SIETEMA SAMNITARKD REGIINALE

+ AZIENDA OSPEDALIERA @ REGIONE b

SAN CAMILLO FORLANINI

DELIBERAZIONE N. " 16 60 DEL 30 NOV' 2021

Struttura proponente: U.O.C. Acquisizione Beni e Servizi Centro di Costo: AORZ21JC1S
Codice settore proponente: BSDG 1551 del 11/11/2021

Oggetto: Affidamento, ai sensi dellart. 63, comma 2 lett. b) n. 2, del D.Lgs. 50/2016 ¢ s.m.i., della fornitura di materiale
dedjcato per pompe volumetriche, per le necessita dell’Azienda OJpeda/zera S. Camillo Forlanini, in favore di Nicogen
S.r.l e di SCM Medical S.r.L.”

Lled . IL DIRET GENERALE f{.f.
(Dott.ssa ampini) (Dott. Narciso 0.57
~
(.
Parere del Direttore Amministrativo: £.£: D.ssa Francesca Puglia
)(P AVORE V@. NON FAVOREVOLE (con motivazgoni allgate al presente atto)
Fz'rma A Data_ V- 11- WV

Parere del Direttore Sanitario: Dr.ssa Daniela Orazi

ﬁAVORE%V NON FAVOREVOLE (oor motivaziont allgate al presente atto)
irma ‘ Data 23‘44-1‘,%

1l Dirigente addetto al controllo del budget, con la sottoscrizione del presente atto, attesta che lo stesso non comporta scostamenti
sfavorevoli rispetto al budget economico aziendale.

|

- Vedere “Allegato
Voce del conto economico/ Patrimoniale su cui si imputa Pimporto: Assunzione Autorizzazior IEQ.;O Z'( - wlz

Visto del Dirigente addetto al controllo del budget economico aziendale:

Diretto?l%ogmmm Nne Strategica e Controllo di Gestione - Dr.ssa Miriam lef 3
Firma \ /. : Data &’ l li ‘ ‘ /) l 4

N—

1/ Dirigente ¢/ 0 il Responsabile del procedimento con la sottoscriione del presente atto, a Seguito dellistruttoria ¢ffettuata attestano che L'atto & legittimo nella forma
¢ nella sostanza

esponsabile de cdimento: (Dott. Baolo Farfusola)

. i
Firma J Data MM
irigente: (Dottgaolo Farfusola)

Firma ¢ " I) Data_ ] Z Az{;geﬂ .

Sede Legale: Circonvallazione Gianicolense, 87 — OO|152 Roma / C.F e PI. 04733051009



VISTI

PREMESSO

DATO ATTO

CONSIDERATO
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IL DIRETTORE U.O.C. ACQUISIZIONE BENI E SERVIZI

il DLgs. n. 502/92 e successive modifiche ed integrazioni, recante norme sul
“Riotdino della disciplina in matetia sanitaria, 2 norma dell’art. 1 della Legge 23
ottobre 1992 n. 421;

Part. 26 della Legge n. 488/1999 concernente “Disposizioni per la formazione del
bilancio annuale e pluriennale dello Stato (Legge finanziaria 2000)”;

il DPR. n. 445/2000 s.m.i. concernente “Disposizioni legislative in materia di
documentazione amministrativa™;

gli artt. 37 del D.Lgs. n. 33/2013 ed 1, comma 32, della Legge 190/2012, in materia
di “Amministrazione traspatente’; 1

il DLgs. n. 50/2016 avente ad oggetto “Attuazione delle ditettive 2014/23/UE,
2014/24/UE e 2014/25/UE su]l’aggmdlcazmne dei contratti di concessione, sugli
appalt pubbhc1 e sulle procedure d’appalto degli enti erogatori nei settori dell’acqua,
dell energla, dei trasporti e dei servizi postali, nonché per il riordino della disciplina
vigente in materia di contratti pubbhc1 relativi a lavori, servizi e forniture”;

la Legge 30 dicembre 2020 n. 178 — Bilancio di previsione dello Stato per I'anno
finanziario 2021 e bilancio plu]:iennale pet il triennio 2021-2023;

la Legge Regionale Lazio del 30 dlcembre 2020 n. 25 “Legge di stabilita regionale
20217;

la Legge Regionale Lazio del 30 liicembre 2020 n. 26 — Bilancio di previsione
finanziario della Regione Lazio 202ﬂ—2023;
!

che, con doc. 183631/2021 (Allegato 1), il Direttore della U.O.C. Farmacia ha
richiesto l'acquisto urgente di materiale dedicato per pompe volumetriche di
proprieta aziendale in favore di N1cogen Szl e SCM Medical S.rl, nelle more della
scadenza della fornitura di cui alla Deliberazione n. 459/ 2021 indicandone il
relativo fabbisogno;

che la fornitura richiesta ha ad Joggetto materiale dedicato esclusivamente ai
dispositivi suindicati di proprieta |aziendale necessari al loro funzionamento e
utilizzo per le attivita sanitarie, per %e quali non ¢ possibile un alternativa tecnica;
|

che la fornitura di che trattasi ha ad oggetto I'acquisizione di un bene presso un
opetatore economico determinato per ragioni di natura tecnica per il cui
affidamento ¢ consentito apphcare Part. 63, comma 2 lett) b n. 2, del DLgs.
50/2016 e s.m.i. che testualmente recita “Ne/ caso di appalti pubblici di lavors, forniture ¢
Servizi, la procedura negoiata senga prevza pubblicazione pub essere ntiligzara: . . ...omissis. . ... b)
guando i lavori, le forniture o i servizi possono essere forniti unicamente da un dez‘mm'naz‘o
operatore economico per una delle segnenti ragioni: .... omissis. ... 2) la concorrenza é assente per
oty tecnicd”;

che, alla luce di quanto sopra, e vista I'utgenza di acquisire 1 dispositivi sopraindicati,
il Direttore della UOC Acquisizione Beni e Servizi, ha proceduto ad inoltrare
richiesta di offerta economica a Nicogen S.tl in data 13/09/2021 prot. n. 32671
per la fornitura semestrale de1 seguenu dispositivi:

-  Deflussori VLSTO1, fabblsogno 1200;
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ACQUISITA

RITENUTO

DATO ATTO

TENUTO CONTO

VISTO

ATTESTATO
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- Deflussonn VLST02 15 MCM S/AGO, fabbisogno 1000;
- Deflussori per somministrazione farmaci per pompa EMP VSI10,
fabbisogno 2.600 pz;

che lo stesso, in data 13/09/2021 prot. n. 32669, ha proceduto ad inoltrare richiesta
di offerta economica a SCM S.t.l. per la fornitura semestrale di:

- Alaris VP infusion Set Low Sotbing, fabbisogno 1800;

- Alaris VP transfusion/Blood, fabbisogno 200;

- Alaris VP Infusion Set Light, fabbisogno 1.400;

- Infusione set adattatore Sir,}fabbisogno 200 ;

- Tubi Estensione per pompa'} a sitinga IVAC 700/770, fabbisogno 4000;

Pofferta economica di Nicogen S.r.?. in data 14/09/2021 prot. n. 32933 , completa
di schede tecniche per i sop‘racitati dispositivi, che si allega al presente
provvedimento, quale parte integrante e sostanziale (Allegato 2), per un importo

complessivo pari ad € 17.110,00 iva‘esclusa;

Pofferta economica di SCM Medicajtl Sl in data 14/09/2021 prot. n. 32921 peri
dispositivi sopraindicati, che si allega al presente provvedimento, quale parte
mtegrante e sostanziale (A]legatoj 3), per un importo complessivo pari ad €

86.990,00 1va esclusa; j

pertanto, opportuno procedere all’difﬁdamento diretto, dell’art. 63, comma 2 lett. b)
n. 2, del D.Igs. 50/2016 e s.m.i., della fornitura di materiale dedicato per pompe
volumettiche , per complessivi € 104.090,00 Iva esclusa, in favote di Nicogen S.t.l.
per un importo pari ad € 17.110,00 iva esclusa ed in favore di SCM Medical S.r.l. per
un impotto pari ad € 86.990,00 1va esclusa;

che, con il D.C.A. n. U00061 de]]& 18/05/2020, la Regione Lazio ha autorizzato
IAzienda Ospedaliera San Camillo Fotlanini all’espletamento di autonoma
procedura di gara aperta per la forn%tma di cui trattasi (ID580);

che la contabilizzazione degli oneri economici derivanti dal presente atto,

decorrente dal 01/12/2021, andra Eavalere sugli esercizi e secondo l'articolazione di

seguito riportata:

Conto Economico | 2021/Aut. 4 2022 Totale Iva Inclusa

501010311000 € 18.768,25 €93.841,25 € 112.609,50

Part. 31 del D.Lgs. n. 50 del 2016| che impone alle Stazioni Appaltanti, per ogni
singola procedura per 'affidamento di un appalto o di una concessione, la nomina
di un Responsabile Unico del Procedimento con i compiti previsti dal suddetto

D.Lgs. 50/2016, cui si fa integrale ri:nVio;

che il presente provvedimento, a s;eguito dell’istruttoria effettuata, nella forma e
nella sostanza ¢ totalmente legitﬁn?o al sensi e per gli effetti di quanto disposto
dall’art. 1 della Legge 20/94 e successive modifiche, nonché alla stregua dei criteri di

economicita e di efficacia di cui all’zflrt. 1, ptimo comma, della Legge 241/90, come

modificato dalla Legge 15/2005;

PROPONE

di affidare, ai sensi dellart. 63, comma 2 lett. b) n. 2, del|D.Lgs. 50/2016 e s.m.i.,, del D.Lgs. 50/2016 ¢
s.m.i, la fornitura di materiale dedicato per pompe volumetriche di proprieta aziendale in favore di Nicogen
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S.tl. (CIG ZB933128AC ) per un importo pari ad € 17.110LOO iva esclusa quindi di € 20.862,00 iva inclusa,
ed in favore di SCM Medical Sl (CIG 8908239F5D) pet un importo pari ad € 86.990,00 Iva esclusa e
quindi di € 91.747,50 iva inclusa, per le necessita dell’Azienda Ospedaliera S. Camillo Forlanini;

di dare atto che I'affidamento in parola avra durata di 6 mesi,

di nominare quale Responsabile del procedimento per affidamento oggetto del presente provvedimento il
Dott. Paolo Farfusola, Direttore U.O.C. Acquisizione Beni e Setvizi, con i compiti previsti dal D.Lgs.
50/2016 e s.m.i., cui si fa integrale rinvio e quale Direttore‘ dell’esecuzione del contratto la Dott.ssa Cinzia
Monaco, Direttore della U.O.C Farmacia; |

di contabilizzare gli oneti economici detivanti dal presente atto, a decotrere dal 01/12/2021, sugli esercizi
e secondo l'articolazione di seguito riportata :

Conto Economico 2021/Aut. 4 2022 Totale Iva Inclusa
501010311000 € 18.768,25 € 93.841,25 €112.609,50
ILD -0:6-ACQUISIAIONE BENI E SERVIZI

(Doit l’a\afa FﬁT’\
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IL DIRETTORE GENERALE

VISTE le deliberazioni della Giunta Regionale Lazio n. 5163 del 30/06/1994 e n. 2041 del
14/03/1996;

VISTI Part. 3 del D.Legvo n. 502/92 e successive modificazioni ed integrazioni, nonché l'art. 9 della
LR n.18/94;

VISTA il decreto del Presidente della Regione Lazio n. T00198 del 28 ottobre 2021;

VISTA la proptia deliberazione n. 1523 del 2 novembre 2021;

LETTA la proposta di Deliberazione petl “4ffidamento, ai sensi dell'art. 63, comma 2 lett. b) n. 2, del D.Lgs.

50/2016 e s.m.i., della fornitura di materiale dedicato per pompe volumetriche, per le necessita dell’ Azienda
Ospedaliera S.Camills Forlaning, in favore di Nicogen S.r.l (CIG ZB933128AC) e di SCM Medical §.7.1.
(CIG 8908239F5D)” presentata dal Direttore dell’U.O.C. Acquisizione Beni e Servizi;

PRESO ATTO che il Dirigente proponente il presente provvedimento, sottoscrivendolo, attesta che lo stesso,
a seguito dell’istruttoria effettuata, nella forma e nella sostanza ¢ totalmente legittimo e utile
per il servizio pubblico, ai sensi dell’art. 1 della Legge 20/1994 e successive modifiche,
nonché alla stregua dei criteri di economicita e di efficacia di cui all’art. 1, primo comma, della

Legge 241/90, come modificato dalla Leg‘ge 15/2005;

VISTI i pareri favorevoli del Direttore Amministé:tativo e del Direttore Sanitario;

|

DELIBERA

Y
E
1
di adottare la proposta di deliberazione di cui sopra e conseguent'ernente

di affidare, ai sensi dell’art. 63, comma 2 lett. b) n. 2, del DLgs 50/2016 e s.m.i., del D.Lgs. 50/2016 e s.m.i, la
fornitura di materiale dedicato per pompe volumetriche di propneta aziendale in favore di Nicogen S.r.l (CIG
ZB933128AC ) per un impotto pati ad € 17.110,00 iva esclusa qulndl di € 20.862,00 iva inclusa, ed in favore di SCM
Medical S.rl. (CIG 8908239F5D) per un importo pari ad € 86. 99|0 00 Iva esclusa e quindi di € 91.747,50 iva inclusa,
per le necessita dell’Azienda Ospedaliera S. Camillo Forlanini; i

!
di dare atto che I'affidamento in parola avrd durata di 6 mesi; |

di nominare quale Responsabile del procedimento per lafﬁdamento oggetto del presente provvedimento il Dott.
Paolo Farfusola, Direttore U.O.C. Acquisizione Beni e Servizi, con i compiti previsti dal D.Lgs. 50/2016 e s.m.i., cui si
fa integrale rinvio e quale Direttore dell’esecuzione del contratto la Dott.ssa Cinzia Monaco, Direttore della U O.C
Farmacia;

di contabilizzare gli oneri economici derivanti dal presente atto, 2 decorrere dal 01/12/2021, sugli esercizi e secondo
Particolazione di seguito riportata:

Conto Economico 2021/Aut. 4 2022 Totale Iva Inclusa

501010311000 €18.768,25 €93.841,25 € 112.609,50
La struttura complessa proponente cureri gli adempimenti consequenziali del presente provvedimento.
La presente deliberazione & composta din._3\1  pagine di cui n. 25 pagine di allegati nei termini indicati.

1 presente atto sard affisso all’Albo Aiendale nel sito internet Aziendale www.scamilloforlanini.rm.it per giorni 15 consecutivi, ai sensi
della 1 egge Regionale 31.10.71996 n. 45.




~ AZIENDA OSPEDALIERA S. CAMILLO — FORLANINI

Circonvallazione Gianicolense; n. 87- 00152 Roma

Servizio Centrale di Farmacia
- 06/55556084&@‘-Fax 06155552460
Direttore — dott.ssa Cinzia Monaco

e-mail — cmonaco@scammoforlamm rm.it

Gt 4 %/ £

25/08/2021 Documento N. 183631/2021

|
Oggetto: Affidamento materiale dedicato pompe volumetriche di proprieta

Data la scadenza nel mese di Settembre della delibera

del materiale dedicato per pompe volumetriche di proprieta

dalle ditte Nicogen Srl e SCM Medical Srl

Si riporta di seguito il fabbisogno e larelativa vaiorlzzazmne da

|

|

Roma 25/08/2021
UOC Beni é Servizi

Dott. P. F?rfusola

'459!/2021 si inoltrano i fabbisogni:sgmestrali

dell’A.0. San Camillo Forlanini fornito

imputare sul C.E. 501010311000

DITTA DESCRIZIONE CoD PREZZO FABBISOGNO | VALORE TOT
PRODOTTO UNiTARIO iva | SEMESTRALE | iva esclusa
esclusa a
NICOGEN DEFL. VLSTO1 M464416005 2,30 1.200 2.760,00
NICOGEN DEFL. VLSTO2 15 MCM | M46441900S 4,20 1.000 4.200,00
: S/AGO |
NICOGEN ~ i | DEFL. PERSOMM. Z072710F 3,90 2.600 10.140,00
FARMAC! PER POMPA ‘
EMP VS10 _ .
SCM MEDICAL | ALARIS VP INFUSION 70953 - 11,00 1.800 19.800,00
SET LOW SORBING : | |
SCM MEDICAL ALARSVP 70895 512,75 200 2.550,00
TRANSFUSION/BLOOD o Lo N
SCM MEDICAL | ALARIS VP INFUSION 70643 %12,00 1.400 16.800,00
SET LIGHT ‘ 1
SCM MEDICAL INFUSIONE SET 63280NY 12,00 200 2.400,00
ADATTATORE SIR ,
SCM MEDICAL TUB! ESTENSIONE X 530302 4,65 4.000 18.600,00
POMPA A SIRINGA ! '
IVAC 700/770 1
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‘\ZIENDA OSPEDALIERA S. CAMILLO FORLANINI

Circonvallazione Gianicolense, n. 87- 00152 Roma
Servizio Centrale di Farmacia

Direttore —

&P . 06/55556084 & -Fax 06/55552460
dott.ssa Cinzia Monaco

e-mail — cmonaco@scamilloforlanini.rm.it

Contestualmente si inoltra il fabbi
prolunghe compatibili con i sondini naso
delibera 1344/2020 come lotto 5/d. Tale aumento &
assistenziali che hanno introdotfo I'uso dei sondini a perma

bisogno di nutrizione enterale, ritenendo una pratica migiioref,' rispetto alle procedure adottate in

isogno annuo aumentato della Terapia Intensiva Neonatale di

gastrici forniti dalla ditta SCM Medical Srl presente nella

dovuto alle modifiche delle procedure

nenza per quasi tutti i neonati che hanno

precedenza, cén il diffuso uso di aiimenmzion'e neonatale con gaVage al bisbgno.
DITTA DESCRIZIONE | COD | PREzzéi [ FaBBISOGNO VALORE  TOT
PRODOTTO umTARﬁo iva | ANNUO jva esclusa
esclusa
SCM MEDICAL Prolunghe 032022ACO07WD 12,00 600 7.200,00

compatibili con

sondini

nasogastrici

Distinti saluti
1l Direi:ti‘are




DIPARTIMENTO MATERNG INFANTILE
UOC NEONATOLOGIA
Direttore Dr.luca Maggio
Imaggio@scamilloforlanini.rm.it
Nido 065870 4432 Ambulatorio Follow Up 0658704223 :
Patologiae TIN 06 58704364/4676/ 4576) 3656 fax 4639

|
|

ROMA |, 24/08/2021

AL SERVIZIO FARMACIA

DOTTORESSA CINZIA MONACO
DOTTORESSA ELENA COMPAGNUCCI

OGGETTO: FABBISOGNO ANNUO PROLUNGHE PER SNG

COME DA ACCORDI TELEFONICI SI INVIA FABBISOGNO ANNUO PROLUNGHE PER
SONDINI NASOGASTRICI PER LE ESIGENZE DELLA NEONATOLOGIA TIN E PATOLOGIA
NEONATALE. | N 3

L PRESIDIO VIENE INDICATO CON CODICE E REF DELLA DITTA DISTRIBUTRICE IN
QUANTO DEVONO ESSERE COMPATIBILI CON I PRESIDI GIA® IN USO IN REPARTO _©
DEVONO  RISPETTARE LE NORME UNI EN 16152001 VIGENTI RIGUARDO

CARATTERISTICHE DEI PRESIDI PER NUTRIZIONE ENTERALE.

TUBI ESTENSIONE PER SONDINI NASOGASTRICI
REF PRO 150 DW

PENTAFERTE ITALIA

PENTA ENTERAL

LUNGHEZZA 150 CM

FABBISOGNO ANNUO PRESUNTO 600 PZ

1L COORDINATORE INFERMIERISTICO ' IL DIRETTORE NEONATOLOGIA

RAFFAELE GUARRACINO DR LUCA MAGGIO



forniture per cliniche ¢ ospedali
wivw.nicogen:it

Roma 14 Settembre 2021
Spett.le A.O. San Camillo Forlanini

San Camillo Forlanini U.0.C Ingegneria clinica

Prot. Ingresso N. 0032933/2021 UOC Bent o oo micoiense §7
' irconvallazione Giannicoiense

Del 14/09/2021 00152

IR RN
Egm i ﬁ C.A. Dott.ssa Muratore

032933/ 2 21

Inviato ¥z e-mail aoscami floforlanini henieservi ‘zj@gec.it.‘
Ns. Rif 278P/RN/pm/2021 '

(citare it rif. nella corrispondenza}

OGGETTO: “Offerta Fornitura Urgente matericle da{icaté pompe volumetriche di proprieta”

In riferimento alla vs. richiesta Prot. . 0032671/2021 del| 13/09/2021, con la presente, siamo a rimetterVi qui di
seguito la ns. mighiore offerta per la fornitura dei seguenti articoli:

CODICE Q.TA’ DESCRIZXPNE ' PREZZO PREZZO
RICH. j UNITARIO TOTALE
AVO1 AL NETTO
RISERVATO D’LV.A.
ALNETTO
D’LV.A.

Deflussore standard per Pompa Agilia VLSTO!L
M46441600S 1200pz | S ¢/punto di iniezione (CF 1x30p2) € 230 € 276000
CND A03010105-Rep. 912818/R
Deflussore standard per Pompa Agilia VLSTO2
M46441900S | 1000pz |Scon K-NECT (CF 1x30pz) € 4,20
" | CND A03010105-Rep. 912821 R
Deflussore sterile per Pompa Infusione VS10F ~ |
Z072710F 2600pz |(CF 1x100pz) € 390 |€ 1014000
CND A03010105-Rep. 46478/R

€ 4.200,00

Totale Fornitura al netto 'LV.A 1€ 17, 10000

N.B. Le confezioni nen sono apribili
CONDIZIONI DI VENDITA: S

Prezzi indicati al netto di IVA 22% i
Trasporto: nis. Carico i

Tempi di consegna: 10/15gg lavorativi data ricevimento vs. ordine
Pagamento: ACCORDO R.L D.U00501 [

Per ogni eventuale Vs. ordine fare riferimento alla ns. offarta.

Restando a disposizione per qualsiasi delucidazione dovesse occorrerVi in merito, porgiamo distinti saluti.

|

! Nicogen S.r.l.

| Rena}oNicoIetti
|

s mogmm !

Luffi @ miBgaEzl t . I esrnait
v Gt Busie, 20432 | coo soc 10400t L mmiristrazioneded
e e oo cad ds ‘ plect QUIBOZIN0 | | ormrienogent
; 06 G1H 682 7 z irip. Roron 167008 i ogiaticp@nicogenit
lran O S15 597 08 I colaa FETIBS | infolrisngen



\H FRESENIUS
KABI

caring for life

Volumat Lines
VL STO1

Deflussore per pompa volumetrica

Deftussore standard in PVC, con punta
di infezione a Y (per ago), a valle

Clamp di sicurezza antiflusso libere
(SafeClip)

Fitro da 15 um neila camera di gooal-
olamento

Luer lock e cappuccio protettivo

Consente anche Yutifizzo a gravitd




VL STO1

informazioni tecniche

Cappuccio protettive

PGP .

peripratore con prasa g'aria
con fitro antibatterico

PR S it b -

comera o goccivlamento
trasparenie

..... I T T A L L

Fitro 15 ym

[ R LT

P
\
S |

Rolter clamp

averraevaTie

Conneitore verde ‘
Pt bbhn AN A

Tratto pompa calibrate,
ingilicone

ssasua P L R R T L

SafeClip biu:
clamp o sicurezzh antis
fiusso lisero

......... R I

Punto diiniezione lynghezza = 170 cm

& Y Lper aga

P R L L R R R A R g

Nome commerciale:
Volumat Line VL 3TO1

Codice:
M464015008

Descrizione e destinazione dusa:
Deflussore per pompe di Infusione volumetriche della gamma Agilia

Indicazioni d'uso:
Infusione-¢i farmaci ¢ fluidisenza particotart richieste df fiitrazione, contenutiin sacchee flaront,
senza particotari incompatibilita

Danon usare per: X
Emoderivaty, intusione tarmaci Incompativili con L BVC, tarmact fotosensibill (net caso in cui non

verigano utilizzate altre precalizion per protegqere i farmaco daita fuce diretta)

Design: :

Lunghezza approssimativay 285 o,

Volume di riempimento digirca 25 mi.

Dotato di; cappuctio protetiivo, perforatore ¢on presa d'aria con filtro antibatterico ¢ tapping
richiudibile , carera di gocciolamento trasparente con filtro da 15 um, tube in PVC (DEHP Fread
diametro 3:0.x 41 mwi, rolierclame, connsttore verde, trattc pompa calibrato in sificone diametro
341 % Sitmm, SafeClip blu antiflusso fibero, punto di aCcesso prossimale ol paziente, raccordo uer

jock maschio, cappurc

io protettivo

Matoriale principaie: !
PVC & PPPS, PTFE {filtro b@tte!ica), ps, SBC, PA {fiitro da 15 pm), MABS, Silicone teatto pompa),

POM, PC [

i
Latex Free e DERPFree: |
it prodotzo & Latex Free, DEHP Free

[
Matotio sterilizzazione: |
Prodotto sterijzzato con un mix.di ossido di etiiene ¢ anidride carbonica (E10/COZ)

Valldits det prodotto: ’ )
35 mesi nel rispetto delle cpndizioni di stoccaggio

fnformazioni suila possibilith & rivtilizzo: :

{i presetite prodotio ¢ ecelusivamente monouse. Un suo eventuale rintilizzo pud compromattere S
salutedet paziente o-esporre a rischio diinfezione {'operatore, La contaminazions detl dispositive
pud portare alesioni, malatiia0.morte def paziente, {reventuale rigenerazione pud comprometiare
Vintegrita det dispositivo medico

]
Classiticazione del prodotte:
Classe Ha |

Marcatura:

Marchic CEO123 in cor;fsrfx\ita alta DM 93M42/CEE, modificata con la Direttiva 200747/EC
Modalits di munamim
Mantenere asciutto & tenere fontano dalla fnce, come riportate suitetichetta del prodotto

Confeztonamento: |

Primario: Blister singolo. IL

Secongdgrio; Cartone, perk quantitd minime d'ordine vedere ta tabelia “Informazion per tording”.
Ogpi cartone contiene e Avvertenze.e le {struziont-per PUso

Fabbricante: }
Fresenius Kabi AG, 61346 Bad Homburg. Germania

pistributare: l
Fresenius Kabi tatia 5.1, vis Camagre 41, 37063 Isola delia Scala (YR}, ltalia

Informazioni-per fordine;
Codice | Momerzommerciae | CND ROM Unita minira di
oo kit fock maschie | vendis (2
Y Masazib00s | vLSTON AQIOIOWS SIEMIR 30
Cappuceio profettive E !
FRESEN !US Fresanius Kabi AG n Distribuito da:
“ 61346 Bad Homburg C € = Fresanis Kabt ltalia srl.
KABI} Germany wia Camaare 41 @
) . Phong: +490) 6726850 7063 Isola defia ST (VR g
caring for life Fax +49 (0} 6172688239 : ftaliz &
wwwe Freseris-iabl corm : | PIVADIS24050238 <«
=
g

wwwfraseniusiabi it



SCcHEDA TECNICA
\\H ;?XEBS!ENRJS Codice: M46441900S
S " . .. | Descrizione: Deflussore VL ST02
caring for fife | cND: A03010105
RDM: 912821/R

Indicazioni d'Uso

Deflussore standard per linfusione di farmaci/fiiidi senza particolari richieste di filtrazione o compatibifits con
farmadi specificl.

Destinato allinfusione di soluzioni contenute in sacche o Aacont usando le pompe di infusione Vc;!t.m‘xat"ZO Agilia.
DA NON USARE PER: Vinfusione di farmaci fotosensibili (tranne che non vengano utilizzate altre protezioni per
proteggere i farmaci daiazione della luce diretta} u emoderivati.

11 deflussore & dotato di filtro da 15 pm.

Descrizione

L_—ﬂ
Descrizigne

2 £ 1 Cappuccio pratettivo |
3 2 Perforatore cor presa|d'aria

3 Presa d’aria con filtro antibatterico € tappihc richiudiblie

4 4 Camera di gocciolamento trasparente: lunghezza ~ &5 mm
5 Filtro 15 pm

5 6 Tubo in PVC, DEHP FREE, § 3x4,1 mm, lunghezza ~ 80 cm
7 Roller clamp ‘

8 8 Raccordo (verde) perita connessione alfa pompa

I 9 Sottopompa calibrato| in siticone

% i0 SafeClip” blu: CLAMP DI SICUREZZA a prevenzione del flusso fibero

11 Tubo in PVC, DEHP FREE, ¢ 3x%4,1 mm, lurghezza ~ 145 cm
12 Accesso infusione senza ago K-Nect
13 Tubo in PVC, DEHP FREE, ¢ 3x4,1 mm, lunghezza ~ 20 om

8 14 Raccordo Luer Lock rnaschio
15 Tappo terminale ferma flusso

9 |

T Lunghezza totale: ~ 270 cm A

10 » i :

; Volume necessario p?r il riempimento della tinea: ~ 25 ml
LATEX FREE, DEHP FREE
13 :
‘z

2

18

14 "

L |

vantaggi ’

. Nessun rischio gi perdita di agenti plastificanti {DEHP free)

permette Paggiunta intermittente di farmac

Sicurezza di buph posizionamento del deflussore pella-pompa

Sicurexza contro il fischic di flusso ibero alla rimozione del deflussore dalia pempa
Riconosciments automativo del deflussore da parte della pompa

Preparazione e riempimento identici-a-un deflussore per gravita

Compatibile con qualsiasi tipo di sacche e flagoni

Controllo visivo dell'infusione

possibile Futilizzo per gravith (senzs pompa)

Nessun rischio di reazione alfergica a lattice

W E RS S NES
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'FRESENIUS
'KABI

Caratteristiche Tecniche

Materiall di Fabbricazione:..........conns PVC (DEHP free), PP, PS, PTFE, SB, PA, MABS, POM, Silicone

Tipo di MALEETRIO s ee s sesnesssssrnvicsssonsass JUEL T materiali impiegati sono materiali testati ATOSSICI, di GRADO
MEDICALE e Biocompatibili
DEHP FREE, LATEX FREE

Sterlizzazionel ..o airiimanes 1l Set Monouso & sterilizzato a 0SSIDO DI ETILENE

Validith del Protdottol......coreemrsnressansy 3 anni dalta data di fabbricazione

Tipo di Pradottol. ..c..commmarmioios Il Set & monotiso da utifizzare una sola volta per un singolo paziente:
non datilizzare. 1l rischio associato al sug riutilizzo & I3 contaminazio-
ne, che pud portare alltinfezione del paziente, possibile causa di ma-
tattia o morte

Classe del Dispositivol ..o Classe Iz

Modalita di Conservazions:............... Temperatura tra 59C e 30°C, umidith massima 70%.

CONFEZ. PITIAITION 1.crorcsesserssrerasssesnsss s BHSLEF SiNgoIO in|PA/PE

Confez. Secondario: ....cccnnwmimnn § sacche in LDPE da 5 pezzi
Cartone da 30 pezzi.
Ogni scatola contiene le Avvertenze € fe Istruzioni per Y'Uso

FabBricanter ..o oo meiunsirios Eresenius Kabi AG, 61346 Bad Homburg, Germania .

DISEPIDULOTES Joversvorenrssrscsvenimssrnsssanecarss Fresenius Kabi 1falia Sl via Camagre 41, 37063 Isola dells Scala
(vR), Italia ;

MATCAtULAT ....cvnrerenreccsmecesesisensmmsssseesees Marchio CE 0123 in conformita alla DDM 93/42/CEE modificata con 1a
Direttiva 2007/47/CE

|
Kabi Italia sl

. DICHIARA
che tutte le Informaziont forite alla Stazione Appaltante riellfambito-ed a miotive delfa presente offerta, IV comprese quelle rese # giustificazione dal-
fa medesima, al senst deil'art, 86, comma 5, D: 1gs. n.163 del 2006 quall -  titola esemplificativo e non esaustive - informazione sui prezzi ¢ sulla
quatita det prqdom offerti, informazioni sugli aspett tecnich dei prodott! offertt- e sul processe produttivo deglt stessl; dati sopnomic relativi altind-
denzs dei costi di produrione svvarn ali‘analisi delle companenti dei produtti offerti, sono da considerarss informariont strettamente riservate ¢
rimangono di proprieth ssclusive di uesta societd. ! )
Tali informazioni, di carattere stretfamente confidenziale, potranno essere utitizzate esdusivamente dalla Stazione Appaltante e comungue af sola
soopo < valutane Fofferta formulate nella presente gars da Fresenius Kabi Iealia.sth.
Al sensi deli‘art, 13, comma 5, lete.w), D Los. o 163 del 2006, exse non potrannmo essers rivelate ad aitrf soggetti gfo diffuse a terzl, fuor dal zast &
jegittirnn esercizio del diritto.di accesso aghi ofti, gocurmenti. ¢ provvedimenti della garo de parte degl alts partecipant alls stasca, comunque el rie
spetto det termine previsto dali'art, 13, comma 2, Jett. ¢}, D. Lgs. 0. 163 del 2006 {vaie 3 dife non prima deifapprovasione del'aggiudicazione delin
gars) & el tiniti g cut aiart, 13, comma 6, D. Los. 163 del 2006. In ogni £aso Fresenius Kabi Italia s, in relazione alle suddette informauiont, di-
chiars fin da ora di aonglderam controinternssate ad ogni effetto i legye, ed in particolare 3i sensi @ per gt effeits garan. 22, comma 1, ek c"}, te
. 24% del 1990 e degli artt, 3 & §, PR, n. 184 gd 2006, rickisdendo espr te chie de sia data témpestiva comunicazione, nelis forine [ =t

sifar. 3 65K . 184 del 2006, 4 pgni evantuale istonza df accesso ai documenti contehent! tati infor ioni riservate, formulata ex at. 25, . n.
241 ded 1060, da altri concorrenti-alle gara, '

Scheda Tecnica M4B4418003 RevD 0v2015 Pagina 2 di 2




Descrizione

Deﬂussdre per

VS 10

infusione con filtro da 15pym

Da utilizzare per infusioni 2 gravitd o mediante pompe Cplima

G

1. Cappuceio di profezione

VS, Ontima PTe Modull MVP PT

Z072710F

2. Perforatore con press d'aria

3 Presa d'ania con filtro s fappino richiudibile

4. Camera digocciolamento traspatente, lunghezza ~65 mm

5, Fitro ds 18 pm )

& Deflussore 2.94x.4.00x 2400 + 50 mm

7 Rolier Clamp

8. Deflussore 2.94x 4.09x% 2400 + 50 mm

9 Connettore maschio LL

10, Tappo protettivy connettore maschio Lt

|

LUNGHEZZA APPROSSIMATIVA: ~ 240cm
i |

VOLUME DI RIEMPIMENTO APP?;%QSSIMA’GVD: ~ 24 mi

MATERIALI: PTFE, SBC, PVC, MABS, THF, PA, PP, PS, Isoprene sintefico

Importante : Latex-free

onfezionamento

Scadenza: Sanhi,

Y

Utilizzo

] ;m di utilizzo
. infusione di farmadi conr

Contenitore con aperiura a stappd
Sterjlizzazions ad ossido dietiene

Nurnero di pezzi per confezione: 100 unita.
Condiziont di conservazione: +52 +30°C, umidita massima 70%.

. Infusione 4t farmact senza pa’ﬁ’iodad‘ fichieste di fitrazione.
* infusione di farmnacl senza patticolan incompatibilita

ibiita nota per il PVC {e.g.

» nfusiona di emocomponenti

«  Famacisensibili alla fuce (ameno

farmacs)

Vanta

ﬂqi

. Permette un infusions intermittente: di farmaci.

Preparaziona e printing simile ad un deflussore a gravith
ftizzatile con qualsiast tipp di sacca o facone

Hlessibifita par il posizionamento del deflussore nella pompa

Possibile utifizzo per gravits

»
»
*
- Controllo visiva delfinfusione
»

Nessun rischio direazione aliergica al lattice |
g |

CND: AD3010105 - Deflussori per pompa irifusionale

RDM: 48476/R

Fabhricants: Frasenius Kabi AG, 61346 Bad Homburg, Gemmania
Distributore: Fresenius Kabi #talia S.rl. via Camagre 41, 370634

sola delta S

winiiring, isosorbide dinitrato, pachiaxel)

¢he non vengano prese altre precauzioni per proteggere i

- Qeheda Tecnica ZOTZTI0F

Rev.D 01/2020

|
|
|

cala
|
i
|
1
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Conforme al'Allegato | della Direttiva G3/42/CEE {miodificata con la Direltiva 2007/47/CE) It gispositivo & marcato CE 0123 {Mome Er;steunmifzmm TV
‘Allegato IX della

SUD Protuct Service GmbH)in accordo alla Dirsttiva S3M42/CEE, modificata ton ia Direttiva 2007/47/CE e dassificato Ha secondd
Direttiva 83/42/CEE.

Fresenius Kabiltalia sd
DICHIARA

che tutte fe informazioni fomite alla Stazione Appaltante nelfambito ed.a motivo delia presente offerta, ivi compress quelle rese a giustificazione della
medesima, ai sensi delfart, 86, comma 5, D. Lgs: n.163 del 2006 quall - a tiolo esempiificativo @ non esaustive - informazione sui prezzi e sulla qualita
dei pradott offerti;, informazioni sugli-aspetti tecrici dei prodotti offerti @ gul progesso produttive degh stessi, dati econamic relativi alfincidenza dei costi 8i
produzione ovvero altanalisi delle componenti dei prodoiii offert, sono da considerarsi informazioni strettamente riservate e rimangono di proprietd
esclusiva di questa societd. !
Tali informazioni, di caraftere strettamente confidenziale, potrarins esserg utitizzate esdusivemente dalla Stazione Appaltante e comunque al solo scopo
di valutare l'offerta formulata nella presente gara da Freserius Kabi italias. | ‘
Ai senst dell'art 13, comma 5, lett. a), D. Lgs. n. 183 del 2006, esse non potranno essere rivelate ad aitri soggetti efo diffuse a terzi, fuori dai casi di
legittimo esercizic del diritto di accesso dok altl, documenti @ prowedimenti defla gama da parte degh aftd partecipant! alla stessa, comunque ne! rispetto
del termine previsto dal‘art, 13, comma 2, Istt. ¢), D, Lgs. n: 163 del 2006 {vale-a dire non prima dellapprovazione dell'aggiudicazione della gara) e nel
Gmiti oi cui all'art, 13, comma 8, D, Lys.183 del 2006. Ia ogni caso Fresenius Kabi fiakia 8d, in relazione elle suddetle informazioni, dichiara fin da ora di
considerarsi cortrointeressata ad ogni sffetto di legge, ad in particolare ai sensi e per gh sffelti delt'art: 22, comma 1, lett. ¢}, L. n. 241 del 1990 o degli
arfi. 3 8 6, &.P.R. n. 184 del 20086, richiedendo espressamente che le sia data tempestiva comunicazione, nelle forme & cui altan, 3 d.P.R. n. 184 de!
2006, di ogni eventuale istanzd di accesss ai document contenenti tali infmnaim riservate, formulata ex-art. 25, L n. 241 del 1990, da altri concorrenti

alla gara.

Soheda Tecnica Z072710F . Rev.0 01/2020 Pagina Z2di2



San Camillo Forlanini

—C » Prot. Ingresso N, 0032921/2021
rmedcical Del 1 4/09/202

Roma, 14/08/2021
Offerta n. 28/21
Spett. le:
AZ., OSPED, 5. CAMILLO-FORLANINI
PIAZZA CARLO FORLANING 1
00151 - RQMA -RM
C.a: UOC Beni e Servizi s
‘ Dott. Paolo Farfusola Qi

OGGETTO:  OFFERTA PER MATERIALE DEDICATO A POMPE VOLUMETRICHE DI PROPRIETA’ DELLAZIENDA
OSPEDALIERA S.CAMILLO FORLANINI

In riferimento alla Vs. richiesta con Prot. di uscita N, 00326692021 del 13/09/2021 siamo lieti di inviarvi ta migliore
offerta per | seguenti articoli:

Set Low Sorbing per Alaris A03010105
vP [DEFLUSSORI ‘:
70953 TRASPARENT! LIPIDI 1800, 11%5766 80 11,00 880,00
COMPATIBIL! : i
VP Series Light Resistant Set A03010105
{DEFLUSSORI OSCURAT! |
70643 PER FARMACI 1400 1877718 80 12,00 960,00
FOTOSENSIBILY) , :
VP Seriés Straight Blood Set AO3010105
(DEFLUSSORI |
70895 COMPATIBILI CON 200 1877731 80 12,75 1.020,00
SANGUE E EMODERIVATY i
A03010105
63280NY Gpsiti”s "’;“;;;‘ﬁ“je“ 200 50 12,00 600,00
nge J 1122822
' \ A03020101
Gapsoz | ¢t e’;g’;g’:gg:: PEcon | 4000 | 100 11,36 1.136,00
1230247

|

Gli onerl per la sicurezza dovuti a rischi da interferanze ammontano ad euro 300,00
|
|

CONDIZION! DI CONSEGNA

Trasporto: a ns. carico . ‘

[VA: 5% a Vs. carico a termin! di legge ad eccezione del codice 63280NY {22%)
pagamento: 90 gg. Data fattura ?

Consegna: entro 7/10 giorni dal ficevimento ordine

validita offerta: fino al 31/12/202L

x
fimanendo 2 Vs. disposizione per ulteriort informazionl, porglamo distinti salut,

SCM MEDICAL SRL — SEDE LEGALE £ OPERATIVA: Via delle Macere, 20 — 00060 Formelio (RM}

TEL:06.80400080 FAX: 06.62291040 PIVA 11580721006 N”REA 1313403 £-MAIL: info@scmmedicalit




& BD

Scheda Tecnica

CODICE PRODOTTO: 63280NY

Descrizione Set per infusione con siringfa a ridotto volume di riempimento
Produttore CareFusion Switzerand 317 Sarl -Svizzera

Compatibile con ‘

pompa Alaris® GP

volumetrica _

Pezzi per 50

confezione

Tipo confezione |Busta steriie in imballi di cértone corrugato

Tipo . .

sterilizzazione Ossido di Etilene 1

Quantita residua Lo +e T-

di gas Confarme alla Norma ISO ;0993 parte 7-2008

Durata . :

sterilizzazione 5 anni ;

Materiale Deflussore a Basso assorbimento con raccordo universale per
componente il collegarriento a tutte le marche di siringa e di qualsiasi misura; sistema
deflussore *Accuslide” Nylon e ABS

Latex Free s |

Dispositivo anti- 1 ‘

free-flow

Tipi di sostanze . .

infondibili Tutte le sostanze compatibili con PE

Raccordo '

terminale luer <1 con sistema antiattorcigliamento e cappuccio di protezione
lock v

Dotazione parte . : :

terminale con NO raccordi a Y per prehgvo{ infusione

Marcatura CE (n® 2757) Certificato CE 502238 Classe di appartenenza: Ia
Volume 1 '

Riempimento 4,0 mi

ls.::ghezza del 570 cm |

Durata vahidita |1l set & un Dispositivo Medico monousa & segue tutte le direttive della
nell'impiego Farmacopea. E’ consigliata la sostituzione ogni 24 ore, o come da

ST-632RONY-Rey 02-08.06.2019-MF . Pagina 1di 2




& 8D

protocoilo in use ospedaliero

CND AD3010105

Nr di Repertorio | 1122822

DISTRIBUTORE | BECTON DICKINGON ITALIA S.p.A
PER LITALIA Via Enrico Cialdini 16 ~ 20161 Milano (MI) - Italy

Le informazioni contenute in guesta scheda tecnica sono-fornite a titolo indicativo, e non
sostituiscono | documenti di riferimento, in particolar modo le istruzioni per 'uso.

Becton Dickinson Italia Spa
Via Enrico Claldini, 16
20161 Milano (MI) - taly
Tel.: +39 07 482401
www.bd.com/it

ST-53280NY-Rev.02-08.04,2019-MF Pagina 2di2




&BD

CODICE PRODOTTO: 70643

bbbt

DESTINAZIONE D'USC

Scheda Tecnica

G R A e LR
Infusione di fluidi e farmadi pervia endovenosa, arteriosa ©

sottocutanea

COMPATIBILE CON POMPA

ALARIS® VP Plus Guardrails®

TIPI DI SOSTANZE
INFONDIBILI

1frea. Non utilizzare con sangue © emodetrivati

Tutte le sostanze fotosensibili e non, compatibili con it PVC DEHP

INTERVALLO DI
SOSTITUZIONE

¢ome da protoco

Il seté un dispositiyof medico monouso e segue tutte je direttive
della Farmacopea. E consigliata la sostituzione entro 72 ore 0
il ospedaliero in uso
perforatore in materiale acrilico
Presa aria: Filtro idrofobico e antibatterico avente porosita
equivalente 20,2 pm
« Camera di gocciolamento da 20 gocce/m! PVC free in ABS

sl

LUNGHEZZA DEL SET

MATERIALE COMPONENTE & polipropilene con filtro da 15 pm

L DEFLUSSORE « Tubolare ambrato in PVC DEHP free e silicone
» Disco di pressione in acrilico & PVC DEHP free
» Roflerclamp in polipropilene
« Raccordo terminaie luer lock in acrilico
« Dispositivo.anti flusso liberp integrato

LATEX free Si 5

DEHP free Si

FILTRO ARIA NEL i

PERFORATORE ‘ 1

RACCORDO TERMINALE Si o di | ;

LUER LOCK i, con cappuccio di protezione

TMISOR

=300 cm

VOLUME DI RIEMPIMENTO

A

"METODO DI

=27 mi “
T STERILIZZAZIONE

STERILIZZAZIONE Ossido di Etilene
DURATA STERTLIZZAZIONE | 3 anni

ST-70643-Rey. 06-05.11.2019-ET
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&BD

CONFEZIONE DI VENDITA

CONFEZIONE SINGOLA

TEMPERATURA

UMIDITA’ RELATIVA

Nen eccedente il 70%

MARCATURA CE

Conservare in condizioni igieniche adeguate evitanﬁa {

‘esposizione dirétta alla luce

SIMENIE

Direttiva di riferimento 93/42/CE
Numero del’Organismo notificato 2797
Certificato CE 502238

Classe fla |

« & 5 &

REGISTRAZIONE IN BANCA
DATI/REPERTORIO

Progressivo di?sistema: 1877719
+ Classificazione CND: A03010105

%

CONTROLLI QUALITA’ DEL
CICLO PRODUTTIVO

Ti cicto produttivo del dispositivo viene sottoposto ad una serie
di controfli specifici per ogni fase di produzione.

St pud riassumere yattivita di controlio secondo lo schema
seguente!

« Controlii tecnologici
« Controlii chimico-biologici

Allinterno dei controlli tecnologici distinguiamo:
« Verifica parametri di processo
Verifiche dimensionali
Cantrolli di pervieta
Contralfi sulla ermeticita delle connessioni
Controlli syl confezionamento del prodotto

& * & &

Alfinterno dei controfli chimico - biclogici distinguiamo:

« Controllo della compatibilita biologica dei materiall in
Base a standard ISO 10993-1

. Controlio della compatibilitd chimica dei materiali

+ Controllo del residuo di steritizzazione

. Controflc dell'efficacia della sterilizzazione attraverso
indicatori biclogict di processo

« Controflo defl’apirogenicita (LAL test)

Controlio del mantenimento della sterflita e della apiragenicit.
TRI.DATT e N R

AU Pat. No. 686942, CA Pet. Brev. No. 2,175,021, DE D.6.P. Nos.
69624982.0-08; P69206209.2. EF pat, Nos. 0524605 [FR,IT,GB];

BREVETTL 074863581 [AT,BE,(;H;DK}FS,FR,GB,GR,IE,IT,LU,MC,NL,PT,SE}.
NZ Pat. No. 286445, US Pat. Nos. 5,177,993; 5,360,413,
5.676,346; 5,699,821; RE35,841

FABBRICANTE BD Switzerland- Svizzera

STABILIMENTO DI |

PRODUZIONE CareFusion - Europa

|

C

ST-70643-Rev, (605,13, 201867

| Pagina 2413
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&BD

DISTRIBUTORE PER Becton Dickinsan Italia Spa
LTTALIA Via Envico Cialdini, 16 - 20161 Milano - Italy

Le informazioni contenute in questa scheda tecnica sona fornite @ titolo indigativo,
documenti di riferimento, In particolar modo e istruzioni per F'uso.

Becton Dickinson Ttalia SpA
Via Enrico Cialdini 18

20149 Mileno ITALY

Tel.: +39 02 48 240 1

www, bd.com/it

L gpmcifiche sono soggette » pdifica senza preayiso

2 non sostituiscono

ST-70643-Rev, 06-05.11 2018-€7
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CODICE PRODOTTO: 70885

Scheda Tecnica

DESTINAZIONE D'USC

P2 o pear puniyoe ¥
Infusione di sangue g emoderivati

SOSTITUZIONE

COMPATIBILE CON POMPA | ALARIS® VP Plus Gufardraiis@
TIPI DI SOSTANZE :
INFONDIBILI Sangue o emodertvat}:
, ‘ U set & un dfspositiyq‘ medico monotso € segue tutte le direttive
INTERVALLO DI della Farmacopea. E consigliata la sostituzione entro 24 ore o

come da protocollo ospedaliero in uso

CENIC e

. Perforatore in materiale acrilico senza presa d'aria
Camera di gocciolamento da 20 gocce/m! PVC free in ABS
e pofipropilene con filtro in nylon da 200 pm

A

K

MATERIALE COMPONENTE « Tubolare in PVC DEHP free e silicone

1L DEFLUSSORE + Disco di pressione in acrilico e PVC DEHP free
» Roller clamp in polipropilene
« Raccordo terminale uer fock in acrilico
» Dispositivo anti flusso libero integrato

LATEX free Si

DEHP free Si

FILTRC ARIA NEL N

PERFORATORE °

RACCORDO TERMINALE

Si, con cappuccio di protezione

LUNGHEZZA DEL SET

2300 cm

VOLUME DI RIEMPIMENTO

529 m

METODO DI S
STERILIZZAZIONE COssido di Etilene
DURATA STERILIZZAZIONE 13 anni

ST-TORG5-Rev.05-05.10.2018-67
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CONFEZIONE DI VENDITA |30 pezZi

Busta sterile

CONFEZIONE SINGOLA

FODALITA DI CONS
TEMPERATURA Tra -40¢C e + 52°C
UMIDITA’ RELATIVA Non eccedente i 70%

Conservare in condizioni igieniche adeguate evitando Pesposizione diretta alla luce

FERIMENTI NORMATIV.
Direttiva di riferimento 93/42/CE
Numero del'Organismo notificato 2797
Certificato 502238

Classe I1 8

Progressivo di sistema: 1877711
Classificazione CND: A03010105

MARCATURA CE

« ® %

*

REGISTRAZIONE IN BANCA
DATI/REPERTORIO

*

o. No. 682789, CA Pat. Brev. No. 2,145,266. DE D.B.P. Nos.
P3774508; 69512464.1. EP Pat. No. 0686405

BREVETTI [BE,FR,GB,IT,LU,NL,SEL.
3P Pat. No. 3133640, US Pat. Nos. 5,453,098; D362,062
FABBRICANTE BD Switzerland- Svizzera
DISTRIBUTORE PER BECTON DICKINSON ITALIA S.p.A,
LITALIA Via Enrico Cialdini 16 - 20161 Milano (MI) - Ttaly

Le informazioni contenute in questa scheda tecnica sono fornite a titolo indicativo, & non sostituiscono
documenti di riferimento, in particolar modo le istruzioni per l'uso.

Becton Dickinson Italia Spa
Via Enrico Cialdini, 16

20161 Milano (MI) - Italy
Tel.: +39 02 482401 i
www .bd.comfit ‘
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&BD

CODICE PRODOTTO: 70953

scheda Tecnica

N ne BT

i & ol bbb s ok

, - Infusione di fiuidi e farmaci per via endovenosa, arteriosa 6
DESTINAZIONE D'USO sottorutaneh ! _
COMPATIBILE CON POMPA ALARIS® VP Plus Guardrails® ,
TIPI DI SOSTANZE Tutte le sostanze compatibili e non con il PVC (nitroderivati, lipidi,
:NFONDIBILI citostatici). Non utilizzare con sangue emoderivati
INTERVALLO DI 1 set-e un dispositive medico monouss e segue tutte ie direttive

SOSTITUZIONE

MATERIALE COMPONENTE
IL DEFLUSSORE

della Farmacopea. E consigliata la sostituzione entro 72 ore 0
me da protocollo ospedatiero in uso
Perforatore in materiale acritico

presa aria: Filtro idrofobico e antibatterico avente porositad
equivalente & 0,2 pm

» Camera di gocciolamento da 20 gocce/ml PVC free in ABS
e polipropilene con filtro da 15 ym

« ‘Tubolare a basso assorbimento (diametro interna 3 mm}) in

alastomero termoplastico e silicone

Tratto df collegamento in PVC DEHP free

LUER LOCK

L]
« Disco di pressione in acrilico e PVC DEHP free
» Rofler clamp in polipropilene
+ Raccordo terminale luer fock in acrilico
« Dispositivo anti flusso libero integrato
LATEX free e DEHP free Si
FILTRO ARIA NEL | g
PERFORATORE ! 1
RACCORDO TERMINALE Si, con cappuccio di fpmtezione

LUNGREZZA DEL SET

VOLUME DI RIEMPIMENTO

METODO DI
STERILIZZAZIONE

DURATA STERILIZZAZIONE

.......
,,,,,,,,

CONFEZIQNE DI VENDITA

ST-70953-Rev, D3-04.04,2018-MF
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&BD

CONFEZIONE SINGOLA

TEMPERATURA

B

tsta stgriie

XL

Tra -40°C e +

UMIDITA’ RELATIVA

Non eccedente il 70%§

Conservare in condizion ig

MARCATURA CE

ieniche adeguate evitando {'esposizione diretta all

a luce

ey
=EHYMENT)

riferimento 93/42/CE

. E}Se&iva) T

» Numero del’Organismo notificato 2797
» Certificato CE 502238
»

*

Classe 1 a

Wik

REGISTRAZIONE IN BANCA
DATI/REPERTORIO

Progressivo disistema: 1165766
» Classificazione CND: AG3010105

CONTROLLI QUALTITA’ DEL
CICLO PRODUTTIVO

_ g:qmﬂo del

1l ciclo produttivo del dispositivo viene sottoposto ad una serie
di controtli specifici per ogni fase di produzione.
i pud riassumere lattivitd di controllo secondo lo schema
seguente: :
« Controlli tecnologict
» Lontrolli chimico—bio!ogici

Allinterno dei controlli tecnologici distinguiamo:
verifica pararmetri di processo

Verifiche dimensionali

Controlii di pervietd

Controlli sulta ermeticitd delle connessioni
Controfli sul confezionamento del prodotto

® N % €

Afltinterno dei contm}!i chimico ~ blologici distinguiamo!

« Controlio della compatibilita biologica dei materiall In
Base 3 standard ISO 10993-1

+ Controflo delia compatibilita chimica dei materiali
Controfio del residuo di sterilizzazione

« Controllo dell’efficacia della sterilizzazione attraverso
indicatori biologici di processo

» Controllo dell’apirogenicita (LAL test)

mantenimento delfa sterilita e defia apirogenicita,

= AL PAYY

+ Brov. No. 2,145,266, DE D.B.P. Nos. '

P3774598; £9512464.1. EP Pat. No. 0686405

AU Fai:; No. 68289 ai:,

BREVETTI [BE,FR,GB,IT,LU,NL,SE]. JP Pat. No. 5% 3133640 . US Pat.
Nos. 5,453,008, D362,062.

FABBRICANTE BD Switzerland- Svizzera

STABILIMENTO DI c . f

PRODUZIONE arefusion - Europa

DISTRIBUTORE PER BECTON DICKiNSOi‘ff ITALTA S:p.A.

L'ITALIA Via Enrico Claldini 16 - 20161 Milang (MI} - Ttaly

Bacton Dickinson Italia Spa

Via Enrico Cialdini, 16

20161 Milano {MI) ~ Ttaly

Tel,r +39 02 482401
www.bd.comy/it

$T-70953-Rev. 03-06.04.2019-MF
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&BD

Le informazioni contenute in questa scheda tecnica sono fornite a titolo indicativo, e non sostituiscono
docurmenti di riferimento, in particolar modo le istrazioni per 'uso.

Becton Dickinson Italia SpA
Via Enrico Claldini 16

20140 Milano TTALY

Tel,; 43902482401

www. bd.com/it
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&BD

Scheda Tecnica

CODICE PRODOTTO: G30302M

=l [

DESTINAZIONE D'USC

Infusione di fluidi e farmacx per via endovascoiare

COMPATIBILE CON POMPA

ALARIS®. CC, ALARIS@ CC Guardrails; ALARZS@ CC plus,
ALARIS® CC plos Guardraﬂs

TIPI DI SOSTANZE
INFONDIBILT

Tutte le-sostanze mfondlbﬁ:

INTERVALLO DI

MATERIALE COMPONENTE
IL DEFLUSSORE

comedap

liseteun dxspcsztwo‘ medico monouse. Sostituire entro 72 ore 0
rotocollo cvsedahero in uso

YERIST

» Tubc {diametro mtemo O 9 mm} m WC DEHP free
rivestito di polietilene

Disco di pressione in acrilico e PVC DEHP free
Clamp & scattc in polipropilene

Raccordi termmah tuer tock in acrilice

LATEX free & DEHP free

RACCORDO TERMINALE
LUER LOCK

LUNGHEZZA DEL SET

YOLUME DI RIEMPIMENTC

METODO DI
STERILIZZAZIONE

Ossido di Etilene

DURATA STERILIZZAZIONE

CONFEZIONE DI VENDITA

3 annd

100 perzi

CONFEZION': SINGOLA

TEMPERATL}RA

Busta steri%e

Tra -409C é + 52°C

ST-GI0IIM-Rev.(13-03.05.201 - MF
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Cornservare in o

MARCATURA CE

ndizioni igieniche

ad

L8

eguate evitando Yesposizione diretta alla fuce

Direttiva di riferimento 93/42/CE
Nurviero dell'Organismo notificate 2797
Clasgse ila

Certificato CE 502238

REGISTRAZIONE IN BANCA
DATY/REPERTORIO

2

Progressive di sistema: 1230247
Classificazione CND: A03020101

B’I D&

FR Brevet No. 814,568‘

BREVETTI

FABBRICANTE BD Switzerland~ Svizzera

DISTRIBUTORE PER BECTON DICKINSON ITALIA S.p.A.

LTTALIA Via Enrico Cialdini 16 ~ 20161 Milano (MI) - Italy

1 e informazioni contenute in

guesta scheda tecnica sono fornite a titolo indicativo,

documenti di riferimento, in particolar modo le istruzioni per 'uso.

Becton Dickinson Halia Spa

Via Enrico Claldini, 16

20161 Mitano (MI) - Italy

Tel.: +39 02 482401
www. bd.com/it

& non sostitulscono
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SISTEMA SANITARIO REGIONALE

+ AZIENDA OSPEDALIERA

REGIONE )
LAZIO K

SAN CAMILLO FORLANINI

U.O.C. Programmazione Strategica e Controllo di Gestione

ALLEGATO “ASSUNZIONE AUTORIZZAZIONI “
Il presente Allegato costituisce parte iptegrante della proposta

di Deliberazione : BSDG 1551 /2021

Il Dirigente addetto al controllo del budget, con la sottoscrizione del presente atto, attesta che lo stesso non

comporta scostamenti sfavorevoli rispetto al budget economico/investimenti generale aziendale.

Voce del Conto Economico / Patrimohiale su cui si imputa la spesa:

Scheda

SUB | Mod Conto - Presente Residuo
Budget t
L;Vge N° N° Budget 2021 Utilizzato prenotazione disponibile

. \
4 413 501010311000 | 18.768,25
|

|

TOTALE PRESENTE AUTORIZZAZIONE € :|18.768,25

Conto DESCRIZIONE
Economico/Patrimoniale

501010311000 DISPOSITIVI MEDICI MONOUSO

|
|

Data 29/11/2021

Il Direttore: Dr.ssa Miriam Piccini




