




SCHEDA TECNICA



DISPOSITIVI MEDICI PER LA STERILIZZAZIONE





Fabbisogno mesi 12
MATERIALE DI CONFEZIONAMENTO PER LA STERILIZZAZIONE

CARTA, TUBOLARE E BUSTE PER STERILIZZAZIONE

Un lato in carta medicale e un lato trasparente in polipropilene e poliestere. Indicatore ben visibile e doppio, posizionato sul lato carta esterno, per vapore e gas ossido di etilene.

Materia prima per la carta: cellulosa ottenuta da polpa di legno imbiancata chimicamente, priva di sostanze tossiche e di odori sgradevoli (sia a secco che a umido). Grammatura g 60 / mq circa.

Materia prima per il lato sintetico: poliestere e polipropilene privo di sostanze tossiche.

- spessore film poliestere 


12 micron circa

- spessore film polipropilene 

50 micron circa

Dichiarazione che i punti di fusione dei due strati plastici sono compatibili con le temperature di sterilizzazione: Indicazione dei punti di fusione di ciascun film.

Le saldature dei sacchetti e dei rotoli devono avere una larghezza di 5 mm almeno.

La sterilità del contenuto deve mantenersi per un periodo di almeno 2 mesi.

La ditta deve specificare quali test di qualità sono stati eseguiti, da quale ente ed in che data.

Devono corrispondere alle norme europee DHSS e/o DIN.

Voce 1.

a) - Rotolo di confezionamento per sterilizzazione in accoppiato carta liscia medical grade /polipropilene, poliestere:

A. mm   50 x m 100




rotoli n.100

B. mm 150 x m 100




rotoli n.400

C. mm 250 x m 100




rotoli n.400

D. mm 400 x m 100




rotoli n.200

E mm 150 x m 100 a soffietto circa cm 5

rotoli n.200

F.mm 300 x m 100 a soffietto circa cm 8

rotoli n.200

b). - Buste per sterilizzazione in accoppiato carta liscia medical grade/ polipropilene - poliestere:

A) 100 mm x 200 mm 



pz.  8.000

B) 150 mm x 300 mm 



pz.15.000

C) 150 mm x 400 mm 



pz.  5.000

D) 250 mm x 500 mm



pz.30.000

E) 300 mm x 500 mm



pz.10.000

F) 220 mm x 300 mm



pz.20.000

G) 400 mm x 500 mm



pz.  1.000

H)150 mm x 400 mm a soffietto circa cm 5
pz.  1.000

I) 150 mm x 450 mm a soffietto circa cm 5
pz.  2.000

L)200 mm x 500 mm a soffietto circa cm 5
pz.  1.000

M)300 mm x 550 mm a soffietto circa cm 5
pz.  1.000

Importo base d'asta annuale

EURO 36.777,41 

Le misure riferite alla voce n.1a-b possono avere una tolleranza del 10%

INDICATORI CHIMICI DI STERILIZZAZIONE

A VAPORE.

Devono essere sensibili ai tre parametri necessari al raggiungimento della sterilizzazione: TEMPO, TEMPERATURA VAPORE.

Atti a controllare cicli di sterilizzazione con i seguneti parametri:

121°C per 15 minuti di esposizione in assenza d'aria;

134°C per 5,3 minuti di esposizione in assenza d'aria.

All'interno di ogni confezione deve essere contenuto un foglio informativo scritto in lingua italiana. Su ogni scatola oltre al nome del prodotto ed ai parametri di viraggio devono essere indicati:

- nome ed indirizzo del produttore;

- numero dei tests contenuti;

- numero di lotto;

- data di scadenza e di produzione.

Si presentano sotto forma di nastri o strisce.

Voce 2.

a) Indicatori di sterilità, in nastri devono avere le seguenti caratteristiche: supporto di carta crespata con bande di indicatore di sterilizzazione su tutta la lunghezza del nastro, l'adesivo deve resistere al calore e al vapore ed aderire a qualsiasi superficie, il supporto deve permettere la scrittura con qualsiasi tipo di penna,la sostanza chimica virante deve essere garantita priva di sostanze tossiche e/o di sali di metalli pesanti; devono essere chiaramente indicati tempi e temperature di esposizione minimi e massimi. Eccessi di temperatura o di tempi di esposizione devono essere segnalati dalla sostanza chimica con un viraggio di colore uniforme diverso.

Misura mm 20 circa - Lungh. mt 50 circa

rotoli n. 1000

b) Indicatori di sterilità per autoclave a vapore, in strisce, con indicatore chimico multiparametro che vira di colore, quando esposto a condizioni di tempo, temperatura e vapore sufficienti alla sterilizzazione, sia a 121°C che a 134°C, da applicare all'interno della busta o del contenitore da sterilizzare.

Misura cm 1,5-2 x cm 10-20 circa

pz. 250.000

Importo base d'asta annuale                          EURO 11.195,84

INDICATORI CHIMICI DI STERILIZZAZIONE

AD OSSIDO DI ETILENE

Voce 3.

a) Indicatori di sterilità ad Ossido di Etilene, in nastri devono avere le stesse caratteristiche di quelli a vapore, ma con viraggio a 60°C dopo 15 min., e con concentrazioni di ETO di 1200 mg/lt.

Misura mm 20 circa

Lungh. mt 50 circa rotoli


pz. 300

b) Indicatori di sterilità per autoclave, ad Ossido di Etilene, in strisce con indicatore chimico che vira di colore con concentrazioni di ETO da 800 a 1200 mg/lt dopo 15 min. a 60°C.

Devono avere viraggio chiaro ed evidente, sensibile ai 4 fattori necessari per la sterilizzazione a gas:

- concentrazione dell'ossido di etilene;

- temperature

- tempo

- umidità relativa 

Misura cm 1,5 x cm 10 - 20 circa

pz.14.000

Importo base d'asta annuale                         EURO 1.434,00 



INDICATORI BIOLOGICI DI STERILIZZAZIONE




A VAPORE ED OSSIDO DI ETILENE

Sono i sistemi per la corretta valutazione dell'esito di un processo di sterilizzazione e di una definitiva condizione di sicurezza (sterilità) nella quale la sopravvivenza di forme viventi (microrganismi) sia altamente improbabile. Nel loro contenuto in spore e nella loro concentrazione devono rispondere alla normativa contenuta nella Farmacopea Ufficiale.

Voce 4.

a) Indicatore biologico di sterilizzazione a vapore (autoclave), con spore di bacillo Stereothermophilus ceppo ATCC 7953, vive ma non patogene in concentrazione di 5x10 alla quinta, altamente resistenti al processo di sterilizzazione.Ogni unità deve essere costituita di spore anidre, e del terreno di coltura.

La risposta veloce (24 - 48 ore max) ed affidabile.

flaconi 




pz.150

b) Indicatore biologico di sterilizzazione per ETO, con spore di bacillo Subtilis var. Niger ATCC 9372, vive ma non patogene in concentrazione di 5x10 alla sesta, altamente resistenti al processo di strilizzazione. Ogni unità deve essere costituita di spore anidre e del terreno di coltura. La risposta veloce (24 - 48 ore max) ed affidabile.

flaconi 




pz.150

Importo base d'asta annuale                         EURO 471,30




INDICATORI CHIMICI FUNZIONALI
VOCE 5. - Test di BOWIE & DICK per il controllo funzionale dell'autoclave a vapore per il controllo giornaliero ad inizio del ciclo operativo.

Il test deve essere per le prove di penetrazione del vapore, a norma UNI 867-4 e  tale regolarità deve essere  provata documentalmente e certificata  dalla ditta produttrice.

Deve essere costituito da due blocchi di materiale poroso, tra i quali viene posto un foglio indicatore chimico che deve virare in maniera uniforme dopo min. 3 e 1/2 a 134°C. Il foglio indicatore deve essere assolutamente attendibile ed il viraggio chiaro e che non subisca alterazioni durante la prova in autoclave. Qualora l'utilizzatore dovesse evidenziare dei problemi in tal senso si procederà all'annullamento dell'aggiudicazione.

E' indispensabile che sul foglio indicatore siano presenti appositi spazi per la compilazione dei dati relativi al test e alla sua archiviazione (due anni minimo).

Il test deve essere riutilizzabile almeno 25 volte pertanto deve essere costituito di almeno 25 fogli, e la ditta aggiudicataria dovrà fornire gratuitamente i necessari strumenti per il confezionamento dei pacchi e cioè il cestello o pinze in acciaio robusto e di facile preparazione per l'uso del pacco nella quantità di .

pacchi pronti




n.500 (da n.25 fogli ciascuno circa)

cestelli




n.20

Importo base d'asta annuale                       EURO 67.400,00

VOCE 6. - 

A) Sigilli per contenitori di metallo utilizzati per la sterilizzazione a vapore







pz.5.000

B) Etichette in cartoncino con indicatore chimico e spazio per indicare il reparto







pz.5.000

Importo base d'asta annuale                        EURO 614,59

VOCE 7

Filtri monouso per cestelli di sterilizzazione.

In conformità alla normativa DIN 58952 e adattabili ai cestelli di sterilizzazione a filtro in dotazione alle U.O. dell'ARNAS.

Misure: cm30 x 60 circa







pz. n. 2.000

Importo base d'asta annuale                        EURO 40.000,00
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