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C 1stina Benfratelli 
Azienda. dl Rillevo Nazionale ad Alta Specializzazione. 

CAPITOLATO TECNICO/SCHEDA FABBISOGNO we " 

La descrizione delle caratteristiche tecniche, se dovesse individuare una fabbricazione o provenienza determinata 0 un procedimento particolare, un marchio 0 un brevetto determinato, un tipo o un‘origine o una produzione specifica, deve intendersi integrata dalla menzione “o equivalente’, e cid ai sensi del'art. 170 c.3 del D.Lgs. 50/16 e s.m.i. E’ consentita, pertanto, lofferta di prodotti aventi caratteristiche 
equivalenti sempre che sia ampiamente motivata dalla ditta concorrente tale equivalenza e che la stessa sia stata ritenuta funzionalmente tale dall’organo tecnico. 
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CND A03010102 

Set di trasferimento: 

AC Set di connessione per 
sacca/flacone per il 
trasferimento e la 
somministrazione dei farmaci . 
antiblastici. Connessione luer- 
lock per linea infusionale a pi 28000 84000 56000 28.000 16.800 1,65€ 46.200,00 € 138.600,00 € 92.400,00 € 46.200,00 € 27.720,00 € 

Set di miscelazione collegabile al 
set di somministrazione costituito 
da un lato da un perforatore con 
angoli opportunamente smussati e 
levigati tali da evitare il distacco di 
frammenti di plastica all'atto della 
perforazione. Tubo di lunghezza 
38 cm su cui é inserita una clamp 
scorrevole di chiusura e una 
valvola a circuito chiuso con 
attacco luer lock femmina 
bidirezionale. All'altra estremita 
deve presentare un attacco luer 
lock per il collegamento con il 
deflussore idoneo prowvisto di 
cappuccio protettivo. 

B. Set di connessione ambrato 
per sacca/ flacone per il 
trasferimento e la 
somministrazione in sicurezza 
dei farmaci antiblastici con 
coprisacca oscurante 1000 3000 2000 1.000 600 1,65€ 1.650,00 € 4.950,00 € 3.300,00 € 1.650,00 € 990,00 € 

Come sopra. Deve essere inoltre 
fornito di un coprisacca 
dscurante . 
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Foglio1 

A. Deflussori a 2-4 vie per la 
somministrazione di farmaci 
antiblastici non fotosensibili 
costituito da: 

Uno spike per sacca o flacone 
dotato di filtro aria da 0,2 micron 

Un dispositivo di interruzione del 
flusso. 

2-4 vie di connessione dotate di 
valvola di sicurezza unidirezionale 
a tenuta stagna che impedisca il 
teflusso della soluzione, con 
relativo cappuccio; 

Tubo trasparente in PVC privo di 
DEHP con lunghezza- « 
dopocamera a partire da cm 175; 

Una camera di gocciolamento 
dotata di filtro da 15 micron 

Un roller clamp per regolazione di 
flusso; 

Punto di accesso a valle per la 
somministrazione in bolo costituito 
da rubinetto a 3 vie con connettore 
luer lock, cappuccio di protezione 
con filtro aria da 0,2 micron e da 
una valvola bidirezionale per 
prevenire le perdite di liquidi 

Deflussore a 2 vie 14000 42000 28000 14,000 8.400 3,00 € 42.000,00 € 126.000,00 € 84.000,00 € 42.000,00 € 25.200,00 € 

Deflussore a 4 vie 14000 42000 28000 14.000 8.400 3,80 € 53.200,00 € 159.600,00 € 106.400,00 € 53.200,00 € 31.920,00 € 

B. Deflussori a 2-4 vie perla 
somministrazione di farmaci 
antiblastici fotosensibili 
costituito da: 

Uno spike per sacca 0 flacone 
dotato di filtro aria da 0,2 micron 

Un dispositivo di interruzione del 
flusso. 

2-4 vie di connessione dotate di 
valvola di sicurezza unidirezionale 
a tenuta stagna che impedisca il 
reflusso della soluzione, con 
relalivo cappuccio; 

Tubo trasparente in PVC privo di 
DEHP con lunghezza- 
dopocamera a partire da cm 175; 

Una camera di gocciolamento 
dotata di filtro da 15 micron 

Un roller clamp per regolazione di 
flusso; 

Punto di accesso a valle per la 
somministrazione in bolo costituito 
da rubinetto a 3 vie con connettore 
luer lock, cappuccio di protezione 
con filtro aria da 0,2 micron e da 
una valvola bidirezionale per 
prevenire le perdite di liquidi 

La scadenza di tale dispositivo 
dovra essere di almeno 4 anni 

Deflussore a 2 2000 6000 4000 2,000 4.200 3,00€ | 6.000,00 € . 18.000,00 € . 12.000,00 € . 6.000,00 € 3.600,00 € 

Deflussore a 4 - 12000 6000 - [4000 2.000 - 1,200 3,80€ 7.600,00 € - 22,800,00 € . 15.200,00 € . 7.600,00 € - 4.560,00 € 

TOTALE COMPLESSIVO LOTTO A BASE D'ASTA COMPRENSIVO DELL'EVENTUALE RINNOVO 24 MESI E FABBISOGNO FABBISOGNO PLUS 

108.800,00 € 326.400,00 € 217.600,00 € 108.800,00 € 65.280,00 € 
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Foglio1 

Categoria DPI classe III 

Impermeabili sul davanti e sulle 
maniche con cuciture resistenti a 
basso o mancato rilascio di 
particolato 

Antistatico e traspirante 

DOO UT VENTS OMISSAGOIO 
intorno al collo e di laccio intorno 
alla vita 

Confezionate singolarmente in 
busta di carta medicale (medical 
grade) con apertura peel-open 

Polsini in maglina di cotone ' ‘ 4 

TOTALE COMPLESSIVO LOTTO A BASE D'ASTA COMPRENSIVO DELL'EVENTUALE RINNOVO 24 MES! E FABBISOGNO FABBISOGNO PLUS 

52,000,00 € ; 156,000,00 € |. ; 104,000,00 € . _ 52,000,00 € ; ; 31.200,00 € .343.200,00 € 
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CNDN.A. : : 3 8 R 8 : 3,00 € 66.000,00 € 198.000,00 € 132.000,00 € 66.000,00 € 39.600,00 € 

FACCIALE FILTRANTE FFP3 
CON VALVOLA DI CLASSE III 

Deve possedere i seguenti 
requisiti: 

Garantire fillrazione meccanica ed 
elettrostatica; 

Possedere una valvola di 
espirazione che garantisca un 
flusso regolare dell’aria. 

Soddisfare i requisiti delle norme 
tecniche armonizzate EN 
149:2001+A1:2009 . 

Garantire un'efficienza filtrante 
almeno del 98% 

TOTALE COMPLESSIVO LOTTO A BASE D'ASTA COMPRENSIVO DELL'EVENTUALE RINNOVO 24 MES! E FABBISOGNO FABBISOGNO PLUS 

66.000,00 € 39.600,00 € 435.600,00 € 
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Codice CND T01020299 

GUANTI PER LA 
MANIPOLAZIONE DI 
CHEMIOTERAPICI -PAIA 

Devono 
possedere ij seguenti requisiti: | 48000 144000 96000 48.000 28.800 0,30 € 14.400,00 € 43.200,00 € 28.800,00 € 14,400,00 € 8.640,00 € 

Materiale: 100% Nitrile 

Assenza di polvere; 

Superficie esterna microruvida sui 
polpastrelli che assicuri un’ottima 
presa; 

Polsino rinforzato per evitare 
l'arrotolamento; 

Ambidestro lunghezza non 
inferiore a 27 cm 
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preparazione di farmaci antiblastici 
in fiala/flacone, che 
meccanicamente impedisce la 
fuoriuscita di farmaci pericolosi e 
contaminanti nell’ambiente 
esterno, eliminando I'esposizione 
individuale e ambientale anche 
agli eventuali vapori che 
potrebbero esalare dal farmaco 
(aerosol) 

Sistema composto da: 

CE CONNESSTON Cet Sistema 

devono essere costituite da 
membrane in TPE (elastomero 
termoplastico) per garantire un 
sistema completamente chiuso 
durante il trasferimento di farmaco 
e asciutto alla disconnessione del 
istema. 

Il dispositivo deve consentire il 
completo svuotamento del 
contenuto di farmaco dalla fiala e/o 
flacone. 

Il dispositivo deve garantire 
resistenza agli agenti chimici (test 
di compatibilita in accordo con la 
ISO 10993:2009) e compatibilita 
chimica con tutti i pit: comuni e 
conosciuti farmaci chemioterapici 
inclusi i farmaci a base oleosa 
(test in originale o copia conforme 
da allegare a pena d’esclusione 
alle schede tecniche). Non deve 
essere presente il policarbonato in 
quanto é scarsamente compatibile 
con la N,N-dimetilacetammide, un 
solvente presente nel Busulfano e 
nell'Amsacrina. 

Il dispositivo di aggancio alla fiala 
deve possedere una capsula che 
circonda interamente la ghiera 
della fiala affinché l'aggancio sia 
sicuro con le principali tipologie di 
fiale e flaconi esistenti in 
commercio in base alla ISO 
Standard 8362 parte 1 e 3. 

r Tivo di i 
fiala/flacone deve essere 
universale o disponibile nei diversi 
farmaiti: 

diametro collo 13mm 1500 4500 3000 1500 900 3,50 € 5.250,00 € 15.750,00 € 10.500,00 € 5.250,00 € 3.150,00 € 

diametro collo 20mm (volumi di 
20ml) 13000 39000 26000 13000 7.800 5,00 € 65.000,00 € 195.000,00 € 130.000,00 € 65.000,00 € 39.000,00 € 

diametro collo 20mm (volumi di 
50ml) 11000 33000 22000 11000 6.600 3,50 € 38.500,00 € 115,500,00 € 77.000,00 € 38.500,00 € 23,100,00 € 

diametro collo 28mm 700 2100 1400 700 420 3,50 € 2.450,00 € 7.350,00 € 4.900,00 € 2.450,00 € 1.470,00 € 

diametro collo 32mm 700 2100 1400 700 420 2,31 € 1.617,00 € 4.851,00 € 3.234,00 € 1.617,00 € 970,20 € 

cod. CND A0704 

3) Dispositivo adattatore per 
siringa con aggancio LuerLock per 
I trasferimento e la 
somministrazione in sicurezza dei 
‘armaci antiblastici e altri farmaci 
dericolosi. 
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Foglio1 

siringa (varie capacita) con 
stantuffo termosaldato alla canna, 
dotata di doppio ago interno onde 
_ottenere equalizzazione pressoria 
nello scambio tra aria sterile 
interna e farmaco, connettore 
saldato per il prelievo con sistema 
chiuso di sicurezza 

adattatore v.m. per fiale farmaco 

otturatore per il trasporto bolo 

B) : Accessori compatibili per il 
suddetto sistema chiuso per la 
manipolazione, il trasferimento, la 
miscelazione e la 
somministrazione di farmaci 
antiblastici tale da prevenire 
meccanicamente il trasferimento di 
contaminanti ambientali nel 
sistema stesso e la fuoriuscita di 
farmaco o vapori. 

spike con valvola antireflusso 2700 8100 5400 2700 1.620 3,99 € 10.773,00 € 32.319,00 € 21.546,00 € 10.773,00 € 6.463,80 € 

adattatore luer lock femmina 2700 8100 5400 2700 1.620 5,85 € 15.795,00 € 47.385,00 € 31,590,00-€ 15.795,00 € 9.477,00 € 

adattatore luer lock maschio 2700 8100 5400 2700 1.620 5,85 € 15.795,00 € 47.385,00 € 31.590,00 € 15.795,00 € : 9.477,00 € 

TOTALE COMPLESSIVO LOTTO A BASE D'ASTA COMPRENSIVO DELL'EVENTUALE RINNOVO 24 MESI E FABBISOGNO FABBISOGNO PLUS 

252,699,00 € 1,667.813,40 € 252.699,00 € 151.619,40 € 
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CND 8 N 700 420 14,30 € 10.010,00 € 30.030,00 € 20.020,00 € 10,010,00 € 6.006,00 € 

Riempitore automatico e 
materiale di consumo dedicato 
‘Siinga Con stanlullo ad incastro 
per trasferire volumi di farmaco 
fino a 50 mi. Deve essere dotata di 
scala graduata da 0 a 50 ml, 
serigrafata all'esterno con 
graduazioni di almeno 2 ml, 
volume di spazio morto inferiore a 
0,5 ml. Dovra essere utilizzata per 
operazioni di riempimento e 
svuotamento di flaconcini e sacche 
contenenti soluzioni infusionali con 
solventi acquosi e non e per 
lallestimenti di terapie mediante 
pompe elastomeriche. La siringa 
deve essere alloggiata mediante 
incastro e aggancio meccanico in 
un idoneo apparecchio di misura, 
certificato, a controllo elettrico, 
Quest'ultimo deve essere dotato di 
sistema di lettura del volume 
mediante display LCD, regolabile 

con una sola mano. II 

sopracitato 
apparecchio deve 
essere fornito in 

uso gratuito per 
tutta la durata della 
fornitura, 

TOTALE COMPLESSIVO LOTTO A BASE D'ASTA COMPRENSIVO DELL’EVENTUALE RINNOVO 24 MES! E FABBISOGNO FABBISOGNO PLUS 

10,010,00 € 30.030,00 € 20.020,00 € 10.010,00 € 6,006,00 € 66.066,00 € 
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Fogliol 

Connettore a circuito chiuso per 
siringa, girevole a 360°, con 
sistema anti-disconnessione, 
trasparente, dotato di distale luer- 
lock maschio, dotato di cappucci di 
protezione su entrambe le 
connessioni. Sterile e monouso 

11000 33000 22000 11,000 6,600 3,00 € 33,000,00 € 99.000,00 € 66.000,00 € 33.000,00 € 19.800,00 € 

CND A0704 — 

Perforatore con filtro aria 
idrofobico, antibatterico e anti- 
aerosol con porosita da 0,2 um 
(PTFE) e alette laterali anti 
disconnessione, connetiore a 
circuito chiuso, valvola 
bidirezionale auto-sigillante da 
raccordare al luer maschio che 
garantisce il circuito chiuso al 
momento della disconnessione. 
Sterile e monouso 

39000 117000 78000 39,000 23.400 3,00 € 117.000,00 € 351.000,00 € 234.000,00 €- 117.000,00 € 70,200,00 € 

TOTALE COMPLESSIVO LOTTO A BASE D'ASTA COMPRENSIVO DELL'EVENTUALE RINNOVO 24 MES! _E FABBISOGNO FABBISOGNO PLUS 

260.000,00 € 780.000,00 € 520.000,00 € | 260,000,00 € 156.000,00 € 1.716.000,00 € 
: ar ae = - Sy —-— ~ = = - — = : 
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a me g g ‘ © Oo Oo: Qe 

DS. Ko) 4 2 ch bs aS. 2 a 23 3 S< 3: ae ae ae B69 0 
OF =< Oh < 2 2 og OnF S 
On £0 Og. 2 = ai ae 150m 3 

ais 02,44 D2, < aa ao a= a anh <u rie 
fue ma20Eq mage Sw Sw Oo. Hts = yA ordi otdiy foo) 62 6:9 2 ey woo a z 

eee: C+ oD Oy of.) us Yow 
Hon wA08 otw ontw o) 5 LG" <zzZ a 
wAszo wise eta Eta 2, : 5° 3556 AEs mie az d =<. =< ‘ oO EQ Ed aSeca Zena xoOs Kos 52. Foo . a 
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Dispositivo medico per ee 
lallestimento di soluzioni 

comprensivo di kit monouso 
(dedicato) per le preparazioni 
pazi ile di 
noleggio 36 108 96 36 - 8.300,00 € 298.800,00 € 896.400,00 € 796.800,00 € 298.800,00 € -€ 

Il sistema richiesto disciplina la 
fornitura di un dispositivo medico 
per il dosaggio e l'allestimento di 
soluzioni farmacologiche 
personalizzate di farmaci 
antiblastici, comprensivo di 
assistenza e manutenzione full 
Risk. 

Il sistema ricercato deve essere un 
dispositive medico con funzione di 
misura, di quantificazione della 
composizione del preparato finale, 
di tracciabilita ed identificazione 
delle materie prime entro limiti di 
accuratezza idonei, e le 

sacche e gli 

accessori dovranno 
essere dispositivi 

medici di classe | 

sterili, conformi ai 
requisiti della 
direttiva Dispositivi 
Medici 93/42/CEE e 
successivi 

aggiornamenti. 

Deve presentare la certificazione 
dell’'apparecchiatura come 
Dispositivo Medico di Classe I. 

ll sistema deve presentare le 
seguenti caratteristiche: 
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Foglio1 

il sistema dovra essere dotato di 
interfaccia uomo/macchina 
evoluta, basata su personal 
computer, in ambiente operativo 
standard (es. MS Windows). 

Ml dispositivo dovra 
generare/idenlificare in maniera 
univoca ogni preparato mediante 
apposizione di etichette riportanti 
nome e cognome del paziente, 
farmaco/i utilizzato/i, tipo di 
solvente, quantita di farmaco 
diluita, data ed ora di preparazione 
e comunque quanto prescritto 
nell'ambito della farmacopea 
europea vigente. 

i Tv (} 
di identificazione e tracciabilita a 
mezzo sistema ottico visivo e un 
lettore barcode per il 
riconoscimento delle etichette e 
dei codici a barre, delle specialita 
medicinali in modo da identificare 
in maniera certa ogni singolo 
flacone, garantendo la completa 

jabilit’ 

Dovra essere dotato di sistema per 
il controllo del dosaggio (durante 
ogni fase di preparazione) 

Dovra essere dotato di sistema di 
rintracciabilita Rfid e controllo dei 
materiali in ingresso, nella fase di 
caricamento e in uscita, al termine 
del ciclo di produzione. 

Il dispositivo fornito dovra essere 
integrabile con i pit diffusi sistemi 
informatici di farmaco prescrizione 
e gestione delle terapie 
antiblastiche, (per esempio 
Farmasafe@, Oncosys di Dedalus, 
Log 80, Cytosifo) 

Dovra essere dotato di interfaccia 
per l'inserimento stand alone di 
tichieste estemporanee 

Il sistema deve essere inserito nel 
laboratorio (camera bianca) senza 
nessun intervento edile o 
strutturale, con ingombri massimi 
di 175x230x85 (LxHxP) e peso 
non superiore a 700 kg. Dovra 
inoltre essere collegabile a rete 
elettrica 220V e consumo non 
superiore a 3,5 KW. 
Tsistema dovra garantire Ta 
sterilita del prodotto finale e deve 
essere dotato di sistema 
aulomatico integrato di 
disinfezione della cabina di 
allestimento 

L’ apparecchiatura oggetto della 
fornitura deve possedere i 
seguenti requisiti generali: 

Completezza: 

l'apparecchiatura 
deve essere fornita 

complete di ogni 
parte, con adegquata 
dotazione di 

accessori, per il 

regolare e sicuro 
funzionamento; 

Sicurezza: 
"'apparecchiatura 
dovra possedere tutti 
i dispositivi di 
sicurezza per evitare 
danni a paziente, 
operatori, ed alle 

stesse attrezzature. 

Set per sacca multidose 5600 16800 411200 5.600 3.360 11,80 € 66.080,00 € 198.240,00 € 132.160,00 € 66.080,00 € 39.648,00 € 
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et di connessione sacca/paziente, per 
trasferimento e la somministrazione 
ei farmaci antiblastici. Connessione 
uer-lock valvolato per linea 
ifusionale. 51000 153000 102000 
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51.000 30.600 

Foglio1 
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214.200,00 € 642.600,00 € 428.400,00 € 214.200,00 € 

fe) 1S 
ay 
oOo 

a! AS 
a 

1< 
wo 

uu 
a 

5s = 
Zz 
uw 
> 
lu A

R
N
A
S
 
CI
VI
CO
 
P
A
L
E
R
M
O
 

A
O
U
 
P
O
L
I
C
L
I
N
I
C
O
 
P
A
O
L
O
 

G
I
A
C
C
O
N
E
 
P
A
L
E
R
M
O
 

na 
< 
Es) 
< 
ie; 
ae w 

a vy i Ex} 
oO: 

5 
o. 
ay 

= 
& 

[Es E
V
E
N
T
U
A
L
E
 

5*
 
D
'
O
B
B
L
I
G
O
 

128.520,00 € 

din
e 

= 
< 
¥ 
us 
[= 

o < 
UE 
a 
i 
uy 

N 
<= 
<t 
in 

aw 

2: 
N 
fe} 
= 
3S 
Zz 
Zz 
Ge 
ur ber 
<< 
= 

Zz 
BE ice 

oe 

a 
r=) = 
a; 
oO” 
2 
U) 
oO 
a 
a 
0: 

= 
ug rita 
= 
=. 
i= 
= 

zi 

set deve presentare | seguenti 
equlsiti minimi: 

‘ompatibilita con | farmacl antiblastici 
ibilie i solventi impiegati per 

a ricostituzione con capacita 
chermante in un ampio range di 

requenze; 

\ealizzato con materiall con capacita 
chermanti nei confronti di fonti 
umInose; 

iterile, monouso, apirogeno, privo di 

attice, DEHP-free; 

tesistente a perfetta tenuta in modo 
Ja creare circuito chiuso tra sacca 
sontenente il farmaco antiblastico e il 
jeflussore; 

Munito di perforatore con cappuccio 
n materiale rigido adatto alla foratura 
ji tappl, tale per cui la perforazione 
10n provochi il distacco di frammenti 

ditappo 

Deve essere prowisto di clamp 
scorrevole di chiusura; 

Deve essere provvisto di raccordo 
maschio terminale luer-lock valvolato 
acirculto chiuso 

Certificazione dispositivo medico 

Dovra essere sterilizzato per 
irraggiamento con validita 5 anni dalla 
data di sterilizzazione 

Misure : diametro interno 2,9 mm — 
diametro estemo 4,1mm —lunghezza 
250mm 

TOTALE COMPLESSIVO LOTTO A BASE D'ASTA COMPRENSIVO DELL'EVENTUALE RINNOVO 24 MESI E FABBISOGNO FABBISOGNO PLUS 
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Sacca (vuota) per la preparazione e 
somministrazione di farmaci 
chermioterapici. 
La saeca deve presentare i seguenti 

requisiti minim: 
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642.600,00 € 428.400,00 € 
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1.413.720,00 € 

Sacca in materiale mullistrato 
(EVA, EVOH) anti UV, e anti Co2 
per il contenimento del preparato 
farmacologico. 
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Dovra essere munita di deflissore 

Fogliot 

con tubatismo in Poliuretano 
(TPU) di grado medicale, privo di 
ftalati (D.E.H.P.FREE); ID 2,9 mm 
— OD 4,1 mm - Lunghezza 250 | 
mm e di raccordo maschio 
terminale luer-lock valvolato a 
circuito chiuso, pronta per la 
somministrazione 

Dovra essere certificata dispositivo 
medico 

Dovra essere sterile, monouso, 
per la preparazione e I’infusione di 
soluzioni 
Sterile, monouso, aspirogeno, 
privo di lattice, DEHP-free; 

Deve essere provwvisto di clamp 
scorrevole di chiusura; 

Dovra essere sterilizzato per 
irraggiamento-Dovra essere 
disponibile in volumi : 250ml — 
500ml -1000m! 

250 ml 19000 57000 38000 19.000 411.400 |7 133.000,00 € 399,000,00 € 266.000,00 € 133.000,00 € 79,800,00 € 

500 ml 19000 57000 38000 19.000 11.400 |7,1 134.900,00 € 404.700,00 € 269.800,00 € 134.900,00 € 80.940,00 € 

1000 ml 20000 60000 40000 20,000 12.000 |7,9 158.000,00 € 474.000,00 € 316.000,00 € 158.000,00 € 94,800,00 € 

TOTALE COMPLESSIVO LOTTO A BASE D'ASTA COMPRENSIVO DELL'’EVENTUALE RINNOVO 24 MESI E FABBISOGNO FABBISOGNO PLUS 

425.900,00 € 1.277.700,00 € 851.800,00 € 425.900,00 € 255.540,00 € 2.810,940,00 € 

TOTALE COMPLESSIVO GARA 
2.683.289,00 € 8.049.867,00 € », §.565.778,00 € 2.683.289,00 €: 1.431.629,40 € 17.730.563,40 € 
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