
Affidamento della fornitura di materiale di consumo relativo alla sterilizzatrice modello 

Sterrad in uso presso l’Azienda Sanitaria Usl Umbria 2 per la durata di 24 mesi (con opzione 

di rinnovo di ulteriori 12 mesi) - Codice Pratica n.077421PNmp. 

 

1. CHIARIMENTO N.1   

 

QUESITO: con riferimento all’Indagine di mercato in oggetto, si chiede quanto segue:  

 Rif. Lotti n.1 e 2, si informa che, per quanto a ns. conoscenza, la norma UNI EN ISO 

17664:2018 intitolata “Condizionamento dei prodotti per la cura della salute - Informazioni 

che devono essere fornite dal fabbricante del dispositivo medico per il condizionamento dei 

dispositivi medici “non risulta applicabile ai prodotti richiesti, si chiede di eliminare tale 

richiesta.  

 Rif. Lotto n. 1: al fine di garantire la più ampia partecipazione alla gara, e parità di trattamento, 

si chiede di accettare uno studio di compatibilità con Sterrad NX® svolto da laboratori 

indipendenti e sintetizzati dal fabbricante (con riferimenti ai test report eseguiti dagli Enti 

indipendenti). Ciò che conta, infatti è la dimostrazione della compatibiltà dei materiali;  

 Rif. Lotto n. 2, si informa che, per quanto a ns. conoscenza, la norma UNI EN ISO 15882:2009 

intitolata “Sterilizzazione dei prodotti sanitari - Indicatori chimici - Guida per la selezione, 

l’uso e l’interpretazione dei risultati” è una norma di processo e non di prodotto e per tale 

motivo non è possibile dichiararne la conformità;  

 Rif. Lotto n. 2: si chiede conferma del numero di incubatori da fornire in service, in quanto il 

numero di 15 ci sembra eccessivo. Si evidenzia, infatti, che il valore degli incubatori da fornire 

in comodato d’uso gratuito è 8/10 volte il valore del lotto. In tale modo, risulta impossibile 

partecipare alla gara. Al fine di garantire pari opportunità ed evitare posizioni di rendita per 

gli attuali fornitori, si chiede di eliminare la richiesta di comodato d’uso e di prevedere 

l’acquisto degli incubatori;  

 Rif. Lotto n. 2 - Indicatore chimico, si chiede di accettare anche indicatori non plastificati. 

Giova ricordare che la norma di riferimento non richiede che gli indicatori siano plastificati 

ma solo che non rilascino “inchiostro”. Con le moderne tecniche di stampa, infatti, è possibile 

non plastificare gli articoli ma essere conformi alla norma.  

 

RISCONTRO: Si conferma quanto riportato nel capitolato tecnico. 

 

 

 


