ASTA PUBBLICA 

per la fornitura per diciotto mesi di

 Kit Operatori

Allegato n. 2

Asta pubblica per la fornitura per diciotto mesi di Kit Operatori

Allegato n.2

SCHEDA TECNICA

MATERIALE COMPONENTI KIT OPERATORI

PRODOTTI IN TESSUTO NON TESSUTO

La presente scheda tecnica si applica al materiale inserito nei kit ove negli stessi eventualmente non diversamente specificato

CAMICI

I camici devono essere realizzati con TNT idrorepellente: TNT costituito da uno strato di polpa di cellulosa 40% + poliestere 60% ovvero costituito da 3 strati di polipropilene tipo SMS, drappeggiabile, con elevata resistenza alla trazione sia longitudinale che trasversale anche se bagnato, con resistenza allo scoppio, permeabile all'aria, impermeabile ai batteri e con peso di 60 gr\mq.

Non devono contenere ne lattice nè suoi derivati, nè sostanze allergizzanti che possono provocare intolleranza

Devono essere sterilizzati nel rispetto delle norme previste dalla Farmacopea Ufficiale X Ed. e confezionati in busta di carta medicale (medical grade) con apertura peel-open con garanzia di resistenza e di integrità in ogni situazione d'uso, inoltre devono essere piegati per consentire una tecnica di vestizione sterile.

Sulla confezione devono essere riportati: nome del produttore, codice del prodotto, descrizione del contenuto, numero dei pezzi contenuti, numero del lotto, dicitura sterile se richiesto, metodo di sterilizzazione, data di sterilizzazione e di scadenza se prevista, e la misura. Tutto in lingua italiana.

Corpo del camice tagliato in un unico pezzo con cuciture doppie, interne e piatte, con rete di cotone. I fori della cucitura devono essere riempiti dal filo per non lasciare spazi. Cuciture sulla parte superiore delle braccia. Legatura esterna laterale con lacci. Presenza di cartellino, o altro sistema, anti contagio. Polsini in maglia tubolare in puro cotone elasticizzato senza cuciture. Chiusura a portafoglio per garantire una copertura posteriore sterile. Allacciatura posteriore del collo con fettuccia di velcro regolabile. Piegatura tale da consentire la vestizione con tecnica asettica. Nei casi in cui sia richiesta una maggior protezione i camici sono dotati di rinforzo impervio sul torace e sulle braccia.

Il camice, ove richiesto, deve essere in TNT "idrorepellente rinforzato" nelle zone della pettorina (che deve proteggere tutto il torace) e delle maniche (che devono coprire sino ad oltre il gomito).

Il TNT "idrorepellente rinforzato" deve essere costituito da uno strato in TNT idrorepellente (costituito come prima indicato), da uno strato intermedio in polietilene o poliuretano tale da renderlo impervio e da uno strato, quello che va a contatto con la pelle dell’operatore, in cellulosa, tale da renderlo assorbente.

MASCHERINA

Caratteristiche tecnico qualitative 

A 3 strati (viscosa-polipropilene-viscosa) con elevata capacità di traspirazione. Sulla parte superiore deve essere incorporata una barretta metallica, nasale conformabile e rivestita, lunga almeno cm 2. La parte interna della barretta deve avere come un cuscinetto in materiale morbido, anallergico, privo di latice e che non si stacchi dal suo sito.

Inoltre devono essere prive di fibre di vetro ed interamente cucite e quindi senza alcun collante, saldate a caldo o con l'impiego di ultrasuoni o similari, con un coefficiente di filtrazione batterica non inferiore al 98%.

Sulla confezione devono essere riportati: nome del produttore, codice del prodotto, descrizione del contenuto, numero dei pezzi contenuti, numero del lotto e la misura. Il tutto in lingua italiana.

TELERIA IN TNT

Caratteristiche tecnico qualitative generali

Le dimensioni, la forma, il disegno e la piegatura devono essere tali da garantire il totale rispetto della tecnica asettica nella creazione del campo operatorio e della copertura sterile del paziente, nonchè assicurare la completa funzionalità del prodotto. Devono essere costituiti in unico pezzo o qualora le esigenze richiedessero la presenza di più pezzi, questi devono essere fissati con saldature e non con cuciture e la loro unione deve essere continuativa per tutta la lunghezza onde assicurare la continuità appunto, della barriera antibatterica.

In particolare:

A) Per la zona di copertura del paziente, il TNT adoperato deve essere idrorepellente (TNT pertanto costituito da uno strato di polpa di cellulosa+poliestere non inferiore al 40% e non superiore al 60% rispettivamente, oppure da 3 strati di polipropilene tipo SMS), traspirante e drappeggiabile, del peso di 60 gr/mq circa.

Per la zona circostante la zona d'incisione, il TNT deve essere assorbente ma altresì impervio (TNT pertanto costituito da due strati: uno in cellulosa ed uno in polietilene, poliuretano o similari), di peso pari a 70-80 gr/mq circa, che funga da barriera al passaggio dei liquidi.

B) Nei teli di copertura dei tavoli accessori (tavoli madre, servitori, sacca di majo) che devono svolgere una funzione assorbente ma anche impermeabile affinchè si crei una barriera al passaggio dei liquidi, il TNT deve essere costituito da due strati: uno in cellulosa ed uno in polietilene, poliuretano o similare, di peso pari a 60 gr/mq circa di cui la parte assorbente deve avere un peso pari a 30 gr/mq circa e di spessore pari a 75 micron circa.

Il tessuto non tessuto, inoltre deve assicurare assoluta permeabilità all'aria, alta resistenza alla trazione sia longitudinale che trasversale anche se bagnato, drappegiabilità, assenza di peluria ed una assoluta colorazione antiriflesso.

La sterilizzazione deve essere effettuata nel rispetto delle norme previste dalla F.U. XI Ed.

I prodotti devono essere confezionati in busta di carta medicale con apertura peel-open con la massima garanzia di resistenza e di integrità in ogni situazione d'uso.

All'interno della busta il presidio deve essere inoltre in campo sterile (avvolto in un foglio di carta medicale).

Sulla confezione devono essere riportati: nome del produttore, codice del prodotto, descrizione del contenuto, numero del lotto, numero dei pezzi contenuti, dicitura sterile, data di sterilizzazione e di scadenza, metodo di sterilizzazione.

Il tutto in lingua italiana.

Il suddeto materiale deve essere conforme ai requisiti di cui alla direttiva EN 13795

PRODOTTI IN GARZA
compresse di garza

idrofila di puro cotone di peso non inferiore a 30 gr/mq e non superiore a 40 gr/mq tit.12/8 a 4 strati, in doppia busta peel-open, con filo radiopaco, ove richiesto, intessuto nella trama. 

Le compresse di garza devono essere piegate con i bordi sfilacciati all'interno della compressa per circa 1cm in modo che venga garantito che nessun filo o fibra di cotone possa essere rilasciato in cavità durante l'uso chirurgico, di tessitura e taglio regolare.

pezze laparatomiche in garza

 idrofila di puro cotone tit. 12\8 (20f) di peso non inferiore a 30 gr/mq e non superiore a 40 gr/mq. a 4 strati con cuciture interne e radiopache. in doppia busta peel-open. in confezioni da 5 pezzi. (classe II/aS CE 93/42)

Le pezze laparatomiche devono avere gli stessi requisiti generali e le cuciture devono essere rettilinee su tutti e quattro i lati con i bordi all'interno per evitare sfilacciature.

Caratteristiche tecnico qualitative

Le caratteristiche richieste per ogni singolo prodotto oltre a quelle indicate in ogni riferimento devono rispondere ai requisiti richiesti dalla Farmacopea Ufficiale XI Ed. e devono avere proprietà quali: 

- ph neutro 

- assenza di tensioattivi - assenza di sostanze solubili in acqua ed etere 

- assenza di fluorescenza azzurra

- assenza di amido e destrine 

- tempo di immersione non superiore a 6"

- all'essiccamento la garza non deve perdere più dell'8% del suo peso e all'incenerimento non avere più dello 0,4% di ceneri solforiche.


La garza deve essere di puro cotone bianco candido di I^ qualità e non deve ingiallire dopo la sterilizzazione.

Le buste e carte di sterilizzazione utilizzate per il confezionamento delle confezioni delle garze delle pezze laparatomiche devono essere confezionate in buste tipo steri-dual, cioè in carta e film plastico di polipropilene/poliestere trasparente colorato, indicatore chimico specifico stampato sul lato carta. la carta deve essere a bassa porosità e resistente alle sollecitazioni meccaniche. le buste devono essere chiuse con una saldatura a tre punti .

Per tutto il materiale sopra indicato, laddove non diversamente specificato,  è prevista una tolleranza a discrezione dell’organo tecnico aziendale:

A) Composizione TNT  +/- 10%

B) Peso TNT  +/- 10%

C) Peso garza +/- 10%

