ALLEGATO B
	

	SCHEDE 

TECNICHE

	


SI PRECISA CHE TUTTO IL MATERIALE ELENCATO, ANCHE OVE NON ESPLICITAMENTE INDICATO DEVE AVERE :

1. ISTRUZIONI IN LINGUA ITALIANA

2. CERTIFICAZIONI RILASCIATE DA ENTI NOTIFICATI

3. MARCHIO CE

LA DITTA DOVRA’COMPILARE, PER I LOTTI AI QUALI  INTENDE PARTECIPARE, LE SEGUENTI SCHEDE TECNICHE E SE LO RITIENE OPPORTUNO ALLEGARE ULTERIORI SPECIFICHE

Rif. Riga 1 All. “A”
PACCO PRONTO PER TEST DI BOWIE E DICK

Pacco pronto per test di Bowie Dick con foglio interno rispondente alle indicazioni suggerite dalla norma UNI EN ISO 11140/1/2005 classe “2” ed alla EN 867/4. Il foglio dovrà essere non plastificato. Le Ditte partecipanti dovranno rilasciare autocertificazione del Fabbricante che attesti la rispondenza del prodotto alle Norme tecniche di riferimento specificate.  Dovrà altresì essere allegata una scheda tecnica rilasciata dal fabbricante o dal Distributore autorizzato attestante le caratteristiche del dispositivo, i suoi impieghi, le condizioni d’uso e qualsiasi altra caratteristica del dispositivo ed informazione rilevante ai fini della valutazione del prodotto. Si richiede una dichiarazione attestante i tempi di consegna previsti.

	DITTA :  …................


	SI


	NO

	Dotato di foglio indicatore che garantisce un viraggio uniforme ed evidente del colore in assenza di aria o gas incondensabili

	
	

	materiale filtrante realizzato con carta uso alimentare più foglio indicatore
	
	

	
aggiatura del materiale filtrante al fine di garantirne una maggiore compattezza  e rigorosità della prova
	
	

	confezionamento esterno realizzato con carta medicale
	
	

	confezionamento esterno sigillato con etichetta stampata con indicatore di processo e destinata all’opposizione sul registro prove. Dopo l’utilizzo per una migliore rintracciabilità.
	
	

	informazioni sul foglio prestampate in lingua Italiana
	
	

	pacco test compatto al suo interno fascette di contenimento che lo contengano compresso durante il processo di sterilizzazione 
	
	

	Dimensioni del pacco mm 125x125x23 
	
	

	istruzioni scritte in lingua italiana


	
	


NOTE :

Rif. Riga nr. 2 All. “A”
PACCO PRONTO PER TEST BIOLOGICO A VAPORE

Pacco Pronto per il test biologico per controllo autoclavi a vapore rispondenti alle UNI EN 866, ISO 11138 e USP e tutte le adeguate sottosezioni, ed alla FARMACOPEA ITALIANA.  Si richiede una dichiarazione attestante i tempi di consegna previsti.

	DITTA :  ...................


	SI


	NO

	materiale filtrante realizzato con carta uso alimentare al fine di garantire una maggiore compattezza e rigorosità della prova
	
	

	il pacco deve contenere 1 fiala dello stesso lotto della fiala di controprova  (due fiale stesso lotto)la fiala interna realizzata con etichetta destinata all’apposizione sul registro prove dopo l’utilizzo per una migliore rintracciabilità e corredato internamente di scheda compilabile notata di indicatore di processo
	
	

	Popolazione di spore da 1.0 a 5.0x10^6
	
	

	il prodotto realizzato con brodo di cultura che permetta una lettura in 24 o 48 ore garantito da certificazione rispondente alla farmacopea europea XI°
	
	

	ogni fiala ed ogni scatola devono riportare il lotto di produzione e la data di scadenza
	
	

	confezionamento esterno sigillato con etichetta stampata con indicatore di processo e destinato all’apposizione sul registro prove dopo l’utilizzo per una migliore rintracciabilità
	
	

	Dimensioni minime cm 12x12 spessore cm 2,5
	
	


NOTE :

Rif. Riga nr. 3 all,.”A”
INTEGRATORE DI STERILITA’ A VAPORE

VAPOR LINE
Si richiede una dichiarazione attestante i tempi di consegna previsti.

	DITTA :  ...................


	SI


	NO

	avanzamento per migrazione
	
	

	controllo della sotto e sovraesposizione con indicazione di colore rosso per la sottoesposizione e verde per la sovraesposizione
	
	

	dotato di exetender con indicatore di processo terminale e predisposto per l’indicazione del n. lotto e data di sterilizzazione
	
	

	lunghezza complessiva non inferiore a 22 cm
	
	

	certificato e istruzioni in italiano
	
	


NOTE :

Rif. Riga da nr. 4 a nr. 11 all,.”A”
SIGILLI E FILTRI PER CONTAINER

Si richiede una dichiarazione attestante i tempi di consegna previsti.

SIGILLI PER EUROCONTAINERS (A BOTTONE)

	DITTA :  ...................


	SI


	NO

	sigilli in materiale plastico


	
	

	dotati di indicatore di processo


	
	

	applicabili a bottone


	
	

	di colore facilmente individuabile in prossimità del campo operatorio
	
	


NOTE :

SIGILLI PER MODUL SYSTEM (MARTIN NORMALIZZATI)

	DITTA :  ...................


	SI


	NO

	sigilli in materiale plastico


	
	

	dotati di indicatore di processo


	
	

	applicabili nei container modul system in modo che ne garantiscono la chiusura
	
	

	di colore facilmente individuabile in prossimità del campo operatorio
	
	


NOTE :

SIGILLI PER CONTAINER CBM (PG 1001)

	DITTA :  ...................


	SI


	NO

	sigilli in materiale plastico


	
	

	applicabile nei container CBM in modo che ne garantiscono la chiusura
	
	

	di colore facilmente individuabile in prossimità del campo operatorio
	
	


NOTE :

SIGILLI AESCULAP CORTI

	DITTA :  …................


	SI


	NO

	sigilli in materiale plastico


	
	

	applicabili di container aesculap


	
	

	di colore facilmente individuale in prossimità del campo operatorio
	
	


NOTE :

FILTRI DIAMETRO CM 19 (ROTONDI AESCULAP)

	DITTA :  …................


	SI


	NO

	filtro tessile pluriuso con foro


	
	

	bordatura del filtro


	
	

	dichiarazione delle caratteristiche del filtro rilasciato da ente certificato in italiano
	
	


NOTE :

FILTRI RETTANGOLARI CM 21,5 X 49

FILTRI RETTANGOLARI CM 26 X 18

	DITTA :  …................


	SI


	NO

	filtri di misura forma idonei all’utilizzo nei containers modul system
	
	

	spessore massimo consentito


	
	

	di tipo termosaldato


	
	


NOTE :

CARATTERISTICHE FILTRI PER EUROCONTAINER (QUADRATI) CM 21,5 X 21,5

	DITTA :  …................


	SI


	NO

	filtri di misura forma e con fori idonei all’utilizzo negli eurocontainers
	
	

	spessore massimo consentito all’utilizzo nei containers modul system di tipo termosaldato 
	
	


NOTE.

Rif. Riga nr. 12 all,.”A”
PULITURE PER CONTAINER

Si richiede una dichiarazione attestante i tempi di consegna previsti.

	DITTA :  …................


	SI


	NO

	detergentedi tipo delicato che consenta una facile e profonda pulitura dei containers
	
	

	prodotto specifico per tale uso


	
	

	prodotto che non provochi alterazioni dei materiali
	
	

	certificazione in italiano


	
	


NOTE :

Rif. Riga nr. 13 all,.”A”
SPRAY LUBRIFICANTE PER STRUMENTI

Si richiede una dichiarazione attestante i tempi di consegna previsti.

	DITTA :  …................


	SI


	NO

	spray per strumenti a base di acido di paraffina
	
	

	dotato di tubicino esterno per facilitare l’utilizzo
	
	

	privo di silicone


	
	

	garantendo un effetto di profonda sterilizzazione 
	
	

	certificazione e marchio CE


	
	


NOTE :

Rif. Riga nr. 14 all,.”A”
LUBRIFICANTE NEUTRO ATOSSICO A BASE DI SILICONE (LATTE LUB.)

Si richiede una dichiarazione attestante i tempi di consegna previsti.

	DITTA :  …................


	SI


	NO

	adatto ad ogni tipo di strumentario chirurgico e che non necessiti di asciugatura
	
	

	protettivo contro la formazione di minerali elettrolitici
	
	

	asportabile totalmente con tutti i sistemi di lavaggio
	
	

	certificato più marchio CE


	
	


NOTE : 
Rif. Riga nr. 15 all,.”A”
CARTUCCIA PER STAMPANTE TEMOSALDATRICE FAMOUS

Rif. Riga nr. 16 all,.”A”
SISTEMA DI CONTROLLO PER LA VALIDAZIONE DEL PROCESSO DI SALDATURA

DI BUSTE E ROTOLI

Si richiede una dichiarazione attestante i tempi di consegna previsti.

	DITTA :  …................


	SI


	NO

	che verifichi la corretta termosaldatura mediante osservazione della banda  Termosaldata
	
	

	certificazione istruzioni in italiano

	
	


NOTE :

Rif. Riga da 17 a nr. 26 all,.”A”
STERIL BUSTE IN ACCOPIATA CARTA POLIMERO PER STERILIZZAZIONE A VAPORE ED OSSIDO DI ETILENE

Certificato rilasciato da laboratorio esterno relativo alla rispondenza del dispositivo alla norma armonizzata di riferimento in particolare alla UNI EN ISO 11607/1 ed alla UNI EN 868-5 rilasciato in originale o in copia autenticata, oppure autocertificazione rilasciata dal fabbricante (non tassativo). Il lato carta costituito da cellulosa di peso minimo conforme a quanto previsto dalla norma UNI EN 868-3 non dovrà contenere sostanze tossiche, rilasciare particelle o fibre durante le operazioni di apertura. Il film plastico deve essere trasparente non tossico e privo di fori. Durante le operazioni di apertura non dovrà presentare fenomeni di delaminazione. Si richiede una dichiarazione attestante i tempi di consegna previsti.
	DITTA :  ...................


	SI


	NO

	avvertenze e diciture in lingua italiana


	
	

	Nome o logo del produttore

	
	

	numero di lotto


	
	

	Le dimensioni nominali e codice 


	
	

	La direzione di apertura

	
	

	La data di scadenza (sulla confezione da imballo)

	
	

	Le stampe devono essere posizionate al di fuori del perimetro di stampa o incapsulate in esse in modo tale che l’inchiostro non possa venire a contatto con i

 dispositivi medici
	
	

	La saldatura dovrà essere multipla con una altezza minima di 6 mm 
	
	

	Sulle buste devono essere presenti gli indicatori chimici (classe “1”) di sterilizzazione per vapore ed ossido di etilene, posizionati sul lato carta o sul lato del film plastico in modo tale che l’inchiostro non posa venire a contatto con i dispositivi medici e/o rilasciare sostanze potenzialmente inquinanti verso il prodotto stesso (come previsto dalla UNI EN 11140/1). 
	
	

	L’Inchiostro chimico deve avere una superfici di almeno 1 cm quadrato per ogni indicatore presente sulla busta (norma EN8685-4.4)
	
	

	Evita la dispersione di fibre


	
	

	ottima pelabilità (apertura)


	
	

	polimero colorato


	
	

	rispettare le misure richieste


	
	


	BUSTE PIATTE
	BUSTE A SOFFIETTO

	Dimensioni
	Dimensioni

	cm 100 x 300
	cm 100 x 50 x 350

	cm 150 x 300
	cm 150 x 50 x 400

	cm 150 x 400
	cm 200 x 55 x 500

	cm 75 x 520
	cm 300 x 80 x 550

	cm 250 x 380
	
	

	cm 300 x 500
	
	


Rif. Riga da  nr.27 a nr. 35 all,.”A”
STERIL ROTOLI IN ACCOPIATA CARTA POLIMERO PER STERILIZZAZIONE A VAPORE ED OSSIDO DI ETILENE

Certificato rilasciato da laboratorio esterno relativo alla rispondenza del dispositivo alla norma armonizzata di riferimento in particolare alla UNI EN ISO 11607/1 ed alla UNI EN 868-5 rilasciato in originale o in copia autenticata, oppure autocerticazione rilasciata dal fabbricante (non tassativo). Il lato carta costituito da cellulosa di peso minimo conforme a quanto previsto dalla norma UNI EN 868-3 non dovrà contenere sostanze tossiche, rilasciare particelle o fibre durante le operazioni di apertura. Il film plastico deve essere trasparente non tossico e privo di fori. Durante le operazioni di apertura non dovrà presentare fenomeni di delaminazione. Si richiede una dichiarazione attestante i tempi di consegna previsti.

	DITTA :  ...................


	SI


	NO

	rispondenti alle specifiche ISO 11607-1
	
	

	su ogni rotolo o busta dovranno essere specificate le seguenti caratteristiche:
	
	

	avvertenze e diciture in lingua italiana


	
	

	Nome o logo del produttore


	
	

	numero di lotto


	
	

	Gli indicatori di processo sia per il vapore che per l’ossido di etilene
	
	

	Le dimensioni nominali e codice 


	
	

	La direzione di apertura


	
	

	La data di scadenza (sulla confezione da imballo)


	
	

	Le stampe devono essere posizionate al di lài del perimetro di stampa o incapsulate in esse in modo tale che l’inchiostro non possa venire a contatto con i dispositivi medici
	
	

	L’inchiostro chimico deve avere una superfici di almeno 1 cm per ogni indicatore presente (norma EN8685-4.4) e deve essere distribuito ogni 15,5 cm di lunghezza su uno o più indicatori
	
	

	Per evitare dispersione di fibre


	
	

	ottima pelabilità (apertura)


	
	

	polimero colorato


	
	

	dichiarazione alla rispondenza direttive CE 93/42


	
	

	rispettare le misure richieste


	
	


	ROTOLI PIATTI
	ROTOLI A SOFFIETTO

	Dimensioni
	Dimensioni

	cm 7,5 
	cm 7,5 x 2,5

	cm 10  
	cm 10 x 5

	cm 15  
	cm 20 x 5

	cm 20  
	cm 250 x 65 mm

	
	cm 400 x 80 mm


Rif. Riga nr. 36 all,.”A”
NASTRO INDICATORE A VAPORE

L’indicatore chimico dovrà essere un indicatore di processo in classe 1 per la sterilizzazione a vapore. Si richiede autocertificazione rilasciata dal Fabbricante che attesti la rispondenza del prodotto alle Norme tecniche di riferimento UNI EN 11140/. Dovrà altresì essere allegata una scheda tecnica rilasciata dal fabbricante o dal Distributore autorizzato attestante le caratteristiche del dispositivo  i suoi impieghi le condizioni d’uso e qualsiasi altra informazione rilevante ai fini della valutazione del prodotto. Si richiede una dichiarazione attestante i tempi di consegna previsti.
	DITTA :  ...................


	SI


	NO

	Ii rotoli di nastro dovranno essere confezionati singolarmente o in blocchi (ad es. 10 pz) protetti da una busta di polietilene o similare a loro volta contenuti in una scatola da imballaggio.

	
	

	Sul prodotto devono essere presenti: nome e logo del produttore – il numero di lotto – la data di scadenza 
	
	

	incollaggio (nastro ad alta adesività) sia a freddo che a caldo
	
	

	certificazione e istruzione in italiano


	
	


NOTE :

Rif. Riga nr. 37 all,.”A”
MARCATORI PER STRUMENTI

	DITTA :  …................


	SI


	NO

	Materiale plastico
	
	

	Idrorepellente
	
	

	Resistente al calore
	
	

	17 colori – specificati allegato 1/R
	
	

	Adesività forte
	
	

	Pretagliati in pezzi da cm (6x1,95) e da cm (2,7x1,95)
	
	


Rif. Riga nr. 38 all,.”A”
ETICHETTE DUPLEX PER ETICHETTATRICE METO A 3 LINEE DI STAMPA

	DITTA :  …................


	SI


	NO

	Alta adesività


	
	

	Idrorepellenza


	
	

	Indicazioni prestampate sull’etichetta – preparazione – scadenza – n° ciclo autoclave n° - operatore/reparto
	
	


Rif. Riga nr. 39 all,.”A”
RULLI INCHIOSTRATORI PER ETICHETTATRICE METO

	DITTA :  ...................


	SI


	NO

	inchiostratori a tre linee di stampa


	
	


NOTE.

Rif. Riga nr. 40 e nr. 41 all,.”A”
DETERSIVO DISINFETTANTE PER LAVA DISINFETTATRICE DITTA MIELE

	DITTA :  ...................


	SI


	NO

	in polvere che abbia azione battericida funghicida tubercolicida e Virus disattivante 
	
	

	liquido che abbia azione battericida funghicida tubercolicida e Virus disattivante 
	
	

	certificazione e istruzioni in lingua italiana


	
	


NOTE.

Rif. Riga da nr. 42 a nr. 45 all,.”A”
BUSTE PER TRASPORTO MATERIALE

	DITTA :  ...................


	SI


	NO

	robustezza


	
	

	perfetta chiusura


	
	

	non tossiche


	
	


	MISURE        

	q.tà/anno 10.050

	cm 25 x 35          

	cm 45 x 35       

	cm 40,6 x 55,9          

	cm 55,88 x 76,2          


NOTE :

Rif. Riga nr. 46 all,.”A”
CARTA ASSORBENTE PER CONDENSA

	DITTA :  ...................


	SI


	NO

	Robusta 

	
	

	Derivante da pura cellulosa ECF pasta di legno, prodotto con un basso contenuto di cloruri e solfati e senza coloranti
	
	

	che non disperda fibre


	
	

	Ad alta capacità assorbente


	
	

	scheda tecnica


	
	

	MISURA: cm 60 x 30


	
	


NOTE :

Rif. Riga nr. 47 all,.”A”
BUSTE PER RACCOLTA DATI (BOWIE DICK)
	DITTA :  ...................


	SI


	NO

	Buste per tracciabilità contenenti indicazioni di inizio giornata e per registrazione dati di ogni lotto sterilizzato;
	
	

	Busta idonea a contenere registrare ed archiviare il test di Bowie Dick;
	
	

	Buste idonea ad una sicura archiviazione dell’etichetta e dell’integratore di ogni ciclo per 10 anni successivi la sterilizzazione 
	
	


Rif. Riga nr. 48 all,.”A”
RACCOGLITORE PER  BUSTE RACCOLTA DATI
	DITTA :  ...................


	SI


	NO

	Raccoglitore ad anelli idoneo a raccogliere e stoccare le buste per tracciabilità con possibilità di scrivere sul dorso e sulla facciata i  dati inerenti il reparto e l’autoclave utilizzata
	
	


NOTE:
Rif. Riga nr. 49 all,.”A”
FOGLI TNT PER CONFEZIONAMENTO PACCHI
Si richiede la produzione di un documento dove vengano riportate le caratteristiche chimico-fisiche di maggior rilevanza secondo le indicazioni di norma. Si richiede una dichiarazione attestante i tempi di consegna previsti.

	DITTA :  …................


	SI


	NO

	TNT


	
	

	Confezionata in blocchi protetti da una busta di polietilene o similare a loro volta contenuti in una scatola da imballaggio. L’etichettatura deve essere conforme a quanto richiesto dal DLG 46/97.
	
	

	Sulla confezione devono essere presenti: il nome o il logo del produttore – il numero di lotto – le dimensioni nominali e/o il codice – la data di scadenza
	
	

	dotato di un unico foglio che ha un lato assorbente e l’altro idrorepellente   


	
	

	di tipo alcoolrepellente (allegare dichiarazione di impermeabilita’ all’alcool)

	
	

	peso nominale c.a. 73 gr / m quadro colore blu


	
	

	da utilizzarsi anche in campo sterile (in accordo alle norme EN 868 parte 1 e 2)


	
	

	triaccoppiato:
	
	

	idrorepellente nel lato con polipropilene
	
	

	barriera interna microbiologica
	
	

	assorbente sull’altro lato
	
	

	peso 73g x mq
	
	

	Conformità EN868parte I /2
	
	

	Colore blu
	
	

	Ottima drappabilità
	
	

	Scheda con caratteristiche di laboratorio 
	
	

	Misura 120x120 
	
	

	Certificazione ed istruzioni in italiano


	
	


NOTE. 

Rif. Riga nr. 50 all,.”A”
BUSTE  TNT
	DITTA :  ...................


	SI


	NO

	buste per sterilizzazione in tnt con chiusura sigillabile con una comune termosaldatrice 


	
	

	altezza del lembo di  chiusura c.a. 90 mm


	
	

	dotata di foglio da un lato assorbente e dall’altro idrorepellente ed alcoolrepellente (allegare dichiarazione produttore di alcoolrepellenza)

	
	

	disponibile in 2 colori (blu e verde)


	
	

	misure:       mm 400x700

mm 500x700

                   mm 600x700 
	
	


