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Ii Dirigente Responsabile
nomico Finanzlarip e Patrimoniale

lott. Giovanni Luca Roccella)

Neilocali della sede legal ¢ dell’ Azienda, Piazza S. Maria di Gesu n. 5, Catania,

il Commissarip Straordinario, dott, Fabrizio De Nicola,

nominato con D.A. n. $3 del 29.12.2022 (rétficato con D.A. 1/2023), e prorogato con D.A. 28/2023 € successivo

con l'assistenza del Segretario, dott. D0!

D.A. n. 32/2023/Gab

UiCalz ha adottato la seguente deliberazione



I Responsabil

Premesso che con e-mail de! 24.11.2023,
al n, 10395, il Dirigente Farmacista Resp

|

della UOC Prowyecliprato ed Economato

‘Acquisita al protocollo del Settore Proweditorato in data 27.11.2023
Insabile della Gestiohe delle Sale Operatorie e ad interim del P.O.

Garibaldi Centro — Dipartimento delle Emetgenze DEA ha richiesto I’awio di una procedura per la fornitura del
materiale di consumo dedicato alle sterili
nuova procedura di gara avente ad ogg
materiale specialistico per varie discipline;

Che nella successiva e-mail del 30.11.20:
materiale indispensabile per la sterilizzazic

Che i che i prodotti richiesti sono i seguent
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sposizioni procedural di cu all'art. 50 comma 1 letera b) del D.Lgs

| 36/2023: “Salvo quanto previsto dagli articoli 62 e 63, le stazioni
intratti di lavori, oe e forniture di importo inferiore alle soglie di

b) affidamento airetto dei servizi e forniture, ivi compresi i servizi di
brogettazione, di importo inferiore a 140.000 euro, anche senza
|assicurando che siano scelti soggetti in possesso di documentate
delle prestazioni contrattuali, anche individuati tra gli iscritt in
pte”,

+36/2023, che dispone: “Gli affidamenti af cut alla presente Porte
fazione”, con cid rifefendosi alla Parte | - Dei contratti di importo

art. 49 che recita: “In applicazione del principio di rotazione é vietato
to al contraente s¢ente nei casi in cui due consecutivi affidamenti

|

oppure nella stessa categoria di opere, oppure nello stesso settore



Richiamato, ancora, il comma 4 dello stesbo art. 49 che dispone: “In casi motivati con riferimento alla struttura
del mercato e alla effettiva assenza di alternative, nonché di dccurata esecuzione del precedente contratto, i!
Contraente uscente pud essere reinvitato dlessere individuato quale affidatario diretto”:
Dato atto che il Settore Proweditorato ha ‘awiato sul MEPA la Trattativa Diretta tramite RDO n. 3888891/2023,
con la quale ha richiesto all'Operatore Economico ADVANCED STERILIZATION PRODUCTS ITALY SRL, di
trasmettere, unitamente alla documentazigne amministratiya dettagliata nella lettera invito prot. n. 10619 del
04.12.2023, offerta economica per la fornitura di cui trattasi;
Considerato che la suddetta societa, entr9 il termine stabilito di giorno 11.12.2023 ore 12,30, ha riscontrato la
richiesta di questa Azienda, procedendo a trasmettere i seguenti documenti:

1) Lettera invito, DGUE, Patto di integrita, Codice di comportamento;
2) Offerta economica generata dal sistema;
3) Dettaglio di offerta economica contenente le specifichedi cui all’Allegato 1 alla lettera invito;
4) Dichiarazione, ai sensi del DPR | 445/2000, resa dal legale rappresentante in ordine agli ultimi due

prezzi praticati per la fornitura di/detti prodotti presso strutture sanitarie pubbliche e/o private in
ambito regionale/statale;

5) Dichiarazione ai sensi degli art. 46 e 47 del DPR n, 445/2000 dal legale rappresentante in merito alla
compatibilita esclusiva del materiale con le apparecchiature in dotazione dell'ARNAS;

6) Schede tecniche e manuale uso;
7) PASSOE;

Che con nota prot. n, 10970 del 14.12.2023 il Settore Provvetiitorato ha trasmesso al Dirigente Farmacista
Tichiedente le schede tecniche dei prodottj offerti, al fine di acquisire il parere di conformita/non conformita
degli stessi;

Che con e-mail del 17.12. 2023 il predetto Dirigente Farmacista ha confermato la conformita dei prodotti offerti
ed attestato la corrispondenza dei codici presentati con quelli richiesti;

Preso atto che Vofferta economica prot. n, 1T23T03424 del 05.42.2023, presentata dall’Operatore Economico
concorrente indica nel dettaglioi prodotti rthiest ed ilprezz9 offerto per ogni singolo prodotto, come riassunto
nella tabella che segue: ||
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Che, con riferimento alla dichiarazione da rendere ai sensi degli art. 46 e 47 del DPR n. 445/2000 da parte del
legale rappresentante in ordine agli ultim| due prezzi praticatiper la fornitura dei detti in questione presso
strutture sanitarie pubbliche e/o private in ambito regionale/statale, tramite comunicazione MEPA con nota
prot. n. 10878 del 12.12.2023 il Settore Proweditorato ha segnalato all/Operatore Economico di avere
rintracciato quotazioni inferiori riservate per i codici 10113 ¢ 10144 ad altra Azienda sanitaria (cfr. determina
dirigenziale n. 3737 del 29.03.2023 ASP di Caserta) rispetto a quelli riservati a questa ARNAS Garibaldi;

|

Che, in riscontro alla citata nota prot. n, 10878 del 12.12.2023, tramite stesso mezzo, con nan nota del
15.12.2023 la ditta ADVANCED STERILIZATION PRODUCTS ITALY/SRL ha trasmesso 'offerta economica prot. n.
1T231M03440 del 15, 12.2023 con la quale ha revisionato i prezziper i codici 10113 e 10144, come di seguito:
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L {oman| | _ oechiarendo che la determina dirigenziale n, 3737 del 29.03.2023 dell’ASP di Caserta non é pilin corso di validita,

a seguito di nuova procedura di gara e cohseguente nuovo affidamento di cui alla determina dirigenziale n.
10337 del 31.08.2023 della medesima ASP di Caserta, successivamente trasmessa in data 18.12.2023;



Preso ato della necessita di acquisire il materiale in parola dalla Ditta ADVANCED STERILIZATION PRODUCTS
ITALY SRL, attese le awertenze di cui a Manuale d’uso dell’apparecchiatura, secondo le quali: “SOLO TECNICI
SPECIALIZZAT! E FORMATI DA ASP DEVONO ESEGUIRE LE QPERAZIONI DI RIPARAZIONE O REGOLAZIONE
DELL'UNITA. LE RIPARAZIONI E LE REGOLAZION! DEVONO ESSERE ESEGUITE ESCLUSIVAMENTE DA PERSONALE
TECNICO SPECIALIZZATO & BEN ADDESTRATO ALLA MANUTENZIONE E ALLA RIPARAZIONE DELLO
STERILIZZATORE STERRAD®. L’USO DI PARTI NON AUTORIZZATE PUO ESSERE PERICOLOSO NONCHE ANNULLARE

LA GARANZIA DELL'UNITA, L’USO DI PARTI NON AUTORIZZATE PER | SERVIZ| DI MANUTENZIONE0 RIPARAZIONE
PUO PROVOCARE INFORTUNI ALLE PERSONE, DETERMINARE COSTOSI DANNI ALLO STERILIZZATORE O
CAUSARNE IL MALFUNZIONAMENTO, NONCHE ANNULLARE LA GARANZIA”;

Preso atto, altresi, della dichiarazione data ita 03.12.2023 e resa ai sensi degli art. 46 e 47 del DPR n. 445/2000
dal legale rappresentante in merito alld) compatibilita esclusiva del materiale con le apparecchiature in
dotazione dell’ ARNAS, ed in particolare dei documenti ad essa allegati denominati “Conformita allo standard
UNI EN ISO 14937 dei sistemi di ster azione STERRAD™ ” @ “Buste e rotoli STERRAD™ in TYVEK® 4057B
validazione nel sistema STERRAD™", entratnbi datati 28.04.2023;

Preso atto, pertanto, che nella presente fattispecie ricorre l'ipatesi di cui al sopra citato comma 4 dell’art. 49
del D.lgs. 36/2023;

Considerato ch
= in conformita a quanto disposto

all'affidamento in parola non vengor
+ aisensidi quanto disposto all’'art. 55

Hall’art. 53, comma 1, del d.lgs. n. 36/2023, con riferimento
9 richieste le garanzie prowisorie di cui all’articolo 106;
jel d.lgs. n. 36/2023,i termini dilatori previsti dall'articolo 18, commi

3.€ 4, dello stesso decreto, non si applicano agli affidamenti dei contratti di importo inferiore alle soglie
dirilevanza europea; |

Preso ato dell’esito positivo dei controlliex art. 52 de! D.Lgs p, 36/2023, posti in essere nei confronti della
ADVANCED STERILUIZATION PRODUCTS ITALY SRL da questa $tazione appaltante in ordine al possesso dei
requisiti dichiarati dall'operatore economigg;
Preso atto della necesita di assicurare la fornitura dei prodotti in argomento, manifestata dal Dirigente
Farmacista richiedente nella sopra citata email del 30.11.2023, in quanto “materiale indispensabile per le sale
operatorie de! P.O. Garibaldi di Nesima e Centro”, nelle more dell’indicenda nuova procedura di gara, questa
stazione appaltante procedera alla immediata risoluzione del contratto, in caso di esito negativo del superiore
accertamento, giusta previsione di cui al comma 2 del citato articolo 52 del D.Lgs n. 36/2023;
Attestata la legittimita formale e sostanziale dell'odierna proposta e la sua conformita alla normativa
disciplinante la materia trattata, ivi compres il rispetto della disciplina di cui alla L. 190/2012,

Propone

per le motivazioni descritte in narrativa, che qui si intendono integralmente riportate e trascritte:

di prendere atto dell’esito positivo dei controlli ex art. 99 del D.Lgs n, 36/2023, postiin essere nei confronti della
ADVANCED STERILUIZATION PRODUCTS ra ‘SRL da questa stazione appaltante in ordine al possesso dei
requisiti dichiarati dall’operatore economicg;

di affidare alla ditta ADVANCED STERILUIZATION PRODUCTS ITALY SRL, CF. - P.IVA 10491670963, ai sensi dell'art.
50 c. 1 lett. b) del D.Lgs 36/2023 la fornituta di materiale di consumo dedicato, destinato alla sterilizzazione
delle sale operatorie dei presidi dell’ARNAS per I'importo complessivo di euro 101.247,19 iva esclusa ed euro
123.521,58 iva inclusa;

|

di riservarsi di procedere alla stipula del contratto tramite I'apposita funzione prevista dalla piattaforma MEPA;

di riservarsi, nelle more della stipula, previa richiesta inoltrata dalla U.O.C. di Farmacia, 'esecuzione in urgenza
della fornitura, ai sensi dell'art. 17, commi #e 9, del D.lgs.n. 36/2023;
di riservarsi di risolvere anticipatamente e senza preavviso il rapporto contrattuale che procede dal presente
prowedimento, nel caso dovesse intervenire, medio tempore, aggiudicazione della nuova procedura di gara,
avente ad oggetto i lotti andati deserti nella precedente gara per Ja fornitura di materiale specialistico per varie
discipline;



|

di nominare quale Responsabile Unico del
36/2023, la dott.ssa Alessandra Scalia, coll
ed Economato. ||

ii nominare la seguente la struttura tecni
~ quale responsabile de! procedimento

esecuzione,ai sensi e per gli effetti del’
Farmacista Responsabile della Gestion
Dipartimento delle Emergenze DEA;

- Agatino Motta, assistente amministt
attivita del RUP relativamente al caricamento dei prodotti

Progetto (RUP), ai sensie per glieffettidell’art, 15 comma 1 del D.lgs.
laboratore amministrativo professionale presso I'UOC Proweditorato

@ amministrativa di supporto al RUP, come segue:
amministrativo per le fasi di programmazione, progettazione ed

it. 15 comma 4 del D,lgs. 36/2023, la dott.ssa Cecilia Testa, Dirigente
i¢ delle Sale Operatbrie e ad interim del P.O, Garibaldi Centro-

tivo presso press |'UOC Farmacia, in qualita di collaboratore alle
anagrafica aziendale;

~ dott. Vincenzo Murgana, assistente informatico presso professionale presso I'UOC Proweditorato ed
Economato, in qualita di collaborator
informatico con 'Operatore Economico;

|

~ sig Domenico Messina assistente ammi
collaboratore alle attivita de! RUP relativ

alle attivita del RUP relativamente alla creazione del contratto

inistrativo presso UOC Proweditorato ed Economato, in qualita di
mente alla liquidazigne delle fatture.

di riservarsi di quantificare l'importo dell'incentivo previsto per funzioni tecniche ex art. 45 del D.lgs. 36/2023
Con successivo prowvedimento, alla luce del nuovo Regolamento che verra adottato da quest’ ARNAS Garibaldi;
di imputare la spesa di euro 123,521,58 iva inclusa sull’autorizzazione di spesa n. 104 sub vari, anno 2024 Conto
Economico 20001000043 “Disinfettanti e prodotti per sterilizzazione";

Attestata la legittimita formale e sostai
disciplinante la materia trattata, ivi compr

Allegat (D.lgs.n. 196/2003e n. 101/2018), parte int

iale dell'odierna proposta e la sua conformita alla normativa
80 Il rispetto della disciplina di cui alla L. 190/2012,

Pgrante
1. e-mail del 24.11.2023 del Dirigente Farmacista Responsabile della Gestione delle Sale Operatorie e ad

interim del P.O. Garibaldi Centro ~ Dipartimento delle Emetgenze DEA;
2. e-mail del 30.11.2023 del Dirigente Farmacista Resporjsabile della Gestione delle Sale Operatorie e ad

interim del P.O. Garibaldi Centro — Dipartimento delle Emetgenze DEA;
3. “Conformita allo standard UNI EN |SO|14937 dei sistemi di sterilzzazione STERRAD™” del 28.04.2023;
4. “Buste e rotoli STERRAD™ in TYVEK® " validéZione nel sistema STERRAD™”, del 28.04.2023;

I Responsabile det mowbgerato ed Economato

1 COMMISsARIO STRAORDINARIO

Preso atta della proposta di deliberazione, che quisi intende ripgrtata e trascritta, quale parte integrante
@ sostanziale del presente prowvedimento, |

Preso Atto della attestazione di legittimita ¢ di conformita alla normativa disciplinante la materia espressa
dal Dirigente che propone la presente deliberazione.

Sentito il parere favorevole del Direttore Amministrativo e del Direttore Sanitario

DELIBERA

i approvare la superiore proposta per come formulata dal Dirigente Responsabile della struttura proponente
e, pertanto’

Prendere atto dell’esito positivo dei controlli ex art, 99 del D.Lgs|n. 36/2023, posti in essere nei confronti della
ADVANCED STERILUIZATION PRODUCTS ITALY SRL da questa stazione appaltante in ordine al possesso dei
requisiti dichiarati dall’operatore economic

Affidare alla ditta ADVANCED STERILUIZATION PRODUCTS ITALY SRL, CF, - P.IVA 10491670963, ai sensi dell'art.
50 c. 1 lett. b) del D.Lgs 36/2023 la fornitura di materiale di consumo dedicato, destinato alla sterilizzazione



delle sale operatorie dei presidi

rate Per limporto complessivo di euro 123.521,58 iva inclusa
Riservarsi di procedere alla stipula del contratto tramite l'apposita funzione prevista dalla piattaforma MEPA.

Riservarsi, nelle more della stipula, previa fichiesta inoltrata dalla U.O.C. di Farmacia, l'esecuzione in urgenza
della fornitura, ai sensi dell’art. 17, commiBe 9, del D.lgs. n. 36/2023.
Riservarsi di risolvere anticipatamente e senza preawviso il raj

prowedimento nel caso dovesse intervenlre, medio tempore,
pporto contrattuale che procede dal presente
egiudicazione della nuova procedura di gara,

avente ad oggetto i lotti andati deserti nella precedente gara per la fornitura di materiale specialistico per varie
discipline.

Nominare quale Responsabile Unico del P

36/2023, la dott.ssa Alessandra Scalia, coll
ed Economato.

Nominare la seguente la struttura tecnica
~ quale responsabile del procedimento

esecuzione, ai sensi e per gli effetti dell’a
Farmacista Responsabile della Gestion
Dipartimento delle Emergenze DEA;

dgetto (RUP), ai sensi e per gli effetti dell’art. 15 comma 1 del D.lgs.
iboratore amministrativo professionale presso |'UOC Proweditorato

amministrativa di supporto al RUP, come segue:
amministrativo per le fasi di programmazione, progettazione ed

15 comma 4 de} D.jgs. 36/2023, la dott.ssa Cecilia Testa, Dirigente
delle Sale Operatorie e ad interim del P.O. Garibaldi Centro-

~ sig. Agatino Motta, assistente amministrativo presso presso I'UOC Farmacia, in qualita di collaboratore alle
attivita del RUP relativamente al caricam\ into dei prodotti in anagrafica aziendale;

~ dott. Vincenzo Murgana, assistente informatico presso| professionale presso UOC Proweditorato ed
Economato, in qualita di collaboratore,
informatico con 'Operatore Economico;

alle attivita del RUP relativamente alla creazione del contratto

~ sig Domenico Messina assistente amminiistrativo presso UOC Proweditorato ed Economato, in qualita di
collaboratore alle attivita del RUP relativ frente alle Iauidezioe dele fatture

Riservarsi di quantificare 'importo dell'incentivo previsto perf tecniche ex art. 45 del D.lgs. 36/2023 con
successivo prowedimento, alla luce del nu vo Regolamento che verra adottato da quest’ ARNAS Garibaldi.

Imputare la spesa di 123,533,80 iva incluga sull’autorizzazione di spesa n. 104 sub vari, anno 2024 Conto
Economico 20001000043 “Disinfettanti e pl

Munire il presente atto della clausola di it

delle sale operatorie  dell’emergenza

Il Direttore Amministrativo
(Dott. Giovanni Ani

u

Il Segretario
AN werAnbpyie!Reece

dotti per sterilizazione”.
meditata esecutivita, al fine di garantire la continuita dell'attivita

]

| ‘\
II Djretfore Sanitario

eppe Giammanco)



Copia della presente deliberazione é stata

e ritirata il giorno

Siattesta che la presente deliberazione & st

al nai

30/93 -e contro la stessa non é stata prodolla opposizione.

Catania

lubblicata all’Albo de|

ita pubblicata all’Alby

Sensi dell'art. 65 LR.

Azienda il giorno

Uaddetto alla pubblicazione

della Azienda dal

|. 25/93, cosl come sostituito dall’art. 53 L.R. n.

|I Direttore Amministrativo

Inviata all’Assessorato Regionale della
snd

Prot. n.

Notificata al Collegio Sindacale il

La presente deliberazione é esecutiva:

aefomediatamente
Bi perché sono decorsi 10 giorni dalla d:

Ba seguito del controllo preventivo effe

a. nota di approvazione prot. n.

b. per decorrenza del termine

ta di pubblicazione,

tuato dallAssessorato Regionale pera Sanita:

del
]

IL FUNZIONARIO RESPONSABILE



24/11/23, 11:59
Posta GHARNAS Garibald-Richitta fabbisogn mateiale Advanced SteteatonDike Shecce TC be fenProweditorato ed Economato. <provveditorsto@amasgaribaldi.t>

eb ilaz
lizationRichiesta fabbisogni materiale Advanced Ste:2 messaggi

Cecilia Testa <ctesta@arasgaribaldi.it>
24 novembre 2023 alle ore 11:36

A: Proweditorato ed Economato <provweditorsto@amasgaribald) it>, Olga Marletta <omarietta@arnasgaribaldi.it>
Si tichiede giusta procedura, in considerazigne della gara Accord quadro Toracica e altro scaduta il 30/09/2023, diAcquisizione materiale occorrente per la stetlizzazione del P.O, Garibaldi Centro.e NesimaIn allegato, si invia prospetto deltacquistato Yennaic/novembre 2023 P.0.\Centroe Nesima.Cordialits

[aeDott.ssa Cecilia Testa
t

2023@ STERRAD RICHIESTAxis
30K

Cecllia Testa <ctesta@amasgaribaldiit>
| 24 novembre 2023 alle ore 11:45A: Proweditorato ed Economato <provveditorato@amasgaribaldi It, Olga Marietta <omarletta@amasgaribaldi.it>

In fiferimento a quanto richiesto si precisa ché|trattasi di materiale dedicato alle sterilizzatrici Sterrad in nostroPossesso,
numeri inventario
28379, 38351, 16253, 1033120825, 1033150008, inserito nel capitolato in itinere Lotti deserti gara accordo quadro.Cordialita
Dott.ssa Cecilia Testa
Testo tra virgolatte nascosto]

@@) STERRAD RICHIESTA.xIs
30K
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122 KIT ACCESSORI
‘STERRAD 1008 - BLOCK 2.0
“1.8 -LOTTO 411

18}245: CASSETTE STERRAD NX
GONTENENTI PERDSSIDO
DIDROGENO, §cibLIx

CASSETTALOTTOMTI

183245 CASSETTE STERRAD
GONTENENTI FEROSSIDO
D-IDROGENO,5 CICLIX

CASSETTA, LOTTOA11

183257 ROTOLO STERRAD IN
TYVEK 40578 CON
INDICATORE CHIMICO 100
MM X70M- LOTTO 411

153258 ROTOLO STERRAD|IN
| TYVEK 40978 CON

|_INBIGATORE cuipo 150

i

MM X 70M - LOTTO|411

183299. ROTOLO STERRAD IN

TYVEK 40578 CON |

INDICATORE CHIMICO 200
MM X 70M -LOTTO tt

183290 ROTOLO STERRAD IN

TYVEK 40578 CON
INDICATORE GHIMIGO 250

|
MM x70 M-LoTTO 417

183281 ROTOLO STERRADI| TYVEK 40578 CON
| INDICATORE CHiMICo 420

MM X70 M-LOTTO.411

183262, ROTOLO STERRAD II

TYVEK 40578 CON
INDICATORE CHIMIGD 500

|| MM x 70M -LoTto 411

183299, ROTOLO STERRADIN
| TYVEK 40578 CON |

|| INDICATORE CHiNIGO 350
| Maa x70 M- LOTTO aft

188309 INDICATORE CHING
STERRADA STRISCIA -Morton

189318) DIFFUSORI STERRAD DI H2
|| 02 PER LUME INTERNO -feotro 411
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10,00

285,00

300,00

18,00

36,00

8,00

63,00

18,00

6,00

24,00

7.00

120,00

55,00€

62,10€

40,00€

54,00€

72,00€

76,50€

128,00€

14800€

108,00€

240,00€

130€

1.451,62€

h9.121,86€

22.728,74€
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371,34€
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345,89 €
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106850€

190,32 €
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ADVANCED STERILIZATION
PRODUCTS ITALIA SRL.

796, INDICATORE
'STERRAD VEL

LETTURA RAI
SOSTITUZ. L

76 CASSETTE ST}
400NX CONTE
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5a8é

AROS: OGICO -43210-30
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30,00

328,00

135.42€

44.256,21€

17.271,65 €
357/24 22



Fosta Gl ARNAS Gantlalal- rot, n, 1Uabb del Z4.T1zUZs
| Wah me Sols

Provveditorato ed Economato. <provveditorato@arnasgaribaldi.it

Prot. n. 10456 del 29.11.2023
2 messaggi

Prowveditorato ed Economato . <proweditorato@amasgaribaldi.it>A: Cecilia Testa <ctesta@arnasgaribaldiit>

Con a presente si invia In allegato quanto in bagetto
|

Prot. n. 10456 del 29..11.
510K

Cecilia Testa <ctesta@amasgaribaldi.it>
A "Proweditorato ed Economato.." <provveditoralo@amasgaribaldi ity

2023.pdf

30 novembre 2023 alle ore 15:34

In esito alla nota in oggetto, al fine di velocizzare la procedura richieindispensabile per le sale operatorie dol P.O. Garibaldi Nesima 6 Cer
si confermano le referenze dei prodott richiesti
Per quanto riguarda il prezzo del codice 10144 tiportato nel capitolat

1 file, relativo al capitolata inerente la procedurd di gara da espletars||@ stato completato, Irtardo viene motivalo dallacomplessité dei loti e dal sopraggiungere di nliove esigenze da garte dell UU.OO.., nonché dalla revisione ci cavicl oboeprezzi da aggiomare,motivati dagli aumenti delle materie prime a livello nazionaleCordialita
Dott.ssa Cecilia Testa
[esto ta vggelete nascasto}

fa in considerazione che trattasi di materiale
tro, nelle more di reperire i nuovi codici repertorio,

,
& da riferirsi al prezzo di listino,

Fe (244 p

"ips:imal. google-com/mall/AEORRSuDamitW 2INOEIN|K7xr06y6_BFpFLr-36zimOy_QIEOlu 7k=e2c65c0SbUEvieweptEsearch=alverm.... 1/1
I
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m Products

28/04/2023

CONFORMITA’ ALLO STANDARD UNIEN ISO 14937

DEI SISTEMI DI STERILIZZAZIONE STERRAD™

La conformiti dei sistemi di sterilizzazions STERRAD™ _yiene eseguita sccondo le istruzioni del produttore ¢

in accordo con i principi generali della UNI EN ISO 14937, Tutti i materiali usati durante Ia validazione sono
|

prodotti da o per conto della ASP - Advanted Sterilization Products. Tali materiali sono stati testati, validati ed

approvati per l'uso nel processo di sterilizzazione STERRAD™ |

ATTENZIONE: L'utilizzo di materiale non upprovato dal produttore viola la validazione dello
sterilizzatore e potrebbe compromettere la sterilita di ogni articolo.

Pertanto, ASP garantisce la validita dell’intero processo di sterilizzazione in accordo con la UNI EN [SO 14937

solo ed esclusivamente con I’utilizzo del seguente materiale:

Cassette STERRAD™ di perossido di idfogeno - codici 1OLXX

Buste e rotoli STERRAD™ in Tyvek® 4057B - codiei 125XX, 123XX, 124XX

Indicatori chimici STERRAD™ a strisela ¢ @ nastro - codiei 14100, 14202NL

Indicatore biologico STERRAD™ VELOCITY™ - codici 4310-30, 43210

Diffusori ed adattatori STERRAD™ epic 15400-020, 1S4XX

Vassoi APTIMAX™ STERRAD™ - code 136XX, 138XK

‘Tappetini STERRAD™ - codici 992XX)
Blocca Strumenti multipli STERRAD™ + codici 994XX

Piatto vaporizzatore STERRAD™ - codjte 03-53046-2-050

BOX RACCOLTA CASSETTE STERRAD NX, NX ALLClear™ -codice 10306

Kit Accessori 1008 - codice 20224

Box raccolta Cassette STERRAD™ 100NX, 100NX ALLClear™ - codice 20227

La linea completa di materiale di consume) STERRAD™ ¢ appositamente progettata e realizzata per offtire la

sicurezza per loperatore ¢ la qualiti del risaltato finale

Docu gna by:

iukas ita, Prien,

D siren thes Bean Pris
Eid eoSound Th ages 7 49 oor
40039843HAE14FAD8041EAS4178C0090

In fede,

Lukas Bican Prikryl

Director RA EU, Israel’ FBS and Tenders,

Advanced Sterlzaton Products ala
(Cap. Sot 10,000,00euro Iv REA

Sede legal:
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OTOLI STERRAD™ IN TYVEK" 4057B

Vanagon NEL SISTEMA STERRAD™

Le buste e rotoli STERRAD™ in Tyvek" 4057B sono tealjzzati esclusivamente per il confezionamento di

strumenti sottoposti a sterilizzazione mediante i sistemi di sterilizzazione STERRAD™

Le buste e rotoli STERRAD™ in Tyvek 40578 sono prodotti dalla ASP - ADVANCED STERILIZATION
PRODUCTS, INC — Irvine — Usa ¢) sono distribuiti in esclusiva presso codesto ente dalla Advanced
Sterilization Products Italia Srl

Le buste ¢ rotoli STERRAD™ in Tyvel
Tyvek® tipo 4057B, prodotto in eselusi
poliestere ¢ polietilene. Le buste ed i rot

processo STERRAD™ jntegrato.

La ASP certifica che le buste ed i rotoli

per V'utilizzo nei sistemi di sterilizzs

STERRAD NX™, STERRAD™ 100N-

1, Studi di efficacia della sterilizz
2. Studi di mantenimento delle pr

combinazione con i materiali pi
3. Studi di validazione della

termosaldate
4, Studi di stabilita dell'indicatore

Pertanto, ASP sconsiglia l"utilizzo di

quanto l'efficacia del processo di st

utilizzano buste e rotoli non validati da

In fede,

Lukas Bican Prikryl

Director RA EU, Israel/ FBS and Tent

Tyvek” & wn marchio i commercto regisivate delta De

‘Cap, Soe 10,000,00 eurolv

KP 4057B sono costituti da due fogli termosaldati, Il primo fogtio é in

'4 dalla DuPont per ASP. I secondo foglio & trasparente, in accoppiato
Li STERRAD™ in Tyvek® 4057B contengono I'indicatore chimico di

STERRAD™ sono le uniche buste e rotoli testati, validati ed approvati
zione STERRAD™ ( STERRAD™ 100S, STERRAD™ 100NX,

X, e NX™ con ALLClear™ Technology) secondoi seguenti studi

We STERRAD™ ¢on le buste e rotoli in Tyvek® ASP

gprieta fisiche/di barrlera e studi delle caratteristiche t

comunemente usati per i dispositivi medici

figurazione dell’indicatore chimico STERRAD™ tra le barre

‘ologiche in

\chimico STERRAD™ e shelf-life.

itteriale di confezionamento che non sia approvato dalla medesima in

ilizzazione STERRAD'™ non puo essere garantito da ASP se si

ues!" ultima,

ocuSlne by

kas Bia. Prin
U0
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