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| GUANTI STERILT e NON

{

I
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| guanti devono essere di ‘corpo unico, privi di saldature e di st?avature. | guanii devono ri;sultare di
consistenza, di eié;ticnté e di morbidezza tali da garantire una perfetta aderenza ed un'ottima sensibilita
all'operatore e assicurare un’ottim‘a presa sia sull'asciutto che sul bagnato. Per i guanti del ibtto 7, destinati
all'utilizzo in micr;oéhirurgia:, deve essere garantita una sensibilita tattile eccellente, senza comprometterne
la resistenza. Dovranno essere specificate per ciascuna misura del guanto, la iunghezza e la larghezza, in
millimetri, nonché o spessore delle dita, del palmo e della manica, sempre in millimet, ed i pesc.

| guanti devono essere muhiti di manichetta dj lunghezza, conformazione ed elasticita tali da consentire
l'aderenzs al camice. La manichetta deve essere prowvista di sisteina antiarrotolamento ad antistrappo, in
modo da evitare Farrotolamento in qualungue posizione della mano e dopo gualunque uso. La lunghezza
della manichetta deve gararjtire una estesa protezione del polso. : : ’

La superficie interna deve garantire la facile calzata, specificando metodi e/o rnateriali utilizzati a tal fine.

i

1) | prodotti presentati devano essere gia in commercio al momento dell'offerta.
2) I'prodotti devono essere monouso.

3) La ditta deve dichiaraﬁe che i guanti offerti rispettano Ia Direttiva 2007/46/CE, recepita.con D. Lgs. 25
gennaio 2010, n. 37 ed ‘eventuali Norme Europee vigenti all’atto della fornitura, allegando almeno il
certificato di marcatura CE. |

4) | gu'anti' devono essere fprodotti in stabilimenti certificati secondo le norme IS0 EN vigenti. | guanti
devono passedere le certificazioni (da allegare alla Scheda descrittiva del dispositivo medico a pena di
esclusione) specifiche per il tipo di prodotto e relativa classe, di cui alla Direttiva comunitaria 93/42/CEE
recepita in Italia. con D.Lgs 46/1997 e ss.mm., previste per i dispos‘itiv'i fnedicj {DM):
Via ‘Prow'nciale Spirito Som‘o‘ n. 24 - Cop. 89128 Cittd: Reggio Calabria | tel .;1-39 0965397131 | fax +39 0965 397133 ,
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° d\ch\arazaone del produttore per la classe l in pa'rﬁcolare:
o peril lotti nn. 1 -2 -3~ 4: classe | non stenle,‘
o per il lotton. 8 classe | aten e, ;
° cemflcaznone perle altre classn ¢ e Vet P
i -oﬁ in pamcolare, perl lotti nn. 5 6-7 classe jla sterile. .
lnoltre, deve essere posseduta la certlfncazlone {da allegare alla Scheda descrittiva del dispositivo
medico a pena di esclusione) specifica per il tipo di prodotto e relativa categoria, di-cuialla Direttiva

comumtana 89/686/CEE recepxta in italia con D.Lgs 475/1992 e ss.mm, prevmta per i dlspos‘t:\n d»

e per il Iotto n. 2:'categor’|a IIl.

5) Ciascun’ lotto fornito dovra essere a?:compagnat’c» da relativa certificazione deli'ayvenuto controllo di
qualita secondo le seguentl norme: ; ’ : :

UNl EN 455-1: Assenza di fon Livello di Qualita Accettabile 1,5 (AQL max=1 ,5)

= Magglor difettosita: leello di'Oualita Accettabile 2,5 (AQL max =2,5)

- Minor difettosita: Livello d| Qualita Accettabile 4 (AQL max = 4)

Descrizione metodica seguuta per i test e risultati ottenuti, ;

UN} EN 455-2: DlmenSIOI‘\l ie proprieta fisiche {lunghezze, larghezze, carico di rottura prima e dopo
invecchiamento accelerato,. spessore alle dita, al palmo ed al polso). Descrmone metodma seguita per i test
arisultatiottenuti. =~ - ' :

Dichiarazioni riferite all AQL per assenza ‘di fori e maggiore e minore difettosita, -

UNI EN 455~ 3: Descrmone test e risultati ottenuti per la valutazione della sicurezza biologica dei guanti,

UNI EN 455-4: Requlsm e prove per la determmazxone della durata di conservazione de| guant| med‘cah
monouso. i { :

Deve essere formta una breve descnznone del processo produttlvo, al fine di poter effettuare una
valutazione ed xdennﬂcazmne del!a presen,,a ‘di prodett re5|du' di Iavorauone in particolare devono essere
fornite: ’ = o S5t

« la formulazlone chlmlca quah/quantxtatwa con ewdenuata 'eventuale presenza di sostanze che possano
avere un effetto a||erg|co/lrrttante quali Carbamati, Tiourami, Mercaptobenzonazolo (MBT) Caseina,
Dafemlguanldma, Cetllplrldlmo Cloruro (CPC) 0 altre sostanze contenutg;- - 4t

« le certufncazuom di btocompatzbihta per la penetrazione virale, per V' nfrltaZ|one cutanea primaria e la
sensxbullzzazione da contatto ntardata, di cui alla 150 10993-1;

el contenuto d| endotossme, che peri guanﬂ sterili deve essere mferlore alle 20 unita per paio di guanti.

| guanti devono essere copforrm alla ASTM D412 relativa alla resistenza alla trazione prima e dopo

|’mvecch|amento accelerato,
1

6) | guanti devono essere prlvx di polvere Iubnﬁcante secondo standard ASTM 06124 (< 2.mg per guanta).

1

7) | dlsposxtnvu devono essere corredatl dx istruzioni d'uso ed eventuah pre\:auzmm
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ne. |l prodotto deve essere stenle ‘La dntta deve dlchlarare ll metodo di
esegmto secondo e norme UNl EN SO’ 11135 e s11137 ss.mm. e: che lb garanz:a
norma EN 556 1 e 2 ess. mm (solo specnfico per aleuni Iottt) 5

8) 'thti;‘nn. 5.6-1.
sterilizzazione, ch %
di sterilita sia in a

LBy Pt 'l ‘
9) Lotti nn. A =5l nf(l p ‘lattice ll materlale base dei guantl @ ll lattlc.e naturale, estratto da Hevea
brasulensns dn qua lta "Hpgljjgéi'aple | basso contenuto dl proteme AL lattlce deve presentarsn umforme senza
macchleo :mperfe’z | 'vh '4 ‘atura. Devetessere formta la quantlta delle proteme del Iattuce, Spresse in
mrcrogramml per gr: 5 | 'ttlce, deter’mmate con il metodo d| Lowry modiflcato o altro metodo
Jg@ud?f”. ; ; B T e L et
Lotti nni 17275 5 : Ie d)tte devono presentare, per ogni prodbtto oFferto, la dlchiarazrone
attestante l'assenza di lattice (1atex free) sia nella sua composizione, sia nei confezionamenti pnman

10} Lottn nn 122 3 — 4 — B : guanti ambidestri.. I;guanti devono essere di forma anatomica
intercambiabile destra e smlstra : : :

Lotti nn. 5-6-7: lguantl devono essere di forma anatormca rispettivamente destra esm:stra )

La forma anatom:ca deve rispettare la sovrapposizione def polhce rispetto alle altre dita che devono essere
stese, con spesson drfferenz:an (dita ~ palmo polso).

| 'guanti chlrurglcn devono avere un colore "antiriflesso”, devono essere opachi per eIEminare-i riflessi della
luce e ridurre I'affatlcamento dell’occhio.

La stamplghatura della m~sura del guanto ad inchiostro deve essere tale da non nlasmare residui durante
I uso e per questo deve essere impressa allinterno del guanto stesso e deve essere comunque indelebile.
Le dltte che intendono presentare offerta per i lotti nn, 6 e 7, non potranno presentare lo stesso
dlsposmvo

i CONFEZIONAMENTO ED ETICHETTATURA

11 Confeziohamen’to

Ogni confezione dovra riportare tutte le mformazrom previste dalla normativa vzgente e quelle necessarie a
garantire una Utl"ZZBZlOnE corretta e stcura del dispositivo.

Per confez:onamento primano si intende un unico confeznonamento completo dx tutte le suddette
indicazioni'e non scatole’ multlple i confezconamento secondario non puo comportare un peso del collo
supenore a.10 kg, ferme ovwamente la caratteristiche del dlsposmvo :

Gli ;mballaggu esternl devono’ essere di materiale resistente, tali da poter essere impilati e devono riportare
il tipo, la quantita, la scadenza e il codice del prodotto. Imballo e confezuom dovranno essere “a perdere
Ogni singola 'scatola’ ed ogni singola ‘busta esterna devono rlportare i dati prev1st1 dalla Direttiva

2007/46/CE, D. Lgs. 25 gennaio 2010; n, 37.
Sulla confezione deve essere nportata Ja: destmazuone d‘uso

Lottmnl 2 3- 4

Vla Provmcm!e Splrlto Santo n 24 Cap 89128 Citta: Regqm Calabria | tel.+39 0965 397131 { fox +39 0965 397133
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i guantz dévono ecasere con‘fez‘onatl m scatole d1 cartonP contenentl C\aicuna datloo 300 umta La

on' stenh ail’m’terno \deve essere tale da permetteré l’estraznTne dllun solo guanto
ok ; )| i

e 5!'-:},3‘%',_ i

dtspos:zione dei 'uént "

Lottlln 5;1 q— !’

i
L

; : i | 1 : | H i
H confezwhamer_tq pri : gara .efla conservazmne del'a stenhta del prodott‘o dal pOSSIb!lE
detenoramento *ausato tto |_este.1rm ed assere accompagnato dal manuale di ;struznorm i uso, in

,,_ottem eranza aHa o

: : ﬂplo Juf‘rn 3 L N

garanua dl stermta‘ l‘Involucro mterno, costttuito da un fogho prefe,nbtlmente dl carta opportunamente
piegato, deve presentare i guanti con i hordi ripiegati per una calzata pronta ed asettica. -

La busta esterna deve essere. prefenbilmente in polietilene (se carta, con garanzia di non rilascio di polveri),
con sigillo ‘adeguato tale da consentire une apertura pullta, di tlpo “peel open”, deve essere facilmente
apribile, senza I’aluto di alcun mezzc. 4 '
E! auspucabﬂe un eventuale trattamento antiscivolo della superficie interna della busta che riduca il rischio
di caduta quando la confezlone & aperta; !

| guant: devono essere confezuonatl in scatole di car‘concmo resistente, chluse e sngtllate, contenenti non
meno di 20 paia e non pil di 70 paia. La disposizione dei guanti allinterno deve essere tale da permettere
['estrazione diuna busta alla volta, attraverso Vapposita apertura. : : ,
Anche ‘sulla singola busta dovra essere presente un codice a harre che riporti, preferibiimente, indicazioni
su iotto, scadenza e REF del guanto.

12. Etlchettatura

« | prodotti ed i relativi confenonamentn, etichette e fogh |Hust|atwl, ove prewstl, ‘devono essere conformi
ai requisiti prevnsts dalle leggi ed ai regolamenti comunitari in materia, vngentl allatto della fornitura;

e nome 0 ragione sociale e indirizzo del fabbricante. Per i dnsposﬁwl lrnportatl nella Comumta al fine di
esservi distribuiti; 'etichettatura o l’nmballagglc esterno oppure ie istruzioni per Fuso’ conter\gono, moltre, il
nome e l‘indxrlzzo del mandatarlo, qualora il fabbricante non sia della Comunita;

» |e indicazioni necessane per identificare il dispositivo e il contenuto’ della confezione destinate in special
modo agh utilizzatori; se Ia{ destmaz»one prevista di un determlnato dlSpOSItIVO non & immediatamente
thiara per |'ut|hzzatore, il fa?brlcante deve .ndacarlo chiaramente sull’enchetta e nelle istruzioni per I"uso.

e Vindicazione che il dispositivo & monouso indicazione’ del fabbrwante relativa al carattere monouso del
drsposmvo deve essere‘coerente: m tyttala Comunita;

Je condlzmm specifiche di conservaznone e/o di mampolazrone,

o sU ogm confezione, pnmana ‘e secondaria, del prodotto (in etlchetta) devono essere presenti sia in
formato legglblle che nei barcode o ‘QrCode (con codifica di tipo GS1- -128 0 ,HiBC) i'seguenti campi:
=il codice articold’ (o REF) di prodotto, che deve essere univoco in relazione al dispositivo, ad
.esempio misure dlf'ferentl di uno stesso dispositivo devono avere REF dlfferentl;
= il lotto di produzuone‘(per gh articoli gestiti a IDttl)
=la scadenza; ‘ !

. Via:Prawncrale Splr/to santo . 24 - Cap 89178 Citta: Regg:o Calabria | tel. +39 0965 397131 [ fax +39 0965 397133
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_ vlonamento prlmane c n caratten beh vnsnb:h anche : seguentz ‘dati:.
,latlvo' 24 febbralo 1997 n 46 in attuaznone della dlrettwa CEE* 93/42 e
3 m’teg azmm ccncernentc 1 stdositxv:, Medxcn), tnpologxa el matenale contenuto
|noltre,sper | gqantl sterlh, dev no essere presentl anche la parola ”STER!LE” ed ll metodo df stenhzzaz;one
°® su ogm confe&tone, pnmarla %secondaria del prodotto j ;

marcatura CE I(Decr&to
success:ve modh“sche

: .perllottl an i , i
one ch‘e xl guanto & priv ; e

; :- segnalazx

- segnalazuone che il guanto e pnvo di polvere; ¢ ‘
= la segnalaz:one dei seguenti elementl non e obbligatorla ma caratteristica preferenznale
;- per:lottmnl ~2-3. 6-7-8; 3
: - segnalaznone sulla assenza di lattnce (latex free)
per tutti i lotti: :
-~ segnalazione sulla pres;enza' o:m'eno degli ftalati.

CARATTERISTICHE SPECIFICHE MINIME ESSENZIALI
i 5 il ;

N.LOTTO o DESCRIZIONE f QUANTITA’ ANNUA
1 | GUANTIIN VINILE ELASTICIZZATI, SENZA POLVERE NON STERILI - n.1.000.000
: CND 701020201 . :
* Guanto in vinilé per e'splorazione e medicazione.
* Varie mlsure almenoS M=—L=XL |
 Devono essére prodott] in vumle elastxcnzzato ed essere totaimente
prividifattice. ¢ e Vi . / € 34.500,00
s Saranno pres; ln consrderazmne esclusrvamente guanti medlcah : '
aventi una, lunghezza complesstva minima di 240'mm. . j
2 GUANT! IN" NITRILE: 100% SENZA POLVERE NON STERILI v n. 1.000.000
LUNGHEZZA 300MM Bl A ‘ ;
CND: 701020299 i Fioi g+, {
o Guanto in nitrile per esploraz:one e medxcaznone
° Varle misure almeno SEM =L XL, ;
* Devono essere prodottl |n mtnle e!astlco ed essere totalmente

privi di lattice, : i € 64.000,00
* Saranno ‘presi in consxderazrone esclusuvamente guanti medicah e

aventiuna lunghezza complesswa minima di 300 mm.
2 1 GUANTI IN NITRILE 100%,. SENZA' POLVERE, NON STERIL! n. 1.000.000

Via Prownc!ale Spmto Santo n 24 Cap 89128 Crtta Regglo Ca[abrla / tel.:+39 0.965 397131 | fax +39 0965 397133

- emails @osgedalercr pec grorocol/o@gec osgedalerc: - P.lva|CF: 01367190806 .
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SPENSER CON SU?PORTO.’A MU‘SO E/O PIANTANA |
Sl R et ikl

' éspl'c;raiiq‘n'ee edxcazuone
lme f;s—M-- L]—-XL‘ Lt
; b f-‘ D \Ionq essere l‘ddomlm nlmle elastlto ed essere totalmente
% Joatea pn\nd attlce ‘ b4y |
s Sara nc presn in consnd%raznqne escluswamente guantl medlcah
:h L‘ma lungLvezza campl essiva mln#ma di 270 mm.

4 $ony

r'l ! !‘.< "e

i ave

ek méb}eééu?ﬁ{é veia)

di toccare I'area del palmo ¢ delle dita;

| « ‘Confezionamenta: Le scatole dovranno essere collocdte su

app05|to supporto da appendere sul muro o su apposita piantana. La

| ditta. aggiudicataria dovra: fornire gratuxtamente il numero di

suppom e/o plantane necessario ai repartl & servizi interessatl. Per :

; i quanto concerne i supporti; ‘da parete la ditta aggiudicataria, dovra € 67.600,00

i provvedere gratmtamente anche alla relatlva mstallaznone nonché

i iy alla dlsmstaﬂazlone dei supporti gia presentl, qualora. non
3 compatibili con i dnspenser offerti. ' : !

4 GUANTI IN LATTICE SENZA POLVERE NON STERILI | n. 2.000.000

: CND T010201 ¢ ,

! A « Guanto in lat’ucé da espiorazsone destinato all'uso odontoiatrico e

“: ; ! peresploraznom rettali evaginah € 229.600,00

? ' : . Varue misure, almeno S =M = L—XL. i

{ 3 GUANTI CHIRURGICI IN LATT!CE SENZA POLVERE, STERIL!. CND: Paia 600.000

, T01010102 L ;

g : . Guan'u ch;rurgncx in lattlce‘ ; . - | €930.000,00

i : : * Varie misure, almeno dallagalla 9. : _

i i 6 GUANTI CHIRUBGICI SENZA LATTICE SENZA PVC, SENZA POLVERE Paia 40.000

l 4 STERILL . 1
: CND: T010102 ;

° Guan’cl chirurgici m pohsoprene e|ast|co ; € 32.000,00

! ] » Varie misure, almeno dalla6alla 9. (L e S

{ Oh GUANT! PER MICROCHIRURGIA SENZA LATTl'CE, SENZA PVC, SENZA Paia 30.000

_ i | POLVERE, STERILI f

) | CND:T010102 : ,

it : ; » Guanti per microchirurgia in pohsoprene elastlco

' : « Varietaglie, almeno dallagalla 9.

o |l guanto dovra presentare spessori di: - 0,20 mm per le dita - 0,15

mm per il palmo - 0,13 mm per il polso Gli spessori, per ciascuna i

€ 24.000,00

Via Provinciale Spirito Santo n. 24 Cap 89128 Citta: Reggio Calabria | tel. +39 0965 397131 | fax +39 0965 397133
emu:l @osgedalerc: - pec: thocolla@gec osgedalprc it - P.lva ) CF: 01367190806
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tagha, potranno variare in piti o inmeno al llmlte del S%

8 GUANT! IN; NITRILE 100% SENZA POLVERE, STERILL IN CON?EZ!ONE n. 80.000
; SINGOLA ] ! FLhi] s oL ;

|

CNop‘owzozss o]
o Gdanto in nltple per esplorazione e medlcazlonP

* Varie mistre, almeno S —~M —L — XL '

| » Devono essere prodoth ln nitrile elast:co ed essere totalmente

pnvnd: Iattlce ’_ e , € 106.400,00

stusrens L e

yaventl una lunghezza complessrva mmlma di 240 mm.

Durata contrattuale. 5 anni
Importo a base d' asta complessivo: € 7. 450. 000, 00 (oltre i.v.a.)

N B' :«.I'fabbi'sc’)gni ed i correlafti importi ripo¢ati in tabglla soncr>‘ni
al:m.uéli pertanto gli stessi vanno moltiplicati per 5 (cinque) anni.

8511
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