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AREA CENTRALE REGIONALE D’ACQUISTO

SEZIONE A

CAPITOLATO TECNICO

Gara a procedura aperta, ai sensi dell’art. 60 D. Lgs. n. 50/2016
e s.m.i., per l'affidamento della fornitura dei dispositivi per
sterilizzazione — occorrenti alle AA.SS.LL., EE.00. e IRCCS
della Regione Liguria - per un periodo di 36 mesi {con opzione
di rinnovo per ulteriori 12 mesi)

LOTTI n. 24

Numero gara
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ART. 1 - Oggetto e ammontare dell’appalto

1.1 — Oqggetto dell’appalto

Il presente Capitolato Tecnico ha per oggetto la fornitura dei dispositivi per sterilizzazione utilizzati
delle seguenti Amministrazioni contraenti;

» ASL 1 Imperiese

» ASL 2 Savonese

» ASL 3 Genovese

» ASL 4 Chiavarese

» E.O. Ospedali Galliera

» E.O. Evangelico Internazionale

» IRCCS Giannina Gaslini

La fornitura € articolata in n. 24 lotti e, precisamente:

LOTTO DESCRIZIONE

1 Buste piatte in accoppiato cartalfilm plastico

Buste piatte autosigillanti in accoppiato cartaffilm plastico

Rotoli piatti in accoppiato cartaffilm plastico

Rotoli a soffietto in accoppiato carta/film plastico

Rotoli piatti in accoppiato Tyvek/film plastico

Carta crespata medicale

Fogli da imballaggio in tessuto non tessuto smms

Fogli assorbenti per container

Nastri ad alta adesivita con indicatore per sterilizzazione a vapore

Indicatori chimici multiparametro

et TR AT TEN ]

Dispositivi per test di penetrazione del vapore per carichi porosi (test
Bowie-Bick) monouso e poliuso

12 Dispositivi per test di penetrazione del vapore nei corpi cavi
13 Dispositivi di controllo e validazione di efficacia dei termodisinfettori (per
carichi piani — per corpi cavi) '
14 Indicatori biologici per sterilizzazione a vapore — lettura a 3/5 ore e 24/48
ore)
15 Dispositivi per la validazione dei processi di termosaldatura dei
confezionamenti esequiti con huste e rotolo termosaldabili
16 Sistema di tracciabilita semiautomatico senza utilizzo di PC
17 Sistema di tracciabilita manuale (etichettatrici, tamponi ed etichette)
18 SBS container (e relativi accessori)
19 Contenitori per trasporto DM sterilizzati/confezionati e non sterili
20 Contenitori autoclavabili per decontaminazione e trasporto
21 Scovolini (per strumenti cavi - per endoscopi, cannulati, tubi - per alesatori
midollari)
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22 Spazzole (per esterno endoscopi - strumentario chirurgico)
23 Materiali di consumo per sterilizzatrici tipo “STERIS”
24 Materiali di consumo per sterilizzatrici tipo “STERRAD”

1.2 — Ammontare delf'appalifo

L’ammontare complessivo netto dell’appalto, per un periodo di 36 (trentasei) mesi, olire opzione di

rinnovo per ulteriori 12 (dodici) mesi, & pari ad £ (Euro

i bt =), secondo la ripartizione di cui all’art. ;.. de! Disciplinare di gara. -

ART. 2 — Caratteristiche generali dei prodotti

| prodotti oggetto della presente fornitura devono possedere le caratferistiche generali di seguito

riportate:

1. devono essere conformi ai requisiti previsti dalle leggi e regolamenti comunitari in materia,
vigenti all'atto della fornitura; _

2. devono essere conformi alle normative vigenti inerenti le procedure di sterilizzazione;

3. i dispositivi medici oggetto della fornitura devono essere conformi, pena I'esclusione dalla gara,

ai requisiti stabiliti dal D.Lgs. n. 46/97 (attuazione delia Direttiva 93/42/CEE) e s.m.i., nonché aj

saggi tecnologici, chimici, fisici e biologici previsti dalla F.U. europea vigente;

devono essere compatibili con I'utilizzo di altri dispositivi medici;

tutti i dispositivi medici previsti in fornitura devono essere marcati CE (Comunita Europea);

non devono contenere pirogeni e devono essere privi di lattice;

N o os

i prodotti poliuso devono riportare nelle istruzioni di utilizzo le modalita ed il numero di

sterilizzazioni possibili;

8. alla consegna dovranno possedere, ove prevista, validitd residua non inferiore ai 2/3 della
validith massima prevista;

9. il confezionamento primario, il confezionamento secondario, le efichette e i fogli illustrativi dei
prodotti, ove previsti, devono essere conformi e aggiornati ai requisiti indicati daila normativa
vigente in materia.

10. tutti i prodotti offerti dovranno essere accompagnati dalla seguente documentazione minima:

= scheda fecnica ed istruzioni d'uso (in lingua italiana). Nella scheda tecnica dovrannc essere
espressamente indicati:

1} il numero di riferimento del lotto interessato;
2) gli elementi necessari e indispensabili allindividuazione dei requisiti tecnici del prodotto
e le informazioni necessarie alla loro valutazione, con particolare riferimento a:

- descrizione dei dispositivi offerti, codice del dispositivo assegnato dal produttore con
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il nome delta ditta produtirice e paese dorigine, eventuale codice assegnato

successivamente dal rivenditore con home e paese d'origine di quest'ultimo;

- destinazione d'uso;

- se il dispositivo & sterile o non sterile;

- se dispositivo sterile: modalita di sterilizzazione utilizzata;

- se dispositivo non sterile: idoneita del prodotto alla sterilizzazione e metodo di
sterilizzazione compatibile;

- condizioni specifiche di conservazione e/o di manipolazione;

- periodo di validita;

3) lindicazione dellintera gamma delle misure disponibili

4) programma di manutenzione {(ove prevista).
ART. 3 — Caratteristiche specifiche dei prodotti

Tutti | prodotti oggetto della fomitura dovranno avere le caratteristiche specifiche minime di seguito
elencate, fermo restando che ciascuna ditta offerente potrd presentare prodotti con requisiti
migliorativi rispetto a quelli specifici di seguito riportati.
LOTTO 1 - BUSTE PIATTE IN ACCOPPIATO CARTA/FILM PLASTICO
PER STERILIZZAZIONE A VAPORE
Il prodotto dovra essere conforme alle normative di seguito riportate:

» Norma UNI EN ISO 11607-1:2014 e 11607-2:2014 e s.m.i.;

» UNI CEN iSO/TS 16775 “Imballaggi per dispositivi medici sterilizzati terminalmente - Guida

all'applicazione della ISC 11607-1 e ISO 11607-27;

» Norma UNI EN 868-5:2009 e s.m.i.;

» Norma UNI EN ISO 11140 — 1:2015 e s.m.i;

» Norma UNI EN ISO 15882:2009 e s.m.i..

La busta deve essere costituita da un lato in carta di grado medicale (medical grade), in cellulosa

priva di sostanze tossiche e di odori sgradevoli, sia a secco che ad umido, e da un lato in film
plastico trasparente, multistrato, colorato (non bianco) e termosaldata su tre lati.

Le saldature presenti devono essere di tipo continuo e la larghezza non inferiore ai 6 mm.

Devono essere presenti indicatori di processo, a norma, per vapore. Tali indicatori devono essers
posizionati sul lato carta, in modo tale da non entrare in contatto con gli oggetti contenuti all'interno
e non essere influenzati dal procedimento di saldatura. Gli indicatori chimici devono essere privi di
sostanze tossiche e recare la dicitura del processo di sterilizzazione e del relativo colore di
viraggio, non devono incidere negativamente sul dispositivo medico mediante reazione,

contaminazione efo trasferimento prima, durante o dopo il processo di sterilizzazione.
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. campionatura
fotto p;: g descrizione prodotic CND desg:ﬁ;one mistire alfro minima
tichiesta
buste piatte in tolleranza:
buste piatte in accoppiato S010 accopplato em 7.5 + 2 cmin
1 1 cartaffilm plastico per cartaffilm : larghezza 10 buste
sterilizzazione a vapore 10101 plastico per x 20 +2cmin
sterilizzazione altezza
huste piatte in tolleranza:
buste piatte in accoppiato S010 accoppiato en75 | £ 2emin
1 2 cartaffilm plastico per 10101 cartaffilm M 27‘ targhezza 10 buste
sterilizzazione a vapore plastico per 2 comin
sterilizzazione altezza
buste piatte in tolleranza:
buste piatte in accoppiato S010 accoppiato em75 | E 2cmin
1 3 cartaffilm plastico per 10101 cartaffilm X 3d larghezza 10 buste
sterllizzazione a vapore plastico per 2 cmin
sterilizzazione altezza
buste piatte in tolieranza:
buste piatte in accoppiato S010 accoppiato om 10 +2cmin
1 4 carta/film plastico per cartaffilm larghezza 10 buste
sterilizzazione a vapore 10101 plastico per x 15 +2cmin
sterilizzazione altezza
buste piatte in tolleranza:
buste piatte in accoppiato S010 accoppiato om 10 t2cmin
1 5 cartaffilm plastico per 10101 cartaffilm X 20 larghezza 10 buste
sterilizzazione a vapore plastico per +2cmin
sterilizzazione altezza
buste piatte in folleranza:
buste piatte in accoppiato S010 accoppiato emio | £ 2cmin
il 6 cartaffilm plastico per 10101 cartaffliim % 25 larghezza 10 buste
sterilizzazione a vapore plastico per z2cmin
sterilizzazione altezza
buste piatte in tolleranza:
buste ptatte in _accoppiato S0%0 accopplato om 10 t2cmin
1 7 cartaffilm plastico per 10101 carta/fim X 30 larghezza 10 buste
sterilizzazione a vapore plastico per t2cmin
sterilizzazione altezza
buste piatfe in tolleranza:
buste piatte in accoppiato S010 accoppiato em10 | T 2cmin
1 8 carta/flm plastico per 10101 cartaffilm % 40 larghezza 10 buste
sterilizzazione a vapore plastico par +2cmin
sterilizzazione altezza
buste piatte in tolleranza:
buste platte in laccopplato S010 accopplato om 15 x2cmin
1 9 cartaffilm plastico per 10101 cartaffilm %20 larghezza 10 buste
sterilizzazione a vapore plastico per + 2 cmin
sterilizzazione aliezza
buste piatte in totleranza:
buste platte in 'accoppiato S010 accopplato om 15 +2cmin
1 10 | cartaffilm plastico per 10101 cartaffim % 30 larghezza 10 buste
sterilizzazione & vapore plastico per +2comin
sterilizzazione altezza
buste piatte in totleranza:
buste piatte in accoppiato S010 accoppiato om 15 +2ecmin
1 11 cartaffilm plastico per 10101 carta/film % 40 larghezza 10 buste
sterilizzazione a vapore plastico per x 2 cmin
sterilizzazione altezza
buste piatte In tolleranza:
buste piatte in accoppiato 3010 accoppiato om 20 +2cmin
1 12 cartaffilm plastico per 10401 cartaffilm % 37 larghezza 10 buste
sterilizzazione a vapore plastico per + 2 cmin
sterilizzazione altezza
buste piatte in tofleranza:
buste piatte in accoppiato 5010 accoppiato om 20 + 2 emin
1 13 cartaffilm plastico per 10101 cartaffilm larghezza 10 buste
- : x 40 :
sterilizzazione a vapore plastico per t2cmin
sterilizzazions altezza
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buste piatte in tolleranza:
huste piatte in accoppiato 3010 accoppiato om 25 +2cmin
1 14 | cartaffilm plastico per 10101 carta/film ¥ 50 larghezza 10 buste
steriiizzazlone a vapere plastico per £2omin
sterilizzazione altezza
buste piatte in tolleranza:
buste platte in accoppiato s010 accoppiato om 27 x2cmin
1 15 cartaffilm plastico per 10101 cartaffilm X 44 larghezza 10 buste
sterilizzazione a vapore plastico per x2cmin
sterilizzazione altezza
buste piatte in tolleranza:
buste piatte in accoppiato S010 accoppiato om 30 +2cmin
1 16 | cartaffilm plastico per 10101 cartaffilm % 58 larghezza 10 buste
sterilizzazione a vapore plastico pet £2cmin
sterilizzazione altezza
buste piatte in tolleranza:
buste piatte in accoppiato S010 accoppiato cm 42 | £2cmin
1 17 | cartaffilm plastico per 10101 cartaffilm X larghezza 10 buste
sterilizzazione a vapore plastico per B5+60 | £2cmin
sterilizzazione altezza

LOTTO 2 - BUSTE PIATTE AUTOSIGILLANTI IN ACCOPPIATO CARTA/FILM PLASTICO
PER STERILIZZAZIONE A VAPORE
Il prodotto dovra essere conforme alle normative di seguito riportate:
» Norma UNI EN I1ISO 11807-1:2014 e 11607-2:2014 & s.m.i.;
» Norma UNI EN 868-5:2009 ¢ s.m.i;
» Norma UNI EN ISO 11140-1:2015 e s.m.i.;
> Norma UNI EN ISO 15882:2009 e s.m.i..
La busta deve essere costituita da un lato in carta di grado medicale (medical grade), in cellulosa

priva di sostanze tossiche e di odori sgradevoli sia a secco che ad umido e da un lato in film
plastico trasparente, multistrato, coloraio (non bianco) e termosaldata su tre lati.

Le saldature presenti devono essere di tipo continuc e la larghezza non inferiore ai 6 mm.

Devono essere presenti indicatori di processo, a norma, per vapore. Tali indicatori devono essere
posizionati sul lato carta, in modo tale da non entrare in contatto con gli oggetti contenuti all'interno
e non essere influenzati dal procedimento di saldatura. Gli indicatori chimici devono recare la
dicitura del processo di sterilizzazione e del relativo colore di viraggio. La busta autosigillante deve

essere chiusa per mezzo di un’area di materiale autoadesivo a norma.

. campionatura
loito n. descrizione prodofio CND desc:f[')o"e misure altro nfinima
prog C richiesta
gﬁfﬂt;g;ﬁ;ﬁi in huste piatte in tolleranza!:
accoppiato cartafilm accoppiato % 0,5 am in
2 18 Iasti?:% ar S01010101 | cartaffilm cm 9x 25 | larghezza 10 buste
gterilizzapzione a plastico per *2 cmin
sterilizzazione aktezza
vapore
buste piatte buste piatte in om 13 x tolleranza:
2 19 | autosigillanti in S01010101 | accoppiate 25 + 0,5 cmin 10 buste
accoppiato cartaffilm carta/film larghezza
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plastico per plastico per +2 ¢min
sterllizzazione a sterilizzazione altezza
vapore
buste piatte . . .
autosigillanti in buste piatte in tolleranza:
accoppiato cartaffilm accoppiato em1ox | £B5emin
2 20 ; 501010101 | cartaffilm larghezza 10 buste
plastico per st 33 laighez
sterllizzazions a ptas_lgco p(ier L om in
vapore sterilizzazione altezza

LOTTO 3 - ROTOLI PIATTI IN ACCOPPIATO CARTA/FILM PLASTICO

PER STERILIZZAZIONE A VAPORE

Il prodotto dovra essere conforme alle normative di seguito riportate:

3 Norma UNI EN ISO 11807-1:2014 e 11607-2:2014 € s.m.i.;
» Norma UNI EN 868-5:2009 e s.m.i.;
» Norma UNI EN ISO 11140 — 1:2015 e s.m.i.;

» Norma UNI EN ISO 15882:2009 e successive modifiche ed integrazioni.

Il rotolo deve essere costituito da un lato in carta di grado medicale (medical grade), in cellulosa

priva di sostanze tossiche e di odori sgradevoli sia a secco che ad umido, e da un lato in film

plastico frasparente, multistrato, colorato (non bianco), entrambi termosaldati lungo i lati paralleli.

Le saldature presenti sul rotolo devono essere di tipo continuo. La dimensione della

termosaldatura, effettuata almeno su due linee distinte, deve essere di minimo 6 mm.

Devono essere presenti indicatori di processo, a norma, per vapore.

s campionatura
loito ?o descrizione prodotfo CND desgﬁr’one misure aftro minfma
prog richiesta
rotoli piatti in Co
. ) rotoli piatti in valore
accopplato cartafflim accop%iato indicato in
3 | 21 | Plasticoper $01020101 | cartaffilm em5 | cm riferito .
sterilizzazione a plastico per alla
vapore — lunghezza sterilizzazione larghezza
max 200 mt -
rotoli piatti in -
; rotoli piathi in valore
accopplato carta/film accop%iato indicato in
3 22 plaslt!co per 501020101 | cartaffilm cn 7,5 cm riferito -
sterilizzazione a plastico per alla
vapore — lunghezza " - )
max 200 mt sterilizzazione larghezza
rotoli piatti in S
: rotoli piatti in valore
alccc;pplato cartaffitm accop[i)iato indicato in
plastico per : .
3 23 sterilizzazione a 501020101 ggﬁ:‘:}gn;) o cm 10 :E; riferito -
vapore — lunghezza sterilizzazione larghezza
max 200 mt
rotoli piatti in AT
; rotoli piatti in valore
accoppiato carta/film accopfi)iato indicato in
3 24 | Plastico per 801020101 | cartaffilm em 15 | cm riferito -
sterifizzazione a plastico per alla
vapore — lunghezza ] -
max 200 mt sterilizzazione larghezza
rotoll piatti in rotoli piatti in valore 1 rotolo da cm
3 25 | accoppiato cartaffilm S01020101 | accoppialo cm 20 indicato in 20 oppure da
plastico per carta/film cm riferito om 25
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sterilizzazione a plastico per alla -
vapore — lunghezza sterilizzazione larghezza
max 200 mt
rotoli piatti in
accoppiato cartaffilm rotoli piatti in valore
plastico per accoppiato indicato in 1 rotolo da cm
3 26 | sterilizzazione a 301020101 | cartaffilm cm 25 cm riferito 25 oppure da
vapore ed ossido di plastico per alla cm 20
etilene — lunghezza sterilizzazione larghezza
max 200 mt
rotoli piatti in
accoppiato carfaffilm rotoli piatti in valore
plastico per accoppiato indicato in
3 27 | sterilizzazione a 501020101 § cartaffilm cm 30 cm riferito -
vapore ed ossido di plastico per alla
etilene — lunghezza sterilizzazione targhezza
max 200 mt
rotoli piatti in
accoppiato cartaffilm rotoli pialli in valore
plastico per accoppiato indicato in
3 28 | sterilizzazione a 501020101 | cartaffilm cm 38 em riferito -
vapore ed ossido di plastico per alla
efilene - lunghezza sterilizzazione larghezza
max 200 mt

LOTTO 4 - ROTOLI A SOFFIETTO IN ACCOPPIATO CARTA/FILM PLASTICO

PER STERILIZZAZIONE A VAPORE

Il prodotto dovra essere conforme alle normative di seguito riportate:

> Norma UNI EN ISO 11607-1:2014 e 11607-2:2014 e s.m.i,;
» Norma UNI EN 868-5:2009 e s.m.i.;
» Norma UNI EN ISO 11140 - 1:2015 e s.m.i,;
» Norma UNI EN 1SO 15882:2009 e s.m.i..

Il rotolo deve essere costituito da un lato in carta di grado medicale (medical grade), in cellulosa
priva di sostanze tossiche e di odori sgradevoli sia a secco che ad umido, e da un lato in film
plastico trasparente, mullistrato, colorato (non bianco), entrambi termosaldati lungo i 1ati paralleli.
Le saldature presenti sul rotolo devono essere di tipo continuo. La dimensione della
termosaldatura, effettuata aimeno su due linee distinte, deve essere di minimo 6 mm.

Devono essere presenti indicatori di processo, a norma, per vapore.

campioh
fotto . descrizlone prodotfo CND descrizione misure aftro nfr‘:?in?;wa
prog CND .
richiesta
valore
rotoli a soffiette in rotoli a indicato in
accoppiate cartaffilm sofflatto In cm riferifo
plastico per accoppiato cm10x | alla
4 29 | Sterilizzazione a 01020102 | o rtafilm 4+5 larghezza — )
vapore — lunghezza plastico per tolleranza
max 200 mt sterilizzazione come da
indicazione
rotoli a soffietto in rotoli a 20 valore
4 30 | accoppiato carta/film 501020102 | soffietto in 05m+5 5x indicato in 1 rotclo
plastico per accoppiato ' cm riferito
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sterilizzazione a cartaffilm alla
vapore — lunghezza plastico per larghezza —
max 200 mt sterilizzazione tolleranza
come da
indicazicne
valore
rotoli a soffietto in rotoli a indicato in
accoppiato cartaffilm soffietto in cm riferite
plastico per accoppiato cm30x | alla
4 31 sterilizzazione a 501020102 cartaffim 6+8 larghezza — )
vapore — lunghezza plastico per tolleranza
max 200 mt sterilizzazione come da
indicazione
valore
rotoli a soffietto in rotoli a indicato in
accoppiate carta/film soffietto in cm riferito
plastico per accoppiato cm 38+42 | alla
4 82 sterilizzazione a 501020102 cartaffilm % 610 larghezza — N
vapore — lunghezza plastico per tolleranza
max 200 mt sterilizzazione come da
indicazione

LOTTO § — ROTOLI PIATTI IN ACCOPPIATO TYVEK/FILM PLASTICO

PER STERILIZZAZIONE A GAS PLASMA DI PEROSSIDO DI IDROGENO

Il prodotto dovra essere conforme alle normative di seguito riportate:

» Norma UNI EN ISO 11607-1:2014 ¢ 11607-2:2014 e s.m.i,;
» Norma UNI EN 868-5:2009 e s.m.i.;
» Norma UNIEN 11140 e s.m.i;

» Norma UNI EN ISO 15882:2002 e s.m.i..

| rotoli devono essere costituiti da un lato in tyvek, composto da fibre prive di impurita e sostanze

tossiche e non devono rilasciare fibre durante il normale uso. L'altro lato deve essere costituito da

un film trasparente termosaldabile con il lato in tyvek.

Devono essere presenti gli indicatori di processo, a norma, per gas plasma di perosside di

idrogeno.
.. campiohatura
loito . descriziene prodotto CND descrizione misure altro minima
prog CND L
richiesia

rotoli piatti in
accopplato tywek/film A il valore
plastico per ;fg(l; pﬁ:;ttt")m indicate in
sterilizzazione a gas ) cm si

5 33 plasma di perossido $01020201 g;vset!;églgle r cm 7.5 riferisce B
didrogeno — sterilizzazione alla
lunghezza max 100 larghezza
mt
rotoli piatti in
accoppiato tywek/film P il valore
plastico per ;cgggp%?;tlm indicato in
sterilizzazione a gas cm si

5 34 plasma di perossido 501020201 Lylgv;?égh;er cm 10 riferisce "
diidrogeno — sterilizzazlone alla
lunghezza max 100 larghezza
mt

5 35 rotoli piatti in 301020201 | rotoli piathi in cm 15 il valore -
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accopplato tywek/film accoppiato indicato in
plastico per tywekilm cm si
sterilizzazione a gas plastico per riferisce
plasma di perossido sterilizzazione alla
d'idrogenc — larghezza
lunghezza max 100
mt
rotoli piatti in
accoppiato tywekffilm . il valore
plastico per rotoli p‘?m n indicato in
5 | ag | Steriizzazioneagas | q4445050 ?Gcglff%llfr:o em2s | emsi 1 ratolo
p!_asma di perossido &:’ stico per riferisce
didrogeno sterilizzazione alla
lunghezza max 100 farghezza
mt
rotoli piatti In
cccoprao e
sterilizzazione a gas accoppiato om si
5 37 - ; 501020201 | tywek/film cm 35 e -
gl%sma di perossido plastico per nlflerlsce
"idrogena — ; : alla
lunghezza max 100 sterllizzazione larghezza

mt

LOTTO 6 — CARTA CRESPATA MEDICALE

Per il confezionamento di pacchi da sterilizzare compatibile con cicli di sterilizzazione a vapore

saturo.

Il prodotto dovra essere conforme alle normative di seguito riportate:

» Norma UNI EN I1ISO 11607-1:2014 e s.m.i.;
» Norma UNI EN 868-2 e s.m.i..

. campfonatura
fotto n descrizione prodotto CND desgﬁ;a"e misure altro minima
prog : richiesta
tolleranza: £
8 a8 carta crespata 5010304 gfc:sa:)ata cm 40 x lzafn;;;za _
medicale medicale per 40 o dgi n
sferilizzazione alterza
tolleranza: +
8 3g carta crespata S010301 g?e:i‘i)ata cm 60 x faxanéZza )
medicale medicale per 60 eds?n
sterilizzazione altezza
ca
carta crespata crespata cm 75 x .
6 40 medicale 5010301 medicate per 75 fﬁgezza
sterilizzazione altezza
tolleranza: +
carfa 5 o in
carta crespata crespata cm 90 x .
6 41 medicale S010301 medicale per 90 I:C;gmezza 10 fogli
sterilizzazione altezza
carta tzogﬁ]re?gza: +
carta crespata crespala cm 100 x }
6 42 medicale 5010301 medicale per 100 I:ég?gezza
sterilizzazione altezza
carta crespata carta cm 120 x | tolleranza: £
6 43 | medicale 5010301 crespata 120 2cm in "
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medicale per larghezza
sterilizzazione ed in
altezza

LOTTO 7 — FOGLI DA IMBALLAGGIO [N TESSUTO NON TESSUTO SMMS

Il prodotio dovra essere conforme alle normative di seguito riportate:
» Norma UNI EN ISO 11607-1:2014 e s.m.i..
» Norma UNI EN 868-2:2009 e s.m.i..

| fogli devono essere in materiale PP (polipropilene):

impermeabile all'acqua ed all'alcool;

- privo di cellulosa;

- idoneo alla sterilizzazione mediante vapore, ossido di elilene, gas plasma di perossido di
idrogeno; -

- privo di sostanze tossiche.

Detti fogli, inoltre:

- devono avere bordi non taglienti;

- devono essere drappeggiabili;

- non devono avere sffetto memoria.

campionatura
fotfo . descrizione prodoito CND descrizione misure aliro minima
prog CND L
richiesta
tolleranza: +
. tessuto non .
7 44 fogli in tessuto non $010302 | tessuto per cm 60 x 5cmin _
tessuto smms sterilizzazione 60 larghezza
ed in altezza
tolleranza:
. tessuto non \
fogli in tessuto non cm 90 x S5emin .
7 45 tessuto smms 5010302 ;?:ﬁﬁ;g;;gﬂ e 20 larghezza 10 fogli
ed in altezza
tolleranza:
L. tessuto non )
7 46 fogfi in tessuto non 5010302 | tessuto per cm 100 x | 5cemin ;
tessuto smms sterilizzazione 160 larghezza
ed in altezza
tolleranza: &
) tessute non \
7 47 fogli in tessuto non $010302 | tessuto per cm120x [ Bemin }
tessuto smms sterilizzazione 120 larghezza
ed in altezza
tolleranza: £
. tessuto non .
7 48 fogli in tessuto nan $010302 | tessuto per cm 140 x | Semin .
tessuto smms sterilizzazione 140 larghezza
ed in altezza

LOTTO 8 — FOGLI ASSORBENTI PER CONTAINER

il foglio posizionato, al fondo del container, ha lo scopo di assorbire I'umidita durante il processo di

sterilizzazione a vapore. Deve essere altamente assorbente e a basso rilascio particellare.
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- campionaiura
fotto fn descrizione prodotto CND desé’;@o"e misure altro minima
prog richiesta
. rodotti per
fogli assorbenti per prodc ; em 25+30
8 48 I'utilizzo con container S9099 f‘.ge:g'lilzzamone x 30 - i
. ) rodotfi per
fogli assorbenti per prodc . cm 25+30 .
8 50 l'utilizzo con contaiher 59099 ?t;:lrl]lzzazmne X 50+60 10 fogl

LOTTO 9 - NASTRI AD ALTA ADESIVITA CON INDICATORE PER STERILIZZAZIONE A
VAPORE
Il prodotto dovra essere conforme alle normative di seguito riportate:
» Norma UNI EN ISO 11140-1:2015 e s.m.i,;
> Norma UNI EN ISO 15882:2009 e s.m.i..
L'indicatore chimico del nastro adesivo deve essere privo di sostanze tossiche su tutta la

larghezza del nastro. Il colore di viraggio deve essere indicato nella scheda tecnica.

[l nastro deve aderire anche dopo il processo di sterilizzazione, senza sollevarsi 0 cambiare
posizione.

All'interno dell'anima de! nastro devono essere indicati:

- lotto di produzione;,

- data di scadenza;

- nome o logo del fabbricante;

- tipo di processo per il quale € destinato (nome o simbolo).

camplonatura
lotfo pr":;g descrizione prodotto CND desgﬁz;'one misure altro nfinfma
Hchiesta
nastri adesivi con il valore
indicatore per ) indicato in
sterilizzazione a proqgttx per damm 18 | mm si
9 51 vapore (indicatori S9099 stel?ljzzazmne amm25 | riferisce 1 rotolo
chimici esterni di - al alla
processo} larghezza

LOTTO 10 — INDICATORI CHIMICI MULTIPARAMETRO
INDICATORI CHIMICI MULTIPARAMETRO A STRISCIA, A CAMBIAMENTO DI COLORE, PER
STERILIZZAZIONE A VAPORE
Il prodotto dovra essere conforme alle normative di seguito riportate:
» Norma UNI EN ISO 11140-1:2015 e s.m.i.;
» Norma UNI EN ISO 15882:2009 & s.m.i..

¥» Dovranno essere di tipo in classe 1 e di tipo in classe 4.

Sede legale Piazza della Vittoria, n. 15 16121 Genova (GE} tel. 010 548 4162 PEC: pretocollo@pec.alisaliguria.it
Sede operativa Via G. D’Annunzio, n. 64 16121 Genova {GE} tel. 010 548 8562 8563
C.F./P IVA 02421770997




A.Li.Sa. ~ Azienda Ligure Sanitaria della Regione Liguria

www.alisa.liguria.it

AREA CENTRALE REGIONALE D’ACQUISTO 14 di 30
Dovra essere costituito da una striscia di cartoncino, stampata con inchiostro di viraggio. Gli

indicatori devono essere protetti in materiale plastico in modo da non cedere sostanze che
possano intetfetire con il vapore efo con i dispositivi medici.

Dovra essere utilizzabile per ciclia 121° C e 134° C.

L. camplonatura
lotto . descrizione prodaito CND descrizione misure aftro n?im‘ma
prog CND richiesta
indicatori chimici
multiparametro a
striscia, a prodotti per :\%lnowesse
10 52 cambiamento di 59099 sterilizzazione 1 scatcla
colore, per - altri tutte le
Lo misure
sterilizzazione a
vapore

LOTTO 11 — DISPOSITIVI PER TEST DI PENETRAZIONE DEL VAPORE PER CARICHI
POROSI — TEST BOWIE DICK
DISPOSITIVI PER TEST DI PENETRAZIONE DEL VAPORE PER CARICHiI POROSI (TEST
BOWIE-DICK) MONOUSO
[l prodotto dovra essere conforme alle normative di seguito riportate:

» Norma UNI EN ISO 11140-1:2015 e s.m.i.;

» Norma UNI EN ISO 11140-4:2007 e s.m.i.;

» Norma UNI EN ISO 15882:2009 e s.m.i.,

» Norma UNI EN ISO 285:2016 e s.m.i.:

Il test di Bowie-Dick indica la penetrazione uniforme di vapore nel pacco di prova, con metodo

indiretto. Deve essere costituito da un sistema pronto all’utilizzo e monouso che simuli il materiale
poroso ed incorpori il foglio indicatore a viraggio cromatico. Deve fornire risultati equivalenti a quelli
di un pacco test standard realizzato secondo la norma EN 285. Deve essere presente l'indicatore
di processo all'esterno (per distinguere i pacchi non utilizzati senza doverli aprire ove necessario).
Negli appositi spazi previsti, deve consentire la scrittura con . inchiostro permanente delle
informazioni relative al ciclo di convalida previsto dalla norma UNI EN ISO 11140-4:2007.

Il foglio indicatore, virato, deve essere archiviabile e pertanto deve avere requisiti tali da assicurare
la possibilita di lettura per i tempi di conservazione della documentazione cosi come previsto dalle
norme tecniche. Ogni test deve riportare, sull'etichetta, la classe di riferimento e, secondo quanto
previsto dalla norma UNI EN ISO 11140-4, il lotto, la data di scadenza e le condizioni di utilizzo
(tempo, temperatura).

Ogni foglio deve essere stampato con:

- lipo di processo;

- lotto;
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- data di fabbricazione e di scadenza;

- nome del fabbricante o del fornitore.
DISPOSITIVI PER TEST DI PENETRAZIONE DEL VAPORE PER CARICHI POROSI (TEST
BOWIE-DICK) POLIUSO
Il prodotto dovra essere conforme alle normative di seguito riportate:

» Norma UNI EN ISO 11140-1:2015 e s.m.i.;

» Norma UNIEN 1SO 11140-3:2009 e s.m.i.;

» Norma UNI EN ISO 15882:2003 e s.m.i..
Il test di Bowie-Dick indica la penetrazione uniforme di vapore nel pacco di prova, con metodo
indiretto. Deve essere costituito da due gruppi di fogli ridtilizzabili in materiale poroso ed un
sistema indicatore chimico, a viraggio cromatico, per rilevare la presenza di vapore.
Il pacco dovra essere utilizzato — ove il sistema offerto lo preveda - con adeguato sistema di
chiusura & contenimento, da fornire in comodato d’uso gratuito per la durata della fornitura.
Dovra essere presente in ogni confezione un sistema per registrare il numero di prove effettuate
con il pacco poroso riutilizzabile. .
Il foglio indicatore dovra consentire la scrittura leggibile con inchiostro permanente negli appositi
spazi previsti, sia prima che dopo l'esposizione al processo; tali marcature effettuate prima del
processo devono essere leggibili dopo Fesecuzione dello stesso.
Il foglio indicatore, virato, deve essere archiviabile e pertanto deve avere requisiti tali da assicurare
la possibilita di lettura per i tempi di conservazione della documentazione cosi come previsto dalle
norme tecniche.
I sistema indicatore non deve trasferire i reagente.
Ogni indicatore deve essere marcato con le informazioni seguenti: le temperature di sterilizzazione
alle quali il prodotto & progeftato per I'utilizzo, un codice univoco da cui pud essere rintracciata la

storia di fabbricazione, la data di scadenza nelle condizioni di conservazione specificate.

- campionatura
fotto m descrizione prodoffo CND descrizione misure altro minima
proyg CND L
richiesia
dispositivi per test di
penefrazione del
borosi st Bowte- prodoti per
" 53 gi ck” per S8099 sterilizzazione - - 5 pezz
sterilizzazione a - altri
vapore — sistema
Monouso
dispositivi per test di
1 54 porost “test Bowie- 59092 f;t:lglrlilzzazmne - - S pezzi
Dick" per
sterilizzazione a
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vapore — sistema
poliuso

LOTTO 12 - DISPOSITIVI PER TEST DI PENETRAZIONE DEL VAPORE NEI CORPI CAVI
SISTEMA RIUTILIZZABILE - HELIX TEST
Il prodotto dovra essere conforme alle normative di seguito riportate:

» Norma UNI EN ISO 11140-1:2015 e s.m.i,;

» Norma UNI EN iSO 867-5: 2004;

» Norma UNI EN 285:2016 e s.m.i..

Deve poter essere utilizzato per la verifica della penetrazione del vapore nei carichi cavi per cicli di

sterilizzazione da 121° a 134°C.

Deve essere costituito da un dispositivo rivtilizzabile appositamente costituito e certificato,
conformato come descritto nella norma UNI EN 1SO 867-5 par. 4.5.7. € s.m.i..

L'indicatore di controllo, posizionato all'interno del dispositivo specifico, indica se & stata raggiunta
un'adeguata rimozione dell'aria e penetrazione del vapore, oltre ai corretti parametri di tempo
temperatura e pressione.

L'indicatore chimico deve essere conforme alle norme tecniche di riferimento e alla norma UN} EN
SO 11140-1 — Classe 2.

L’etichetta di ogni confezione di indicatori, o il foglietto contenente le informazioni tecniche che
accompagna la confezione, deve riportare in lingua italiana:

- il cambio di colore atteso;

- laclasse, il processo, le condizioni di utilizzo previste;

- le condizioni di immagazzinamento;

- la data di scadenza o la data di produzione;

- nome ed indirizzo del fabbricante o del fomitore.

n campionatura
lotta - descrizione prodotio CND tfascrizione CND misure altro minima
prog richiesta

dispositivi per test di

penetrazione del dispositivi per

vapore nei corpi cawvi confezionamento 1 scatola +
12 5 | sistema 5010389 pacchi da . " supporto

riutilizzabile Helix sterilizzare - altri

Test

LOTTO 13 - DISPOSITIVI DI _CONTROLLO E VALIDAZIONE DI EFFICACIA DEI
TERMODISINFETTORI {per carichi piani — per corpi cavi)
Il prodotto dovra essere conforme alle normative di seguito riportate:

» UNIEN ISO 15883-1-2-5;
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» UNI/TR 11408.

Il test serve per la verifica del carico dei termodisinfettori fornendo indicazioni sul corretio
svolgimento del ciclo di lavaggio. Il test deve essere di facile utilizzo e sicuro da maneggiare. |
risultato del test deve essere di chiara lettura e registrabile.

Potranno essere offerti test composti da supporti sui quali inserire indicatori di lavaggio con livelli di

criticita diversi.

e campionatura
fotto . descrizione prodotto CND descrizione misure aliro * minima
- prog CND richiesia

dispositivi di controlio
e validazione di prodott! per

13 | sp | Sfficaciadel $9099 | sterilizzazione - - 1 scatola +

termodisinfettori — ~ altri supporto

specifici par carichi

piani

dispositivi di controllo

e validazione di prodotti per 1 scatola +
13 57 efficacia dei 359009 sterilizzazione - -

termaodisinfettori — , - altri supporto

specifici per compi cavi

LOTTO 14 — INDICATORI BIOLOGICI PER STERILIZZAZIONE A VAPORE — LETTURA A 3/5
ORE E 24/48 ORE
Il prodotto dovra essere conforme alle normative di seguito riportate:;

» ENISO 11138-1:2006 e s.m.i.;

» ENISO 11138-3:2009 e s.m.i.;

» ENISO 11140-1:2015 e s.m.i.;

» FU Farmacopea Italiana.

Presentazione in fiale con spore e fiala sigillata con brodo di coltura conformi alle norme tecniche
di riferimento.

Le fiale devono indicare il lotto, la data di scadenza, il nome dell'organismo di prova, il nome del
fabbricante o altro mezzo di identificazione, nonché I'indicatore di viraggio secondo la EN 1SO
11140-1 Classe 1. ™

Dalla scheda tecnica del prodotto si dovranno evincere le seguenti informazioni:

- il nome dell’'organismo di.prova;

~ il numero di collezione della coltura;

- il numero nominale degli organismi di prova per supporto inoculato;

- il numero dei supporti inoculati o degli indicatori biologici;

- il processo di sterilizzazione o il campo dei processi di sterilizzazione al quale ¢ destinato il

supporto inoculato o l'indicatore biologico;
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- le indicazioni per l'uso contenenti le condizioni di coliura da utilizzarsi dopo I'esposizione al

processo di sterilizzazione.
Il test deve essere utilizzabile per i ciclia 121° C e a 134°C.
La ditta aggiudicataria provvedera alla fornitura e alla manutenzione/sostituzione in usc gratuito del

numero di incubatori che verra indicato da ciascuna Azienda e dei relativi manuali d’'uso.

, camplonatlra
fotto . descrizione prodotfo CND descrizione misure altro minima
porog CND richlesta
indi(l:latori l?iOlogiCi per prodotti per 1 scatola +
14 58 3;?2?3@?3{22 53 58099 sterilizzazione - - incubatore per
- i ' %
ore) altri prova d'uso (%)
indilcgtori k_)iologici per prodotti per 1 scatola 1
14 59 sterilizzazione a 59099 sterilizzazione - - incubatore per
vap)ore (leftura a 24-48 - alti prova d'uso (%)
ore

(*} 1) l'apparecchiatura potra essere unica se compatibile con l'utilizzo di entrambi i sistemi
2) & prevista una dimostrazione di funzionamento del sistema
3) il numero degli incubatori verra indicato in sede di indizione

LOTTO 15 — DISPOSITIVI PER LA VALIDAZIONE DEI PROCESSI DI TERMOSALDATURA DEI
CONFEZIONAMENTI ESEGUITI CON BUSTE E ROTOLO TERMOSALDABIL!

Test monouso per il controllo e la validazione della termosaldatrice realizzato in conformita alla
normativa DIN ISO 11607-2.

campionatura
Jotfo p::ig descrizione prodotfo CND descrizione CND misure aliro minima
richiesta
dispositivi per la
validazicone
giomaliera del dispositivi per
processi di confezionamenta _ _
15 60 termosaldatura dei §010399 pacchi da 1 scatola
confezionamenti sterilizzare - altri
eseguiti con buste e
rotolo termosaldabili

LOTTO 16 — SISTEMA DI TRACCIABILITA SEMIAUTOMATICO SENZA UTILIZZO DI PC

Sistemi di tracciabilita dei Dispositivi Medici riutilizzabili e sterilizzati per le Sale Operatorie e di tutti

i materiali di consumo necessari al relativo funzichamentao, da acquisire in service.

Il sistema deve essere costituito da:

- tastiera alfanumerica - in grado di calcolare la data di scadenza in base al solo inserimento del
numero di giorni e di memorizzare sinc ad un minimo di 5 Lay-out di etichette personalizzabili
con i dati richiesti dall’'ente - dotata di:

v display per la visualizzazione dei dati immessi;
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v" orologio — calendario.

| dati devono essere facilmente inseribili e restare memorizzati da un'etichetta allaltra, con la

possibilita di variare solo quelli necessari.

Possibilita di memorizzare i dati delle etichette prodotte (riferiti ad una giornata di lavoro) in

modo da poterli trasferire su PC per la rilevazione dei carichi di lavoro e/o a scopo statistico;

- programma per la creazione ¢ la stampa di codici a barre;

- stampante compatibile con la tastiera sopradescritta;

- lettore ofttico;

- software per la visualizzazione delle etichette stampate durante la giornata.

Dovranno essere altresi forniti | seguenti materiali di consumo:

- etichette doppie di tracciabilita riposizionabili - su rotoli o strisce - compatibili con il sistema con

indicatore per vapore e per gas plasma in classe 1.

Tali etichette devono:

v' essere facili da rimuovere, senza lasciare nessun tipo di residuo (es. tracce di adesivo) sulle
confezioni da sterilizzare e con indicatore di processo conforme alla norma UNI EN 1SO
11140-1 classe 1;

v essere ben divise tra loro e faciimente asportabili;

- supporti porta etichette in materiale resistente - da applicare ai container SBS con sistema di
ancoraggio;

- toner/nastro/cartuccia inchiostro resistente alla sterilizzazione per la stamba deli’etichetta
compatibili con le stampanti.

L’aggiudicatario dovra provvedere, a titolo gratuito, allinstallazione dei sistemi — con i relativi

software - presso le 8S.00. e fornire, per ogni installazione, un adeguato periodo di formazione

sulla gestione del sistema.

L’aggiudicatario dovra provvedere altresi agli interventi manutentivi che dovranno essere garantiti

entro 48 ore dalla chiamata.

it campionatura
ofto . descrizione prodeotto CND descrizione misure aftro minima
prog CND e
richiesta
) " . prodotti per 1 pezzo
16 61 Z{fﬁi?&fﬂﬁﬁgab"'ta 59080 sterilizzazione - - complato di
- accessori accessori (*)
etichette adesive con .
indicaiore di processo per prodotti per
16 62 sistema tracciabilita 59080 sterilizzazione - - -
semlautomatico - accessori
(sterilizzazione a_vapore)
stichette adesive con
Indicatore di prgclezso per prodotti per
sistema tracclabilit ™ -
186 63 cemiautomatico 59080 stenllzzazpne - - -
(sterilizzazione a gas - accessarl
plasma)

tel. 010 548 4162
tel, 010 548 8562 8563
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prodotti per
16 64 | supporti porta efichette 50080 sterilizzazione - - -
- 8CCessor
prodotti per
sterilizzaziong - - -
- accessorl ’

toner/nastrofcartuccia S9080

16 | 65 | |nchiostro

(*) & prevista una dimostrazione di funzionamento del sistema

LOTTO 17 -~ SISTEMA DI TRACCIABILITA’ MANUALE (ETICHETTATRICI, TAMPONI ED

ETICHETTE)
ETICHETTATRICI PER SISTEMA DI TRACCIABILITA MANUALE

Elichettatrice alfanumerica a tre linee di stampa con tampone inchiostrante. Deve essere

ergonomica, maneggevole, resistente e permettere un agevole inserimento del rotolo e del
ricambio dei tamponi inchiostranti.
TAMPONI INCHIOSTRANTI PER ETICHETTATRICE PER SISTEMA DI TRACCIABILITA
MANUALE
Tamponi inchiostranti di colore nero, compatibili con I'etichettatrice per sistema di rintracciabilita
manuale di cui sopra.
ETICHETTE ADESIVE RIPOSIZIONABILI CON INDICATORE DI PROCESSO PER
STERILIZZAZIONE A VAPORE E A GAS PLASMA PER SISTEMA DI TRACCIABILITA
MANUALE
Il prodotto dovra essere conforme alle normative di seguito riportate:

» Norma UNI EN ISO 11140-1:2015 e s.m.i,;

» Norma UNI EN ISO 15882:2009 e s.m.i..
L’etichetta deve essere compatibile con I'etichettatrice di cui sopra.
Deve essere cosfituita da un supporto adesivo riposizionabile, con indicatore chimico privo di
sostanze tossiche posto su ogni etichetta recante la dicitura del processo di sterilizzazione e del
relativo colore di viraggio. Deve aderire anche dopo il processo di sterilizzazione senza sollevarsi o

cambiare posizione.

camplonatura
iotto | " descrizione prodotto CND desgﬁ’g""e misure aitro minima
prog richiesta
etichettatrici per prodotti per 1 pezzo
17 668 | sistema di tracciabilitd 59080 sterilizzazione - - completo di
manuale - accessori acoessori (%)
tamponi inchiostranti per prodotti per
etichettatrice per sistema ™ .
17 67 di tracciabilith manuale 59080 sterlllzzazpne B -
{sterilizzazione a vapore) - accessorn
stichette adesive con prodotti per
i7 68 indicatore di processo per 59080 sterilizzazione - - -
sistema dl tracclabilita - accessor
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manuale {sterilizzazione a

gas plasma)

gtichette adesive con
indicatore di processo

17 69 per sistema di 59080

fracclabilitd manuale

prodotti per
sterilizzazigne - - .
- accessor

(*) & prevista una dimostrazione di funzionamento del sistema

LOTTO 18 — SBS CONTAINER (e relativi accessori)

Il prodotto offerto dovra essere conforme alle normative di seguito riportate:
> Norma UNI EN ISO 11607-1:2014 ¢ 11607-2:2014 e s.m.i,;
» Norma UNI EN 868-1/8:2009 e s.m.i.;
» Norma UNI EN 285:2016

CONTAINER (SBS)

Container SBS (fondi e coperchio) del tipo con fondo chiuso e con filtri, dotati di coperchio con

sistema filtrante di barriera sterile permanente o con filtri in PTFE a lunga durata {minimo 1000
cicli).

I container dovranno essere provvisti di fondo in lega di alluminio.

Il dispositivo deve intendersi completo di tutti gli elementi che ne consentano l'utilizzo per le
previste funzioni senza alcuna esclusione di sorta.

Il contenitore - e le sue componenti riutilizzabili - devono poter tollerare gli adeguati processi di
sanificazione, applicati secondo le indicazioni di cui alle linee guida ed alle raccomandazioni di
riferimento, potendo pertanto utilizzare sostanze comunemente usate per la detersione e
disinfezione senza alcun vincolo all’'uso di prodotti specifici.

| contenitori devono essere:

esenti da spigoli vivi {per permettere agevolmente tutte le operazioni di pulizia gli interni devono

essere arrotondati);

- dotati di sistema di chiusura anti-manomissione;

- dotati di maniglie esterne ergonomiche con arresto a 90°, preferibilmente termoisolate per |l
trasporto in sicurezza; dette maniglie devono essere collocate in posizione centrale sul lato
corto del container e ciascuna di esse deve essere provvista di uno spazio ampio al fine di
consentire il comodo alloggiamento delle mani durante la movimentazione;

- dotati di guarnizioni a tenuta tra coperchio e fondo, al fine di fornire proprieta di barriera
microbiologica (punto 4.6 della norma UNI EN 868-1);

- dotati di sistemi di accatastamento stabile e sicuro;

Sede legale Piazza della Vittoria, n. 15 16121 Genova {GE} tel. 010 548 4162 PEC: protocollo@pec.alisaliguria.it
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- coperchi e/o sovracoperchi devono essere stabili e possibiimente colorati o dotati di altro

sistema identificativo;

- per lo stesso modello, deve essere possibile adattare qualsiasi coperchio a qualsiasi base della
stessa dimensione;

- esternamente al contenitore, deve essere possibile applicare: sigilli o sistemi automatici a
garanzia del controllo di eventuale apertura accidentale del container - etichette con indicatori di
processo - etichette/targhette di identificazione;

Tutti gli SBS devono:

- essere corredati di specifiche relative a frequenza e modalitd di manutenzione, n. cicli di vita
utile;

- essere compatibili ai materiali di consumo liberamente reperibili sul mercato in regime di
concorrenza.

COPERCHI

Coperchi in lega di alluminio o polimeri sintetici. | coperchi — che dovranno essere compatibili con i

container sopra descritti - del tipo:

a) con filtri a lunga permanenza o sistemi equivalenti;

b) con sistemi di barriera a labirinto.

Le misure degli SBS — come specificate nella tabella sottostante - devono corrispondere al volume

di una unita di sterilizzazione (mm. 600x300x300) e ad i suoi sottomultipli (frazioni di unita) es:

600x300x270 — 600x300x210 — 600x300x160 — 300x300x210 — 300x300x160.

Gli accessori compatibili e complementari agli SBS — descritti ai paragrafi successivi - dovranno

essere disponibili come da catalogo dell’azienda aggiudicataria la quale — in fase di gara - dovra

indicare la percentuale di sconto offerta, che verrd applicata al prezzo unitario di tutti gli accessori
presenti sul catalogo offerto.

PANIERI/IVASSOI GRIGLIATI

PANIERI/VASSOI GRIGLIATI in acciaio stampato o lamiera perforata con maglia di rete senza

saldature, resistenti alla sterilizzazione, senza piedini, a superficie liscia, disponibili & compatibili

con i formati dei containers.

PANIERI GRIGLIATI PER STRUMENTI LAPARCSCOPICI con manico, completi di coperchio, con

supporti idonei alla sterilizzazione e stoccaggio antiurto di ottiche rigide.

FILTRI MONOUSO compatibili con gli SBS precedentemente descritti

FILTRI NON MONOUSO compatibili con i coperchi precedentemente descritti,

Sede legale Piazza della Vittorla, n. 15 16121 Genova (GE}) tel. 010 548 4162 PEC: protocollo@pec.alisaliguria.it
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ETICHETTE/TARGHETTE IDENTIFICATIVE in metallo o altro materiale resistente, colorate e

incise (su prescrizione delle singole Amministrazioni contraenti, secondo necessita). I costo
dell'incisione & da ritenersi incluso nel prezzo delle etichette.

SIGILLI MONOUSO universali, in plastica autoclavabili, con indicatore di viraggio

TAPPETINI IN SILICONE adattabili ai panieri grigliati, resistenti al lavaggio e alla sterilizzazione
GANCI RESISTENT]I PER PANIERI/'VASSOI GRIGLIATI

PORTA ETICHETTE IDENTIFICATIVE

CESTELLI/GABBIETTE PORTA VITI

La Ditta aggiudicataria dovra fornire un manuale d'istruzione, in lingua italiana, per l'uso e
manutenzione dell'SBS; dovra inoltre propoire — in sede di gara - un programma periodico di
manutenzione e assistenza, comprensivo del servizio di ritiro e riconsegna, con particolare
riferimento alla sostituzione delle guarnizioni di tenuta. Se il programma di manutenziohe pud

essere svolto in situ, l'azienda potra definirne tempi e modi con il coordinatore del Blocco

Operatorio.
campionatura
fotto ;'O escrizione prodotio CND desgﬁgon e misure aftro minima
prog richiesta
R prodotti per 1 pezzo
18 | 70 | Sontenitor SBSper | 59000 | sterilizzazione | 60x30x30 cm . sompleto di
sterilizzazione  altri ACCaSSOr!
I prodotti per
18 | 71 gf;fﬁ;;:;iis Per | 59099 | sterilizzazione | 60x30x27 cm - -
- altri
. dotti per
contenitori SBS per proac -
18 72 - . 59099 sterilizzazione | 60x30x21 cm - -
sterllizzazione - altri
. dotti per
contenitori SBS per prodc -
18 73 o ( 58099 | steiilizzazione | 60x30x16 cm - -
sterilizzazione  aliri
) . prodotti per
18 | 74 | Sorienton SBSPer | 59009 | sterilizzazione | 30x30x21 o - -
- aitri
- prodotti per
18 | 75 | Sontentoni SBSpor | sg009 | sterllizzazions | 30x30x16 om - .
- alfri
- \ prodotti per compatiblle
18 76 pﬁn:;l‘tlilvassm 59090 sterilizzazione | con contenitore - -
gng - altri n. 70
- . prodotti per compatibile
1g | 77 | Paniervassol S9099 | sterilizzazione | con contenitore . ]
ang - altri n. 71
- \ prodotti per compatiblle
18 78 pﬁn:izrtl;fvassm 59089 sterilizzazione | con contenitore - -
ong - altri n.72
o , prodotti per compatibile
18 | 79 pﬁ“:i‘;"t‘i"’asso' 59099 | sterilizzazione | con contenitore . -
ong - altri n.73
i . pradotti per compatibile
18 | go. | Panierivassol 59099 | sterllizzazione | con contenitore - .
ang - alftri n. 74
_ . prodotti per compalibile
18 81 pzmlgtli/vassm 59099 sterllizzazione | con contenitore - -
gy - altri n.75
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panieri grigliati per prodofti per compatibile
18 82 strumenti S8099 sterilizzazione | con contenitore
laparoscopici - altri n.70
panieri grigliati per prodotl per compatibile
18 83 strumenti S8089 sterilizzazione | con contenitore
laparoscopici - altri n. 71
panieri grigliatl per prodotti per compatibile
18 84 | strumenti S9099 sterilizzazione | con contenitore
laparoscopici - altdi n. 72
panieri  grigliati  per prodotti per compatibile
18 85 | strumenti $9099 sterilizzazione | con contenitore
laparoscopici - altri n.73
panieri grigliati  per prodotti per compafibile
18 86 strumenti 59099 sterilizzazione | con contenitore
laparoscopici - altri n. 74
panieri grigliati per prodotti per compatibile
18 87 | strumenti 590990 sterilizzazione | con contenliore
laparoscopici - altri n. 75
prodotti per compatibili con
18 88 | filtri monouso 59099 sterilizzazione | contenitorl
- altri forniti
prodottl per compatibili con
18 89 | filtri non monouso 59099 | sterilizzazione i contenitori
- altri forniti
; dotti per compatiblli con
etichetteftarghette proot - . :
18 90 | ;e 50000 | sterilizzazione i contenitori
identificative - allri forniti
prodotti per compatiblli con
18 91 | sigili monouso 59089 | sterilizzazione | icontenitori
- aliri fornti
prodotti per compatibile
18 92 | tappetini in silicone $9099 | sterilizzazione | con contenitore
- altri n. 70
prodottl per compatibile
18 93 | tappetini in silicone 59009 | sterilizzazicne | con contenitore
- altri n. 71
prodotii per compatiblle
18 94 | tappetini in silicone 59099 | sterilizzazione | con contenitore
- altri n.72
prodotti per compatiblle
18 95 | tappetini in silicone S909¢9 sterilizzazione | con conlenitore
- altri n. 73
prodotti per compatibile
18 96 | tappetini in silicone 39089 | sterilizzazione | con conlenitore
- altri n. 74
prodoiti per compatibile
18 97 | tappetini in silicone 80009 | sterilizzazione | con conienitore
- alfri n 75
; - prodotti per compatibili con
ganci per panieri/ - . i contenitori
18 98 vassol grigliati S9099 f,tg,i?rlilzzazmne formit
! prodotti per compatibili con
porta stichette ili i i contenitori
18 99 | idantificative 58009 f;gai;:-l;zzazmne plost
. : prodotti per compatibili con
18 | 100 | cestell/gabbielte 50009 | sterilizzazione | | conteritori
porta viti - altri forniti

LOTTO 19 — CONTENITORI PER TRASPORTO DM STERILIZZATI/CONFEZIONATI E NON

STERILI

Il prodotto offerto dovra essere conforme alle normative di seguito riportate:

» Norma UN 3291
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Contenitore pluriuso in materiale plastico per il trasporto di materiale sterilizzato/confezionato e

non sterile, dotato di maniglie e coperchio con possibilita di bloccaggio. Il contenitore deve essere

sanificabile e sanitizzabile in tutte le sue parti.

camplonatura
jotto | descrizione prodotto CND descrizione \ \ cure (circa) attro ninima
prog CND richiesta
contenitori rigidi con
coperchio e maniglie prodotti per
19 101 | pertrasporto S9099 sterilizzazione | 40x30x28 cm - -
materiale sterite/non — altri
sterile
contenitori rigidi con
coperchio e maniglie prodotti per
19 102 | pertrasporto S$0099 sterilizzazione | 50x30x28 cm - 1 pezzo
materiale sterile/non - altri
sterile
contenitori rigidi con
coperchic e maniglie prodotti per
19 103 | per trasporto 59099 sterilizzazione | 60x40x28 cm - -
materiale sterilefhon - altri
sterile
contenitori rigidi con
coperchio e maniglie prodotti per
19 104 | per trasporto 59099 sterilizzazione | 60x40x38 cm - -
materiale sterile/non - altri
sterile

LOTTO 20 — CONTENITORI AUTOCLAVABILI PER DECONTAMINAZIONE E TRASPORTO
Il prodotto offerto dovra essere conforme alle normative di seguito riportate:
» Norma UN 3291

Contenitore pluriuso in acciaio inox — con fondo e coperchio chiusi — adatti per il trasporto e la

decontaminazione dello strumentario chirurgico.

| contenitori dovranno essere dotati di:

maniglia posta sul lato corto e di chiusura di sicurezza a scatto che, a sua volta, deve essere

provvista di feritoia per l'inserimento dei sigilli di sicurezza;

- coperchio con porta etichetta — ai fini della loro tracciabilita - ed, eventualmente, di porta
targhetta metallico posto sulla parte frontale del contenitore per linserimento di targhette
personalizzate (nome reparto, azienda ospedaliera, ecc);

- parti di ricambio (base, coperchio, griglia interna);

- simbolo “rischio biologico”.

| coperchi dovranno essere dotati di guarnizione di sicurezza in silicone di grado medicale.

! componenti dei contenitori dovranno inoltre poter essere trattati nelle lavaferri e sterilizzati in

aufoclave.
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campionatura
fotfo 1. descrizione prodotio CND desgﬁleone misure {circa) altro n?in.fma
prog richiesta
contenitori per prodotti per
20 105 | trasporto materiale 350099 sterilizzazlone | 60x30x15 cm - 1 pezzo
: decontaminato - affri
j contenitori per prodotti per
; 20 | 106 | trasporto materiale 59099 | sterilizzazione | B80x30x10 cm - -
: decontaminato - altri
contenitori per prodotti per
20 107 | trasporto materiale 59099 sterilizzazione | 30x30x15 cm - -
decontaminato - altr
contenitori per prodotti per
20 108 | frasportoc materiale 3S9098 sterilizzazione | 30x30x10 cm - -
decontaminato - altri

LOTTO 21 — SCOVOLINI
SCOVOLINI PER STRUMENTI CAVI
Scovolini riutilizzabili - in vari formati - con singolo brush cilindrico per la pulizia di strumenti cavi

provvisti di setole in nylon inserite in manico a doppic filo intrecciato flessibile in acciaio inox.

Autoclavabili fino a 134°.
campionatira
loito :_TO descrizione prodotto CND desgi;zg‘one misure {circa) altro minima
prog tichiesta
n. 1 pz. misura
& da|1 a8 E mediana
; mm —lungn. (diametro e
- - prodotti per
scovolini per pulizia - . spazzolada 5 _ lunghezze) -
21 102 strumenti cavi S9099 ?§;ﬁ|2232|one 2 50 MM — n. 1 pz. misura
lungh. tot. da grande
15 2 BO cm (diametro e
lunghezze)
n. 1 pz. misura
@ da ? a 2ho mediana
. mm — lungh. {dlametrc e
- . prodotti per
scovolini per pulizia i . spazzola da _ lunghezze) -
21 110 strumenti cavi S8099 _s;elz;ljlzzazmne 50 a 100 mm — n. 1 pz. misura
lungh. tot. da grande
15 a 60 cm {diametrc e
lunghezze)
! SCOVOLINI PER ENDOSCOPI, CANNULATI E TUBI
Scovolini riutilizzabili — in vari formati — con singolo brush cilindrico per la pulizia di strumenti

endoscopici, cannulati, tubi di aspirazione, da broncoscopia e tracheostomia, provvisti di
setole in nylon inserite in manico a doppio filo intrecciato flessibile in acciaio inox rivestito in
; polipropilene o resina.
Autoclavabili fino a 134°.

I
i
.. campionatura
| lotio . descrizione prodotio CND descrizione misure {circa) altro minima
prog CND PR
richiesta
Gdaz2azl m. 1mr;zai;r:sura
- - rodotti per mm — lungh, N
scovolini per pulizia ; p ™ . _ (diametro e
21 111 strumenti cannulafi 59099 steilglillzzazmne 1s5pazsza)la da lunghezze) -
: - altri asumm - n. 1 pz. misura
lungh. tot. da grande
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35a60cm (dtametro e
lunghezze)
n. 1 pz misura
Zda3adémm di
scovolini per pulizia prodotti per — lungh. (dr;:;ﬁ?:e
strumenti endoscopia - N spazzola da lunghezze) -
21 112 ; 89098 | sterlizzazione - )
t_ broncoscopla - ol 103 15 mm — n 1pz. r::lsura
racheostomia lungh. tot. da grance
80 a 250 cm {diametro e
lunghezze)

SCOVOLINI PER ALESATORI MIDOLLARI
Scovolini riutilizzabili — in vari formati — con singolo brush cilindrico per 1a pulizia del canale interno
degli alesatori midollari, provvisti di setole in nylon inserite in manico a doppio filo intrecciato

flessibile in acciaio inox.

Autoclavabili fino a 134°,

campionatura
lotto J‘?o descrizione prodofio CND desgﬁgone misure (circa) altro minima
preg richfesta
) n. 1 pz. misura
scovolini per alesatori prodotti per @da2a10 & piceota »
21 113 ! : 59099 | sterilizzazione | mm - lungh. -- :
midollari - altri scovolo 80 cm n. 1 pz. misura
& grande

LOTTO 22 — SPAZZOLE

SPAZZOLE PER ESTERNO ENDOSCOPI

Spazzole riutilizzabili con brush spazzola cilindrico per pulizia esterna di strumenti endoscopici,

provviste di sefole in nylon inserite su manico rivestito in polipropilene o resina.

Autoclavabili fino a 134°.

i campionatura
fotta . descrizione prodotio CND descrizione misure {circa) altro minima
prog CND P
richiesta
8pazzole per la prodotti per
22 114 | pulizia esterna di 50099 | sterilizzazione - - 1 pezzo
endoscopi - altri

SPAZZOLE PER ESTERNO STRUMENTARIO CHIRURGICO
Spazzole riutilizzabili — in vari formati - con singolo e doppio brush spazzola per pulizia esterna

strumenti chirurgici (morbidi, rigidi, extrarigidi} provviste di setole in nylon — acciaio — acciaio

morbido inserite su manico in polipropilene o resina.

Autoclavabili fino a 134°.

. campionatura
fotio . descrizione prodotio CND descrizione misure [circa) altro minima
prog CND oy
richiesta
. prodotti per
22 | 145 | Spazzolasstolain S9009 | sterilizzazione | UN9h- 20125 ; 1 pezzo
nylon brush singolo - altri cm

22 116 | spazzola setola in 59099 prodotti per lungh. 20/25 - 1 pezzo
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nylon brush doppio sterilizzazione cm
- altri
. prodatti per
spazzola setola in o ; lungh. 20/25
22 117 acgiaio brush singoko 59099 ?t;?rlilzzazmne am - 1 pezzo
. prodotti per
spazzola setola in " - lungh. 20/26 _
22 118 acciaio brush doppio 59089 f‘.g-}l?rlilzzazmne cm 1 pezzo
spazzola setola in prodotti per
22 119 | acciaio morbido brush 88009 | sterilizzazione Iungi::.n? 0125 - 1 pezzo
singolo - altri
spazzola setola in prodotti per
22 120 | acciaio morbido brush 59099 | sterilizzazione - Iungr::.rﬁOIZﬁ - 1 pezzo
doppio - altri

LOTTO 23 — MATERIALI DI CONSUMO PER STERILIZZATRICI TIPO “STERIS”

Relativamente al

presente

lotto potranno anche essere offerti

prodotti

che presentino

caratteristiche “equivalenti” a quelle dei dispositivi sotto indicati, che garantiscano I'assoluta

efficacia del processo di sterilizzazione.

A tal fine, dovra essere prodotta una certificazione attestante la piena compatibilita ai sistemi

“Steris” e la perfetta conformita degli esiti del processo di sterilizzazione alle normative di

riferimento.
n . Descrizione aliro
lotip prog descrizione prodofio codice prodotto CND : HCND
prodottl per
23 121 | cartuccia Steris 20 82008 59002 sterllizzazione con 1 pe*zzo
acido peracetico ( )
prodotti per
23 | 122 | cartuccia Steris S40 $4001 $9002 | Sterlizzazonecon | | PSZZO
acido peracetico ( )
prodottl per
23 123 | strisce monitoraggio LCCO023 59002 slerilizzazione con L pezzo
acido peracetico ( )
prodotti per
23 | 124 | strisce monitoraggio chimico LCC024 9002 | sterlizzazione con 1 pezzo
acldo peracetico ( )
prodotti per
23 | 125 | carta per stampante A1700 S9002 | Sterizsrionscon | | PEZZO
acido peracefico "
R . prodotii par 1 pezzo
23 126 | ricambio prefiltro duale "A” A1B0NINT S9002 sterilizzazione con .
acldo peracetico ( )
prodotti par
23 | 127 | ricambio prefiltro duale "B” A1504INT 89002 | steritizzazione con 1 pozzo
acido peracetico ( )
¢ : 4 : nrodotti per
29 128 c:art_ucma di ricambio per filtro aria A1503INT S9002 R onilzzesione con 1 pezzo
sterile acido peracefico *)
. . prodotti per 1 pezzo
23 129 | filtro per acqua sterile — filter TM A1B25INT 88002 sterilizzazione con .
acido peracetico )
prodotti per
23 | 130 | vassocio universale Pentax 116051 $9002 | sterllizazions con 1 pezzo
acldo peracetico ( )
- . arodotti per 1 pazzo
23 131 | raccordo sterilizzatrice QLC1726INTEUR 88002 sterlllzzazlone con .
acldo peracetico ( )
prodotti per
23 | 182 | kit di connessione QLC1725INT 89002 | sterilizzazione con 1 pezzo
acido peracetico ( )
prodottl per
23 | 133 | carta per stampante P120362-819 S0002 | stelzzasionecon | | PEFZ0
acido peracetico ( )
. . . prodotti par 1 pezzo
23 134 | cartuccia per inchiosiro P150828-440 59002 steilizzazione con "
acido peracetico ( )
T . \ . dolli
23 | 135 | striscia per test di moenitoraggio LCBO25 59002 enlzzimione con 1 pezzo
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hiologico acido peracetico (*)
. prodotii per 1 pezzo
23 136 | coperchio per contenitore C1141INT 58002 sterlizzazione con .
acido peracelico ( )
A prodotii per 1 pezzo
23 137 | gruppo aspiratore sterilizzazione A16Q0INT 59002 sterilizzazione con .
acido peracetico ( )
prodotti per
23 | 138 | flexible sigmoldoscope QLC1667INT S9002 | Serlizzaionecon | 1 PEEZO
acido peracatico ( )
prodotli per
23 | 139 | sacca a maglie Cc1311 50002 | sterilizzazione con 1 pezzo
acldo peracetico ( )
. ! . ! prodotti per 1 pezzo
23 140 | piatto ripiano per sterilizzatrice C114281 S9002 sterilizzazions con .
acido peracetico ( )

(*) la campionatura dovra essere presentata solo in caso di fornitura di prodotto “equivalente”.

LOTTO 23 — MATERIALI DI CONSUMO PER STERILIZZATRICI TIPO “STERRAD"”

Relativamente al presente lotto potranno anche essere offerti prodotti che presentino

caratteristiche “equivalenti” a quelle dei dispositivi sotto indicati, che garantiscano l'assoluta

efficacia del processo di sterilizzazione.

A tal fine, dovrad essere prodofta una certificazione attestante la piena compatibilita ai sistemi

“Sterrad” e la perfetta conformitd degli esiti del processo di sterilizzazione alle normative di

riferimento.
[ladire] pf(; a descrizione prodoffo codice prodotio CND Desg(fﬁ;one altro
prodotti per
24 | 141 | rololo confezionamento tywek 12407 $9001 sterlizaziones | | PEZZO
gas plasma ( )
- e prodotti per
24 142 rotolo tywek con indicatore chimico 12415 59001 storlivzazione a 1 p%zzo
150mm x 70m gas plasma *)
rotolo con indlcatore chimico - prodotll per 1 pezzo
24 143 100mm x 70m 12410ASP S9001 Sti;rgijﬁazls?w:: a ")
prodotti per
24 144 1 rotolo confezionamento 12420 S8001 sterilizzazione a L pfzzo
gas plasma { )
rotolo tywek con indicatore chimico - prodolll per 1 pezzo
24 145 12425 58001 steriizzezi .
250mm x 70m gas plasma W)
ratolo tywek con indicatore chimico - prodotti per 1 pezzo
24 1486 350mm x 70m 12435 S8001 sl(;r'lali’zzlaazsic‘;rzw: a ™
prodotti per 1 pezzo
24 147 | rotolo confazionamento tywek 12442 59001 sterilizzazione a "
gas plasma ( )
prodetti per
24 148 | cassette Sterrad 1005 10113 59001 sterilizzazions a 1 plzzzo
gas plasma ( )
prodotti per
24 149 | indicatore chimico a striscia 14100 598001 sterllizzazions a L p:zzzo
gas plasma ( )
prodotti per
24 | 150 | indicatore chimico a nastro (55mf) | 14202 $9001 srizzazionea | | PEZZ0
gas plasma ( )
i o . predoitl per 1 pezzo
24 151 | diffusorl di H202 per lume interno 15400-020 §0001 sterilizzazione a -
gas plasma ( )
predolti per
24 | 152 | adattatore per diffusore mm 5,3 15403 59001 stexilizzazions a 1 pezzo
gas plasma ( )
prodottl per
24 153 | adattatore per diffusore mm 3,5 15402 39001 sterillzzazione & 1 D?ZZO
gas plasma ( )
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prodotti par
24 | 154 | adattatore per diffusors 15401 59001 sterlizzezionea | | PEZZO
gas plasma ]
prodotti per
24 | 155 | adattatore IV 15407 59001 sterlzzazione a | | P&ZZ0
gas plasma ( )
predotti per 1 pezzo
24 156 | carta per stampante Sterrad 1005 40-03175-002 59001 sterilizzazlons a y
gas plasma ( )
prodotti per 1 pazzo
24 157 | nastro per stampanie 40-03174-001 39001 sterillzzazions a N
gas plasma ( )
piatto vaporizzatore sterilizzatore prodot par 1 pezzo
24 158 Stemad gas plasma 03-53046-1-001 S2001 stzn;f:?;m:a )
prodotti par 1 pezzo
24 159 | cassette Sterrad H202 NX 10133 S9001 sterllizzazione a .
gas plasma 9]
prodotti per
24 | 160 | boxraccolta cassette Sterrad NX 10306 S9001 stafizzaienen | | PEZZO
gas plasma ( )
tappetini per vassol Aptimax prodalll per 1 pezzo
24 161 25.40mm x 54,60mm 90213 58001 Sterglszz?azls?g: a )
prodotit per 1 pezzo
24 162 | tappetini per vassoi Aptimax 99209 598001 sterilizzazione a "
gas plesma ( )
. . prodotli per 1 pezzo
24 163 | vassoi Aptimax cm. 30x 20 x5 13629 58001 sterilizzazione a "
gas plasma ( )
prodetti per
24 | 184 | indicatore biologico cyclesure 14324-30 58001 stefilizzazione a 1 pezzo
gas plasma, *)
- ) prodetti per 1 pezzo
24 165 | carta per sterilizzaziong 10740 S$9001 sterilizzazione a -
gas plasma ( }

(*) la campionatura dovra essere presentata solo in caso di fornitura di prodotto “equivalente”.
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