e invertito

-Estensioni morbide trasparenti;

-volume di priming indicato su tratto venoso e arterioso o sulle clamps;
-connettori luer-lock universali;

-clamps o estensione con codice colore.

Trapani Marsala | Castelvetrano | Pantelleria | Quantita Prezzo
a+b a+b a+b a+b annua uni
400 200 150 50 800 55,00

LOTTO 16

KIT CATETERE VENOSO CENTRALE PERMANENTE

Kit catetere permanente Bilume in materiale carbotano o poliuretano o derivati,
retto - tunnellizzazione retrograda:

CARATTERISTICHE FONDAMENTALI

-Corpo unico con due lumi con estremita distale a corpo unico per tunnellizzazione
retrograda;
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- estensioni sostituibili o kit di riparazione specifico;

-Poliuretano soffice altamente biocompatibile o derivati;

-Lunghezze punta cuffia: range da circa 19 a 40 cm;

-French da 12,5 a 14,5

-cuffia fissa solidale;

-radiopaco;

-volume di priming indicato su tratto venoso e arterioso o sulle clamps;
-introduttore peel-away valvolato;

-Fornito in kit completo per impianto.

Trapani Marsala | Castelvetrano Quantita Prezzo uni
annua
50 50 30 130 350,00

LOTTO 17

MEDICAZIONE DI FISSAGGIO PER COPRIRE E PROTEGGERE CATETERI
VENOSI CENTRALI CON CLOREXIDINA GLUCONATA.

La medicazione deve essere adesiva trasparente con un tampone di gel
contenente Clorexidina gluconata al 2% e di dimensioni 10x12 e
8,5x12 circa.

Trapani Marsala | Castelvetrano | Pantelleria | Quantita Prezzo
annua uni
700 400 400 50 1.550 7,00
LOTTO 18

MEDICAZIONE DI FISSAGGIO PER COPRIRE E PROTEGGERE CATETERI
VENOSI CENTRALI.

La medicazione deve essere adesiva trasparente e di dimensioni 10x12
e 8,5x12 circa.

Trapani Marsala | Castelvetrano | Pantelleria | Quantita Prezzo
annua uni
700 400 400 50 1.550 4,00
LOTTO 19

DISPOSITIVO DI STABILIZZAZIONE PER CATETERE VENOSO CENTRALE

Dispositivo per alloggiare e fissare sulla cute i cateteri venosi centrali
alati inseriti perifericamente. Sterile e privo di lattice.
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Trapani Marsala | Castelvetrano | Pantelleria | Quantita Prezzo
annua uni
1000 500 500 100 2.100 7,00
LOTTO 20

Cerotto in seta artificiale

Cerotto in seta artificiale ipoallergenico e senza lattice che offre una resistenza
ed un'aderenza superiori.
Nastro adesivo chirurgico poroso tessuto (cm 5 x mt 9,1)

Caratteristiche essenziali:

« Elevata forza tensile, deve consentire un fissaggio ideale per aghi fistola
in dialisi.
o Strappo bidirezionale, deve consentire un utilizzo facile e veloce senza
sfilacciature
« Elevata traspirabilita, rispettando le funzioni fisiologiche della cute
riducendo il rischio di macerazione della stessa o di distacco del prodotto
o Ipoallergenico
« Elevata adesivita, garantisce un fissaggio sicuro e prolungato nel tempo
anche in situazioni critiche.

Trapani Marsala | Castelvetrano | Pantelleria | Quantita Prezzo
annua uni
1200 1000 1000 200 3.400 2.50
LOTTO 21

PANNO MONOUSO IMBEVUTO DI IPOCLORITO DI SODIO IN BUSTA
SINGOLA PER LA DISINFEZIONE ESTERNA DEI MONITOR E DEI LETTI

DI DIALISI
Trapani Marsala | Castelvetrano | Pantelleria | Quantita Prezzo
annua uni
3.000 1.000 1.000 300 5.300 3,00
LOTTO 22
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SACCA IN PVC DI VARIE MISURE PER LA PROTEZIONE DEI CATETERI
VENOSI CENTRALI E PERITONEALE

Trapani Marsala | Castelvetrano | Pantelleria | Quantita Prezzo
annua uni
1.000 750 750 100 2.600 2,00
LOTTO 23
PINZA PREMIFISTOLA A MOLLA
Trapani Marsala | Castelvetrano | Pantelleria | Quantita Prezzo
annua uni
150 100 100 50 400 7,00
LOTTO 24

PINZA DI KLEMMER stringi tubo in acciaio, lunghezza 20 cm, buona
tenuta a cremagliera e parte zigrinata da presa larga

Trapani Marsala | Castelvetrano | Pantelleria | Quantita Prezzo
gara uni
60 50 30 10 150 25,00
LOTTO 25

Kit completo per A.F.B. compatibile
con apparecchiatura Nikkiso DBB-07

Consumo presunto annuo: 300 kit P.O. Trapani e 160 kit P.O.
Castelvetrano (da utilizzare sulle apparecchiature di proprieta)
Costituito da:
Dializzatore (a),
linea infusione (d)
a) Dializzatore con coefficiente di
materiale sintetico
b) Soluzione concentrata senza acetato per Acetate Free Biofiltration (AFB)
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ultrafiltrazione > 38 ml/h/mmHg in




c) N 2 Sacche da 5 It con raccordo per apparecchiature "NIKKISO DBB-07" -
con formula da definire con il reparto. Sacche d'infusione per Acetate
Free Biofiltration (AFB), sterile e apirogena, in sacche da 3l. compatibile
con |"apparecchiatura.

d) Un set di linee arteria/venosa e linea di infusione per AFB compatibili con
le apparecchiature di proprieta

Trapani Castelvetrano | Pantelleria Quantita Prezzo uni
annua
300 160 460 40,00
LOTTO 26

Bilance gravimetriche compatibili con apparecchiatura Nikkiso DBB-07
Dispositivi determinazione reale dose dialitica Kt/V erogata durante il
trattamento
a) Le bilance devono essere compatibili con le apparecchiature Nikkiso DBB-

07 di proprieta dell’ASP Trapani.

Range di carico da 0.5 a 20 Kg. Precisione: +/-25g. Range di infusione
da 0.5 a 20 kg. Range volume infusione da 0 a 99.99 Lt. Precisione di
infusione +/- 10 %.

Trapani Castelvetrano Quantita gara | Prezzo uni

3 3 6 1.300,00

b) I dispositivi di misura Kt/V devono essere compatibili con le
apparecchiature Nikkiso DBB-07 di proprieta dell’ASP Trapani, per la
misurazione tramite sensore ottico della reale dose dialitica Kt/V erogata
durante i trattamenti di HD, HDF, HDF OL, AFB. Range Kt/V da 0 a ~2,0.
Range URR: da 0 a ~100%.

Trapani Castelvetrano Quantita gara | Prezzo uni

3 3 6 1.300,00

LOTTO 27

Kit per dialisi extracorporea compatibile con apparecchiatura Nikkiso
Aquarius (CRRT) (da utilizzare sulle apparecchiature di proprieta)

N.1 linea completa di circuito ematico, di reinfusione/dialisato, di
ultrafiltrazione e sacca di scarico da 5 |. compatibile con I'apparecchiatura.

N. 6 sacche di reinfusione bi-conpartimentali con tampone bicarbonato con
potassio 2 e/o 4 e contenente calcio.

N. 1 emofiltro in Polieteresulfone di superficie compresa nel range 1,3 -1,9mq
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N. 1 confezione da almeno 9 sacche di scarico
La ditta offerente dovra indicare anche i prezzi unitari delle singole voci
componenti il kit per un totale corrispondente al prezzo offerto per il kit

Castelvetrano | Quantita annua Prezzo uni

80 80 150,00

LOTTO 28

CARTUCCIA PER LA RIMOZIONE EXTRACORPOREA DELLE
ENDOTOSSINE NELLO SHOCK SETTICO

Consumo presunto annuo: n. 8 per P.O. Trapani, n. 8 per P.O. Marsala n. 8 per
P.O. Castelvetrano

La cartuccia deve essere costituita da un involucro in policarbonato,
contenente un tessuto in fibra composita a base di polistirene su cui si
immobilizza la POLIMIXINA B.

Trapani Castelvetrano | Marsala | Quantita annua | Prezzo uni

8 8 8 24 4.000,00

LOTTO 29

CARTUCCIA PER LA RIMOZIONE EXTRACORPOREA DELLE
ENDOTOSSINE NELLO SHOCK SETTICO PRIVA DI FARMACI

Cartuccia contenete peptide di sintesi e priva di farmaci con elevata affinita alle
endotossine in grado di adsorbire durante procedure di emoperfusione con
volume massimo di priming di 120 ml.

Trapani Castelvetrano | Marsala | Quantita annua Prezzo uni
4 4 4 12 3.500,00
LOTTO 30

IPOCLORITO DI SODIO ALL'1,1 g (cloro attivo 1,1 g; 11.000ppm) per la
pompa cloratrice dell’'osmosi inversa e la disinfezione dei monitor di dialisi in
confezione TANICHE DA 5 LITRI

Trapani Marsala | Castelvetrano | Pantelleria Quantita Prezzo
annua litro
Litri 400 | Litri 400 | Litri 400 Litri 50 Litri 1.250 | 4,00
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LOTTO 31

Richiesta di n. 6 monitor a NOLEGGIO per il trattamento di dialisi
continua CRRT per i seguenti P.O.

Trapani Castelvetrano | Marsala | Quantita gara Prezzo uni

2

2 2 6 250,00/ mese

REQUISITI ESSENZIALI PENA DI ESCLUSIONE:

Possibilita di eseguire le terapie in continuo, con la finalita di realizzare
una ultrafiltrazione e/o una depurazione diffusiva, convettiva e mista
diffusiva/convettiva, e reinfusione Pre e/o Post diluizione per metodiche
continue convettive e miste ;

Interfaccia utente di facile comprensione, con istruzioni in lingua italiana;
Software di gestione in grado di sopportare I'ergonomia di utilizzo da
parte degli operatori;

Presenza di quattro sensori di pressione: accesso, pre-filtro, rientro,
effluente;

Memorizzazione dei dati del trattamento;

Possibilita di disconnessione temporanea del paziente;

Facilmente trasportabile;

Dotato di almeno 4 pompe peristaltiche, al fine di operare in pre o post
diluizione senza aggiunta di linee;

Dotata di almeno due bilance gravimetriche, con adeguata capacita di
carico;

Presenza rilevatore aria;

Presenza rilevatore fuga sangue;

Possibilita di utilizzare il citrato come anticoagulante con un controllo
automatico dell’infusione;

Apparecchio fornito di sistema di riscaldamento del dialisato e del liquido
infuso;

Presenza di pompa eparina incorporata;

Flusso effluente regolabile in un range di valori 100-8.000 ml/h incluso
un calo peso paziente regolabile indicativamente nel seguente range di
valori: 0-2.000 mi/h;

Capacita di gestione dei liquidi, sia dialisato che infusato, di almeno 8 litri
I'ora complessivamente;
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e Bilancio dei fluidi gestito da un sofware dedicato di elevata precisione;
e Cicuito extracorporeo con flusso ematico impostabile in un ampio renge
di valori fino a circa 400 ml/m;

REQUISITI PREFERENZIALI

Presenza di ulteriori pompe per la gestione del citrato e calcio;
Presenza di sistemi di riscaldamento integrati;

Passaggio da citrato a eparina e viceversa senza cambiare il
circuito extracorporeo;

Desensibilizzazione ai movimenti accidentali del monitor (filtro falsi
allarmi);

Possibilita di infondere soluzioni a differente concentrazione durante il
Trattamento;

Possibilita di reinfusione sia in Pre che Post diluizione in CVVHDF;
Capacita di gestione flusso dialisato in range piu ampio di quanto
Richiesto;

S.W. per la gestione separata del citrato e del calcio con
autoregolazione dei parametri del flusso di citrato e calcio
rispettivamente in funzione del flusso ematico (Qb) e quota flusso
dialisato.

CARATTERISTICHE DEI KIT DI MATERIALE DI CONSUMO

Kit per trattamenti continui tipo SCUF, CVVH, CVVHDF, CVVHD.
HP(Emoperfusione), per pazienti acuti composti da:
Trattamento con anticoagulante EPARINA
e Kit pre-assemblato completo di linee ed emofiltro con membrana
sintetica con superficie da 1,4 a 1,9 mq
e Set di collegamento per carico e scarico liquidi compatibile con
I'apparecchiatura in uso costituito da piovre di collegamento e sacche di
scarico.
e N. 8 sacche di soluzione infusionale con bicarbonato da 32 a 36 mEq da
4,5-5 It.
e N. 2 siringhe da 50 cc attacco luer lock
Durata trattamento 24h

Trapani Castelvetrano | Marsala | Quantita annua Prezzo uni

170 80 60 310 180,00

Trattamento con anticoagulante citrato

Kit filtro e linee dedicate

Citrato 780 mmol (in sacche concentrato o miscelato)
Sacche dialisato 48/50 It

Sacche reinfusato 24/25 It
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Sacche di scarico monopaziente (min 2X It 10 se riutilizzabili o se monouso a
copertura dei 70 It)
Durata trattamento 24 h

Trapani Marsala | Castelvetrano | Quantita annua | Prezzo uni

40

20 20 80 200,00

Trattamento con anticoagulante citrato per gli stati settici

Kit filtro con cut-off >/= 40kDa con linee dedicate

Citrato 650 mmol ( in sacche concentrato o miscelato)

Sacche dialisato /infusato 48/50 It sacche di scarico monopaziente
(min 2X It 10 se riutilizzabili o se monouso a copertura dei 50 It)
Durata trattamento 24 h

Trapani Marsala Quantita annua Prezzo uni
40 10 50 150,00
LOTTO 32

LETTI BILANCIA

Letti Medical Device, conforme alla Direttiva 93/42/CEE sui “Dispositivi
Medici”, attuata con D. Lgs. 24 febbraio 1997 n. 46 e successive modifiche ed
integrazioni e in conformita ai requisiti restrittivi previsti dalla direttiva NAWI
2014/31/UE.

REQUISITI ESSENZIALI PENA DI ESCLUSIONE:

Bilancia elettronica con portata non inferiore a 150 Kg.

Sblocco rapido dello schienale, per favorire la manovra RCP, .
Motorizzazioni servo assistite con sistema di protezione contro eventuali
schiacciamenti.

Piano rete 4 sezioni tripla articolazione.

Sezione schiena con movimentazione servo assistita.

Costruito con materiali resistenti all’attacco di liquidi organici,
sanificazione e disinfezione (colore a scelta)

Equipaggiato con sistema di ritenzione/ricovero cavo di alimentazione
Dotato di sistema di alimentazione elettrica supplementare d’ausilio nei
casi di interruzione dell’alimentazione di rete

Piano rete asportabili e lavabili;
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o L'altezza del piano rete < 50 cm

o Altezza variabile tramite colonne motorizzate.

« Capacita di raggiungere agilmente la posizione di Trendelemburg anche
in assenza di alimentazione elettrica

o Anti-Trendelenburg.

e 4 Paracolpi perimetrali.

o Freno simultaneo 2x1 e sistema direzionale,

o Ruote di ampio diametro (minimo 150mm) per facilitare la
movimentazione del letto.

o« Dotazione di testiera e sponde laterali a scomparsa o rimovibili per
procedure di emergenza

CARATTERISTICHE PREFERENZIALI:

. Struttura in acciaio inox.

. Lunghezza non inferiore a mm 2000, con possibilita di estensione.
. Larghezza non inferiore a mm 850.

 Regolazione con pulsantiera mobile.

o Letto di ultima generazione.

. Piano rete con termoformati in ABS.

. Spalle: associabile ad accessorio semi sponde laterali;

o Altezza variabile tramite colonne motorizzate.

e Sistema di pesatura integrato.

e Dotato di sistema di azzeramento peso (tara)

e Sistema di regolazione di facile utilizzo e con ampia disponibilita di
funzioni.

e Dati archiviabili con protezione anche in assenza di elettricita

e Presenza di interfaccia hardware per il trasferimento dati

La Ditta aggiudicataria si impegna al ritiro, senza alcun onere, dei
letti bilancia fuori uso.

RICHIESTA LETTI BILANCIA IN NOLEGGIO

Trapani | Marsala | Castelvetrano | Pantelleria | Quantita | Prezzo uni
gara

13 13 11 5 42 80,00/ mese

LOTTO 33
RICHIESTA POLTRONE BILANCIA IN NOLEGGIO

Letto poltrona con bilancia di ultima generazione.
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Struttura in acciaio verniciato resistenti all’attacco di liquidi organici,
sanificazione e disinfezione.

Sistema di misurazione del peso del paziente elettronico ad alta sensibilita
sullintero range di misura

Piano paziente ad altezza variabile realizzato in tre sezioni articolabili:
schienale, seduta e gambe.

Movimentazioni servoassistite con interfaccia comandi semplici ed ergonomica.
Nr. 4 ruote inossidabili girevoli non inferiore a @ mm 100;

Freno centralizzato tramite pedale bilaterale e con sistema direzionale.

Asta flebo amovibile.

Poggiapiedi regolabile tramite motore, idoneo per ogni statura.

Capacita di raggiungere agilmente la posizione di Trendelenburg anche in
assenza di alimentazione elettrica.

Trapani | Marsala | Castelvetrano | Quantita gara Prezzo uni

3 3 80,00/ mese

LOTTO 34

N. 1 Unita’ mobile PER P.O. TRAPANI

N. 1 Unita’ mobile PER P.O. CASTELVETRANO

Caratteristiche minime:

Osmosi inversa singola per la produzione di acqua osmotizzata. L'osmosi
deve alimentare una unita dialitica con adeguato sistema di disinfettazione. Lo
spegnimento dell’'osmosi alla fine del ciclo della disinfezione termica deve
essere automatico. L'‘osmosi deve essere certificata secondo la Direttiva
Europea “Dispositivi Medici” 93/42/CE. Produzione di acqua in uscita Minima
1,1 I/min. Interfaccia utente di controllo ed impostazione parametri operativi
facile ed intuitivo utilizzo.

Addolcitore destinato all’'unita di osmosi inversa per singolo paziente a

risparmio energetico per assicurare un’‘acqua addolcita di alta qualita per una
dialisi ottimale nel singolo paziente.
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Compatto e completamente automatizzato, con le seguenti caratteristiche
specifiche :Sistema a doppio addolcitore di resine monosferiche di alta qualita
per garantire la massima pressione di ingresso acqua 0.2-0.8 MPa (20-115 psi)
Servizio (portata uscita) 0.5-4 I/min.Contropressione minima linea dell’acqua
in uscita se l'unita esegue il lavaggio in controcorrente 0.1 MPa (115 psi)
Intervallo temperatura in condizioni operative 2-50°C Dimensioni struttura (A x
L x P) 48 x 46 x 20 cm Collegamenti tubi (ingresso/uscita) 34” BSP Resina per
bombola (due bombole) 4.5 liters Bordo libero serbatoio Matrice compatta;
Peso, trasporto 20.4 kg; Peso, funzionamento 38.5 kg; Durezza massima (imp.
sale standard) 30°dH (54°fH, 540 ppm di CaCO3) Consumo di sale,
impostazione standard 0.22 kg; Consumo di acqua 18.9 litri;Tempo di
rigenerazione <15 minuti. La fornitura deve prevede la manutenzione di tipo
full risck e tutto il materiale di consumao.

n. 1 carrello di acciaio per essere allocati i due sistemi. P.O. Castelvetrano
n. 1 carrello di acciaio per essere allocati i due sistemi. P.O. Trapani

NOLEGGIO €.220,00 mese / unitario

TOTALE FORNITURA ANNUALE €.5.280,00+iva

LOTTO 35

Richiesta di fornitura e posa in opera in NOLEGGIO di un sistema di
biosmosi, comprensivo di idoneo sistema di pre-trattamento, linea di
distribuzione del permeato ad anello e sistema di disinfezione,
necessario alle U.O. di Dialisi per i presidi Ospedalieri di Trapani,
Castelvetrano e Pantelleria.

Si richiede la fornitura in NOLEGGIO per 96 mesi chiavi in mano di :

1. Sistema di pre-trattamento, linea di distribuzione in PVDF del permeato
ad anello e sistema di disinfezione, per 20 postazioni dialisi per il P.O.
di Trapani;

2. Sistema di pre-trattamento, linea di distribuzione in PVDF del permeato
ad anello e sistema di disinfezione, per 15 postazioni dialisi
per il P.O. di Castelvetrano;

3. Sistema di pre-trattamento, linea di distribuzione in PVDF del permeato
ad anello e sistema di disinfezione, per 10 postazioni dialisi
per il servizio di Pantelleria
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Progetto tecnico fornitura e posa in opera in NOLEGGIO di un sistema
di biosmosi (classificato come Medical Device 93/42/EEC),
comprensivo di idoneo sistema di pre-trattamento, linea di
distribuzione del permeato ad anello in PVDF e sistema di disinfezione,
per il fabbisogno delle U.O. di Nefrologia e Dialisi dei presidi
ospedalieri dell’ASP 9: Trapani, Castelvetrano e Pantelleria.

Il presente Progetto Tecnico disciplina la fornitura e posa in opera in
NOLEGGIO di un sistema di biosmosi (classificato come Medical Device
93/42/EEC), comprensivo di idoneo sistema di pre-trattamento, linea di
distribuzione del permeato ad anello in PVDF e sistema di disinfezione.

La Ditta deve fornire il sistema offerto nell'ultimo aggiornamento
tecnologico della dotazione aggiudicata. Il fornitore si impegna inoltre a fornire,
per tutto il periodo del noleggio I'aggiornamento tecnologico del dispositivo
installato, a fronte di evoluzioni tecnologiche migliorative. Il fornitore inoltre &
tenuto a conformare la qualita del Servizio fornito a sopravvenuta modifica
della normativa vigente in materia, senza alcun aumento di prezzo.

Deve essere di tipo chiavi in mano, essere idoneo al trattamento delle

acque per uso emodialitico e completo in ogni sua parte.

La fornitura, chiavi in mano, dovra inoltre prevedere lo smantellamento
dell'impianto esistente e quanto altro necessario per la messa in funzione delle
nuove apparecchiature, senza dover interferire con le normali attivita dialitiche
delle U.O. dei P.O.

La fornitura avra la durata complessiva di 96 mesi a decorrere dalla data
del collaudo con esito positivo, con opzione di riscatto finale a costo zero.

I canoni di noleggio decorreranno dal primo giorno del mese successivo alla
data del collaudo dell'intero sistema con esito positivo.

Relativamente alle apparecchiature, sono richiesti e si intendono compresi
nel canone di noleggio offerto, i seguenti servizi correlati alla fornitura:
consegna ed installazione;
collaudo;
istruzione del personale;
servizio di assistenza e manutenzione “full risk” per tutta la durata del
contratto comprensiva di tutti i materiali consumabili, nessuno escluso.

Qualora le indicazioni descritte nel presente progetto tecnico si
individuassero uno specifico articolo o produzione & da intendersi esplicita la
clausola * o equivalente”, fermo restando che |'equivalenza sia dimostrata o
attestata dalla Ditta concorrente e sia valutata come tale dai TECNICI.

L'importo complessivo a base d’asta per un impianto di 20
postazioni e pari ad Euro 355.200,00 (3.700,00/mese) + IVA pari al
4% omnicomprensivo, inclusi gli oneri finanziari nonché quelli previsti
al successivo.
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L'importo complessivo a base d’asta per un impianto di 15
postazioni e pari ad Euro 337.920,00 (3.520,00/mese) + IVA pari al
4% omnicomprensivo, inclusi gli oneri finanziari nonché quelli previsti
al successivo.

L'importo complessivo a base d’asta per un impianto di 10
postazioni e pari ad Euro 320.640,00 (3.340,00/mese) + IVA pari al
4% omnicomprensivo, inclusi gli oneri finanziari nonché quelli previsti
al successivo.

I corrispettivi convenuti rimarranno di importo fisso ed invariabile per l'intera
durata del contratto e il pagamento avverra con rate trimestrali anticipate.

Al fine di presentare idonea offerta e consentire la formulazione di una
precisa valutazione di quanto richiesto nel Progetto Tecnico, € fatto obbligo a
ciascun offerente di effettuare, previo contatto con il Responsabile del P.O. e
con il Referente del Servizio di Dialisi un sopralluogo presso il Presidio
Ospedaliero onde prendere precisa e completa visione delle condizioni dei
locali, delle attrezzature e apparecchiature esistenti e di quant’altro ritenuto
necessario all'offerente, a seguito del quale verra rilasciata relativa
certificazione da presentare in sede di offerta.

La Ditta aggiudicataria dovra sostenere tutti gli oneri necessari
all'ottenimento di tutti i pareri, delle autorizzazioni o permessi comunque
denominati e dovra produrre tutte le certificazioni previste dalla normativa
vigente.

La Ditta aggiudicataria dovra sostenere tutti gli oneri ed adempimenti
previsti dal D.lgs n.81/2008 in materia di prescrizioni minime di sicurezza e di
salute dei lavoratori nei cantieri temporanei o mobili.

I lavori di natura prevalentemente impiantistica dovranno essere effettuati
senza interruzione dell’attivita di dialisi in essere presso tutti i P.O. e senza
interferire sulla attivita normali e sanitarie del presidio e comunque con il
minimo disagio per pazienti e dipendenti.

Saranno inoltre a carico della Ditta aggiudicataria tutti gli oneri necessari
per lo smontaggio, delle attrezzature attualmente presenti nei locali adibiti a
dialisi e in quelli accessori, ed il loro trasporto presso spazi individuati da
guesta Amministrazione che ne curera, successivamente, il loro smaltimento.

Saranno a carico della Ditta aggiudicataria altresi gli oneri riguardanti
I'imballo, il facchinaggio, il trasporto, la consegna, l'installazione e il collaudo
del nuovo impianto.

Pertanto i locali verranno consegnati allo stato in cui attualmente si trovano.

Il subappalto & consentito con i limiti e le modalita di cui all’art.118 del D.Igs
n. 163/2006. Le Ditte concorrenti devono indicare la parte di appalto che
intendono eventualmente subappaltare con apposita dichiarazione.

La Ditta aggiudicataria rispondera direttamente dei danni alle persone ed
alle cose comunque provocati nello svolgimento del contratto di fornitura e
posa in opera chiavi in mano di un'apparecchiatura di biosmosi (noleggio),
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restando a suo completo ed esclusivo carico qualsiasi risarcimento, senza
diritto di rivalsa o di compensi da parte della ASP. A tale scopo la ditta
aggiudicataria si impegna a stipulare con primaria compagnia di assicurazione
un'adeguata copertura per danni a persone e cose derivanti dalla detenzione e
uso delle apparecchiature e dall'espletamento del noleggio. Pertanto, prima
dell'avvio del noleggio, la ditta aggiudicataria dovra produrre copia del
contratto di assicurazione e della quietanza comprovante il pagamento del
premio, relativo all'intero periodo contrattuale. Le garanzie minime che la ditta
aggiudicataria dovra assicurare sono le seguenti: RCT responsabilita civile
verso terzi, di idoneo massimale.

Caratteristiche della Fornitura con posa in opera

I suddetti impianti, dovranno essere realizzati negli appositi locali dei vari
Presidi Ospedalieri.

La predisposizione dei locali alla fornitura e la rimozione del materiale
oppure di impianti esistenti sara a cura della Ditta aggiudicataria.

Le alimentazioni elettriche ed idriche saranno valutate in loco
congiuntamente al Tecnico incaricato di questa Azienda e dovranno essere
visionate e verificate in fase di sopralluogo. Lo schema di impianto di
trattamento e di distribuzione e dei suoi componenti dovra essere redatto con
la tipologia progettuale e copia dello stesso dovra essere fornita all’Azienda
anche in supporto DWG o DXF.

Sara compito dellAmministrazione fornire le alimentazioni idriche ed
elettriche della giusta portata e potenza.

L'acqua di alimentazione sara quella proveniente dall’acquedotto pubblico
ed, una volta trattata, dovra rispondere alle normative della Farmacopea
Europea vigente ed alle Linee Guida della Societa Italiana di Nefrologia (SIN-G.
Ital Nefrol. 2005;3:246-73) ed EDTA-ERA (NDT 2002; 17 suppl 7) sia dal
punto di vista chimico fisico che batteriologico — endotossinico.

La fornitura con posa in opera si intende stimata a corpo e dovra pertanto
essere comprensivo di ogni onere necessario a dare il lavoro finito a regola
d’arte, comprensivo delle certificazioni dovute per legge, e perfettamente
funzionante.

Il circuito di distribuzione deve essere realizzato ad anello in PVDF, con
partenza da dissalatore cui e asservito, sino a ciascun monitor e tre punti
prelievo acqua per esami chimico-batteriologici (ingresso, ritorno e punto
intermedio dell’anello) con ritorno a monte del dissalatore stesso.

Il dimensionamento delle apparecchiature da installare deve essere
effettuato in base all’'acqua erogata per l'alimentazione di tutte le unita
dialitiche in servizio, per uno o piu turni di dialisi.

L'impianto offerto deve essere fornito completo di ogni sua parte, di nuova
fabbricazione, montato e funzionante, nell’'ambito del locale impianto prescelto
e deve essere in grado di alimentare tutte le tipologie di apparecchiature per
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emodialisi presenti sul mercato, garantendo in ogni punto del circuito di
distribuzione una pressione residua minima di 2 bar.

L’'acqua trattata erogata ad ogni posto letto deve essere di qualita fisica,
chimica e batteriologica conforme agli standard fissati dalle Linee Guida SIN.

Le caratteristiche di purezza dell’acqua trattata, devono essere comprovate
all’atto del collaudo, attraverso analisi chimiche e batteriologiche rilasciate da
idoneo laboratorio certificato, secondo protocolli ufficiali suggeriti dalle Linee
Guida SIN.

La proposta dovra essere, inoltre, corredata di relazione tecnica, da
documentazione tecnica, schemi di impianto e del circuito di distribuzione e da
disegno di posizionamento delle apparecchiature offerte, nell’ambito dei locali
individuati.

L'appalto verra aggiudicato a lotto unico e I'aggiudicazione sara effettuata
in favore della Ditta, oppure raggruppamento temporaneo di imprese, che avra
formulato |'offerta economicamente piu vantaggiosa per I’Azienda ASP 9 ai
sensi dell’art. 83 del D.Lgs. 163/2006 e ssmm.ii., determinata in base ai
seguenti parametri:

a) qualita: massimo punti 70
b) prezzo: massimo punti 30

I termini di consegna, posa in opera e collaudo dell'intero sistema oggetto
di fornitura non potranno essere superiori a complessivi 90 giorni, naturali e
consecutivi, decorrenti dalla data dell’ordine.

REQUISITI MINIMI OBBLIGATORI

1. Pretrattamento dell’acqua in ingresso alla biosmosi

Il pretrattamento sara dimensionato sulla base delle analisi dell’acqua
d’acquedotto presente in loco affinché fornisca alla biosmosi un’acqua idonea
dai punti di vista chimico e fisico, e si articolera nel modo seguente:

1-1 Serbatoio di stoccaggio acqua grezza posto/i in opera a monte del pre-
trattamento dell'acqua di idonee capacita da adeguare alla disponibilita del
locale per i presidi di Castelvetrano e Pantelleria.

1-2 Sistema di disinfezione del pre-trattamento con ipoclorito di sodio.

Una pompa dosatrice iniettera la soluzione disinfettante sulla linea di
alimentazione. Tale pompa sara corredata da un serbatoio di pescaggio da
almeno 100 litri per il contenimento dell’ipoclorito di sodio.

Il sistema dovra essere collegato in modo da impedire il ritorno dell’ipoclorito
di sodio nelle tubazioni di arrivo dell’acqua potabile.

1-3 _Un sistema di filtrazione

35



Il sistema di filtrazione provvedera a filtrare l'acqua grezza attraverso
gruppi di due filtri funzionanti in parallelo opportunamente dimensionati
(specificare micron) a cartuccia intercambiabile, in polipropilene puro estruso o
similare, nei quali le impurita meccaniche saranno trattenute.

I due pre-filtri lavoreranno sempre in parallelo con contenitore opaco dei
filtri.

Prevedere due punti di prelievo per analisi pre e post filtro e due manometri
di misurazione della pressione.

I punti prelievo complessivi saranno individuati dalla stazione appaltante.
Il sistema dovra prevedere la sostituzione delle cartucce in modo da non
compromettere o interrompere I'eventuale seduta dialitica.

1-4 Un sistema di addolcimento

Tale sistema sara configurato come due addolcitori automatici in parallelo,
con rigenerazione automatica, dimensionati sulla base delle caratteristiche
della biosmosi.

Dovra essere previsto un sistema di controllo remoto del sistema proposto.

1-5 Un sistema di declorazione

Sara composto da due filtri a carbone, funzionanti in parallelo a
rigenerazione automatica, contenente un letto di carbone attivo dimensionato
sulla base delle caratteristiche dell’addolcitore.

Il contenitore deve essere di tipo atossico. Sara inoltre necessario installare
un punto di prelievo per I'analisi in uscita del decloratore.

Dovra essere previsto un sistema di controllo remoto del sistema proposto.

1-6 Un sistema di microfiltrazione
Il sistema di filtrazione provvedera a filtrare lI'acqua addolcita e declorata
attraverso due gruppi di due filtri funzionanti in parallelo di adeguati micron a
cartuccia intercambiabile, in propilene puro estruso o similare, nei quali le
impurita meccaniche saranno trattenute.

Il sistema dovra prevedere la sostituzione delle cartucce in modo da non
compromettere o interrompere I'eventuale seduta dialitica.

2. Sistema a biosmosi inversa
> I sistemi di bi osmosi dovranno essere classificati come "“Medical
Device 93/42 EEC;

> Il sistema a bi osmosi inversa dovra prevedere due stadi di
dissalazione, installati su un unico skid opportunamente protetto da
idonea pannellatura insonorizzata, autonomi l'uno dall’altro, in modo
che in caso d’‘avaria di uno stadio il sistema possa fornire acqua
osmotizzata alle apparecchiature di dialisi senza causare allarmi

> L'acqua fornita dalla bi osmosi dovra rispondere alle linee-guida della
SIN, sia dai punti di vista chimico, fisico che batteriologico. Il sistema

a biosmosi inversa dovra essere in grado di alimentare
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contemporaneamente 20, 15 e 10 postazioni, al loro massimo
consumo

> L'impianto dovra essere in grado in maniera completamente
automatica di commutare il sistema in mono osmosi in caso di avaria
di uno dei due stadi osmotici senza intervento del personale tecnico o
infermieristico, consentendo di non interrompere la seduta dialitica;

> L'impianto deve prevedere bassa rumorosita che permette d’installare
I'impianto nelle vicinanze della sala dialisi;

» L'Impianto deve essere dotato di un sistema di controllo e
visualizzazione in remoto che possa consentire un monitoraggio
completo di tutte le componenti del sistema

> La bi osmosi dovra possedere il numero maggiore di sistemi di
sicurezza come ad esempio: [|‘anti-allagamento, il risciacquo
automatico, qualita del permeato prodotto;

> Il sistema dovra prevedere la possibilita di programmare
automaticamente la partenza e lo spegnimento della bi osmosi,
nonché dovra avere una memoria per la registrazione degli
eventi/allarmi occorsi.

3. Sistema di disinfezione

L'impianto deve consentire un sistema di sanitizzazione chimica
perfettamente efficacie (disincrostazione e disinfezione) che includera: la
biosmosi, i dissalatori, il circuito di distribuzione dell’acqua alle apparecchiature
dialitiche con quadro elettrico di controllo in grado di gestire anche
automaticamente le operazioni di disinfezione periodiche ed acquisizione dei
principali parametri e allarmi attraverso un pannello da posizionare in sala
dialisi. Il sistema chimico deve essere costituito da un dispositivo per la
disinfezione delle membrane di osmosi e dell’anello di distribuzione fino ai
monitor.

I prodotti impiegati per la sanitizzazione devono essere a norma con la
regolamentazione dei dispositivi medici, con tutta la normativa vigente e le
linee guida.

L'intero sistema di disinfezione dovra fornire I'utilizzo di un’acqua per dialisi
tale da garantire la qualita microbiologica richiesta dalle normative e Linee
Guida attuali

Il programma di disinfezione o sanitizzazione proposto dalla ditta dovra,
comunque, essere concordato con il Responsabile Sanitario del Reparto
unitamente alla frequenza che dovra avere una cadenza mensile.

4. Quadro elettrico e pannello di controllo

Nell'impianto dovra essere integrato un pannello di controllo dell’intero sistema
che consenta di controllare in ogni momento lo stato di funzionamento
attraverso segnali sia acustici che visivi e permetta una programmazione
dell’operativita sia in automatico che in manuale.
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Il Quadro elettrico di comando e controllo deve fornire indicativamente
almeno le seguenti informazioni su:

» Flusso dell’acqua in ingresso alla biosmosi;

Rigetto delle membrane per i due stadi di dissalazione;
Flusso di ritorno dell’anello in dialisi;

Consumo d’acqua da parte dei monitor per dialisi;
Produzione d’acqua bi osmotizzata;

Svolgimento e tipo di disinfezione scelto;

vV V.V V VY V

Segnali di controllo provenienti dal sistema di pretrattamento
(addolcitori, decloratori, vasca di accumulo, etc....)

Controllo e visualizzazione di:

» Temperatura dell'acqua che ritorna dall'anello in qualsiasi
situazione d’operativita in cui si trovi I'impianto;

> Allarmi di funzionamento con eventuale descrizione dell’accaduto,
con data e ora;

> Conduttivita dell’acqua d’ingresso;

» Conduttivita dell’'acqua osmotizzata prodotta dalle membrane per
ogni stadio di filtrazione;

> Allarme qualita d’acqua

» Schema sinottico del funzionamento dell'intero processo di
trattamento includendo gli elementi dell'accumulo e pre-
trattamento acqua grezza.

5. Sistema d’allarme riportato nella sala dialisi

Dovra essere presente nella sala dialisi un quadro ripetitore che visualizzi ogni
allarme della biosmosi e il modo di funzionamento in cui si trova.

6. Anello di distribuzione

Deve essere realizzato in materiale in PVDF in accordo con le Linee Guida
SIN, configurato ad anello completo di n® (20-15-10) TEE VALVE a membrana
complete di attacchi rapidi per la connessione dei monitor.

L'anello, privo di zone morte, e gradini interni, deve avere un tragitto il piu
possibile diretto, senza curvature e punti di corrosione e ruvidita. Deve essere
resistente ad agenti chimici disinfettanti e/o temperature di 90° - 95° e dotato
di sonda conducimetrica per il controllo in continuo della qualita dell’acqua.

La sezione della tubazione deve consentire un flusso turbolento dell’acqua
(1-3 m/sec).

Il suddetto anello di distribuzione dell’acqua fino ai punti di connessione rene,
deve essere dello stesso materiale con grado di finitura adeguato e senza spazi
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morti e deve permettere la sanificazione chimica e/o termica dell’intero
sistema. La distanza tra anello e stacchi o valvole di attacco al monitor di
dialisi deve essere piu breve possibile.

In sala dialisi il circuito di distribuzione dovra possedere per ogni postazione
valvole/stacchi in materiale ritenuto idoneo. Tali raccorderie devono essere
adattabili a qualsiasi apparecchiatura esistente in sala al momento del
sopralluogo; in caso di cambio di nuovi monitor provvisti di raccordi diversi la
ditta offerente dovra fornire le opportune raccorderie, in materiale idoneo,
senza alcun costo aggiuntivo. Qualora venga offerta la sanitizzazione termica,
I'anello dovra essere adeguatamente coibentato e posto in canalina di plastica
in modo da evitare danni sia ai pazienti che agli operatori.

Si dovra produrre idonea documentazione al fine di certificare la qualita di tutto
il materiale fornito per la realizzazione dell’anello, nonché dovranno essere
descritte tutte le procedure di qualita adottate per la realizzazione dello stesso.

7. Scarichi

L’'evacuazione delle acque di scarico dellimpianto e dei monitor avviene
attraverso tubature di scarico dotate di opportuna pendenza tra carico e
scarico e con possibilita di sanificazione.

Gli scarichi delle singole unita dialitiche in numero di (n. 15 per P.O.
Castelvetrano e n.10 per Pantelleria) costruiti con materiale anticorrosivo,
devono essere dotati di sifone interno anti reflusso contenuti in box di acciaio
di protezione e dotati di attacco rapido di sgancio con valvola di ritegno.

CARATTERISTICHE MIGLIORATIVE

Eventuali offerte tecniche migliorative, anche relative al servizio di
manutenzione offerto, saranno valutate dalla Commissione
Giudicatrice.

Collaudo

La fornitura, installata secondo progetto, sara soggetta a collaudo, secondo le
specifiche norme tecniche in materia. Ad ogni conseguente effetto contrattuale
(vizi, copertura assicurativa, svincolo cauzione, liquidazione fatture e termini di
pagamento ), il certificato di collaudo sara considerato valido e regolare solo se
recante sull’originale la firma del Responsabile del Servizio Dialisi di ..., di due
tecnici qualificati del Servizio Attivita Tecniche, Manutenzioni - Ingegneria
Clinica, di un tecnico qualificato dell” ATI aggiudicataria della Ingegneria
Clinica, del Responsabile del Servizio Prevenzione e Protezione aziendale,
nonché di un rappresentante del fornitore stesso.

L'Impresa aggiudicataria si impegna alla messa a punto e taratura iniziale
dell’'apparecchiatura e all'avviamento della medesima, sino al raggiungimento
della piena funzionalita. Si impegna, inoltre, a fornire tutte le informazioni
relative al corretto funzionamento e all‘utilizzo al personale ospedaliero
incaricato all'impiego.

Assistenza e Manutenzione full Risk
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La manutenzione necessaria (ordinaria e straordinaria dell'impianto) & parte
integrante e inscindibile dell’offerta e avra la durata del noleggio, di anni otto,
a partire dalla data del collaudo.

Nella manutenzione ordinaria sono compresi:

1. Ogni pezzo di ricambio di ogni parte dell'impianto e dell’anello di
distribuzione comprese le valvole di stacco;

2. Filtri necessari di ogni tipologia;
3. Fornitura e posa in opera di sale a pastiglia di massima purezza;
4. Cambio di resine addolcitore e carboni decloratore;

5. Tutto il materiale disinfettante necessario per la sanificazione del
pretrattamento, per il trattamento dell’acqua, dell’'osmosi e dei circuiti
sino ai reni artificiali;

6. Controlli chimico-fisici dell’acqua grezza, all’'uscita del pretrattamento, ed
all’'uscita dell’'osmosi almeno due volte all’anno (gennaio e giugno);

7. Controlli microbiologici ed endotossinici dell’lacqua grezza, uscita
pretrattamento, uscita osmosi, e due postazioni rene a random da
effettuarsi presso un laboratorio accreditato: una volta al mese, circa 2 o
3 giorni prima della sanitizzazione, previa calendarizzazione approvata
dalla stazione appaltante;

Visite programmate con cadenza mensile

La periodicita dei controlli pud essere in qualsiasi momento integrata con
controlli supplementari, o variata, dietro richiesta del Direttore del Presidio
Ospedaliero, senza alcun costo per questa Azienda.

Modalita di esecuzione dell’assistenza e manutenzione

La Ditta aggiudicataria dovra assicurare, per tutto il periodo sia di garanzia
legale che dell’intero noleggio, servizio completo di assistenza e manutenzione
full-risk da parte di operatori specializzati e qualificati.

Tutti gli interventi ordinari devono essere concordati nei giorni ed orari
indicati con il responsabile medico e/o infermieristico delle U.O. di Dialisi dei
vari prasidi. Deve essere previsto un servizio di reperibilita, attraverso uno o
piu numeri da indicare gia nell’offerta tecnica ed attivi 24 ore su 24 per 365
giorni all’anno.

Al termine di ogni intervento deve essere redatto un rapporto di lavoro ed
una copia dello stesso verra lasciata nello stesso centro Dialisi.

Gli interventi di urgenza su chiamata, in caso di guasto o di alterazione dei
parametri chimico, fisici, batteriologici dell’'acqua, devono essere effettuati tutti
i giorni lavorativi compresi i festivi infrasettimanali e le domeniche.

La presenza al centro dialisi da parte del tecnico specializzato, a seguito di
chiamata sia in reperibilita che durante il normale orario di lavoro, deve essere
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garantita entro 4 ore dalla chiamata e, in qualsiasi caso, non potra essere
superiore alle 6 ore dalla chiamata.

Criteri di valutazione per la Qualita
Max 70 punti

1) Caratteristiche funzionali - tecniche impianto di trattamento
acqua:
Caratteristiche funzionali, facilita di utilizzo, contenimento dei consumi
energetici e idrici, velocita e modalita di disinfezione, ergonomia (intesa come
ingombro, semplicita, qualita realizzativa e costruttiva, completezza comandi)
funzioni di controllo, procedure di rigenerazione, sanitizzazione, procedure di
emergenza.

Max 40 punti

2) Caratteristiche funzionali - tecniche anello di distribuzione
acqua:
Progetto impianto di distribuzione, caratteristiche anello chiuso di distribuzione
e certificato dei componenti utilizzati (materiale tubo, valvole, ecc), sistema di
qualita adottato
Max 10 punti
3) Organizzazione e servizio di assistenza tecnhica e manutenzione
tipo “Full - Risk”:
Valutazione del servizio proposto comprensivo dei materiali di consumo (sale,
disinfettanti eventualmente necessari, carbone, filtri vari, ecc.) e delle
membrane osmotiche, distanza dal centro di assistenza dalla sede di ....,
personale tecnico, tempi di intervento, corsi di formazione, controlli sull’acqua
prodotta e gestione del controllo remoto dell’impianto.

Max 10 punti

4) Caratteristiche e modalita di installazione impianto di Bi Osmosi
dialisi:
Il punteggio verra attribuito in base all’esame delle proposte formulate dalle
Ditte concorrenti relativamente alle modalita operative e cronoprogramma per
I'installazione (comprensiva di smantellamento delle vecchie apparecchiature)
dell'impianto di trattamento considerando priorita assoluta la continuita
assistenziale dialitica dei pazienti.

Max 5 punti

5) Caratteristiche migliorative relative all’'impianto di biosmosi:
A titolo indicativo e non esaustivo, ad es., automatismi, disinfezione eco-
compatibile che salvaguardi 'ambiente, il personale utilizzatore e che coinvolga
nel processo di disinfezione contemporaneamente e sinergicamente tutto il
“sistema” acqua - anello distribuzione-unita dialisi, ecc.)

Max 5 punti
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Caratteristiche funzionali-tecniche Impianto di
trattamento acqua:

e Caratteristiche funzionali -tecniche impianto di

biosmosi

e Funzioni di telecontrollo degli impianti

e Capacita e caratteristiche di disinfezione

e Ergonomia
Caratteristiche funzionali-tecniche anello di distribuzione
acqua:

e Caratteristiche anello distribuzione

e Materiali impiegati

e Sistema di realizzo
Organizzazione e Servizio di Assistenza tipo Full-Risk:

e Modalita di assistenza tecnica Full-Risk

e Tempo massimo di risoluzione del guasto

e Tempi di intervento in Pronta Disponibilita

¢ Distanza dal Centro di Assistenza
Caratteristiche e modalita di installazione e possibilita di
trasferimento dello stesso:

« Modalita operative e cronoprogramma con

continuita del servizio;

o Possibilita di ampliamento del sistema

« Possibilita di trasferimento attrezzature
Caratteristiche migliorative rispetto all’‘impianto di
biosmosi:
Migliorie rispetto alle condizioni minime previste nel
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Capitolato

A ciascun elemento valutativo relativo ai criteri verra assegnato un coefficiente
associato al grado di giudizio variabile tra 0 e 1,00 come riportato nella

sottostante tabella:

Giudizio Coefficiente
Eccellente 1,00
Ottimo 0,75
Buono 0,50
Sufficiente 0,25
Insufficiente 0,00

L'offerta della Ditta che otterra un Punteggio Tecnico inferiore a 36 punti su
un totale di 70 punti sara esclusa dal proseguimento della procedura di gara.

Penali
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Il fornitore € soggetto all'applicazione delle seguenti penalita, ai sensi
dell'art.145 del D.P.R. 207/2010:

- per ogni settimana di ritardo maturata, a far data dai termini sopra fissati,
nella consegna, realizzazione e collaudo dell'impianto verra applicata una
penale nella misura del 1%, calcolata sull'ammontare totale della fornitura;

- per ritardato intervento del tecnico specializzato presso il centro dialisi, (a
seguito di chiamata sia in reperibilita che durante il normale orario di lavoro),
superiore al termine fissato di 6 ore dalla chiamata, verra applicata una penale
dell'uno per mille dell'importo complessivo del contratto. Qualora i ritardi si
ripetano in numero superiore a tre nell’arco di 12 mesi, si potra procedere alla
risoluzione del contratto.

Ai sensi dell'art.298 del D.P.R. 207/2010, qualora I'ammontare delle penali
addebitate al Fornitore per le inadempienze di cui sopra superi il dieci per
cento del valore del contratto, I'Azienda sanitaria si riserva la facolta di
risolvere il contratto stesso.

Il fornitore dovra prendere atto che I'applicazione delle penali sopra
previste non preclude il diritto dell'Azienda Sanitaria a richiedere il risarcimento
di ogni eventuale danno subito e degli oneri conseguenti ad una nuova
procedura concorsuale.

Sono fatte salve le ragioni del fornitore per cause non dipendenti dalla
propria volonta, per inadempienza di terzi, od imputabili alla Azienda Sanitaria.

CRITERI DI VALUTAZIONE DELLE OFFERTE

L'aggiudicazione sara effettuata a favore dell’'offerta economicamente piu vantaggiosa
ai sensi dell’art. 95 D.Lgs. 50/2016 e s.m.i, stabilita sulla base dei seguenti criteri di
valutazione e dei relativi punteggi:

CRITERI DI VALUTAZIONE PUNTEGGIO
MAX
1 | Caratteristiche tecnico - qualitative 70
2 | Prezzo 30

Resta pertanto inteso che complessivamente il punteggio massimo attribuibile risulta
essere corrispondente a 100 punti.
Per quanto riguarda il criterio di valutazione “Caratteristiche tecnico-qualitative”
relativa al lotto 1 e 9 ad ogni offerta il punteggio sara attribuito prendendo in esame
i seguenti elementi:

e 60 punti, riferiti alla qualita delle apparecchiature

e 4 punti, riferiti alla qualita delle linee

e 3 punti, riferiti alla qualita dei dializzatori

e 3 punti, riferiti alla qualita dei concentrati
Per quanto riguarda il criterio di valutazione “Caratteristiche tecnico-qualitative”
relativa al lotto 10 ad ogni offerta il punteggio sara attribuito prendendo in esame i
seguenti elementi:

e 54 punti, riferiti alla qualita delle apparecchiature

¢ 8 punti, riferiti alla qualita delle linee e concentrati

o 8 punti, riferiti alla qualita dei dializzatori
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Per quanto riguarda il criterio di valutazione “Caratteristiche tecnico-qualitative
relativa al lotto 31 ad ogni offerta il punteggio sara attribuito prendendo in esame i
seguenti elementi:

e 45 punti, riferiti alla qualita delle apparecchiature

e 4 punti, riferiti alla qualita delle linee

e 7 punti, riferiti alla qualita dei dializzatori

e 18 punti, riferiti alla qualita dei concentrati

Punteggio di sufficienza tecnica per i lotti 1-9-10-31-32:
Saranno escluse le offerte che, nella fase di attribuzione del punteggio relativo al
criterio di valutazione “Caratteristiche tecnico-qualitative”, non avranno ottenuto la
sufficienza tecnica stabilita in punti 42.

Relativamente ai lotti 2, 3, 4, 5,6, 7,8, 11, 12, 13, 14, 15a, 15b, 16, 17, 18, 19,
20, 21, 22, 23, 24, 25, 26, 27, 28, 29, 30, 33, 34, I'aggiudicazione sara al prezzo piu
basso.

ELEMENTI DI VALUTAZIONE QUALITATIVA APPARECCHIATURE | PUNTI
LOTTO 1 massimi

Apparecchio dotato di un sistema di automazione atte ad aumentare la | 7
facilita di utilizzo e contestualmente a ridurre i tempi necessari nelle
procedure di connessione paziente, avvio trattamento, fine trattamento e
restituzione

Possibilita di effettuare il priming delle linee ematiche un bolo di infusione e | 3
la restituzione del sangue a fine dialisi senza I'utilizzo di soluzione salina
anche durante un trattamento di dialisi standard;

Possibilita di impiegare bassi flussi di dialisato (300 ml/min) per eventuali | 3
trattamenti a bassa efficienza e lunga durata;

Possibilita di disinfezione termica automatica (anche in linea con il circuito | 3
di distribuzione acqua del Centro) con temperatura interno monitor fino a
85°C

Apparecchio dotato di un sistema si automazione atte ad aumentare | 7
facilita di utilizzo delle procedure di connessione paziente, avvio
trattamento, fine trattamento e restituzione;

Autocaricamento spezzoni pompa 2
Sistema di misurazione non invasiva del ricircolo dell’accesso |7
vascolare;

Schermo touch screen da almeno 15 pollici; 2
Sistema di biofeedback in grado di modulare [I'ultrafiltrazione e la |7

conducibilita;

Sistema di misura dell’efficienza dialitica in corso di trattamento (indicare | 4
la metodica)

Opzione di flussi dialisato elevati ( > 700 ml/min.) 2
Praticita d'uso (tempi di preparazione e disinfezione), ergonomia, | 7
semplicita e chiarezza dei dati forniti e flessibilita operativa

Profili programmabili per sodio, bicarbonato, ultrafiltrazione 3

Apparecchio caratterizzato da soluzioni funzionali e progettuali atte a | 3
minimizzare l'impatto ambientale associato all'uso e l'impiego di
risorse (consumi idrici e disinfettante);
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Totale punteggio qualita delle apparecchiature 60
ELEMENTO DI VALUTAZIONE QUALITATIVA LINEE 4
Biocompatibilita materiali, connessioni e modalita di sterilizzazione

ELEMENTI DI VALUTAZIONE QUALITATIVA FILTRI: 3
Qualita e gamma dei filtri per le tipologie di trattamento

ELEMENTI DI VALUTAZIONE QUALITATIVA CONCENTRATI: 3
Biocompatibilita materiali e connessioni

Totale punteggio qualita dei materiali 10
TOTALE GENERALE 70
ELEMENTI DI VALUTAZIONE QUALITATIVA APPARECCHIATURE | PUNTI
LOTTO 9 massimi
Sistema in grado di utilizzare linee artero-venose assemblate in un unico | 7
dispositivo per garantire un’elevata automazione del trattamento;

Possibilita di effettuare il priming delle linee ematiche un bolo di infusione e | 3
la restituzione del sangue a fine dialisi senza I'utilizzo di soluzione salina
anche durante un trattamento di dialisi standard;

Presenza di un sistema integrato, non invasivo per la rilevazione di ulteriori | 7
parametri fisiologici di trattamento;

Possibilita di disinfezione termica automatica (anche in linea con il circuito | 2
di distribuzione acqua del Centro) con temperatura interno monitor fino a
85°C

Presenza di doppia pompa siringa integrata nell’apparecchiatura per |6
I'infusione di anticoagulante sia prima che dopo il filtro senza disposable
aggiuntivi

Autocaricamento spezzoni pompa 2
Possibilita di regolare automaticamente il flusso di infusione in funzione | 3
dell’'ultrafiltrazione e del calo di peso impostato, mantenendo costante il
valore della pressione di transmembrana;

Schermo touch screen; 3
Presenza di un sistema di biofeedback in grado di modulare |7
I'ultrafiltrazione e la conducibilita;

Produzione di soluzione dializzante ultrapura (secondo le linee guida | 4
nazionali e dalla Farmacopea Europea) mediante l'impiego di una tripla
ultrafiltrazione, in tutti i trattamenti compresa bicarbonato dialisi standard;
Opzione di flussi dialisato elevati ( > 700 ml/min.) 2
Profili manuali programmabili per sodio, bicarbonato, ultrafiltrazione; 2
Praticita d’'uso (tempi di preparazione e disinfezione), ergonomia, | 12

semplicita e chiarezza dei dati forniti e flessibilita operativa

Totale punteggio qualita delle apparecchiature 60
ELEMENTO DI VALUTAZIONE QUALITATIVA LINEE 3
Biocompatibilita materiali, connessioni e modalita di
sterilizzazione
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ELEMENTI DI VALUTAZIONE QUALITATIVA FILTRI:
Qualita e gamma dei filtri per le tipologie di trattamento

ELEMENTI DI VALUTAZIONE QUALITATIVA

CONCENTRATI:
Biocompatibilita materiali e connessioni

Totale punteggio qualita dei materiali

10

TOTALE GENERALE

70

ELEMENTI DI VALUTAZIONE QUALITATIVA
APPARECCHIATURE LOTTO 10

PUNTI
massimi

Profili programmabili per sodio, bicarbonato, ultrafiltrazione

3

Possibilita di eseguire il salasso a linee piene, evitando
infusione del liquido di priming, senza utilizzo di sacche di
scarico

Impiego di bassi flussi di dialisato (< 200 ml/min)

Possibilita di disinfezione termica automatica (anche in linea
con il circuito di distribuzione acqua del Centro) con
temperatura interno monitor fino a 90°C

Possibilita di eseguire priming e boli di restituzione con liquido
autoprodotto

Autocaricamento spezzoni pompa

Misurazione non invasiva del ricircolo dell’accesso vascolare

Schermo touch screen da almeno 15”

W wwlw

Possibilita di somministrare un bolo di infusione-in dialisi
standard- senza utilizzo di sacche o infusione online ma
direttamente da dializzatore

Sistema di misura dell’efficienza dialitica in corso di
trattamentoche rilevi i seguenti parametri: Kt/V (Gotch),
Kt/Vsp, Kt/Vdp, Kt (L), URR%, combinato con una procedura
di prelievo guidata ed automatica al fine di una precisa e
ripetibile determinazione analitica della dose dialitica

Possibilita di eseguire trattamenti dialitici a bassa efficienza e
lunga durata (fino a 30 ore) in completa sicurezza mediante
circuito ematico validato per tale utilizzo, a bassi flussi ed
elevata tollerabilita (ad es. SLED) con ultrafiltrazioni fino a
100 ml/ora ed accuratezza nel calo peso di almeno 30 g/ora

Possibilita di eseguire trattamenti in modalita ago singolo con
doppia pompa in BD e HDF online, e possibilita di passare
dalla metodica ad Ago Doppio a quella ad Ago Singolo e
viceversa con singola pompa, senza cambiare linee né dovere
interrompere il trattamento per potere eseguire la procedura
"monoago di emergenza click-clack"

Efficacia dei sistemi utili alla prevenzione degli eventi
ipotensivi
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Caratteristiche sistema di biofeedback in grado di modulare

I'ultrafiltrazione 3

Volume totale circuito idraulico < 2 litri 3

Gestione automatizzata procedure avvio e fine trattamento 3

Apparecchio caratterizzato da soluzioni funzionali e progettuali

atte a contenere I'impatto ambientale associato all’'uso e a

minimizzare I'impiego di risorse (consumi idrici, energetici,

materiale disinfettante, materiale di consumo) 4

Totale punteggio qualita delle apparecchiature 54
PUNTI

ELEMENTI DI VALUTAZIONE QUALITATIVA DIALIZZATORI massimi

Gamma di superfici 2

Assenza di Bisfenolo A 3

Clearance di sostanze a medio/alto peso molecolare anche in

rapporto alle perdite di Albumina 3

Totale 8

ELEMENTI DI VALUTAZIONE QUALITATIVA MATERIALI PUNTI

MONOUSO massimi

Sacche di concentrato acido munite di raccordo sicuro e senza

perforatori che eviti errori di connessione, rischi di

contaminazione e di infortuni al personale. 2

Assenza di ftalati 2

Circuito ematico validato per dal costruttore per un impiego

prolungato in metodiche dialitiche semicontinue (ad esempio

SLED) fino ad almeno 30 ore 2

Agente disinfettante/disincrostante a basso impatto

ambientale e con dose non superiore a 30 ml per seduta 2

Totale 8

TOTALE PUNTEGGIO TECNICO 70
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ELEMENTI DI VALUTAZIONE QUALITATIVA APPARECCHIATURE
LOTTO 31

PUNTI
massimi

Presenza di ulteriori pompe per la gestione del citrato e calcio

7

Presenza di sistemi di riscaldamento integrati

6

Passaggio da citrato a eparina e viceversa senza cambiare il circuito
extracorporeo

6

Desensibilizzazione ai movimenti accidentali del monitor (filtro falsi allarmi)

Possibilita di infondere soluzioni a differente concentrazione durante il
trattamento

Possibilita di reinfusione sia in Pre che Post diluizione in CVVHDF

Capacita di gestione flusso dialisato in range piu ampio di quanto richiesto

S.W. per la gestione separata del citrato e del calcio con autoregolazione dei
parametri del flusso di citrato e calcio rispettivamente in funzione del flusso
ematico (Qb) e quota flusso dialisato

Totale punteggio qualita delle apparecchiature

45

ELEMENTO DI VALUTAZIONE QUALITATIVA LINEE
Biocompatibilita materiali, connessioni e modalita di sterilizzazione

ELEMENTI DI VALUTAZIONE QUALITATIVA DIALIZZATORI:

Qualita e gamma dei dializzatori per le tipologie di trattamento

Ridotta perdita di albumina durante l'utilizzo di un dializzatore ad elevato
cut-off

ELEMENTI DI VALUTAZIONE QUALITATIVA CONCENTRATI:
Biocompatibilita materiali e connessioni

Soluzioni contenenti fosfati

Diverse formulazioni di K+ sacche infusionali /dialisato con Ca++
Variabilita della composizione, sacche con bicarbonato puro (no acetato; no
lattato)

ub b

Totale punteggio qualita dei materiali

25

TOTALE GENERALE

70
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ELEMENTI DI VALUTAZIONE QUALITATIVA LETTI BILANCIA

PUNTI

LOTTO 32 massimi
CARATTERISTICHE GENERALI (progetto, materiali, sezioni piano rete, | 15
ingombri, movimentazione, connettivita)

SISTEMA DI PESATURA (display, precisione 15
SISTEMA DI SICUREZZA (Trendelenburg, anti-Trendelenburg, RCP) 10
ALLESTIMENTO ED ACCESSORI (batterie, pannello comandi, sponde) 10
CARATTERISTICHE EGONOMICHE (mobilita e manovrabilita, ruote e sistema | 10
frenante)

CARICO DI LAVORO SICURO 5
AMPIEZZA DELLE FUNZIONI DI SUPPORTO ALL'ATTIVITA’ CLINICA 5
Totale punteggio qualita dei letti bilancia 70
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