







ALLEGATO B 1 
CAPITOLATO TECNICO :

  CARATTERISTICHE TECNICHE GENERALI  E  SPECIFICHE  
I prodotti oggetto della presente fornitura devono essere conformi:

· ai requisiti stabiliti dalla Direttiva 93/42/CEE sui “Dispositivi Medici”, attuata con D. Lgs. 24 febbraio 1997 n. 46 e successive modifiche ed integrazioni, nonché della Farmacopea Ufficiale, la cui conformità dovrà essere attestata da apposita dichiarazione della ditta a corredo dell’offerta tecnica.

· Standard europei, requisiti minimi di fabbricazione e caratteristiche qualitative previsti dalla norma tecnica UNI EN 13795:2013, la cui conformità dovrà essere attestata da un certificato (in lingua italiana o con relativa traduzione) rilasciato da un Ente terzo ovvero dichiarazione della ditta, a corredo dell’offerta tecnica;
· Requisiti previsti dalle ulteriori disposizioni legislative, regolamentari e tecniche comunitarie e nazionali vigenti in materia nonché autorizzazioni alla produzione, all’importazione e all’immissione in commercio.

Dalle schede tecniche (redatte in italiano o corredate di traduzione) di ciascun prodotto offerto, dovranno evincersi in modo completo ed esaustivo tutte le informazioni di seguito riportate:

· Materiale di costruzione;

· Assenza di lattice naturale (latex free);

· Assenza di gas o residui tossici (in conformità alla normativa vigente sullo smaltimento dei rifiuti);

· Tipologia e caratteristiche dell’adesivo (laddove presente) che dovrà essere ipoallergenico e latex free;

· Assenza di elementi (collanti, sostanze chimiche, etc.) che possano provocare allergie o qualsiasi manifestazione cutanea.

La ditta partecipante dovrà indicare, per quanto offerto:

· la codifica relativa alla classificazione nazionale dei dispositivi medici (CND) ultimo livello rilasciata dalla Commissione Unica dei Dispositivi Medici (CUD) in base all’Art. 57 comma 1 della legge N. 289/2002.

· il numero identificativo di iscrizione alla Banca Dati del Ministero della Salute conseguente all’ottemperanza degli obblighi di comunicazione e informazione previsti nell’art. 13 del Decreto Legislativo 46/97 e successive modifiche ed integrazioni o dichiarare che trattasi di prodotto non soggetto all’obbligo indicandone i motivi.

Dovrà inoltre essere allegata, la seguente documentazione :

a) scheda tecnica in lingua italiana; 

b)  documentazione secondo il punto 13.3 dell’allegato I della direttiva 93/42/CEE (informazioni fornite dal fabbricante: etichetta/istruzioni per l’uso);

· nome di vendita del prodotto;
· descrizione;
· dimensioni e materiali;
· Nome ed indirizzo della officina di produzione;
· metodo di sterilizzazione
· dicitura “sterile, monouso”
· data di scadenza o validità del prodotto;
Oltre a quanto precedentemente indicato, le etichette dovranno riportare ogni ulteriore indicazione prevista dalla vigente normativa in materia.

Le ditte aggiudicatarie devono fornire, se richieste, tutte le certificazioni relative ai controlli di qualità ed alle analisi chimico- fisiche previste dalla normativa. i fornitori si assumono tutte le responsabilità conseguenti agli obblighi della registrazione, laddove questa sia richiesta per legge.

Nel caso in cui i prodotti siano registrati nel Repertorio generale dei Dispositivi Medici, sarà sufficiente indicare il numero di registrazione. In tal caso per la verifica della corrispondenza dei prodotti offerti con quanto previsto dalla documentazione di gara, il concorrente potrà non inserire nell’offerta tecnica la documentazione già presente e disponibile nell’archivio del Nuovo Sistema Informativo Sanitario – NSIS. Qualora la documentazione presente nel Sistema NSIS non fosse esaustiva, il concorrente dovrà obbligatoriamente presentare quanto sopra richiesto.
Per tutti i prodotti offerti è necessaria dichiarazione di conformità CE redatta dal fabbricante o certificazione redatta dall’Organismo Notificato ai sensi della direttiva 93/42 CEE del 14/06/93 (recepita con D.Lgs n°46 del24/02/97 e successivi aggiornamenti); si precisa che nella dichiarazione devono essere indicati specificamente i dispositivi oggetto della fornitura; non sono accettate le dichiarazioni di rivenditori (si deroga alla presentazione nel caso in cui il documento, in corso di validità, sia presente nel Repertorio);

 Il fornitore deve dimostrare che il fabbricante ha ottemperato agli obblighi previsti dall’art 13 del D.L.vo 46/97,e successivi aggiornamenti, mediante comunicazione del numero di registrazione al Repertorio Nazionale dei Dispositivi Medici oppure mediante presentazione del documento in cui lo stesso dichiara di avere ottemperato agli obblighi di informazione e comunicazione al Ministero della Salute previsti dal medesimo articolo.

Tutte le indicazioni e le istruzioni per l’uso devono essere in lingua italiana e tali da consentire la lettura di tutte le diciture previste dalla vigente normativa.

E’ necessario fornire indicazione dell’eventuale agente o rappresentante di zona (con indicazione della zona attribuita) e la tipologia di assistenza post vendita fornibile;

Tutti i prodotti, incluso il loro confezionamento, dovranno soddisfare le esigenze di manualità, di tecniche in uso, di indirizzi terapeutici degli operatori dell’Azienda e dovranno essere conformi alle norme vigenti in campo nazionale e comunitario per quanto attiene le autorizzazioni alla produzione, alla importazione ed alla immissione in commercio e dovranno rispondere ai requisiti previsti dalle disposizioni vigenti in materia all’atto dell’offerta e a tutti quelli che venissero emanati durante la fornitura.

Il confezionamento sterile dovrà essere in doppio involucro preferibilmente con apertura “peel to open”.
Caratteristiche generali del TNT:

Gli articoli oggetto della fornitura dovranno essere prodotti in TNT ed essere conformi al D.Lgs.46/97, alle specifiche indicate nel presente capitolato relativamente alla tipologia ed essere provvisti di marcatura di conformità CE.

Le caratteristiche tecniche dei prodotti offerti dovranno essere rispondenti alle indicazioni contenute nella normativa EN 13795 parte 1, 2 e 3.

Il materiale di cui si compongono i prodotti richiesti dovranno derivare dalla coesione o adesione di diverse fibre naturali o sintetiche, combinate con sistemi meccanici o chimico-fisici, escludendo quindi tessitura, lavorazione a maglia, cucitura e feltratura tradizionale, nonché i prodotti cartacei, completato con specifici trattamenti tali da renderlo adatto all’uso medicale, secondo quanto stabilito dalle norme UNI EN 13795. Il TNT dovrà inoltre essere tri-accoppiato o bi-accoppiato, assorbente o idrorepellente, in relazione alla destinazione d’uso e alla tipologia del prodotto.

I teli devono essere costituiti da un pezzo unico o , qualora realizzati in più pezzi, gli stessi non devono essere uniti tra loro mediante cuciture, bensì con robuste saldature e la loro unione deve essere continua lungo tutta la lunghezza onde evitare l'interruzione dell'effetto barriera.

I teli,se richiesto devono essere adeguatamente provvisti di: finestre, fori, fessure, film da incisione, zone autoadesive, sistemi di fissaggio per cavi e tubi, sacche di raccolta per liquidi.

Per i teli con fenestrature, la zona di incisione deve presentare un'elevata assorbenza dei liquidi e la fenestratura dovrà essere provvista a richiesta di film adesivo per incisione

I teli non dovranno inoltre rilasciare particelle e dovranno avere elevata drappeggiabilità. 

Dovranno essere inodori ed anallergici, dovrà essere dichiarata l’assenza di lattice negli stessi. Non dovranno rilasciare residui tossici dopo incenerimento. Eventuali zone adesive dovranno essere costituite da adesivo di tipo medicale anallergico ed atossico. La zona adesiva dovrà avere dimensioni sufficienti per assicurare la tenuta durante tutto l'intervento e dovrà essere facilmente rimovibile senza lasciare residui sulla cute del paziente. I sistemi di fissaggio dei cavi e dei tubi dovranno essere posizionati senza cuciture. Per i prodotti  sterili i produttori dovranno documentare le modalità dei processi di sterilizzazione.
Dalle schede tecniche (redatte in italiano o corredate di traduzione) di ciascun prodotto offerto in TNT, oltre a quanto richiesto nelle “Caratteristiche generali dei prodotti”, dovranno evincersi in modo completo ed esaustivo le ulteriori informazioni di seguito riportate:

a. Grammatura per metro quadrato;

b. Capacità di assorbimento;

c. Capacità di resistenza alla penetrazione dei liquidi;

d. Impermeabilità e/o idrorepellenza;

e. Antistaticità;

f. Traspirabilità;

g. Classe di reazione al fuoco.

I prodotti dovranno inoltre possedere le seguenti caratteristiche minime la cui sussistenza sarà verificata dalla Commissione tecnica:

- Ridotto rilascio di particelle;

- Resistenza allo strappo in trazione longitudinale e trasversale, anche da bagnato;

- Colorazione uniforme, atossica e stabile durante l’utilizzo;

- Barriera al passaggio di microrganismi;

- Drappeggiabilità e morbidezza;

- Assenza di odore.

Si precisa che tutte le misure indicate sono soggette ad una tolleranza di “– 10%” e “+ 20%”, se garantite idonee alle condizioni tecniche d’uso.
Caratteristiche tecniche : TELI
I teli devono essere costituiti da un pezzo unico o, qualora realizzati in più pezzi, gli stessi non devono essere uniti fra loro mediante cuciture, bensì con robuste saldature e la loro unione deve essere continua lungo tutta la lunghezza onde evitare l’interruzione dell’effetto barriera. Dovranno essere resistenti allo strappo,idrorepellenti  assorbenti nella parte superiore e a tenuta di liquidi nella parte inferiore. I teli non dovranno inoltre rilasciare particelle e dovranno avere elevata drappeggiabilità .Dovranno essere inodori e anallergici. Non dovranno rilasciare residui tossici dopo l’incenerimento.

-1.TELI PER LA COPERTURA DEL PAZIENTE
Oltre alle caratteristiche precedenti devono avere  dimensioni, forma e piegatura dei teli tali da garantire il totale rispetto della corretta tecnica asettica durante l’allestimento del campo operatorio e la copertura del paziente, nonché assicurare la completa funzionalità del prodotto.

Quando richiesto, i teli dovranno essere provvisti di:

- Fori, aperture, tagli o fenestrature;

- Zone autoadesive;

- Sistema di fissaggio per cavi e tubi;

- Sacche per la raccolta di liquidi.

Nelle aree di incisione il telo dovrà avere una zona di rinforzo e il TNT dovrà essere idrorepellente e trattato con sostanze tali da garantire:

- Una totale barriera antibatterica;

- Una totale impermeabilità ai fluidi;

- Un’azione frenante antiscivolamento;

- Resistenza a strappi e lacerazioni, anche da bagnato.
-2.TELI  PER LA COPERTURA DEI TAVOLI 
Oltre alle caratteristiche precedenti (TELI) se destinati alla copertura di tavoli  dovranno essere di forma rettangolare o a sacco, realizzati in laminato plastico antistatico, rinforzati nella zona di appoggio dello strumentario con TNT, antiscivolo, saldato e non cucito;
· Dovranno essere resistenti allo strappo e termoresistenti;
· Dovranno essere assorbenti nella parte superiore e a tenuta di liquidi nella parte inferiore;
· La zona di rinforzo dovrà essere di dimensioni tali da garantire un’adeguata copertura della zona di appoggio dello strumentario.

I teli non devono rilasciare particelle e non dovranno rilasciare residui tossici dopo l’incenerimento.

-3.MASSA ADESIVA DEI  TELI
La massa adesiva presente sui teli dotati di sistema di fissaggio adesivo dovrà possedere le seguenti caratteristiche:

· Essere di tipo medicale, ipoallergenica e atossica ed essere ricoperta da una carta di protezione facilmente rimovibile, più estesa della superficie adesiva, al fine di consentirne l’agevole rimozione con i guanti sterili;

· Avere dimensioni tali da assicurare un’aderenza ottimale durante l’utilizzo;

· Rimanere saldamente adesa al telo all’atto della rimozione e non dovrà causare lesioni e rilascio di residui di colla sulla cute del paziente.

-4.FORI, APERTURE,TAGLI E FENESTRATURE DEI TELI
I fori, le aperture, i tagli e le fenestrature (longitudinali e trasversali) presenti sui teli dovranno essere:
· Contornati e rinforzati con TNT assorbente, resistente e impermeabile;
· Ove richiesto, dovranno essere con bordo adesivo o elastico.

CARATTERISTICHE TECNICHE SISTEMA DI FISSAGGIO DEI CAVI E DEI TUBI

Il sistema di fissaggio dei cavi e dei tubi dovrà essere costituito da anelli realizzati in TNT molto resistente e da nastro adesivo con sistema di chiusura regolabile in velcro. Gli anelli dovranno essere posizionati, senza cuciture, sulle zone di rinforzo intorno all’area di incisione.

CARATTERISTICHE TECNICHE  DELLE SACCHE PER LA RACCOLTA DEI LIQUIDI

Le sacche per la raccolta dei liquidi dovranno avere forma di sacchetto rettangolare o triangolare e

dovranno possedere le seguenti caratteristiche:
· Essere realizzate in materiale plastico antistatico;
· Essere robuste, avere bordi modellati ed essere dotate di dispositivo di scarico dei liquidi;
· Avere un sistema per il fissaggio con adesivi al telo oppure essere incorporate allo stesso.
CARATTERISTECHE TECNICHE CAMICI  STANDARD
Conformi ai requisiti essenziali della Direttiva 89/686/CE come dispositivi di protezione individuale (DPI) di III categoria;  Conformi  alla norma UNI EN 14126 requisiti essenziali per il rischio biologico indumenti di protezione; Conformi alla norma UNI EN 13034  – Requisiti prestazionali e metodi di prova per gli indumenti di protezione contro gli agenti infettivi; Conformi alla norma UNI EN 340  Indumenti di protezione contro agenti chimici liquidi. 

I camici devono essere in TNT idrorepellente e traspiranti , devono garantire un giusto grado di comfort, assicurando una buona vestibilità e traspirabilità, devono inoltre assicurare un‘adeguata protezione degli operatori e nel contempo prevenire il rischio di contaminazione della ferita chirurgica. forniti in una ampia gamma di misure (dalla mis. S alla misura XXL) che devono essere indicati sul camice stesso  e tutte allo stesso prezzo,lunghezza idonea all'utilizzo che ne viene richiesto.
La confezione del corpo deve essere in un unico pezzo senza cuciture verticali e/o orizzontali; le maniche devono essere confezionate in modo da proteggere gli operatori dal rischio di contaminazione, quindi il camice dovrà essere o termosaldato 

La saldatura deve essere continua lungo tutta la lunghezza per evitare l’interruzione della barriera antibatterica.

Allacciature: le fettucce per l’allacciatura devono essere fissate senza cuciture e devono potersi allacciare internamente ed esternamente in modo tale da consentire la vestizione senza l’ausilio di personale protetto sterilmente, mediante la presenza di cartoncino anticontagio. Polsini: in cotone e poliestere elasticizzato con assenza di cuciture di circa 8 cm. di altezza, avvolgenti e devono garantire una buona vestibilità. Il bordo della scollatura del collo deve essere rinforzato. Dovranno inoltre possedere una certificazione relativa all'infiammabilità
La chiusura posteriore del collo deve essere regolabile con presenza di velcro o equivalente, adeguatamente lungo per una copertura della schiena totale, ottenuta mediante completa sovrapposizione, da fianco a fianco, dei due lembi posteriori e allacciatura esterna laterale con lacci all’altezza della cintola.

La lunghezza deve essere tale da garantire la protezione delle gambe degli operatori ( non inferiore a 125 cm per la misura M a 150 per la misura XXL)

 I camici dovranno essere disponibili in tutte le misure necessarie (dalla misura S alla XXXL)
CAMICI RINFORZATI
Oltre le caratteristiche tecniche precedenti

I camici rinforzati sono destinati a procedure con alta dispersione di liquidi, devono essere completamente impermeabili dal torace al bordo inferiore e con maniche impermeabili su tutto l’avambraccio.

Tutti i camici dovranno essere disponibili in tutte le misure necessarie.
STERILIZZAZIONE
La sterilizzazione di tutti i prodotti oggetto della presente gara dovrà essere conforme a quanto previsto dalla normativa vigente in materia.

Il Fornitore dovrà presentare idonea certificazione/dichiarazione delle modalità di avvenuta sterilizzazione.

La data di scadenza della sterilità dei prodotti forniti dovrà essere superiore ai 2/3 della durata complessiva della sterilità, che comunque non dovrà superare i 3-5 anni.

CONFEZIONAMENTO

Tutti i prodotti oggetto della presente gara dovranno essere piegati in modo da permettere il rispetto delle tecniche asettiche durante l’apertura delle buste e nelle manovre di copertura del paziente e vestizione del personale.

Gli imballaggi dovranno costituire un’efficace barriera contro la polvere e l’umidità e dovranno permettere un razionale stoccaggio  nei magazzini o altri luoghi di consegna dell’Azienda. 

Gli imballaggi dovranno inoltre avere un’apertura facile e sicura, al fine di evitare la contaminazione del prodotto in tutte le fasi del trasporto fino all’arrivo nel punto finale di deposito.

Tutti i prodotti dovranno essere confezionati come di seguito indicato:

1) Un cartone esterno (confezionamento terziario) per il trasporto, robusto e resistente, riportante l’indicazione del contenuto;

2) Un dispenser (confezionamento secondario) per lo stoccaggio nei comparti operatori .Il dispenser dovrà essere un contenitore protettivo che preservi buste e pacchi da polvere e umidità e dovrà consentire agli operatori un facile prelievo dell’articolo e il controllo sulla quantità residua.

3) Una busta (confezionamento primario) con apertura ad invito, conforme a quanto previsto dalla normativa vigente, atta a preservare la sterilità del prodotto e tale da garantire una manipolazione del contenuto nel rispetto della tecnica asettica.

4) Ulteriore involucro sterile in TNT avvolgente il prodotto di grandi e medie dimensioni o seconda busta sterile in accoppiato carta/polietilene termosaldata per tutti i prodotti di piccole dimensioni (accessori vari, copri telecamera,striscia adesiva, etc.).

Il dispenser (confezionamento secondario) e la busta (confezionamento primario) dovranno

riportare all’esterno le seguenti informazioni minime in lingua italiana:

- Nome commerciale, tipologia e codice degli articoli;

- Nome del produttore e del distributore;

- Luogo e lotto di produzione;

- Marcatura CE;

- Dicitura “sterile”, metodo, data e lotto di sterilizzazione e data di scadenza della sterilità;

- Dicitura o simbolo “monouso”;

- Simbolo “latex-free”;

- Eventuali istruzioni d’uso;

- Numero dei pezzi contenuti (solo sul dispenser).

Ogni confezione dovrà essere fornita di almeno due etichette adesive con codice a barre, al fine di garantire la rintracciabilità del prodotto utilizzato in relazione ad ogni singolo paziente.

Le iscrizioni indicanti la data di sterilizzazione, la relativa scadenza e il numero di lotto, dovranno sempre apparire immediatamente decifrabili sia sulla confezione che sul singolo pezzo.

Le stampigliature e le impressioni a secco dovranno essere apposte direttamente sulle singole confezioni e non con etichette autoadesive anonime.

VARIAZIONE DI PRODOTTO/INNOVAZIONE TECNOLOGICA

Qualora in corso di fornitura, vengano apportate variazioni sostanziali nella produzione di quanto aggiudicato o vengano introdotti sul mercato prodotti sostitutivi o innovativi o dovesse essere commercializzato un prodotto tecnologicamente aggiornato e migliorativo rispetto a quello aggiudicato, la Ditta aggiudicataria, previo invio di campionatura gratuita corredata da scheda tecnica e parere tecnico favorevole degli utilizzatori, si impegna ad immettere nella fornitura il nuovo prodotto, alle stesse condizioni contrattuali.

La richiesta di sostituzione e la successiva eventuale validazione sarà formalizzata dall’Azienda. I nuovi prodotti proposti in sostituzione dovranno essere forniti al medesimo prezzo di quelli oggetto di sostituzione.

CARATTERISTICHE TECNICHE  SPECIFICHE           

TELO STERILE ADESIVO - Telo in TNT  biaccoppiato idrorepellente con zona di rinforzo assorbente e lato adesivo 

TELO STERILE BIACCOPIATO CON FORO ADESIVO - Telo in TNT  biaccoppiato assorbente con foro centrale adesivo 

TELO STERILE BIACCOPIATO AD U ADESIVO  - Telo in TNT  biaccoppiato assorbente ad U adesivo 

TELO STERILE  DA INCISIONE CON ANTIBATTERICO  - Telo da incisione  costituito da materiale plastico, resistente allo strappo e al vapore acqueo. Con soluzione battericida per la presenza di iodofori. La superfice adesiva ipoallergenico deve avere ai due lati un bordo non aderente staccabile che ne permette il posizionamento. la piegatura deve facilitare l'applicazione sulla cute. deve essere registrato in classe III.

TELO STERILE DA INCISIONE SENZA ANTIBATTERICO - Telo da incisione costituito da materiale plastico, resistente allo strappo e al vapore acqueo. La superfice adesiva ipoallergenica deve avere ai due lati un bordo non aderente staccabile che ne permette il posizionamento. la piegatura deve facilitare l'applicazione sulla cute.

TELO STERILE TRIACCOPPIATO  - Telo in TNT triaccoppiato (assorbente/impermeabile/assorbente) SENZA adesivo

TELO STERILE CHIRURGICO PER TAVOLO PORTASTRUMENTI NON ADESIVO -  Telo a sacco impervio in materiale plastico resistente allo strappo  e al calore, rinforzato in TNT assorbente nella zona destinata ad accogliere lo strumento chirurgico

TELO STERILE PER ATROSCOPIA DEL GINOCCHIO - Telo in TNT con sacca rettangolare a doppio foro elastico completo di valvole di raccordo per lo scarico 

TELO STERILE PER ARTROSCOPIA DELLA SPALLA - Telo in TNT con sacca raccolta fluidi con doppia valvola e apertura ad U che si modella perfettamente intorno alla spalla

TELO STERILE PER TRAUMATOLOGIA - ISOLAMENTO VERTICALE - Telo chirurgico impermeabile per isolamento verticale con sacca raccogli liquidi triangolare con valvola di raccordo completo di film da incisione ad attività battericida

TELO STERILE  PER LAPAROSCOPIA - Telo adesivo per laparoscopia posizione supina con quattro sistemi fissatubi agli angoli dell'apertura 

TELO STERILE PER CHIRURGIA UROLOGICA - Telo in TNT per chirurgia urologica con gambali integrati cm 152 x 164 foro sovrapubico diametro cm 6 dito in materiale ipoallergenico (neoprene) sacca raccogli liquidi con filtro e valvola di scarico 

TELO STERILE PER PARTO CESAREO - Telo in TNT con film da incisione ad attività battericida e con ampia sacca circolare raccolta fluidi. Sistema di guide per tubi e sonde

TELO STERILE OFTALMICO -  Telo oftalmico idrorepellente, traspirante con film di incisione 6 x 9 cm di diametro con tasca raccolta liquidi 

TELO STERILE OFTALMICO -  Telo oftalmico idrorepellente, traspirante con film di incisione 8 X 10  cm di diametro con tasca raccolta liquidi 

TELO STERILE PER CHIRUGIA DELLA MANO - Telo a "T" in TNT,  per chirurgia della mano ed avambraccio

TELO STERILE PER CHIRURGIA ADDOMINALE AD ANELLO - Telo per chirurgia addominale con anello semirigido sterile diam. 90 x 90 con scomparto 

TELO STERILE PER ESTREMITA' - Telo in TNT, monouso, per estremità inferiore senza sacca.

TELO STERILE PER ESTREMITA' - Telo in TNT, monouso, per estremità inferiore senza sacca con foro

TELO STERILE SOTTOSACRALE  -Telo in TNT monouso con zona sottosacrale con sacca raccolta liquidi e valvola di scarico 

CAMICI STERILI - Caratteristiche tecniche generali -  Camici in TNT  - La parte del corpo deve essere in unico pezzo senza cuciture. Le maniche devono essere confezionate in modo da proteggere gli operatori dal rischio di contaminazione, quindi il camice deve essere termosaldato. Allacciature: Le fettucce devono essere fissate senza cuciture e devono potersi allacciare internamente ed esternamente in modo tale da consentire la vestizione senza l'ausilio del personale protetto sterilmente, mediante la presenza di cartoncino anticontagio. Polsini: in cotone o poliestere elasticizzato senza cuciture. Bordo della scollatura del collo rinforzato. Chiusura posteriore del collo regolabile con presenza di velcro, adeguatamente lungo per una copertura della schiena totale ,ottenuta mediante completa sovrapposizione ,da fianco a fianco, dei due lembi posteriori .La lunghezza deve essere tale da garantire la protezione delle gambe degli operatori  confezionato singolarmente in doppio involucro.

CAMICI STERILI CHIRURGICI RINFORZATI - Oltre a tutte le caratteristiche di confezionamento dei camici modello standard, devono essere provvisti di un inserto protettivo interno, in laminato plastico antistatico sulla parte anteriore e sugli avambracci applicato senza cuciture, o con cuciture piatte , fissato all'interno delle maniche e all'interno del camice nella parte anteriore (almeno dal gomito fino all'attaccatura del polsino e nella parte anteriore del corpo del camice ) .Il rinforzo deve essere impermeabile e garantire un adeguato confort, confezionato singolarmente in doppio involucro

DIVISE IN TNT STERILI -: Divise casacca e pantalone  in tnt idrorepellente e traspirante Le divise dovranno essere confezionate singolarmente e dovranno possedere i seguenti requisiti: confezione del corpo in due pezzi (casacca e pantalone);allacciatura del pantalone con fettucce o elastico; casacca con chiusura regolabile e bordo della scollatura rinforzato; la piegatura deve essere  tale da consentire all’utilizzatore di indossarla senza ausilio di terze persone; sulla parte interna della divisa dovrà essere riportata la taglia;

SET BASE STERILE STANDARD - deve essere costituito  da : 1 federa Mayo 80 x 150 in TNT +PE  + in TNT assorbente sul piano di appoggio - 2 teli  laterali 75 x 90 in TNT adesivo su tutto il lato lungo,1 telo in PE 150 x150 +TNT assorbente,  4 salviette assorbenti 33 x 33 cm , 1 sacca portastrumenti  ad 2 scomparti in TNT +PE , almeno 2 strisce adesive 10 x 50 cm in TNT, 2 velcri fissatubi, 1 telo 200 x 200 cm  in TNT,  1 telo piedi 80 x 220 cm con rinforzo 40 x80 in TNT con lato adesivo, 1 telo testa  150 x 240 con rinforzo 40 x80  cm  con lato adesivo, 1 telo in TNT 75 x 90 cm  con lato adesivo sulla parte corta, gambali in TNT 

SET STERILE ANCA PER CHIRURGIA ORTOPEDICA - Deve  essere costituito da: 1 telo   per tavolo madre  cm 150 x 200  in PLT e TNT assorbente.1 telo  adesivo biaccoppiato cm 60 x 75 cm   con lato adesivo per tutta la lunghezza,   , 1 sacca  mayo con rinforzo cm 80 x 150 cm, in PLT + TNT assorbente,  4 strisce adesive,1 telo con apertura a U di dimensione 15 x100  in triaccoppiato di dimensioni di   cm 200 /300 ,1 telo in polietilene impermeabile trasparente 150 x 200 con apertura ad U di dimensioni 15 x 50 cm ,  stockinette 32 x 120.

SET  STERILE PER ISOLAMENTO VERTICALE - Deve essere costituito da : 1 Telo chirurgico impermeabile in PE  per isolamento verticale cm 328 x 250 con apertura 25 x 80 , con sacca raccogli liquidi con filtri e  valvola di scarico, telo involucro cm 100 x 100, 2 tasche portastrumenti  completo di film da incisione , 1 salvietta assorbente 

SET STERILE BASE PER INTERVENTI DI GINECOLOGIA - Deve essere costituito da:  1 telo piedi 170 x 175 cm con adesivo centrale su lato lungo, 1 telo testa 150 x 240 cm con adesivo centrale sul lato lungo, 2 teli laterali 75 x 90 cm,  con adesivo lungo su tutto il lato, 2 federe 80 x 145 cm con zona rinforzata in TNT  antiscivolo e assorbente sul piano di appoggio , 2 strisce adesive 10 x 50 cm , 1 tasca porta strumenti con adesivo 35 x 45 cm, 2 salviette assorbenti 40 x 40 cm

SET STERILE PER INTERVENTI DI LAPAROSCOPIA GINECOLOGICA - Deve essere costituito da: 1 Telo sottosacrale 60 x 110 cm,  1 monotelo lungo cm 250 x 200  con foro addominale 22 x 22 ,con zona di rinforzo adesivo su tutta l'apertura e foro vaginale 15 x 15 cm , 2 federe 80 x 145 cm  con zona rinforzata in TNT antiscivolo assorbente su piano di appoggio, 2 gambali cm 80 x 145, 2 salviette assorbenti 30 x 30 cm,, 2 federe portastrumenti  30 x 50 cm con rinforzo su fondo per ambo i lati e adesive su tutto il lato dell'apertura, con anelli portastrumenti, 2 strisce adesive 10 x 50 cm

SET STERILE PER ARTROSCOPIA DEL GINOCCHIO - Deve  essere costituito da: 2 sacche  mayo 80 x 145 cm  con rinforzo maggiore nella zona d'appoggio dello strumentario  ,2 teli  porta strumenti 150 x 190  cm  idrorepellenti, traspiranti,  1 telo cm 150 x 190  , 1 stockinette 35 x 60  con struttura interna in maglia tubolare con filo anallergico , 1 telo con sacca raccolta liquidi 220 x 320 cm con foro estensibile, ampia zona di rinforzo assorbente e guide per cavi- , 2  strisce adesive10 x 50 , 2 fissatubi in velcro cm 2,5 x 30, 4 salviette 

SET STERILE PER ARTROSCOPIA DELLA SPALLA - Deve  essere costuito da: 2 federe mayo 79 x 145  cm  con rinforzo maggiore nella zona d'appoggio dello strumentario ,1 telo ad U adesivo cm 250 x 200 , 1 telo ad U adesivo cm 200 x 280 , 1 telo adesivo cm 90 x 75 , 2 teli per tavolo portastrumenti cm 150 x 190 , 1 sacca raccolta liquidi cm 100 x 76 , 1 copritubo cm 12 x 240 , 2 strisce adesive, 2 fissatubi in velcro 2,5 x 30 , 3 ciotole graduate (colori diversi) 250 ml, 4 tamponi per la disinfezione della cute, 4 salviette assorbenti , un telo per incisione con battericida cm 56 x 80 

SET STERILE PER CISTOSCOPIA - Deve  essere costituito da: 1 telo   per tavolo madre  cm 150 X 200   in PLT e TNT assorbente-1 telo per cistoscopia idrorepellente ,traspirante di dimensioni 175 x 200 cm  per la copertura del paziente, con gambali incorporati per posizione litotomica, finestra addominale e finestra per i genitali, ditale di esplorazione.1 sacca urologica con biadesivo  con filtro e valvola di scarico. 2 teli in biacoppiato di dimensioni 50 x 50

SET STERILE PER  INTERVENTI VAGINALI - Deve essere costituito da: 1 monotelo  in tessuto idrorepellente per copertura paziente cm 260 x 270,  con gambali, foro perineale adesivo e rinforzato e assorbente munito di sacca raccolta liquidi; 2 strisce adesive cm 10 x 50 cm , 2 salviette assorbenti cm 35 x 35, 1 telo idrorepellente cm 70 x 130 cm , 2 federe mayo cm 80 x 145  di cui una con zona rinforzata di assorbimento

SET STERILE PER PARTO CESAREO - Deve  essere costituito da: 1 telo per tavolo madre in TNT +PE   150  x 190 cm , 1 telo sacco mayo  in TNT +PE  cm 80 X 145, 1 striscia adesiva 10 x 50 cm , telo a T  175 x 250 x 300 cm con foro centrale 30 x 30 con film di incisione e sacca raccolta liquidi, 6 salviette assorbenti 40 x 50 cm, spugna per la disinfezione della cute, 1 telino neonato 50 x 50 cm , 1 spugna con manico con iodopovidone per la disinfezione della cute integra.

SET STERILE OFTALMICO - Deve  essere costituito da: 1 telo per tavolo servitore  con rinforzo assorbente 80 x 140 cm , 1 telo sterile cm 75 x 90  impermeabile assorbente con adesivo sul lato lungo di cm 70  , 1 telo trasparente 60 x 90 cm  con lato lungo adesivo, 1 telo oftalmico cm 100 x120  idrorepellente, traspirante con film  di incisione 6 x 9 cm  di diametro e con sacca raccolta liquidi 

SET STERILE  PROTESI DI GINOCCHIO - Deve  essere costituito da: 2 teli per tavolo portastrumenti cm 200 X 150,  2 teli per tavolo servitore cm 80 X 145, telo chirurgico cm 150 x 170, stokinette cm 22 x 76, 3 strisce adesive cm 10 x 55, 4 salviette, 1 telo chirurgico ad U cm 228 x 260 con finestratura cm 100 x 20,1 telo per estremità con foro elastico cm 228 x 300, 1 film da incisione ad attività battericida cm 60 x 45, 4 camici rinforzati mis XL

SET STERILE PER PROTESI D'ANCA - Deve  essere costituito da: 2 teli per tavolo portastrumenti cm 200 X 150,  1 telo per tavolo servitore cm 80 X 145, 2 teli chirurgici adesivi cm 183 x 183, 1 telo chirurgico adesivo cm 150 x 250,  stokinette cm 22 x 76, 4 strisce adesive cm 10 x 55, 4 salviette, 1 telo chirurgico ad U cm 228 x 260 con finestratura cm 100 x 20, 1 film da incisione ad attività battericida cm 85 x 66, 4 camici rinforzati mis XL

SET STERILE PER COLONNA - Deve  essere costituito da:1 telo per tavolo portastrumenti cm 200 X 150, 1 telo per tavolo servitore cm 80 X 145, 2 teli chirurgici adesivi cm 100 x 75,1 telo chirurgico adesivo cm 183 x 183,1 telo chirurgico adesivo cm 250 x 150, 2 strisce adesive cm 10 x 55, 4 salviette, 1 film da incisione battericida cm 45 x 66, tasca portastrumenti ad uno scomparto cm 33 x 38, 2 cuffie copristrumenti diametro cm 116, 4 camici standard mis XL

SET STERILE PROSTATA/COLPASACROPESSI/VLP - Deve  essere costituito da: 2 teli per tavolo portastrumenti cm 200 X 150, 2 teli per tavolo servitore cm 80 X 145, 3 teli chirurgici adesivi cm 100 x 75, 2  teli chirurgici adesivi cm 183 x 183,  2 teli ad U   adesivi cm 228 x 260, 3 strisce adesive cm 10 x 55, 4 salviette , 1 sistema adesivo di fissaggio tubi cm 13,3 x 3,8, 4 camici standard mis XL

SET STERILE RENE OPEN - Deve  essere costituito da:  1 telo per tavolo portastrumenti cm 200 X 150, 1 telo per tavolo servitore cm 80 X 145, 2 teli chirurgici adesivi cm 100 x 75, 1 telo chirurgico adesivo cm 183 x 183,1 telo chirurgico adesivo cm 250 x 150, 1 striscia adesiva cm 10 x 55, 4 salviette, 1 film da incisione battericida cm 66 x 60, 1 sistema adesivo di fissaggio tubi cm 13,3 x 3,8, 4 camici standard mis XL

SET STERILE PER  NEFROLITOTRISSIA PERCUTANEA - Deve  essere costituito da:   1 telo per tavolo servitore cm 80 X 145, 3 teli chirurgici adesivi cm 100 x 75, 2 camici standard mis XL

SET STERILE PER FIMOSI/VARICOCELE/IDROCELE - Deve  essere costituito da:  telo chirurgico con foro adesivo cm 228 x 300 dimensioni foro cm 12 x 16, 1 telo per tavolo servitore cm 80 X 145,  striscia adesiva cm 10 x 55, 3 camici standard mis XL, telo chirurgico per tavolo porta strumenti 75 x 90 

SET STERILE PER ERNIA/ APPENDICE - Deve  essere costituito da:  telo chirurgico con foro adesivo cm 230 x 300 dimensioni foro cm 12 x 16, 1 telo per tavolo portastrumenti cm 150 x 200, 1 telo per tavolo servitore cm 80 X 145, 1 striscia adesiva cm 10 x 55, 1 telo ad attività battericida cm 60 x 65, 4 camici standard mis XL

SET STERILE PER  COLON - Deve  essere costituito da: 1 telo per tavolo portastrumenti cm 200 X 150, 1 telo per tavolo servitore cm 80 X 145, 2 teli chirurgici adesivi cm 100 x 75, 1 telo chirurgico adesivo cm 183 x 183, 1 telo chirurgico adesivo cm 250 x 150, 2 strisce adesive cm 10 x 55, 4 salviette, 2 gambali cm 75 x 114, 1 telo chirurgico non adesivo cm 75 x 90, 1 telo ad anello diametro cm 17,5, 1 telo da incisione battericida cm 60 x 66,  1 tasca portastrumenti a due scomparti cm 29 x 17, 5 camici rinforzati mis XL

SET  STERILE PER CHIRURGIA TESTA-ORECCHIO -  Deve  essere costituito da: 1 telo per tavolo portastrumenti cm 200 X 150, 1 telo per tavolo servitore cm 80 X 145, 1 telo chirurgico ad U cm 150 x 250 con finestratura cm 70 x 7, 1 telo chirurgico adesivo cm 100 x 75, 2 strisce adesive cm 10 x 55, 4 salviette, 3 camici standard mis XL

SET STERILE PER CHIRURGIA TESTA-LARINGE - Deve  essere costituito da: 1 telo per tavolo portastrumenti cm 200 X 150,  1 telo chirurgico ad U cm 150 x 250 con finestratura cm 70 x 7, 2 strisce adesive cm 10 x 55, 4 salviette, 3 camici standard mis XL

SET STERILE PER CHIRURGIA TESTA-COLLO - Deve  essere costituito da: 1 telo per tavolo portastrumenti cm 200 X 150, 1 telo per tavolo servitore cm 80 X 145, 1 telo chirurgico ad U cm 150 x 250 con finestratura cm 70 x 7, 1 telo chirurgico adesivo cm 100 x 75, 2 strisce adesive cm 10 x 55, 4 salviette, 3 camici standard mis XL,1 telo turbante 114 x90 

SET STERILE PER  CHIRURGIA VASCOLARE -  Deve  essere costituito da: 1 telo per tavolo portastrumenti cm 200 X 150, 1 telo per tavolo servitore cm 80 X 145, 2 teli chirurgici adesivi cm 100 x 75,1 telo chirurgico adesivo cm 183 x 183, 1 telo chirurgico adesivo cm 250 x 150, 2 strisce adesive cm 10 x 55, 4 salviette, 1 telo chirurgico ad U cm 228 x 260 con finestratura cm 100 x 20, 1 tasca portastrumenti a due scomparti cm 29 x 17, , 1 film da incisione cm 66 x 60 ,4 camici standard mis XL

SET STERILE  PER LAPAROSCOPIA POSIZIONE LITOTOMICA - Deve  essere costituito da: 1 telo  per laparoscopia mis. 240 x230  con foro adesivo 27 x30 e apertura addominale, 4 sistemi fissatubi agli angoli dell'apertura, adesivo perineale 12 x15 cm, 1 telo per tavolo portastrumenti  200 x150 , 4 salviette, 1 telo per tavolo servitore mis. 80 x 145, 1 telo chirurgico 75 x 90, 1 tasca portastrumenti a tre scomparti cm 26 x 46 ,1 telo copritelecamera cm 240 x 17, 4 camici standard mis. XL 

SET STERILE PER TRAUMATOLOGIA -  Deve  essere costituito da: 1 telo per tavolo portastrumenti cm 200 X 150,  1 telo per tavolo servitore cm 80 X 145, 2 teli chirurgici adesivi cm 100 x 75, 1 telo per isolamento verticale con sacca raccogli liquidi triangolare con valvola di raccordo completo di film da incisione ad attività battericida, 2 tasche portastrumenti e guida per sonde/tubi cm 328 x 254 con zona da incisione cm 70 x 32, 1 cuffia copristrumenti diametro cm 116, 3 camici standard mis XL

SET STERILE PER TUR - Deve essere costituito da: 1 telo unico per copertura paziente in TNT idroreppellente/ triaccoppiato   cm 150x170 con le seguenti caratteristiche  : finestratura circolare adesiva a livello addominale per eventuale accesso laparoscopico , finestratura circolare per accesso cistoscopico , cm 6/8 con zona di rinforzo impervia , 2 gambali incorporati, sacca raccolta liquidi in materiale plastico trasparente con barretta conformabile in alluminio, griglia filtrante in materiale plastico molto resistente, valvola di deflusso per l'aspiratore, copridito in materiale ipoallergeneico  con zona di rinforzo impervia, un telo per tavolo portastrumenti 200 x 150, 4 salviette, un telo copritelecamera, 3 camici standard mis XL 

SET STERILE PER CRANIOTOMIA - Deve  essere costituito da: 1 telo per tavolo portastrumenti cm 200 X 150, 1 telo per tavolo servitore cm 80 X 145, 1 tasca portastrumenti ad uno scomparto cm 33 x 40, 3 teli chirurgici adesivi cm 100 x 75,1 telo per craniotomia completo di film da incisione ad attività battericida e dotato di ampia sacca raccogli liquidi e valvola di aspirazione cm 190 x 400, 3 strisce adesive cm 10 x 55, 3 camici standard mis XL

SET STERILE PER CHIRURGIA OFTALMICA MINORE - Deve  essere costituito da:1 telo per tavolo servitore cm 80 X 145, 1 telo chirurgico non adesivo cm 75 x 90,1 telo per chirurgia oftalmica con zona da incisione e 1 sacca raccogli liquidi cm 137 x 137, 2 camici standard mis. XL

SET STERILE PER PROTESI D'ANCA  - Deve  essere costituito da: 2 teli per tavolo portastrumenti mis. 140 x 190 , 2 teli in PLT  con apertura a U mis.152 x213, 7 teli mis. 75 x98 adesivi,  stockinette 30 x122, 1 film di incisione mis. 45 x60 cm,   2 teli   mayo mis. 77 x142 ,1 telo ultimate 221x 326 con foro da 20 cm, 1 telo ultimate 150 x 196   4 strisce adesive, 1 set aspirazione  fluidi, 1 bisturi elettrico, 20 garze 10 x 20 cm con filo di bario, 2 camici rinforzati mis. L, 1 camice non rinforzato L , 1 siringa da 10 cc, 1 siringa da 20 cc, 4 salviette, 1 ago 19g, 1 tergielettrodo, 4 lame da bisturi n. 23, 1 benda 20 x 40 

SET STERILE BASE  PER ANESTESIA SPINALE/EPIDURALE  - Deve essere costituito da: 1 telo con foro adesivo e angoli adesivi cm 75 x 75, 1 medicazione film+pad da 6 cm x 10, 1 medicazione trasparente cm 10 x 12, 1 telino chirurgico 75 x 90 cm, 10 garze  cm 10 x 10

SET STERILE PER CHIRURGIA DELLA  MANO - Deve  essere costituito da: 1 telo per tavolo portastrumenti cm 200 X 228, 1 telo per tavolo servitore cm 80 X 145,1 telo per chirurgia della mano cm 200 x 360 ed estensione mano cm 160 x 150 con foro elastico, 3 camici standard mis XL

SET STERILE PER CHIRURGIA TESTA-NASO - Deve  essere costituito da: 1 telo per tavolo portastrumenti cm 200 X 150, 1 telo chirurgico ad U cm 150 x 250 con finestratura cm 70 x 7, 4 salviette, 3 camici standard mis XL

STOCKINETTE - Gambale chirurgico tipo stockinette. Struttura interna: maglia tubolare lavorata con filo anallergico. struttura esterna: laminato plastico, elastico, senza cuciture

TASCA STERILE PORTASTRUMENTI - in plastica trasparente ,con bande adesive per il fissaggio al campo operatorio 

TELO STERILE  COPRITELECAMERA - in plastica trasparente con finestratura elastica di colore azzurro per fuoriuscita manipolo sterile

COPRIAMPLIFICATORE STERILE CON ELASTICO  - Costituito da: 1 Striscia 10 x 50 cm in biaccoppiato (TNT+PE) , 1 copristrumento a busta 80 x 120 cm 

SET STERILE PER PICCOLI INTERVENTI - Deve  essere costituito da: 1 telo sterile cm 50 x 50  , 5 compresse di garza 10 x 10, 1 paio di guanti mis. Media , 1 forbice di mayo, 1 pinza chirurgica, 1 vassoio reniforme, 1 portaghi

SET STERILE PER CATETERISMO VESCICALE - Deve essere costituito da:  4 guanti in vinile senza polvere con polsino lungo almeno 7/10 cm. ambidestri-. 1 telo in TNT due strati, dimensioni 50x60 cm., 1 telo in TNT due strati, finestrato, dimensioni 50x60 cm., 1 pinza ad anelli per tamponi- 1 compressa in garza idrofila a 8 strati di purocotone tipo 20 F.U. di cm. 10x10 . 1 tamponi di garza idrofila di puro cotone tipo 20F.U. diam. mm. 30 -  1 conf.disinfettante antisettico per mucose monodose da ml. 25 a base di antisettico per mucose-  1 siringa ml. 10 preriempita con gel lubrificante sterile-. 1 siringa ml. 10 preriempita con acqua distillata apirogena sterile-  1 sacchetto per rifiuti con chiusura ermetica

COPRIMICROSCOPIO STERILE  PER MICROSCOPIO ZEISS - Caratteristiche tecnihce generali - Deve essere  in materiale plastico trasparente non radiopaco ,  tale da permettere una corretta vestizione dell'apparecchio con tecnica sterile. 

