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Al Dir. Serv.Giur. Amministrativo di AREA
Dott. Francesco Pittalis

Alla Dir. ASSL
Dott.ssa Grazia Cattina

Oggetto: Richiesta acquisto Dispositivi di Protezione individuale dedicati alla
Unita Farmaci Antitumorali

Si richiede con cortese urgenza l'awvio di una procedura d'acquisto tramite RDO su
MEPA per i Dispositivi elencati nell'allegato alla presente.

| Dispositivi in questione sono dedicati al laboratorio di allestimento dei farmaci
antitumorali del P.O. San Francesco di Nuoro per il 2020-2021.

Si ringrazia per la collaborazione
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PROGRAMMAZIONE DISPOSITVI AD USO DELLA UNI

ANNI 2020-2021

TA' FARMACI ANTITUMORALE DEL P.O. SAN FRANCESCO DI NUORO

ANTIBLASTICI — DPI

EN374 (penetrazione rischio biologico con allegato livello di permeabilita)
EN 388

EN 455-1-1-3-4;

In accordo con le seguenti Direttive Europee:

Council Directive 89/686/EEC (PPE llird Category);

Council Directive 93/42/EEC (Class | Medical Device);

1SO 13485

Tali guanti devono essere testati su almeno 10 citostatici.

Caratteristiche tecniche minime: fabbricati in materiale sintetico; privi di
polvere di qualsiasi natura; ambidestri; manichetta terminante con bordo;
Lunghezza della manichetta non inferiore a 30 cm; LATEX FREE
Disponibilita delle misure: piccola, media e grande

DESCRIZIONE CARATTERISTICHE MINIME MISURA  [UNITA'DI FABBISOGNO | QUANTITA' COSTO SPESA IVA
MISURA ANNUALE RICHIESTA | UNITARIO |PRESUNTA IVA
ESCLUSA
Guanti non sterili, in nitrile, Marchio CE come Dispositivo di Protezione Individuale di Classe Il ai sensi|6 — 6,5~ |PEZZO 15'000 30'000 £0.14 | €4'200.00 | €924.00
senza polvere, per la del DLgs 475/92. Conforme alle seguenti norme: 7=7,5-
MANIPOLAZIONE di EN 420 8
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PROGRAMMAZIONE DISPOSITVI AD USO DELLA UNITA' FARMACI ANTITUMORALE DEL P.O. SAN FRANCESCO DI NUORO
ANNI 2020-2021

DESCRIZIONE CARATTERISTICHE MINIME MISURA  |UNITA'DI FABBISOGNO | QUANTITA' COSTO SPESA IVA
MISURA ANNUALE RICHIESTA | UNITARIO |PRESUNTA IVA
ESCLUSA
CAMICI STERILI DI PROTEZIONE |Marchio CE come Dispositivo di Protezione Individuale di Classe I, ai sensi|S-M-L PEZZO 2'500 5'000 €1.90 | €9'500.00 | €2'090.00
per personale addetto alla del DLgs 475/92. Conforme alle seguenti norme:
manipolazione farmaci EN 420
antiblastici (Dispositivi di EN374 (penetrazione rischio biologico con allegato livello di permeabilita)
Protezione Individuale) EN 388

EN 455-1-1-3-4;

In accordo con le seguenti Direttive Europee:

Council Directive 89/686/EEC (PPE llird Category);

Council Directive 93/42/EEC (Class | Medical Device);

1SO 13485

Camice in TNT che rappresenti una barriera a scarsa penetrabilita ai
farmaci chemioterapici.

Idrorepellente, confortevole, che garantisca ottima vestibilita e
traspirazione, permetta facilita di movimento.

Cuciture termosaldate e rinforzate, provvisto di polsino elastico o maglia,
chiusura con lacci o velcro sul retro, rinforzato anteriormente e sulle
braccia, anallergico, non tossico, antistatico.

Indumento protettivo con Marcatura CE. DPI di Il categoria per quanto
concerne i requisiti del D.Lgs. 81/08 e s.m.i. e della Direttiva 686/89 CE e
D.Lgs. 475/92 e s.m.i.. Certificato CE come DPI per rischio chimico secondo
la UNI EN 467/95. EN 465, UNI EN 340.

Testato per la parametrazione ed i tempi di passaggio di ASTM ES 21-92,
Osha Carmusina (BNCU), Ciclofosfamide (citoxano), Thiotepa e Mitomicina
C., metotrexate, fluorouracile, vincristina solfato, daunorubiciina,
adriamicina, cloridato, doxorubicina.

Latex free (la dicitura deve essere riportata sull’etichetta del prodotto e/o
sul dispenser e/o sul confezionamento).
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PROGRAMMAZIONE DISPOSITVI AD USO DELLA UNITA' FARMACI ANTITUMORALE DEL P.

ANNI 2020-2021

0. SAN FRANCESCO DI NUORO

DESCRIZIONE CARATTERISTICHE MINIME MISURA  |UNITA' DI FABBISOGNO | QUANTITA' COSTO SPESA VA
MISURA ANNUALE RICHIESTA | UNITARIO |PRESUNTA IVA
ESCLUSA
Guanti Sterili, in nitrile, senza Marchio CE come Dispositivo di Protezione Individuale di Classe lll, ai sensi|6 — 6,5 — |PAIA 2'500 5'000 €0.74 | €3'700.00 | €£€814.00
polvere, per la MANIPOLAZIONE |del Digs 475/92. Conforme alle seguenti norme: 7-7,5-
di ANTIBLASTICI — DPI EN 420 8

EN374 (penetrazione rischio biologico con allegato livello di permeabilita)
EN 388

EN 455-1-1-3-4;

In accordo con le seguenti Direttive Europee:

Council Directive 89/686/EEC (PPE llird Category);

Council Directive 93/42/EEC (Class | Medical Device);

1SO 13485

Tali guanti devono essere testati su almeno 10 citostatici.

Caratteristiche tecniche minime: fabbricati in materiale sintetico; privi di
polvere di qualsiasi natura; ambidestri; manichetta terminante con bordo;
Lunghezza della manichetta non inferiore a 30 cm;

Disponibilita delle misure: dalla 6 alla 8,5

Sterili e confezionati in busta di polietilene per evitare la formazione di
pulviscolo nell’ambiente; privi di polvere di qualsiasi natura; corpo unico e
di forma anatomica, rispettivamente dx e sx, con pollice posizionato verso
la superficie palmare del guanto; manichetta aderente al camice in
qualunque posizione della mano, terminante con bordo o fascia adesiva
anti-arrotolamento. LATEX FREE
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PROGRAMMAZIONE DISPOSITVI AD USO DELLA UNITA' FARMACI ANTITUMORALE DEL P.O. SAN FRANCESCO DI NUORO

ANNI 2020-2021

DESCRIZIONE CARATTERISTICHE MINIME MISURA  [UNITA' DI FABBISOGNO | QUANTITA' COSTO SPESA IVA
MISURA ANNUALE RICHIESTA | UNITARIO |PRESUNTA IVA
ESCLUSA
Facciali filtranti FFP3 (DP1 di Ill  |Mascherine facciali filtranti FFP3 con valvola, confezionate singolarmente, PEZZO 1000 2'000 €3.30 | £€6'600.00 | €1'452.00
categoria) LATEX FREE
Devono essere certificate ai sensi di quanto previsto dal D.Igs. n. 475/1992
e sulla base di norme tecniche armonizzate UNI EN 149:2009
Buste termosaldanti o Sacchetto termosaldante o comunque a tenuta ermetica per trasporto pezzo 2500 5'000 €0.50 | €2'500.00 | €550.00
comunque a tenuta ermetica di antiblastici  300x450 mm in HDPE per il trasporto di farmaci
sicurezza per il trasporto di chemioterapici, classificate come DM (CND W05020101)
farmaci antiblastici
€26'500.00 | € 5'830.00
TOTALE € 32'330.00
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