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ALLEGATO B
DATI SULLA STERILIZZAZIONE DEI PRESIDI
1. Dati sul compilatore

1.1 Ditta che ha curato la compilazione:


1.2 Recapito telefonico di riferimento:


1.3 Nominativo del legale rappresentante della Ditta:


1.4 Nominativo del compilatore di questo modulo:
2. Dati sul presidio

2.1 Riferimento della gara:


2.2 Nome del presidio offerto:


2.3 Codice del presidio offerto:


2.4 Ditta produttrice:


2.5 Classificazione CEE 93/42:


 dispositivo non invasivo



dispositivo invasivo

 dispositivo  invasivo di tipo chirurgico  

 dispositivo impiantabile

 strumento chirurgico riutilizzabile


 dispositivo medico attivo

 dispositivo attivo terapeutico


 dispositivo attivo destinato a diagnosi
2.6 Il materiale proposto è:    monouso       

 pluriuso     
3. Materiale pluriuso (da compilare solo se alla domanda 2.6 è stato risposto “pluriuso”)
3.1 Il materiale è fornito sterile?  SI



NO
      (se no, passare alla domanda 3.3)
3.2 Quale agente sterilizzante è stato utilizzato?
 ossido di etilene





 gas plasma
 raggi gamma





 altro, (specificare)
3.3 Quali interventi sono necessari prima di procedere alla sterilizzazione?

3.3.1 Decontaminazione: descrivere in breve le modalità e i principi attivi da utilizzare

3.3.2 Pulizia: descrivere in breve le modalità e i principi attivi da utilizzare

3.3.3 Lubrificazione: Se sì, descrivere in breve le modalità
3.3.4 Confezionamento: (specificare con quale fra i seguenti tipi; sono possibili più risposte)
     Carta Medical Grade 
     SMS

     Container 
     Accoppiato carta-polietilene


3.3.5 Sterilizzazione (specificare con quale fra i seguenti metodi; sono possibili più risposte)

     Ossido di etilene 
     134°C per 7 minuti

     121°C per 20 minuti 
     Acido peracetico (Steris® System)

     Altro, specificare


3.3.6 A quanti cicli di sterilizzazione può essere sottoposto il presidio? ……..
4. Materiale monouso (da compilare solo se alla domanda 2.6 è stato risposto “monouso”)
4.1 Il materiale è fornito sterile?   SI



NO
 (se no, passare alla domanda 4.3)
4.2 Quale agente sterilizzante è stato utilizzato? 


 Ossido di etilene





 gas plasma

 Raggi Gamma





 Altro, (specificare)
4.3 Qualora il presidio fosse scaduto prima del suo utilizzo, la Ditta fornitrice…

4.3.1 …lo ritira per riprocessarlo? SI



NO
 Se sì, descrivere le modalità per il ritiro
4.3.2 …lo ritira per sostituirlo con un presidio nuovo? SI



NO
 Se sì, descrivere le modalità per il ritiro
Data di compilazione

..............................................................................................................................................................
Firma e timbro del Legale rappresentante la Ditta
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