ALLEGATO A
	N
	Descrizione prodotto
	INDICARE IL POSSESSO DELLA CARATTERISTICA RICHIESTA (SI/NO)
	DESCRIVERE E SPECIFICARE LE CARATTERISTICHE DEL DISPOSITIVO PROPOSTO (ALLEGANDO SCHEDA TECNICA)

	Materiale di consumo per il confezionamento di strumentario per la sterilizzazione a vapore


	1
	Rotoli in accoppiato poliolefine-polietilene/polipropilene laminato per la sterilizzazione a vapore con le seguenti caratteristiche tecniche; tale richiesta nasce dall'esigenza di avere un prodotto che ci consenta di sterilizzare griglie di grandi dimensioni e peso (vedi Ortopedia Neurochirurgia etc) che gli attuali rotoli in dotazione non permettono di avere caratteristiche tecniche adeguate alle nostre esigenze
	
	

	2
	Conformità Direttiva Europea 93/42/CEE e successive modifiche integrazioni. Dispositivo Medico di Classe l.
	
	

	3
	Conformità alla norma UNI EN 11607-1: 2009 e UNI EN 868-5: 2009.
	
	

	4
	Dovranno essere costituiti da un lato poroso composto in poliolefine 93 gr/m2 di colore bianco e da un composto da bilaminato di polietilene 12u ed uno speciale polipropilene 38» di colore azzurro.
	
	

	5
	La saldatura presente deve essere di tipo continuo e di larghezza maggiore o uguale a mm. 6, su due o più linee distinte di saldatura.
	
	

	6
	Dovranno essere presenti indicatori di processo per vapore. Gli indicatori devono essere posizionati in modo tale da non poter venire a contatto con gli oggetti contenuti all'interno ed in modo da non poter essere influenzati dal procedimento di saldatura. Preferibilmente dovranno essere posizionati tra i film plastici.
	
	

	7
	Devono essere marcate in modo chiaro ogni 155 mm sul tubolare le seguenti informazioni: (come richiesto dalla norma EN 868-5 paragrafo 4.6.1.1, 4.6.1.3)

· la dicitura "Non utilizzare se la confezione è danneggiata", o altre diciture equivalenti;

· Il numero di lotto;

· Un' indicatore di processo e simboli del tipo di processo STEAM;

· La direzione di distacco che determina la minima alterazione alle fibre;

· Le dimensioni nominali o il codice di identificazione;
	
	

	8
	Devono essere marcate in modo chiaro ogni 310 mm sul tubolare le seguenti informazioni: (come richiesto dalla norma EN 868-5 paragrafo 4.6.1.1, 4.6.1.3) Il nome o il marchio dee fornitore;
	
	

	9
	Tutte le informazioni vanno riportate anche in lingua italiana.
	
	

	10
	Sulle buste e sul tubolare dei rotoli pena esclusione non dovranno essere riportate stampe, non previste dalle normative citate, che possano generare confusione (es.: marchio CE; data di scadenza; simbolo di prodotto monouso; ecc.).
	
	

	11
	Lunghezza massima del rotolo: 70 mt. Tolleranza rispetto alle misure indicate: 5%
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