DELIBEH.‘MO NEDEL.

‘ | ALLEGATO “A”
CAPITOLATO TECNICO PER LA FORNITURA DI
son.uzmm INFUSIONALI

Art. 1 OGGETTO DELLA—FORNITURA

Il presente capitolato ha per oggetto la‘fornituﬁa di soluzioni infusionali necessarie per le

esigenze della-Azienda ASL Roma 2.

Art. 2 CARATTERISTICHE GENERALI DEI PRODOTTI E DELLA FORNITURA
Tutti i prodotti oggetto della gara dovranno essere conformi alle norme vigenti in campo -
nazmnale B comunltano -per quanto attlene le autonzzazmnl alla produzione, alla
|mporta2|one ed- alla immissione in commermo

‘Devono in - partlcolare essere nspondentl ail saggl tecnologlm chimici, fisici, biologici
indicati dalla F.U. VIgente e relativi Supplementned Agglornamentl

La temperatura di conservazione del. farmaco dovra essere rigorosamente rispettata e

documentata in ogm fase del trasporto e dello stoccagglo

S contenlton primari, in vetro o in materlale plas’uco dovranno essere:idonei per soddlsfare

" le norme di buona conservazuone e possedere indici di misurazione della quantlta di.
~ liquido chiari ed aﬁldablh

Le ditte parteCIpantl dovranno presentare ove richiesto, la relatlva tabella di stabilita e
compa’ublllta delle solu2|on| galenlche e’ del contenltore con la vasta gamma d| farmaci
stesse. , ;

La vahdlta residua dei prodottl al momento della consegna dovra essere di almeno % della
loro validita. _ '

La con'fez‘iohe' ‘do'\’/ré éséere quella éspédalie}a' nel caso dovesse essere consegnata
quella destmata alla vendlta al- pubbllco Ie fustelle dovranno essere annullate con la :
- dicitura |ndeleblle confezmne ospedallera ,
Qualsiasi responsablllta per cio che. nguarda Ie carattenstlche del prodottl of‘fertl e g!l
eventuali mconvenlentl e danni provocatl dal’ loro possmlle impiego, resta a totale carico
dellimpresa aggludlcatana, che,s__ara. tenuta all’ qsservanza, oltre-che di tutte le leggi e
r'egolam;ehti_vigenti in materia al moménto dell’aéggiUdicazione,“anche‘. di quelle che

potrebbero essere emanate _d_utante.tu'ﬁo. il peribdo contrattuale da parte delle Autorita
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competenti per la produzione, il confeznonamento la dlstnbuzmne il trasporto e la
- consegna di quanto oggetto della fornltura :
L’impresa aggnudwatana & tenuta a oonformare la qualita del prodottl forniti ad eventuali
direttive statali e/o comunltarle per - quanto aﬁlene la produznone importazione ed
immissione in commercio, con partlcelare nferlmento ad i requisiti previsti dalla ‘F.U.
vigente, che dovessero ‘essere emanate,dur!ante il. periodo di fornitura, senza alcun
aumento di’pr'ezzo-e'd a s’éstituire le eve'htuali 1riman‘enze relative alle'fo’rniture effettuate,
glacentl nei magazzini delle Aznende sanltane qualora ne fosse wetato l'uso.
Per quanto riguarda i FLACONI di vetro: ‘
-dovranno essere in vetro idonei a »contener(;e preparazioni- di .tipo iniettabile secondo
quanto ' ' E |
> rlportato nella F.U vigente
’—dovranno possedere chiusure in matenale elastomenco privo di lattice, per medicamenti
Imettablll tali chiusure dovranno essere protette fino al momento dell'utilizzo, da app03|te
ghlere che garantlscano Iermetlcrca del contenuto |mpedlscano Faccesso di
mlcroorganlsml e altri contammantl e-di norma consentano il prelievo di tutto il contenuto
senza rimuoverle. La protezione deve essere asportablle (del tipo “a strappo”) mediante
un sistema ad anello. | materlall plastici ed elastomenm di cui € fatta la chiusura dovranno,
essere suﬁlmentemente compattl ed elast|0| da permettere il passaggio di un ago con il
minor distacco possibile- di particelle. Le chlusure per i contenitori multidose dovranno
essere '.sufflmen_tementeelastlche 'da .garantlre che il foro si richiuda dopo l'estrazione
! dellago R _ |
" dovranno possedere scale di mlsuraZIone leggibili anche a flacone capovolto ed
avere uno spazno libero per consentlre I eventuale aggiunta di farmaci;
- dovranno essere muniti di un ansa esterna di metallo o plastica o di un supporto in
| polle’ulene che permetta di appenderll in-modo sicuro, ‘al momento della perfusione.
In alternatlva potranno essere consegnatl separatamente idonei supporti
-nutlllzzablll in congruo  numero, secondo le specifiche rlchleste delle  singole
Ammlnlstrazmm |
- . le etichette. apphcate in modo efficace dlrettamente al ﬂacone dovranno rimanere
| leggibili durante conservazmne dlstrlbuzmne ed uso.

Le Fiale: _ ;
-dovranno essere in vetro o} altro materiale idoneo a contenere preparazioni di tlpo

lnlettablle secondo quanto nportato nella F.U wgente
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- Le fiale in plastica devono disporre di'-un Semplice sistema di-‘apertura' pariménti le fiale in
vetro devono essere dotate di una. llnea di fra’rtura prestabilita che renda possibile la
rottura-in cornspondenza del collo senza- |I necessarlo utlllzzo di-dispositivi di apertura.

Le SACCHE ei FLACONI in materlale plastlco
-dovranno essere ldonee a contenere preparaZIOm iniettabili, e conforml ai test della

| farmacopea ' !

- dovranno nportare gli mdlm di. mxsuraznone della quantlta d| liquido i in maniera idonea ed
aﬁldablle ed avere uno spa2|o vuoto-.per-l agglunta di eventuali medlcamentl
- dovranno presentare una elevata resistenza meccamca e possedere una forma tale da

.consentlre il completo svuotamento della linea d| |nfu3|one ‘

_-dovranno essere dotate diun SIStema dl apertura/sommlmstrazmne protetto, consentlre

un’ apertura semphce e sicura mantenendo mtegra la sterilita della soluzione senza

Timpiego d1 fOl'blCI spatole o alri dlsposmw dl apertura
- Si precisa che, ove- richiesto, “dovranno. essere fornltl reggl flebo/regg| sacche senza alcun

~ costo aggluntlvo flno al quantitativo massumo d| 300 peZZ| annUI

lno[tre ove richiesto, la. natura dei matenah che compongono ‘le sacche devono essere
dlchlaratl a ciascun Ente nchledente al fine | d| consentire ‘agli operatori sanltan una

valuta2|one dl compatibilita con i medicmah

Qualora, durante il periodo contrattuale,' I’imp‘res:é'aggiudicataria-metta in commercio
-materiale analogo a quello oggetto della fornitura ma con.miglior,if_caratteristiche di
rendimento e-funzionalita, & facolta di questa Arhministraziqne.accettare la sostituzione a

parita-di condizioni économiche e contrattuali.

Art. 3 CONFEZIONAMENTOED IMBA‘LLAGGI;O

" I'singoli imballi primari dovranno essere confezionati in scatole di cartone resistente onde
permettere facmta d |mmagazzmamento per sovrapposmone e maneggevolezza

1. flaconi e le fiale dovranno essere msentt in scatole ‘di cartone resistenti tali- da
consentlre un lmmagazzmamento per sovrapposnzmne con llmboccatura rivolta verso'il
lato di apertura |

Le sacche in plastnca dovranno essere mserlte in scatole di cartone resistenti tali da
consentire un !mmagazzmamento___ _per,_sovrapp_QS|210ne e riportare indicazioni del

- contenuto.
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Sulle scatole dovranno risultare con 'Cara_tterf indelebili, ben visibili ed in lingua italiana, tutti
i dati necessari ad- individuare il tipo. di solﬁzione contenuta, la quantita, la data di
scadenza il lotto di fabbricazione- il hom_ee’ la ragione sociale delfindustria ed il luogo
dello stabilimento di preparazione. '
Le confezioni dovranno essere munite di presa manuale ‘
| prodottl offerti devono essere confezl_onatl in modo tale da garantire la cofretta
conservaziohe, anche durante le fasi di trasporto e fino alla‘consegna presso i luoghi di
stabiliti in fase di contratto.
Sul documento di trasporto della fornitura dovra.rilno essere specificati:

- Luogo di consegna e numero-di ordine

- Numero del lotto e la data di scadénza

- Temperatura di conservazione..- :
‘Per ogni singolo lotto viene riportata la natura§ dei contenitori che pud. essere flaconi in
vetro o materiale plastico, o in sacca morbida. ‘ -
Ove non specificato I'offerta pud essere presentata per qualungue tipo di contenitore.

Art.4 ETICHETTATURA ' _

Le etichette applicate su ogni flacone / sacca dovranno essere applicate in modo da
evitare - _ |

il distacco e dovranno essere chiaramente leggibili e riportare in modo chiaro ed
indelebile: | - o
| 1. la denominazione del prodotto

2. l'esatta indicazione del contenuto e-la pércentuale dei componenti la soluzione (

espressa in g/l, mEg/ml per gli elettroliti, e mMoli/ml per i non -elettroliti, con
indicazione della osmolarita e del pH dellé soluzione)

la'via di somministrazione e le lndlcazmnl d'uso

le modahta di conservazmne
TAIC ( ove presente) e la ditta produttrice

eventuali avvertenze ‘

la-dicitura stenle :

® N O oA~

il numero di lotto e la data d| scadenza
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Art.5 CAMPIONATURA
Le in‘iprese partecipanti alla gara non doVra;nno inviare campionatura bensi solo la
documentazione tecnica con tutte le caratter?istidhe dei prodotti offerti.

Qualora si rendesse necessario peri lavori _de'IIei Commiésio_ne tecnica, le diverse Imprese
dovranno éése_re disponibili a fornire prodotti. — campione, su indicazione della
Commissione stessa. o | “

La campionatura _sarértra‘émessa a spese e rischio delle Imprese partecipanti, senza che

possano essere vantati diritti a rimborsi o ad indennizzi a qualsiasi titolo.

i
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Soluzione elettrolitica reidratante Darrow 500ml

flac

Vi LCL

Soluzione glucosio 33% 500ml:

flac

3 Rif. 1 Soluzione mannitolo18% 100ml flac 1.200
Rif.2  [Soluzione mannitclo-18% 250ml flac 2.200
Soluzione urologica mannitolo + sorbitolo 3000ml 4,000

‘|sacca

Rif. 1

|sacca

Soluzione sodio cloruro 0,9% 3000ml

sacca

Rif. 2

Soluzione sodio cloruro 0,9% SOOOrﬁI

Soluzione sodio cloruro 0,9% 1000ml per irrigazione

sacca

Soluzione elettrolitica di reintegro con sodio gluconato

1500ml flac 10.000
8 Soluzione elettrolitica di reintégro con glucosio e sodio
glucona’to 500m! - o flac 2.000
9

ﬂac

Soluzione elettrolitica bxlancnata di mantemmento con

glucosio 500ml

flac

Soluzione arginina fiale 5g/ 10rjnl fl 100
12 . . . :
Soluzione potassio fosfato 2mEq/ml fiale da 10ml fl 3.000
13 Rif.1  |Acqua p.p.i. 3000ml sacca 4.000
Rif.2 |Acqua p.p.i.5000ml sacca 3.600
= flac

Soluzione sodio bicarbonato.8;4% 250ml

1.000

15

Soluzione ipotonica sodio cloruro 0,45% 500ml

flac

1.200




