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PROCEDURA APERTA PER LA FORNITURA DI
SONDE, CATETERI E DISPOSITIVI RACCOLTA URINE

. CAPITOLATO TECNICO
Caratteristiche generali

I prodotti oggetto della fornitura devono essere conformi alle norme vigenti in campo nazionale e
comunitario per quanto concerne le autorizzazioni alla produzione, all'importazione, all'immissione in
commercio e all'uso e dovranno rispondere ai requisiti previsti dalle disposizioni vigenti in materia
all'atto dell’offerta nonché ad ogni altro eventuale provvedimento emanato durante la fornitura.

I prodotti classificati come Dispositivi Medici possono essere acquistati, utilizzati, dispensati
nell'ambito del Servizio Sanitario Nazionale se in possesso del numero identificativo di iscrizione del
Repertorio dei dispositivi medici di cui all'art. 57, comma 1 della legge 27 dicembre 2002, n. 289 e
pubblicati nel Repertorio.

Pertanto la documentazione tecnica dovra riportare il numero di Repertorio e l'indicazione del
relativo CND. 3

Tutti i prodotti offerti devono essere conformi ai requisiti stabiliti dal D.Igs. 46 del 24 febbraio 1997
(Attuazione della Direttiva 93/42/CE concernente i dispositivi medici) e successive modifiche ed
aggiornamenti oppure conformi ai requisiti stabili dal Regolamento (UE) 2017/745.

Tutti i prodotti, consegnati alle Aziende Sanitarie richiedenti, devono avere un periodo minimo di
validita, intercorrente tra la data di produzione e la data di scadenza, di almeno i 3/4 (tre quarti)
della loro validita temporale, in caso contrario I'accettazione della merce sara rimessa al giudizio
della singola Azienda Sanitaria destinataria della fornitura.

Si dovra inoltre evincere dalla documentazione I'attestazione di /atex/latex free per tutti i prodotti e
tutti i confezionamenti primari.

L'indicazione "circa" presente accanto alle misure dei prodotti o le misure stesse rendono ammissibile
una tolleranza pari al +/- 20% delle misure indicate.

; Caratteristiche specifiche dei prodotti e Criteri di valutazione della qualita

La fornitura € suddivisa in 49 lotti. I quantitativi presunti annui, suddivisi per singola Azienda, sono
indicati nello “Schema di offerta” (Allegato _. ).

‘I prodotti oggetto della fornitura dovranno possedere, a pena di esclusione, tutte le caratteristiche
sotto riportate. ‘

I criteri riferiti ai 70 punti da assegnare per le “caratteristiche tecnico qualitative” sono specificati
nell’Allegato _ “Criteri di valutazione qualita” e saranno attribuiti dalla Commissione Giudicatrice
a seguito di apposito esame della documentazione e delle campionature presentate.

LOTTO 1 - CATETERE VESCICALE FOLEY IN SILICONE A DUE VIE DACH 6 A CH 10
Deve essere destinato al drenaggio continuo della vescica.
Requisiti minimi di idoneita: descrizione caratteristiche cannula
e In silicone a due vie da Ch 6 a Ch 10;
e Lunghezza cm 30 circa;
e Con due fori atraumatici;
e Punta diritta, liscia, priva di asperita, cilindrica, chiusa e rinforzata;
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e Palloncino 3-5 ml con valvola di gonfiaggio a perfetta tenuta cono luer o luer-lock con codice
colore convenzionale ISO alle misure Ch;
e Monouso, sterile.

LOTTO 2 - CATETERE VESCICALE FOLEY IN SILICONE A DUE VIE DA CH 12 ACH 24
Deve essere destinato al drenaggio continuo della vescica.

Requisiti minimi di idoneita: descrizione caratteristiche cannula

e In silicone a due vie da Ch 12 a Ch 24; '
Lunghezza cm 40 circa;
Con due fori atraumatici;
Punta diritta, liscia, priva di asperita, C|I|ndr|ca, chiusa e rinforzata;
Palloncino 5-15 ml con valvola di gonfiaggio a perfetta tenuta cono luer o luer-lock con codice
colore convenzionale ISO alle misure Ch; \
e Monouso, sterile.

LOTTO 3 - CATETERE VESCICALE FOLEY IN LATTICE SILICONATO ADUE VIEDACHG6ACH 10
Deve essere destinato al drenaggio continuo della vescica.
Requisiti minimi di idoneita: descrizione caratteristiche cannula
In lattice siliconato a due vie da Ch 6 a Ch 10;
Lunghezza cm 30 circa;
Con due fori atraumatici;
Punta diritta, liscia, priva di asperita, cilindrica, chiusa e rinforzata;
E necessario che il trattamento con silicone sia presente almeno esternamente ;
Palloncino 3-5 ml con valvola di gonfiaggio a perfetta tenuta cono luer o luer-lock con codice
colore convenzionale ISO alle misure Ch;
e Monouso, sterile.

LOTTO 4 - CATETERE VESCICALE FOLEY IN LATTICE SILICONATO A DUE VIE DA CH 12 A CH 24
Deve essere destinato al drenaggio continuo della vescica.
Requisiti minimi di idoneita: descrizione caratteristiche cannula
In lattice siliconato & due vie da Ch 12 a Ch 24;
Lunghezza cm 40 circa;
Con due fori atraumatici;
Punta liscia, priva di asperita, cilindrica, chiusa e rinforzata;
E necessario che il trattamento con silicone sia presente almeno esternamente;
Palloncino 5-15 ml con valvola di gonfiaggio a perfetta tenuta cono luer o-luer-lock con codice
colore convenzionale ISO alle misure Ch;
e Monouso, sterile.

LOTTO 5 - CATETERE VESCICALE FOLEY PUNTA TIEMANN IN SILICONE A DUE VIE DA CH 12 A
CH 22
Deve essere destinato al drenaggio continuo della vescica.
Requisiti minimi di idoneita: descrizione caratteristiche cannula
e Punta Tiemann liscia, priva di asperita, in silicone a due vie da Ch 12 a Ch 22;
e Lunghezza cm 40 circa;
e Con due fori atraumatici;
e Palloncino 5-15 ml con valvola di gonfiaggio a perfetta tenuta cono luer o luer-lock con codice
colore convenzionale ISO alle misure Ch;
e Monouso, sterile. :

LOTTO 6 - CATETERE VESCICALE FOLEY IN LATTICE SILICONATO A TRE VIE DA CH 16 A CH 24
Deve essere destinato al drenaggio continuo della vescica.
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Requisiti minimi di idoneita: descrizione caratteristiche cannula

In lattice siliconato a tre vie da Ch 16 a Ch 24;

Lunghezza cm 40 circa;

Con due fori atraumatici;

Punta diritta, liscia, priva di asperita, cilindrica, chiusa e rinforzata;

'E necessario che il trattamento con silicone sia presente almeno esternamente;

Dichiarazione dell'operatore economico indicante il tempo di permanenza in situ;

Palloncino 5-15 ml con valvola di gonfiaggio a perfetta tenuta cono luer o luer-lock con codice
colore convenzionale ISO alle misure Ch;

Monouso, sterile.

- LOTTO 7 - CATETERI VESCICALI SENZA PALLONCINO PER DRENAGGI COMPLESSI

a) CATETERE VESCICALE SENZA PALLONCINO TIEMANN OLIVARE IN PVC OPACO DA CH

6 A CH 22

Deve essere destinato al drenaggio della vescica.

Requisiti minimi di idoneita: descrizione caratteristiche

Punta Tiemann olivare, liscia, priva di asperita, in PVC opaco da Ch 6 a Ch 22;
Sterile;

Monovia;

Lunghezza pari a cm 40 circa;

Estremita distale chiusa e ricurva ad oliva con fori laterali atraumatici;

b) CATETERE VESCICALE SENZA PALLONCINO MERCIER IN PVC OPACO DA CH 6 A CH

24

Deve essere destinato al drenaggio della vescica.

Requisiti minimi di idoneita: descrizione caratteristiche

Punta Mercier liscia, priva di asperita, in PVC opaco da Ch 6 a Ch 24;
Sterile;

Monovia;

Lunghezza pari a cm 40 circa;

Punta ricurva piena con due fori opposti e sfalsati;

c) CATETERE VESCICALE SENZA PALLONCINO NELATON IN PVC OPACO DA CH 6 A CH

24

Deve essere destinato al drenaggio della vescica.

Requisiti minimi di idoneita: descrizione caratteristiche

Punta Nelaton liscia, priva‘di asperita, in PVC opaco da Ch 6 a Ch 24;
Sterile; : :

Monovia;

Lunghezza pari a cm 40 circa;

Con due fori laterali atraumatici.

LOTTO 8 - CATETERE VESCICALE SENZA PALLONCINO COUVELAIRE IN PVC DA CH 18 A CH 24

Deve essere destinato al drenaggio della vescica.

Requisiti minimi di idoneita: descrizione caratteristiche -

Punta Couvelaire liscia, priva di asperita, in PVC da Ch 18 a Ch 24;
Sterile;

Monovia;

Lunghezza pari a cm 40 circa;

Punta aperta a becco di flauto con due fori opposti e sfalsati.
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LOTTO 9 - CATETERE VESCICALE PER CATETERISMO NON AUTOLUBRIFICANTE SENZA
PALLONCINO NELATON IN PVC TRASPARENTE

a) Catetere vescicale senza palloncino Nelaton in PVC cm. 20 da CH 10 a CH 18

b) Catetere vescicale senza palloncino Nelaton in PVC cm. 40 da CH 10 a CH 18

c) Catetere vescicale senza palloncino Tiemann in PVC cm. 40 da CH 8 a CH 18

Deve essere destinato al drenaggio della vescica.

Requisiti minimi di idoneita: descrizione caratteristiche

e Punta Nelaton liscia, priva di asperita, in PVC, cm 20/40 circa, da Ch 10 a Ch 18, punta chiusa
diritta e arrotondata con due fori laterali;

e Punta Tiemann liscia, priva di asperita, in PVC, cm 40 circa, da Ch 8 a Ch 18, punta chiusa e
ricurva;

e Sterile;

e Monovia.

Prezzo piu basso

LOTTO 10 - CATETERE DUFOUR A TRE VIE IN LATTICE RIVESTITO
Deve essere destinato al drenaggio e all'irrigazione continua della vescica.
a) CATETERE DUFOUR A TRE VIE CON PALLONCINO DA 30 A 50 ML -
b) CATETERE DUFOUR A TRE VIE CON PALLONCINO DA 60 A 80 ML
 Requisiti minimi di idoneita: descrizione caratteristiche

e In puro lattice;
Da Ch 18 a Ch 24;
Monouso, sterile;
Rivestito in hydrogel autolubrificante;
Rinforzato su tutta la lunghezza del corpo e della punta,
A tre vie;
Di lunghezza pari a cm 40/45;
Con due fori atraumatici opposti e sfalsati al foro in punta;
Punta aperta leggermente ricurva a becco di flauto;
Dichiarazione dell’'operatore economico indicante il tempo di permanenza in situ;
Descrizione caratteristiche palloncino;
Sterile, monouso;.
Palloncino Misura da 30-50 ml e da 60-80 ml;
Valvola di gonfiaggio cono luer o luer-lock con codice colore convenzionale ISO alle misure Ch;
Deve essere rigato per garantire il riempimento sferoidale.

LOTTO 11 - CATETERE DUFOUR A TRE VIE IN SILICONE O ALTRO MATERIALE TOTALMENTE
LATEX-FREE

Deve essere destinato al drenaggio e all'irrigazione continua della vescica.

a) CATETERE DUFOUR A TRE VIE CON PALLONCINO DA 30 A 50 ML

b) CATETERE DUFOUR A TRE VIE CON PALLONCINO DA 60 A 80 ML
Requisiti minimi di idoneita: descrizione caratteristiche

» Insilicone o altro materiale totalmente latex-free:.compreso il palloncino;

- daCh 18 a Ch 24;

« Monouso, sterile;

- Rivestito in hydrogel autolubrificante;

o A tre vie;

«Dilunghezza pari a cm 40/45 circa;

« Con due fori atraumatici opposti e sfalsati al foro in punta;

« Punta aperta leggermente ricurva a becco di flauto; i

« Palloncino Misura da 30-50 ml;
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« Palloncino Misura da 60-80 ml;
- Valvola di gonfiaggio cono luer o luer-lock con codice colore convenzionale ISO alle misure Ch.

LOTTO 12 - CATETERE PER NEOVESCICA A DUE O TRE VIE PER DRENAGGIO POST-
OPERATORIO.
Deve essere destinato al drenaggio post-operatorio dopo creazione di heovescica
Reqmsutl minimi di idoneita
In silicone da Ch 18 a Ch 22;
Monouso, sterile;
A tre vie;
Di lunghezza pari a cm 40 circa;
Con due fori di drenaggio;
Con punta atraumatica completamente aperta sotto i fori di drenaggio;
Con palloncino da 20 ml;
Valvola di gonfiaggio cono luer o luer-lock con codice colore convenzionale ISO alle misure Ch.
Prezzo piu basso

LOTTO 13 - CATETERE AUTOLUBRIFICANTE IN PVC CONNESSIONE LUER-LOCK LUNGHEZZA CM.
20/40 CIRCADACH 10ACH 14
Deve essere destinato al drenaggio della vescica per una durata breve per autocateterismo e
instillazioni vescicali estemporanee
a) Catetere autolubrificante in PVC connessione Luer-Lock lunghezza cm. 20 circa da Ch
10aCh 14
b) Catetere autolubrificante in PVC connessione Luer-Lock lunghezza cm. 40 circa da Ch
10aCh 14
Requisiti minimi di idoneita: descrizione caratteristiche
In PVC di grado medicale trasparente e con rivestimento idrofilo;
Monouso, sterile;
Monovia;
Lunghezza cm 20/40 circa;
Con due fori atraumatici;
Punta Nelaton, diritta, liscia, priva di asperita, cilindrica, chiusa;
Connessione luer-lock.
Prezzo piu basso

LOTTO 14 - CATETERE AUTOLUBRIFICANTE IN PVC PER CATETERISMO INTERMITTENTE
Deve essere destinato al drenaggio della vescica per una durata breve per autocateterismo
a) Catetere punta Nelaton autolubrificante in PVC per cateterismo intermittente
lunghezza cm. 20 circa da Ch 10 a Ch 18
b) Catetere punta Nelaton autolubrificante in PVC per cateterismo intermittente
lunghezza cm. 40 circa da Ch 10 a Ch 18
c) Catetere punta Tiemann autolubrificante in PVC per cateterismo intermittente
lunghezza cm. 40 circa da Ch 10 a Ch 18
Requisiti minimi di idoneita: descrizione caratteristiche
e In PVC di grado medicale trasparente e con rivestimento idrofilo;
e Per l'uso non deve richiedere l'aggiunta di liquidi per attivare il lubrificante;
e Punta Nelaton liscia, priva di asperita, in PVC, cm 20/40 circa, da Ch 10 a Ch 18, punta chiusa
diritta e arrotondata con due fori laterali;
e Punta Tiemann liscia, priva di asperita, in PVC, cm 40 circa, da Ch 10 a Ch 18, punta chiusa e
ricurva; '
e Connessione per cateterismo intermittente;
e Monovia;




A.S.L.VCO. L
. Sede legale : Via Mazzini, 117 - 28887 Omegna (VB)
Azienda Sanitaria Locale Tel. +39 0323.5411 0324.4911 fax +39 0323.643020

del Verbano Cusio 0ssola y P.I/Cod.Fisc. 00634880033

e Monouso, sterile.
Prezzo piu basso

LOTTO 15 - CATETERE PER URETEROCUTANEOSTOMIA CON ALETTE
Deve essere destinato al drenaggio delle urine dagli ureteri per ureterocutaneostomia.
Requisiti minimi di idoneita: descrizione caratteristiche
In poliuretano;
Con alette;
Calibro mm 4.2 e 3.5;
Lunghezza cm 25 e 30;
Punta aperta centimetrata;
Monouso, sterile.
Prezzo piu basso :

2

LOTTO 16 - TAPPO PER CATETERE ;
Deve essere destinato alla chiusura di una delle vie esterne del catetere urinario
Requisiti minimi di idoneita: descrizione caratteristiche
o In materiale plastico rigido, privo di lattice;
e Adattabile alle diverse misure di cateteri vescicali;
e Monouso, sterile.
Prezzo piu basso '

LOTTO 17 - CLAMP STRINGITUBO
Deve essere destinato alla chiusura del tubo di drenaggio delle urine
" Requisiti minimi di idoneita: descrizione caratteristiche
e In materiale plastico rigido, privo di lattice;
e In grado di bloccare completamente il deflusso delle urlne,
° Monouso, sterile.
Prezzo piu basso

LOTTO 18 - VALVOLA CATETERICA
Deve essere destinato al drenaggio delle urine

Requisiti minimi di idoneita: descrizione caratteristiche
Connessione conica scanalata;
Idonea al collegamento alle diverse tipologie di cateteri vescicali;
Uscita raccordabile alla sacca di raccolta;
Con possibilita di apertura on/off;
Monouso, sterile.
Prezzo piu basso

LOTTO 19 - SONDA RETTALEDA CH 18 A CH 35
Deve essere destinata all'evacuazione intestinale
Requisiti minimi di idoneita: descrizione caratteristiche
In PVC di grado medicale trasparente da Ch 18 a Ch 35;
Monouso, sterile;
Monovia;
Lunghezza cm 40 circa;
Con due fori atraumatici;
Punta diritta, cilindrica, chiusa atraumatica;
Raccordo cono catetere con codlce colore.
Prezzo piu basso
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LOTTO 20 - SISTEMA INCONTINENZA FECALE (tipo flexi seal)
Deve essere destinato all'evacuazione fecale

Requisiti minimi di idoneita: descrizione caratteristiche
a) SONDA INCONTINENZA FECALE

Sonda in puro silicone;

Tasca per introduzione digitale;

Palloncino di ancoraggio a bassa pressione e atraumatico;

Porta di campionamento feci;

Porta di cuffiaggio con indicatore di riempimento;

Accesso per lavaggi e irrigazioni;

Monouso;

b) SACCA DI RACCOLTA FECALE

Antiodore;

A fondo chiuso;

Con valvola antireflusso;

Capacita 1000 ml;

Monouso.

LOTTO 21 - SONDA DI BLAKEMORE
Deve essere destinata al tamponamento di emorragie dell'esofago
Requisiti minimi di idoneita: descrizione caratteristiche
In gomma morbida di grado medicale;
Da Ch 14 a Ch 18;
Lunghezza cm 100 circa;
Due palloncini;
Almeno tre canali;
Con indicatori di profondita; -
Con tappo integrato;
Monouso sterile;
Radiopaco.

LOTTO 22 - SET PER CATETERISMO VESCICALE
Deve essere destinato al cateterismo vescicale

Requisiti minimi di idoneita: descrizione caratteristiche

e Tutto il materiale contenuto deve essere latex free;

e Il kit deve contenere all'interno di una vaschetta di adeguate dimensioni il materiale in elenco. I
materiale deve essere disposto all'interno della vaschetta in sequenza cronologica d'impiego cosi
come sottodescritta:

-n. 1 paio di guanti da esplorazione sterili in vinile o altro materlale sintetico, senza polvere,
misura media, confezionati in pacco sterile;

- n. 1 telino in TNT triaccoppiato misura cm 60X60 circa;

-n. 1 confezione monodose di prodotto antisettico pronto all'uso contenente clorexidina
gluconato-cetrimide non inferiore allo 0.015%-0.15%, in quantita almeno pari a ml 25. La
confezione dell'antisettico deve essere di materiale di facile apertura manuale, e deve
riportare: a) composizione, b) indicazioni, c) avvertenze, d) nome ed indirizzo del produttore
e) numero di lotto di produzione, f) data di scadenza;

- n. 4 tamponi di garza, diametro di almeno mm 30 posizionati in apposito alloggiamento rlcavato
nella vaschetta;

- n. 2 compresse di garza di cotone con bordi ripiegati all'interno a 8 strati oppure TNT 4 strati cm
10X10 circa;

-n. 1 paio di guanti da esplorazione sterili, in vinile o altro materiale sintetico, senza polvere,
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misura media, confezionati in pacco sterile;
- n. 1 telino in TNT assorbente, impermeabilizzato, fenestrato, avente dimensione di almeno cm
60X60 circa;
- n. 1 siringa monouso (capacita ml 10 circa) preriempita di acqua distillata sterile.
Prezzo piu basso

LOTTO 23 - SET PER CATETERISMO ESTEMPORANEO
Deve essere destinato al cateterismo vescicale

Requisiti minimi di idoneita: descrizione caratteristiche

e Tutto il materiale contenuto deve essere latex free;

e Il kit deve contenere all'interno di una vaschetta di adeguate dimensioni il materiale in elenco. II
materiale deve essere disposto all'interno della vaschetta in sequenza cronologica d'impiego cosi
come sottodescritta:

-n. 1 paio di guanti da esplorazione sterili in vinile o altro materiale sintetico, senza polvere,

‘ misura media, confezionati in pacco sterile;

- n. 1 telino in TNT triaccoppiato misura cm 60X60 circa

-n. 1 confezione monodose di prodotto antisettico pronto all'uso contenente clorexidina
gluconato-cetrimide non inferiore allo 0.015%-0.15%, in quantita almeno pari a ml 25. La
confezione dell'antisettico deve essere di materiale di facile apertura manuale, e deve
riportare: a) composizione, b) indicazioni, c) avvertenze, d) nome ed indirizzo del produttore
e) numero di lotto di produzione, f) data di scadenza

- n. 4 tamponi di garza, diametro di almeno mm 30 posmonatl in apposito alloggiamento ricavato

- nella vaschetta

- n. 1 paio di guanti da esplorazione sterili, in vinile o altro materiale sintetico, senza polvere,
misura media, confezionati in pacco sterile

Prezzo piu basso )

LOTTO 24 - CATETERI PER URODINAMICA

Deve essere destinato ad esami di urodinamica

a) CATETERE PER CISTOMANOMETRIA PUNTA DIRITTA

b) CATETERE PER CISTOMANOMETRIA PUNTA CURVA

Requisiti minimi di idoneita: descrizione caratteristiche

In PVC atossico di grado medicale o altro materiale idoneo da fr 6 a fr. 8;
Monouso, sterile;
A due vie;
Di lunghezza pari a cm 40 circa;
Semirigido;
Con fori atraumatici prossimali alla punta ed un foro distale alla punta;
I fori devono essere adeguati sia per la cistomanometria che per la studio pressione flusso;
Punta diritta, -cilindrica, chiusa e rinforzata e punta curva tipo Mercier;
Radiopaco;
Connessione Luer-Lock;
b) CATETERE RETTALE PER MISURAZIONE PRESSIONE ADDOMINALE
Requisiti minimi di idoneita: descrizione caratteristiche
In PVC atossico di grado medicale o altro materiale idoneo da Fr 9 a Fr 12;
Monouso, sterile;
A due vie:
Lunghezza superiore a cm 15 ;
Radiopaco;
Connessione Luer-Lock;
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e Palloncino con capacita superlore a 7 ml e valvola di gonflaggno morbida a perfetta tenuta con
cono luer o luer-lock.
Prezzo piu basso

LOTTO 25 - CATETERI AD ARIA COMPRESSA PER URODINAMICA
Deve essere destinato ad esami di urodinamica
a) CATETERE PER CISTOMANOMETRIA PUNTA DIRITTA
b) CATETERE PER CISTOMANOMETRIA PUNTA CURVA

. Requisiti minimi di idoneita: descrizione caratteristiche
In PE atossico di grado medicale o altro materiale idoneo da Fr 6 a Fr. 8;
Monouso, sterile;
A due vie;
Di lunghezza pari a cm 60 circa;
Con fori atraumatici prossimali alla punta;
Punta diritta, cilindrica, chiusa e rinforzata e punta curva tipo Mercier;
Con marcature di profondita;
Connessione Luer-Lock;
c) CATETERE RETTALE PER MISURAZIONE PRESSIONE ADDOMINALE
Requisiti minimi di idoneita: descrizione caratteristiche
e In PE atossico di grado medicale o altro materiale idoneo da Fr 6 a Fr 8;
e . Monouso, sterile;
e A due vie;
e Lunghezza superiore a cm 50 ;
L ]

Con marcature di profondita;
Connessione Luer-Lock;
d) TRASDUTTORE DI PRESSIONE PLURIUSO CABLATO
deve essere cablato per le seguenti apparecchiature in dotazione alle aziende dell’AIC:
- DUET (MEDTRONIC) ASL BI.
Prezzo piu basso

LOTTO 26 - CANDELETTA URETRALE
Deve essere destinata alla dilatazione uretrale

Requisiti minimi di idoneita: descrizione caratteristiche
In PVC di grado medicale;
Misure da Ch 12 a Ch 30;
Lunghezza cm 40 circa;
Estremita conica ad apice olivare;
Estremita prossimale chiusa.
Prezzo piu basso

LOTTO 27 - GUAINA URINARIA SINTETICA AUTOSTATICA PER INCONTINENZA
Deve essere destinato al incontinenza urinaria maschile
Requisiti minimi di idoneita: descrizione caratteristiche
In silicone trasparente anallergico auto statico da mm 25 a 40-41;
Cono di raccordo rinforzato;
Sistema di fissaggio a tenuta e atraumatico;
Tenuta punto di raccordo con sistemi di raccolta;
Facilita di posizionamento e di rimozione.
Prezzo piu basso
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LOTTO 28 - GUAINA URINARIA IN LATTICE AUTOSTATICA PER INCONTINENZA
Deve essere destinato al incontinenza urinaria maschile
Requisiti minimi di idoneita: descrizione caratteristiche
In lattice da 25 a 40-41 mm autostatico;
Cono di raccordo rinforzato;
Sistema di fissaggio a tenuta e atraumatico;
Tenuta punto di raccordo con sistemi di raccolta;
Facilita di posizionamento e di rimozione.
Prezzo piu basso

LOTTO 29 - GUAINA URINARIA SINTETICA NON AUTOSTATICA PER INCONTINENZA
Deve essere destinato al incontinenza urinaria maschile
Requisiti minimi di idoneita: descrizione caratteristiche
In silicone trasparente anallergico da mm 25 a 40-41;
Con striscia di fissaggio adesiva;
Cono di raccordo rinforzato;
Sistema di fissaggio a tenuta e atraumatico;
Tenuta punto di raccordo con sistemi di raccolta;
Facilita di posizionamento e di rimozione.
Prezzo piu basso

LOTTO 30 - SONDA DUODENALE DI LEVIN

Deve essere destinato all’aspirazione

Requisiti minimi di idoneita: descrizione caratteristiche

In PVC privo di ftalati di grado medicale;
Monouso sterile;
Lunghezza cm 125 circa;
Con punta diritta arrotondata e atraumatica;
Con fori laterali nella parte dlstale,
Superficie liscia;
Da Ch 12 a Ch 18;
Con indicatori di profondlta
Con estremita prossimale provvista di raccordo conico con codice colore convenzionale ISO alle
misure Ch;
o Radiopaca.
Prezzo piu basso

LOTTO 31 - SONDA DI ALIMENTAZIONE IN POLIURETANO ADULTI
Deve essere destinata all’alimentazione
Requisiti minimi di idoneita: descrizione caratteristiche
In poliuretano di grado medicale;
Monouso, sterile;
Lunghezza cm 120 circa;
Con punta diritta arrotondata e atraumatica;
Con fori laterali nella parte distale;
Superficie liscia;
Da Ch 8 a Ch 14;
Radiopaco;
Con indicatori di profondita;
Con estremita prossimale provvista di raccordo ENFIT;
Con tappo integrato; .
Con guida metallica pre-inserita e con pesi o altro sistema per facile posizionamento.
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.LOTTO 32 - SONDA PER LAVANDA GASTRICA
Deve essere destinata al lavaggio gastrico
_ Requisiti minimi di idoneita: descrizione caratteristiche
In PVC trasparente di grado medicale;
Da Ch 18 a Ch 36;
Lunghezza cm 120 circa;
A doppio lume;
Atraumatica con ampi fori;
Connessione universale per il collegamento alla fonte di aspirazione;
Con indicatori di profondita;
Monouso;
Radiopaco.
Prezzo piu basso

LOTTO 33 - KIT PER LAVANDA GASTRICA
Deve essere destinato al lavaggio gastrico
Requisiti minimi di idoneita: descrizione caratteristiche
Composizione del kit:
e Sacca graduata con capacita minimo 2.0 litri per il liquido di lavaggio;

e Sacca graduata di raccolta con capacita 5 litri con via d'accesso per raccolta campioni;

e Sonde Ch 28 e Ch 32, atraumatiche con ampi fori, con indicatori di profondita, radiopaca;
e Tubo di lavaggio con clamp e connettore universale per sonde di lunghezza cm 120 circa;
e Siringa da ml 50-60; . ‘

e In PVC trasparente di grado medicale;

e Monopaziente.

LOTTO 34 — SONDA DI CALIBRAZIONE GASTRICA

Deve essere utilizzata nelle procedure chirurgiche riservate allo stomaco
Requisiti minimi di idoneita: descrizione caratteristiche
In silicone di grado medicale;
Dotata di palloncino distale asimmetrico — capacita massima ml 40;
Calibro 38 Ch;
Lunghezza cm 80;
Radiopaca;
Sterile monouso;
Punta atraumatica e fori nella parte distale;
Priva di lattice.

LOTTO 35 — SONDA NASO-GASTRICA TIPO SALEM
Deve essere utilizzata per aspirazione e decompressione gastrica
Requisiti minimi di idoneita: descrizione caratteristiche
~ e In PVC di grado medicale;
e A doppio lume;
Trasparente e termosensibile; -
Estremita distale rigida e atraumatica con fori di aspirazione;
Linea radiopaca; '
Con foro laterale di controllo;
Marcature di profondita;
Connettore universale per connessione alla fonte di aspirazione;

Sterile e monouso; i
. e
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e Priva di lattice;
e Calibri Ch 16 e Ch 18;
e Lunghezza cm 120.

LOTTO 36 - SONDA PER TEMPERATURA ESOFAGEA/RETTALE
Deve essere destinata alla rilevazione della temperatura esofagea/rettale

Requisiti minimi di idoneita: descrizione caratterlstlche

e Sonda scorrevole e liscia; :
Marcatura di profondita;
Monouso, sterile;
Almeno una misura di calibro compreso tra 8 e 12 Fr;
Cavo per interfacciamento con i monitor di proprieta delle singole aziende fornito gratuitamente
dall’'offerente aggiudicatario in numero appropriato con [’ utI|IZZO,
e Misurazione della temperatura da 25 a 45°C.

LOTTO 37 - CATETERE FOLEY PER TEMPERATURA VESCICALE
Deve essere destinata alla rilevazione della temperatura vescicale
Requisiti minimi di idoneita: descrizione caratteristiche
e In silicone a due vie da Ch 8 a Ch 18;
Lunghezza cm 40 circa;
Con due fori atraumatici;
Punta diritta, liscia, priva di asperita, cilindrica, chiusa e rlnforzata,
Palloncino 5-15 ml con valvola di gonfiaggio a perfetta tenuta cono luer o luer-lock con codice
colore convenzionale ISO alle misure Ch;
Monouso, sterile;
e Cavo per interfacciamento con i monitor di proprieta delle singole aziende fornito gratuitamente
dall'offerente aggiudicatario in numero appropriato con |'utilizzo;
e Misurazione della temperatura da 25 a 45°C.

LOTTO 38 - DISPOSITIVO MONOUSO PER RILEVAZIONE PRESSIONE ADDOMINALE
Deve essere destinata alla rilevazione della pressione addominale
Requisiti minimi di idoneita: descrizione caratteristiche
e Collegabile al catetere vescicale ed al dispositivo di raccolta urine;
e Tubo graduato con valvola di sfogo;
e Porta di iniezione fluidi.
Prezzo piu basso

LOTTO 39 - SACCA RACCOLTA LIQUIDI BIOLOGICI NON STERILE
Deve essere destinata alla raccolta dei liquidi biologici.
Requisiti minimi di idoneita: descrizione caratteristiche
e Sacca in PVC o altro materiale idoneo di grado medicale;
Doppia saldatura perimetrale;
Trasparente in almeno uno dei due lati;
Dotata di sistema antireflusso;
Graduata con -indicazione del valore prestampato in maniera indelebile e che deve essere
leggibile, con intervallo di graduazione in ml 100;
e Dotata di tubo di raccordo saldato alla sacca stessa non deformabile, da impedire la formazione
di pieghe da ostruzione, a bassa memoria;
e Sistema universale di raccordo con catetere vescicale o altro dispositivo di drenaggio, dotato di
3 protezione amovibile;
e Deve avere la predisposizione (fori integrati) per il fissaggio ed almeno un sistema esterno
: (gancio in plastica) contenuto nella busta clinicamente pulita da massimo n. 30 sacche;
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e Capacita della sacca ml 2000;
e Lunghezza tubo da cm 100-130.
Prezzo piu basso

LOTTO 40 — SACCA RACCOLTA URINA SVUOTABILE, NON STERILE.
Deve essere destinata alla raccolta dei liquidi biologici.
Requisiti minimi di idoneita: descrizione caratteristiche
e Sacca in PVC o altro materiale idoneo di grado medicale;
Doppia saldatura perimetrale;
Trasparente in almeno uno dei due lati;
Dotata di sistema antireflusso;
Graduata con indicazione del valore prestampato in maniera indelebile e che deve essere
leggibile, con intervallo di graduazione in ML 100;
¢ Dotata di tubo di raccordo saldato alla sacca stessa, non deformabile, da impedire la formazione
di pieghe da ostruzione,; a bassa memoria;
e Sistema universale di raccordo con catetere vescicale o altro dispositivo di drenaggio, dotato di
protezione amovibile;
e Deve avere la predisposizione (fori integrati) per il fissaggio ed almeno un sistema esterno
(gancio in plastica) contenuto nella busta clinicamente pulita da massimo n. 30 sacche;
e Provvista di rubinetto di svuotamento a T;
o Capacita della sacca ML 2000;
e Lunghezza tubo CM 100-130.
Prezzo piu basso

LOTTO 41 — SACCA RACCOLTA URINA DA GAMBA, A CIRCUITO CHIUSO, NON
STERILE.
Deve essere destinata alla raccolta delle urine.
a) Sacca raccolta urina da gamba, a circuito chiuso, non sterile, con tubo di raccordo
cm 10 :
b) Sacca raccolta urina da gamba, a circuito chiuso, non sterile, con tubo di raccordo
cm 30
Requisiti minimi di idoneita: descrizione caratteristiche
e Sacca in PVC o altro materiale idoneo di grado medicale;
o Doppia saldatura perimetrale e con bordi atraumatici;
e Trasparente in almeno uno dei due lati; ‘
e Parete posteriore della sacca provvista di un sistema di protezione che impedisca il contatto
diretto della plastica sulla cute;
Graduata con indicazione del valore prestampato in maniera indelebile e leggibile;
e Cono di connessione per cateteri vescicali dotato di cappuccio di protezione;
Dotata di asole rinforzate per il collegamento delle fasce/lacci morbidi ed elastici per il fissaggio
alla gamba;
Corredata di fasce/lacci per il fissaggio alla gamba presenti allinterno della confezione;
Rubinetto di scarico con apertura e chiusura;
Lunghezza tubo di raccordo cm 10 e 30 +/-10%;
Dotata di tubo di raccordo saldato alla sacca stessa, non deformabile, da impedire la formazione
di pieghe da ostruzione, a bassa memoria;
e Capacita ml 500-750;
Prezzo piu basso
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LOTTO 42 — SACCA RACCOLTA URINA DA GAMBA, A CIRCUITO CHIUSO, STERILE.
Deve essere destinata alla raccolta delle urine.
a) Sacca raccolta urina da gamba, a circuito chiuso, sterile, con tubo di raccordo
cm 10

b) Sacca raccolta urina da gamba, a circuito chiuso, sterile, con tubo di raccordo
cm 30

Requisiti minimi di idoneita: descrizione caratteristiche

e Sacca in PVC o altro materiale idoneo di grado medicale;

Doppia saldatura perimetrale e con bordi atraumatici;

Trasparente in almeno uno dei due lati;

Dotata di valvola antireflusso;

Parete posteriore della sacca provvista di unsistema di protezione che impedisca il contatto

diretto della plastica sulla cute;

Graduata con indicazione del valore prestampato in maniera indelebile e leggibile;

e Cono di connessione per cateteri vescicali dotato di cappuccio di protezione;

Dotata di asole rinforzate per il collegamento delle fasce/lacci morbidi ed elastici per il fissaggio

alla gamba;

Corredata di fasce/lacci per il fissaggio alla gamba presenti all'interno della confezione;

Rubinetto di scarico con apertura e chiusura corredato di connessione per sacca da letto;

Sistema per il prelievo asettico dei campioni di urina, utilizzabile con siringa senza ago;

Dotata di tubo di raccordo saldato alla sacca stessa, non deformabile, da impedire la formazione -

di pieghe da ostruzione, a bassa memoria;

e Lunghezza tubo di raccordo cm 10 e 30 +/- 10%;

e Capacita ml 500-750;

e Monouso, sterile.

Prezzo piu basso

LOTTO 43 — SACCA RACCOLTA URINA PEDIATRICA, STERILE
Deve essere destinata alla raccolta delle urine.
Requisiti minimi di idoneita: descrizione caratteristiche
Materiale soffice pieghevole;
Trasparente;
Unisex;
Dotata di adesivo ipoallergenico ad alta tenuta;
Apertura sagomata conformabile all’anatomia genitale femminile e maschile;
Capacita ml 100-200;
Monouso, sterile.
Prezzo piu basso

LOTTO 44 — SACCA RACCOLTA URINA PREMATURI, STERILE
Deve essere destinata alla raccolta delle urine.
Requisiti minimi di idoneita: descrizione caratteristiche
Materiale soffice pieghevole;
Trasparente;
Unisex;
Dotata di adesivo ipoallergenico ad alta tenuta;
Apertura sagomata conformabile all'anatomia genitale femminile e maschile;
Capacita massima ml 100;
Monouso, sterile.
Prezzo piu basso
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LOTTO 45 — SISTEMA RACCOLTA URINA A CIRCUITO CHIUSO, STERILE.

Deve essere destinata alla raccolta delle urine.

Requisiti minimi di idoneita: descrizione caratteristiche

Sacca in PVC o altro materiale idoneo di grado medlcale

Doppia saldatura perimetrale;

Trasparente in almeno uno dei due lati;

Dotata di filtro antibatterico sulla sacca;

Camera di gocciolamento con filtro e valvola antireflusso;

Graduata con indicazione del valore prestampato in maniera indelebile e leggibile, con intervallo
di graduazione in 100 cc. e microscala fino a ml 100;

Tubo di raccordo saldato alla sacca stessa, non deformabile tale da impedire la formazione di
pieghe da ostruzione, a bassa memoria, completo di morsetto stringi tubo;

Deve avere la predisposizione (fori integrati) per il fissaggio, un sistema esterno (gancio in
plastica) per il fissaggio al letto e un sistema di trasporto per il paziente;

Raccordo per prelievo campioni urine utilizzabile con siringa senza ago;

Provvista di rubinetto di scarico a T con alloggiamento innestato precisamente in corrispondenza
dell'interfaccia tra lato anteriore e posterlore e non su un solo lato per permettere un agevole
svuotamento;

Sistema universale di raccordo con catetere -vescicale o altro dispositivo di drenaggio che
garantisca la connessione nel rispetto dell’asepsi e dotato di protezione amovibile;

Capacita ml 2.000;

Lunghezza del tubo di raccordo cm 100—120;

Tubo di uscita di calibro non inferiore a quello di entrata per permettere un agevole
svuotamento;

Monouso, sterile.

Prezzo piu basso

LOTTO 46 — SACCA RACCOLTA PER LAVAGGI UROLOGICI A CIRCUITO CHIUSO,

STERILE. .

. Deve essere destinata alla raccolta delle urine.
Requisiti minimi di idoneita: descrizione caratteristiche

Sacca in PVC o altro materiale idoneo di grado medicale;

Doppia saldatura perimetrale;

Trasparente in almeno uno dei due lati;

Dotata di filtro antibatterico sulla sacca;

Camera di gocciolamento con filtro e valvola antireflusso; '
Graduata con indicazione del valore prestampato in maniera indelebile, con intervallo di
graduazione in ml 500 fino a 5 litri e poi ogni 1.000 ml;

Dotata di tubo di raccordo saldato alla sacca stessa, non deformabile, da impedire la formazione
di pieghe da ostruzione, a bassa memoria;

Sistema universale di raccordo con catetere vescicale o altro dispositivo di drenaggio, dotato di
protezione amovibile;

Provvista di rubinetto a T di scarico con sito di alloggiamento;

Dotata di sistema di fissaggio sicuro al letto del paziente e maniglia porta sacca;

Capacita della sacca mi 12.000/14.000;

Lunghezza tubo di raccordo da cm 100-130;

Monouso, sterile.

Prezzo piu basso
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LOTTO 47 — SACCA RACCOLTA PER LAVAGGI UROLOGICI A CIRCUITO CHIUSO,
STERILE.

Deve essere destinata alla raccolta delle urine.
Requisiti minimi di idoneita: descrizione caratteristiche
Sacca in PVC o altro materiale idoneo di grado medicale;
Doppia saldatura perimetrale;
Trasparente in almeno uno dei due lati;
Dotata di filtro antibatterico sulla sacca;
Camera di gocciolamento con filtro e valvola antireflusso;
Graduata con indicazione del valore prestampato in maniera indelebile, con intervallo di
graduazione in ml 250;
e Dotata di tubo di raccordo saldato alla sacca stessa, non deformabile, tale da impedire la
formazione di pieghe da ostruzione, a bassa memoria;
e Sistema universale di raccordo con catetere vescicale o altro dispositivo di drenaggio, dotato di
protezione amovibile;
Provvista di rubinetto a T di scarico con sito di alloggiamento;
Dotata di sistema di fissaggio sicuro al letto del paziente e maniglia porta sacca;
Capacita della sacca ml 5.000/8.000; r
Lunghezza tubo di raccordo da cm 100-130;
Monouso, sterile.
Prézzo piu basso

LOTTO 48 — SISTEMA CHIUSO PER LA MISURAZIONE DELLA DIURESI ORARIA,
STERILE, PER ADULTI
Deve essere destinato alla misurazione della diuresi oraria negli adulti.

Requisiti minimi di idoneita: descrizione caratteristiche , '

e Un contenitore dalla capacita di 500 ml in materiale plastico trasparente e rigido, provvisto di
rubinetto; :

e Scala graduata con graduazione di precisione a 1-2 ml fino a 40/50 ml e graduazmne a 5-10 ml
fino a ml 500;

e Camera di gocciolamento con valvola antireflusso, filtro antibatterico di aerazione a tenuta liquidi;
Sistema di troppo pieno;
Tubo di collegamento al catetere con lunghezza cm 100-150, non deformabile tale da impedire la
formazione di pieghe da ostruzione, a bassa memoria;

e Il tubo deve essere provvisto di punto per il prelievo utilizzabile con siringa senza ago;

o Il tubo deve essere provvisto di dispositivo serratubo;

e Sacca sterile di raccolta capacita ml 1500/2000 graduata con valvola antlreﬂusso, filtro
antibatterico e rubinetto di scarico con alloggiamento;

e Prowvisto di sistema di fissaggio al letto;
Sistema universale di raccordo con catetere vescicale o altro dispositivo di drenaggio che
garantisca la connessione nel rispetto dell’asepsi e dotato di protezione amovibile;

e Monouso, sterile.

LOTTO 49 — SISTEMA CHIUSO PER LA MISURAZIONE DELLA DIURESI ORARIA,
STERILE, PEDIATRICO
Deve essere destinato alla misurazione della diuresi oraria nei bambini.
ReqU|S|t| minimi di idoneita: descrizione caratteristiche
e Un contenitore dalla capacita di ml 50-60 in materiale plastico trasparente e ngldo provvisto di
rubinetto;
e Scala graduata con graduazione di precisione a ml 1;
e Camera di gocciolamento con valvola antireflusso;
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e Filtro antibatterico di aerazione a tenuta liquidi;

e Tubo di collegamento al catetere con lunghezza cm 50-100, non deformabile tale da impedire la
formazione di pieghe da ostruzione, a bassa memoria;

e Il tubo deve essere provvisto di punto per il prelievo;

e Il tubo deve essere provvisto di dispositivo serratubo;

e Sacca sterile di raccolta capacita ml 150/200 graduata con valvola antireflusso e rubinetto di
scarico; '

e Provvisto di sistema di fissaggio al letto;

e Sistema universale di raccordo‘con catetere vescicale o altro dispositivo di drenaggio che
garantisca la connessione nel rispetto dell’asepsi e dotato di protezione amovibile;

e Monouso, sterile.

Prezzo piu basso

Confezionamento ed etichettatura

I prodotti devono essere contenuti in confezionamento primario e secondario, completi di

etichettatura e riportanti all'esterno, in modo chiaro e facilmente leggibile, tutte le informazioni

previste dal D.Lgs. n.46/97 (attuazione della direttiva 93/42/CEE e al D.Lgs. 25 gennaio 2010, n.37,

in attuazione della Direttiva 2007/47/CE e successive modifiche ed aggiornamenti ovvero conformi ai

requisiti stabiliti dal Regolamento (UE) 2017/745). :

Tutte le indicazioni sulle etichette e sulle confezioni devono essere anche in lingua italiana. Sulla

confezione primaria e su quella secondaria dovranno apparire immediatamente decifrabili:

- le indicazioni strettamente necessarie per consentire all'utilizzatore di identificare il dispositivo e il
contenuto della confezione;

- la denominazione e I’ indirizzo dell’Azienda produttrice;

- il numero di codice del lotto preceduto dalla parola “"LOTTO";

- la data di scadenza/validita;

- la marcatura di conformita CE.

Il materiale di confezionamento deve essere resistente e tale da garantire la sterilita o il grado di
pulizia previsto fino al momento dell’'uso. I prodotti offerti devono essere confezionati in modo tale
che le loro -caratteristiche e prestazioni non vengano alterate durante |l trasporto e
I'immagazzinamento per il periodo di tempo indicato.

L'etichettatura deve essere posta, nel rispetto della normativa vigente, sul singolo prodotto,
sull'involucro se singolo, o sulla confezione commerciale.

Devono essere corredati delle necessarie informazioni atte a garantirne un utlllzzo appropriato e del
tutto sicuro, tenendo conto della formazione e delle conoscenze dei potenziali utilizzatori, e a
consentire l'identificazione del fabbricante.

Le informazioni necessarie per garantire un utilizzo sicuro del dispositivo devono figurare, se
possibile ed opportuno, sul dispositivo stesso e/o sull'imballaggio unitario o, eventualmente,
sull'imballaggio commerciale. Se sull'imballaggio unitario non €' fattibile, le istruzioni devono figurare
su un foglio illustrativo che accompagna uno o pit dispostivi.

Tutti i dispositivi devono contenere nell'imballaggio le istruzioni per l'uso. In via eccezionale tali
istruzioni non sono necessarie per i dispositivi appartenenti alle classi I e Ila, qualora sia possibile
garantire un utilizzo sicuro senza dette istruzioni.

Se del caso, le informazioni vanno fornite sotto forma di simboli. I simboli e i colori di identificazione
utilizzati devono essere conformi alle norme armonizzate. Se in questo settore non esistono norme, i
simboli e i colori sono descritti nella documentazione che accompagna il dispositivo.

L'etichettatura deve contenere le informazioni seguenti:

a) nome o ragione sociale e indirizzo del fabbricante. Per i dispositivi importati nella Comunita al
fine di esservi distribuiti, 'etichettatura o I'imballaggio esterno-0 le istruzioni per I'uso contengono,

1
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inoltre, il nome e l'indirizzo del mandatario qualora il fabbricante non abbia sede nella Comunita;

b) le indicazioni strettamente necessarie per identificare il dispositivo e il contenuto della confezione
destinate in special modo agli utilizzatori;

c) se del caso, la parola "STERILE";

d) se del caso, il numero di codice del lotto preceduto dalla parola "LOTTO" o il numero di serie;

e) se del caso, l'indicazione della data entro cui il dispositivo dovrebbe esser utilizzato, in condizioni
di sicurezza, espressa in anno/mese;

f) se del caso, l'indicazione che il dispositivo € monouso;

g) per i dispositivi su misura, l'indicazione “dispositivo su misura”;

h) per i dispositivi destinati ad indagini cliniche, I'indicazione “destinato esclusivamente ad indagini
cliniche”;

i) le condizioni specifiche di conservazione e/o di manipolazione;

1) eventuali istruzioni specifiche di utilizzo;

m)avvertenze e/o precauzioni da prendere;

n) l'anno di fabbricazione per i dispositivi attivi diversi da quelli di' cui alla lettera e). Questa
indicazione puo essere inserita nel numero di lotto o di serie;

0) se del caso, il metodo di sterilizzazione;

p) marchio CE.

Nella confezione, dove previsto, dovra essere presente il foglietto illustrativo con le indicazioni per
l'uso in lingua italiana.

Il numero di pezzi contenuto in ogni scatola o imballo deve essere costante nel corso della fornitura
e dichiarato nella documentazione richiesta.

La confezione dovra contenere un numero massimo di 100 pezzi.

Nel dettaglio il confezionamento deve rispondere a quanto indicato nelle specifiche delle singole voci.

v

Campionatura

La campionatura dovra essere consegnata presso il Magazzino Economale dell’A.S.L. “VCO” — Via
Fiume, 18 Verbania (dal lunedi al venerdi dalle ore 8,00 alle ore 15,30) entro lo stesso termine
previsto per la presentazione dell‘offerta, nel quantitativo indicato nella tabella sottostante:

LOTTO DESCRIZIONE v N° CAMPIONI

1| CATETERE VESCICALE FOLEY IN SILICONE A DUE VIE DA CH 6 A CH 10 20
2 | CATETERE VESCICALE FOLEY IN SILICONE A DUE VIE DA CH 12 A CH 24 20
CATETERE VESCICALE FOLEY IN LATTICE SILICONATO A DUE VIE DA CH 6 s
ACH 10
CATETERE VESCICALE FOLEY IN LATTICE SILICONATO A DUE VIE DA CH
& |12 AcH2a 2
5 | CATETERE VESCICALE FOLEY PUNTA TIEMANN IN SILICONE A DUE VIE DA =
CH 12 A CH 22
CATETERE VESCICALE FOLEY IN LATTICE SILICONATO A TRE VIE DA CH 16 5
A CH 24
CATETERI VESCICALT SENZA PALLONCINO PER DRENAGGI COMPLESST /7]
5| CATETERE VESCICALE SENZA PALLONCING TIEMANN OLIVARE IN PVC 5
73| OPACODACH6ACH22 :
- | CATETERE VESCICALE SENZA PALLONCING MERCIER IN PVC OPACO DA cH z
BAChDA
 L|[cATETERE VESCICALE SENZA PALLONCINO NELATON IN PVC OPACO DA G [t
6ACH24 ‘
o | CATETERE VESCICALE SENZA PALLONCINO COUVELAIRE IN PVC DA CH 18 ;
A CH 24 4
9 | CATETERE VESCICALE PER CATETERISMO NON AUTOLUBRIFICANTE SENZA i
* 1
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PALLONCINO NELATON IN PVC TRASPARENTE
CATETERE VESCICALE SENZA PALLONCING NELATON IN PVC CM. 20 DA CH
%1 J0ACH 18 20
CATETERE VESCICALE SENZA PALLONCINO NELATON IN PVC CM. 40 DA CH
Dl i0AacH 18 20
CATETERE VESCICALE SENZA PALLONCINO TIEMANN IN PVC CM. 40 DA CH
XlgacHis : 20
10 | CATETERE DUFOUR A TRE VIE IN LATTICE RIVESTITO 7
10a | CATETERE DUFOUR A TRE VIE CON PALLONCINO DA 30'A 50 ML 10
e 10b | CATETERE DUFOUR A TRE VIE CON PALLONCINO DA 60 A 80 10
11 | CATETERE DUFOUR A TRE VIE IN SILICONE O ALTRO MATERIALE 7
TOTALMENTE LATEX-FREE
11a | CATETERE DUFOUR A TRE VIE CON PALLONCINO DA 30 A 50 ML 5
11b | CATETERE DUFOUR A TRE VIE CON PALLONCINO DA 60 A 80 ML =
1, | CATETERE PER NEOVESCICA A DUE O TRE VIE PER DRENAGGIO POST- z
OPERATORIO
13 | CATETERE AUTOLUBRIFICANTE PVC CONNESSIONE LUER-LOCK o
LUNGHEZZA CM. 20/40 CIRCA DA CH 10 A CH 14
134 | CATETERE AUTOLUBRIFICANTE PVC CONNESSIONE LUER-LOCK o
LUNGHEZZA CM. 20 CIRCA DA Ch 10 A Ch 14
135 | CATETERE AUTOLUBRIFICANTE PVC CONNESSIONE LUER-LOCK e
LUNGHEZZA CM. 40 CIRCA DA Ch 10 A Ch 14
1a | CATETERE AUTOLUBRIFICANTE IN PVC PER CATETERISMO o
INTERMITTENTE LUNGHEZZA CM. 20/40 CIRCA DA CH 10 A 18 CH
CATETERE PUNTA NELATON AUTOLUBRIFICANTE IN PVC PER T
14a | CATETERISMO INTERMITTENTE LUNGHEZZA CM. 20 CIRCA DA CH 10 A CH 20
18
CATETERE PUNTA NELATON AUTOLUBRIFICANTE IN PVC PER
14b | CATETERISMO INTERMITTENTE LUNGHEZZA CM. 40 CIRCA DA CH 10 A CH 20
18 :
CATETERE PUNTA TIEMANN AUTOLUBRIFICANTE IN PVC PER
14 | CATETERTSMO INTERMITTENTE LUNGHEZZA CM. 40 CIRCA DA CH 10 A CH 20
18
15 | CATETERE PER URETEROCUTANEOSTOMIA CON ALETTE 5
16 TAPPO PER CATETERE T 20
17 | CLAMP STRINGITUBO 20
18 | VALVOLA CATETERICA 20
19 | SONDA RETTALE 20
20 | SISTEMA INCONTINENZA FECALE (tipo flexi seal) T
" 20 | SONDA INCONTINENZA FECALE 3
20b | SACCA DI RACCOLTA FECALE 20
21 | SONDA DI BLAKEMORE 2
22 | SET PER CATETERISMO VESCICALE 20
23 | SET PER CATETERISMO ESTEMPORANEO 20
24 | CATETERI PER URODINAMICA T
24a | CATETERE PER CISTOMANOMETRIA PUNTA DRITTA 3
24b | CATETERE PER CISTOMANOMETRIA PUNTA CURVA 3
" 24c | CATETERE RETTALE PER MISURAZIONE PRESSIONE ADDOMINALE 3
25 | CATETERI AD ARIA COMPLRESSA PER URODINAMICA 7
75a | CATETERE PER CISTOMANOMETRTA PUNTA DRITTA | 3
25b | CATETERE PER CISTOMANOMETRIA PUNTA CURVA 3
25¢ | CATETERE RETTALE PER MISURAZIONE PRESSIONE ADDOMINALE 3
25d | TRASDUTTORE DI PRESSIONE PLURIUSO CABLATO. 2
26 | CANDELETTA URETRALE 10
27 | GUAINA URINARIA PER INCONTINENZA IN SILICONE 20
28 | GUAINA URINARIA PER INCONTINENZA IN LATTICE 20
29 | GUAINA URINARIA PER INCONTINENZA IN SILICONE FISSAGGIO ADESIVO 20
30 | SONDA DUODENALE DI LEVIN 20
31 | SONDA DI ALIMENTAZIONE IN POLIURETANO ADULTI 20
32 | SONDA PER LAVANDA GASTRICA 20
33 | KIT PER LAVANDA GASTRICA 5
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34 SONDA DI CALIBRAZIONE GASTRICA 5
35 SONDA NASO-GASTRICA TIPO SALEM 10
36 SONDA PER TEMPERATURA ESOFAGEA/RETTALE 5
37 CATETERE FOLEY PER TEMPERATURA VESCICALE 5
38 DISPOSITIVO MONOUSO PER RILEVAZIONE PRESSIONE ADDOMINALE 5
39 SACCA RACCOLTA LIQUIDI BIOLOGICI NON STERILE 20
40 SACCA RACCOLTA URINA SVUOTABILE NON STERILE 20
41 SACCA RACCOLTA URINA DA GAMBA A CIRCUITO CHIUSO NON STERILE /]

b 415 SACCA RACCOLTA URINA DA GAMBA A CIRCUITO CHIUSO NON STERILE ; 20

CON TUBO DI RACCORDO CM. 10 )
41b SACCA RACCOLTA URINA DA GAMBA A CIRCUITO: CHIUSO NON STERILE ; 20
CON TUBO DI RACCORDO CM. 30
42 SACCA RACCOLTA URINA DA GAMBA A CIRCUITO CHIUSO STERILE / /l/
e 423’ SACCA RACCOLTA URINA DA GAMBA A CIRCUITO CHIUSO STERILE CON 20
TUBO DI RACCORDO GM. 10 ' NI, i
i 42b SACCA RACCOLTA URINA DA GAMBA A CIRCUITO CHIUSO STERILE CON | 20
: TUBO DI RACCORDO CM. 30 { ;
43 SACCA RACCOLTA URINA PEDIATRICA STERILE ; 20
44 'SACCA RACCOLTA URINA PREMATURI STERILE 20
45 SISTEMA RACCOLTA URINA A CIRCUITO CHIUSO STERILE 20
46 SACCA RACCOLTA PER LAVAGGI UROLOGICI A CIRCUITO CHIUSO STERILE 20
CAPACITA' 12.000/14.000 ML.
47 SACCA RACCOLTA PER LAVAGGI UROLOGICI A CIRCUITO CHIUSO STERILE 10
CAPACITA' 5.000/8.000 ML.
48 SISTEMA CHIUSO PER LA MISURAZIONE DELLA DIURESI ORARIA STERILE 10
PER ADULTI )
49 SISTEMA CHIUSO PER LA MISURAZIONE DELLA DIURESI ORARIA STERILE 5
PEDIATRICO

Nel quantitativo richiesto & incluso anche un pezzo per ogni singolo lotto da non utilizzare nelle
prove pratiche e da conservare agli atti per ogni eventuale contestazione degli utlllzzatorl .nel corso
della fornitura.

La campionatura dovra essere gratuita ed in confezione originale. L'etichetta apposta deve essere in
originale, inoltre dovra essere presentato il foglio illustrativo, qualora previsto.

La campionatura dovra presentare i requisiti previsti per la fornitura, sia per quanto riguarda la
qualita del prodotto, sia per quanto riguarda il confezionamento, ‘i fogli illustrativi, le etichette e la
marcatura di conformita CE.

La campionatura, che rimarra di proprieta della StaZIone Appaltante, dovra essere corredata da
regolare documento di accompagnamento o da elenco descrittivo dei prodotti campionati, redatto su
carta intestata della societa offerente.

La campionatura assente o non rispondente a quanto richiesto sara motivo di esclusione
dell'offerente dalla valutazione dell'offerta.

In sede di valutazione tecnica la Stazione Appaltante si riserva la facolta di richiedere ulteriori
campionature per eventuali prove tecniche aggiuntive.

La campionatura dei prodotti offerti dal Soggetto offerente che nsultera aggiudicatario della fornitura
costituira, inoltre, parametro di valutazione della fornitura nel corso della‘ vigenza, del rapporto
contrattuale al fine di verificare la identicita del prodotto aggiudicato con quello fornito nel corso
dell'intera fornitura.

Il collo dovra riportare all’esterno, ben visibile, la dicitura “CAMPIONATURA RELATIVA ALLA
PROCEDURA APERTA PER LA FORNITURA DI SONDE, CATETERI E DISPOSITIVI
RACCOLTA URINE", indicando chiaramente e precisamente i numeri dei lotti presenti all'interno. I
campioni devono essere necessariamente confezionati per singolo lotto, con indicazione
sull'involucro del riferimento del lotto cui corrispondono.

Per i prodotti per i quali sono indicate varie misure si chiede di fornire la campionatura di misure
centrali rispetto alla gamma prevista.
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Imballaggio '
L'imballaggio deve essere gratmto a perdere, robusto e realizzato impiegando il materiale pil
idoneo in rapporto sia alla natura della merce che al mezzo di spedizione prescelto che ne deve
garantire l'integrita finale.
Sull'imballaggio esterno deve essere apposta un‘etichetta contenente le seguenti informazioni:
e Contrassegno della Societa aggiudicataria e denominazione e indirizzo dell’Azienda produttrice,

se non coincidente;

e Nome e descrizione del prodotto;
e Quantitativo espresso nell'unita di misura propria del prodotto. 7
Qualora gli imballaggi o il confezionamento dei prodotti non corrispondessero alle regole esposte o
presentassero difetti, lacerazioni o tracce di manomissioni la merce verra rifiutata e la SOC|eta
aggiudicataria dovra provvédere alla sostituzione della medesima entro 2 (due) giorni 'dal
ricevimento della segnalazione.

Consegna
Per l'esecuzione della fornitura richiesta in ciascun ordinativo di fornitura delle Aziende contraenti, il
Fornitore si obbliga a consegnare i beni oggetto dello stesso con le modalita indicate del Capltolato
Speciale di gara e nel presente articolo.

I prodotti consegnati dovranno possedere tutti i requisiti dei campioni e delle schede tecniche
presentate in sede di offerta.
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