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Articolo n. 1 - oggetto del capitolato

Oggetto del presente capitolato è la fornitura di prodotti diversi monouso in tessuto non tessuto (T.N.T.), occorrenti all’Ospedale Maggiore di Milano nei tipi e nei quantitativi indicati nei seguenti lotti:

Lotto 1 (importo presunto annuo del lotto € 101.200,00) 
CAMICE CHIRURGICO STERILE – STANDARD  
Camice chirurgico sterile in TNT idrorepellente/triaccoppiato.

Corpo del camice tagliato in un unico pezzo, cuciture doppie e piatte con fori completamente riempiti dal filo di cucitura in modo da non lasciare spazi; legatura esterna laterale con lacci incollati o termosaldati all’altezza della cintola, presenza del cartellino anti-contagio, lacci incollati o termosaldati interni posteriori per una facile individuazione durante l’allacciamento; polsini in maglia tubolare in cotone e poliestere elasticizzato, chiusura posteriore del camice a portafoglio. La confezione dovrà contenere un asciugamano assorbente. Chiusura al collo con velcro di almeno 10 cm. Ogni camice deve avere la targhetta identificativa della taglia.

taglie: media – large - extra large

Fabbisogno annuo stimato: n. 31.000 pezzi

Campionatura pari a n. 30 pezzi (10+10+10)

Il prezzo deve essere unico per tutte le taglie di camice richieste.
Lotto 2 (importo presunto annuo del lotto € 44.600,00)
CAMICE CHIRURGICO STERILE – RINFORZATO 

Camice chirurgico sterile in TNT idrorepellente/triaccoppiato.

Il camice deve essere provvisto di un rinforzo interno impervio in polietilene applicato senza cuciture, sia internamente al corpo del camice nella parte anteriore dalle spalle fino in fondo al camice, sia internamente alle maniche, dal gomito fino all’attaccatura del polsino.

Corpo del camice tagliato in un unico pezzo, cuciture doppie e piatte con fori completamente riempiti dal filo di cucitura in modo da non lasciare spazi; legatura esterna laterale con lacci incollati o termosaldati all’altezza della cintola, presenza del cartellino anti-contagio, lacci incollati o termosaldati interni posteriori per una facile individuazione durante l’allacciamento; polsini in maglia tubolare in cotone e poliestere elasticizzato, chiusura posteriore del camice a portafoglio. La confezione dovrà contenere un asciugamano assorbente. Chiusura al collo con velcro di almeno 10 cm. Ogni camice deve avere la targhetta identificativa della taglia.

taglie: media – large - extra large

Fabbisogno annuo stimato: n. 12.000 pezzi

Campionatura pari a n. 30 pezzi (10+10+10)

Il prezzo deve essere unico per tutte le taglie di camice richieste.

Lotto 3 (importo presunto annuo del lotto € 14.500,00 + € 10.900,00)

a) TELO STERILE COPERTURA TAVOLO MADRE 

Telo impervio in materiale plastico resistente allo strappo e al calore, rinforzato in TNT assorbente nella zona destinata ad accogliere lo strumentario chirurgico.

Ciascun telo deve essere costituito in un unico pezzo. 

Misura del telo: cm. 200x240/250
Fabbisogno annuo stimato: n. 6.000 pezzi

Campionatura pari a n. 10 pezzi

b) TELO STERILE COPERTURA TAVOLO SERVITORE 
Telo a sacco impervio in materiale plastico resistente allo strappo e al calore, rinforzato in TNT assorbente nella zona destinata ad accogliere lo strumentario chirurgico.

Misura del telo:  cm. 80/85x145

Fabbisogno annuo stimato: n. 10.000 pezzi

Campionatura pari a n. 10 pezzi

Lotto 4 (importo presunto annuo del lotto € 7.800,00)
TELO STERILE COPERTURA TAVOLO MADRE PER L’U.O. NEUROCHIRURGIA

· dimensioni: larghezza cm. 250 profondità 257/260 cm

· realizzato in materiale plastico super resistente allo strappo e al calore e super assorbente come sotto indicato. Deve inoltre essere morbido per poter essere drappeggiato;

· partendo dal basso i primi 70 cm possono essere senza rinforzo super assorbente;

· i successivi 62 cm devono essere super assorbenti e super resistenti (copertura piano di lavoro del tavolo madre);

· i seguenti 40 cm possono essere senza rinforzo super assorbente  (porzione che sale sull’alzatina)

· i seguenti 35 cm devono essere di rinforzo super resistente e super assorbente (per il ripiano “alzatina a mensola”)

· i successivi 50 cm per la copertura posteriore del tavolo madre possono essere senza rinforzo super assorbente;

· piegatura corretta del telo al fine di poter garantire un’adeguata copertura del tavolo madre, indicando in modo chiaro il lato di apertura.

Fabbisogno annuo stimato: n. 1.300 pezzi

Campionatura pari a n. 5 pezzi

Lotto 5 (importo presunto annuo del lotto € 64.800,00)
SET STERILE PER COPERTURA PAZIENTE 

Sistema di copertura paziente composto da 4 teli in TNT idrorepellente/triaccoppiato con zona di rinforzo assorbente.

Ciascun telo deve essere costituito in un unico pezzo. 

Misure dei teli

· 1 telo copertura superiore cm. 180x240/260 con lato adesivo 

· 1 telo copertura inferiore cm. 150x180/200 con lato adesivo 

· 2 teli laterali cm. 75x90/100 con lato adesivo

Fabbisogno annuo stimato: n. 4.000 pezzi

Campionatura pari a n. 10 pezzi

Lotto 6 (importo presunto annuo del lotto € 14.900,00 + € 2.000)

a) 
UROLOGIA: TELO STERILE PER INTERVENTI DI PROSTATECTOMIA TRANS-URETRALE (TURP) 

Telo unico per copertura paziente in TNT idrorepellente/triaccoppiato, cm. 200/220x250/270, con le seguenti caratteristiche:

· fenestratura circolare adesiva a livello addominale per eventuale accesso laparoscopico, cm. 6/10

· fenestratura circolare per accesso cistoscopico, cm. 6/8, con zona di rinforzo impervia

· copridito in lattice con zona di rinforzo impervia

· 2 gambali incorporati

· sacca raccolta liquidi in materiale plastico trasparente con barretta conformabile in alluminio, griglia filtrante in materiale plastico molto resistete.

· valvola di deflusso per l’aspiratore.

Fabbisogno annuo stimato: n. 800 pezzi

Campionatura pari a n. 4 pezzi

b) UROLOGIA: TELO STERILE PER INTERVENTI DI PERCUTANEA 
Telo unico per copertura paziente in TNT idrorepellente/triaccoppiato, cm. 300/320x180/200, con zona di rinforzo assorbente con le seguenti caratteristiche:

· fenestratura ovale con telino da incisione di circa cm. 20x30 e foro circolare di cm. 5/7

· sacca raccolta liquidi con deflussore laterale

· sistema di alloggiamento dello strumentario chirurgico

· guide per cavi e tubi

Fabbisogno annuo stimato: n. 100 pezzi

Campionatura pari a n. 4 pezzi

Lotto 7 (importo presunto annuo del lotto € 15.300,00)
TELO STERILE PER INTERVENTI DI CHIRURGIA TORACICA 

· Telo unico a “T” per copertura paziente in TNT idrorepellente/triaccoppiato con zone di rinforzo assorbente, con le seguenti caratteristiche:
· misura totale del telo: ampiezza massima cm 230/250  -  lunghezza massima cm. 380/400

· la fenestratura posta a cm. 200 dal piede del telo deve essere complessivamente di circa cm 72 (altezza) x cm 77 (larghezza)
· il telino di incisione centrato sulla parte rinforzata (in TNT superassorbente) deve essere di circa cm 40/42 (altezza) x cm. 45 (larghezza)

· 10 fissatubi in velcro incorporati
· 2 guide per cavi e tubi

Fabbisogno annuo stimato: n. 700 pezzi

Campionatura pari a n. 4 pezzi

· Lotto 8 (importo presunto annuo del lotto € 18.000,00)
SET STERILE PER NEUROCHIRURGIA – CRANIOTOMIA 
· Set copertura paziente in TNT idrorepellente/triaccoppiato con parte centrale superassorbente per alloggiamento strumentario chirurgico così realizzato:

· forma complessiva costituita da un rettangolo di cm 368x238 + un trapezio di base maggiore cm 368 e base minore cm 223 – altezza cm. 62

· larghezza cm 368 sino alla componente trapezoidale rastremata centralmente sino a cm. 223

· altezza complessiva del telo cm 300

· partendo dal basso a cm 62 viene inserito il margine superiore della sacca per la raccolta dei liquidi organici; dimensioni della sacca: larghezza cm 58,  lunghezza cm 52; il margine destro della sacca è a cm. 140 sud/est; il margine sinistro della sacca è a cm. 168 sud/ovest; la sacca sul margine superiore deve avere il profilo metallico per mantenerne l’apertura;

· sempre partendo dal basso a cm 62 inserimento di una porzione super assorbente di cm 72 di larghezza e cm 75 di lunghezza; le coordinate dell’inserimento rispetto al telo sono a cm. 140 a sud/est e a cm 168 sud/ovest;

· sempre partendo dal basso a cm. 67 viene inserita nella porzione superassorbente una fenestratura di forma rettangolare o ovale con dimensioni di cm. 32 di larghezza per cm 20 di lunghezza; le coordinate dell’inserimento rispetto al telo sono cm 153 sud/est e cm 180 sud/ovest

· sempre partendo dal basso a cm 132 viene inserita la porzione superassorbente (larghezza cm 130 e cm 74 di lunghezza) di TNT per l’alloggiamento sul tavolo a ponte dello strumentario chirurgico (le coordinate dell’inserimento rispetto al telo sono cm 115  a est  e cm 118 a ovest)

· sul bordo esterno di tale inserto superassorbente in basso a ovest viene inserito il porta tubi in TNT con quattro fori, sul bordo esterno in basso a est viene inserita la tasca porta strumenti (cm 25 di lunghezza e cm 21 di larghezza) centralmente un ulteriore fissatubi.

· i restanti 92 cm devono essere realizzati in TNT

il tutto come da disegno all. 1 al presente capitolato.

Fabbisogno annuo stimato: n. 500 pezzi

Campionatura pari a n. 4 pezzi

Lotto 9 (importo presunto annuo del lotto €  3.800,00)

TELO STERILE PER INTERVENTI DI CHIRURGIA OFTALMICA 

Telo copertura paziente in TNT idrorepellente/triaccoppiato, con le seguenti caratteristiche:

· telo cm. 70/100x70/100 con fenestratura e telino da incisione adesivo incorporato 

· 1 sacca raccolta liquidi in materiale plastico trasparente con barretta conformabile in alluminio

Fabbisogno annuo stimato: n. 1.800 pezzi

Campionatura pari a n. 4 pezzi

Lotto 10 (importo presunto annuo del lotto € 16.000,00)
MONOTELO STERILE PER LAPAROSCOPIA 
Telo per copertura paziente in TNT idrorepellente/triaccoppiato cm. 240x270 (misura minima), con zona di rinforzo assorbente e con fenestratura semiovale di circa cm. 34x34 con telino da incisione dotato di cornice ed asole in TNT rinforzato e n. 2 gambali incorporati.

Fabbisogno annuo stimato: n. 1000 pezzi

Campionatura pari a n. 10 pezzi
Lotto 11 (importo presunto annuo del lotto € 1.300,00)
SET STERILE PER ESTREMITA’ 

1 telo in TNT idrorepellente/triaccoppiato cm. 200x318 (misura minima) con foro estensibile contornato da TNT rinforzato assorbente.

1 telo in TNT idrorepellente/triaccoppiato cm. 190x150 (misura minima) con zona di rinforzo assorbente

1 telo in TNT idrorepellente/triaccoppiato cm. 75x90 (misura minima) con zona di rinforzo assorbente

Fabbisogno annuo stimato: n. 100 pezzi

Campionatura pari a n. 4 pezzi.
Lotto 12 (importo presunto annuo del lotto € 3.300,00)
TASCA STERILE PORTASTRUMENTI 
Tasca portastrumenti in TNT – PE cm. 30x40 (misura minima) a due scomparti, con banda adesiva.

Fabbisogno annuo stimato: n. 7.500 pezzi

Campionatura pari a n. 10 pezzi.

Lotto 13 (importo presunto annuo del lotto € 3.100,00)

GAMBALI STERILI 
Gambali in TNT idrorepellente/triaccoppiato  misura cm. 70/75x110/120

Confezionamento singolo

Fabbisogno annuo stimato: n. 1.600 pezzi

Campionatura pari a n. 5 pezzi.

Lotto 14 (importo presunto annuo del lotto € 3.200,00)
STRISCE ADESIVE STERILI 

Strisce adesive sterili misura cm. 8/10x50/52

Fabbisogno annuo stimato: n. 10.000 pezzi

Campionatura pari a n. 10 pezzi.

Lotto 15 (importo presunto annuo del lotto € 2.800,00 + € 13.800,00)
TELI SINGOLI STERILI 

a) Telo in TNT idrorepellente/triaccoppiato cm. 180/200x140/160, con zona di rinforzo assorbente e lato adesivo

Fabbisogno annuo stimato: n. 6.000 pezzi

Campionatura pari a n. 10 pezzi.

b) Telo in TNT idrorepellente/triaccoppiato cm. 75x90/100 con zona di rinforzo assorbente e lato adesivo

Fabbisogno annuo stimato: n. 10.000 pezzi

Campionatura pari a n. 10 pezzi.

Lotto 16 (importo presunto annuo del lotto € 5.300,00 + € 1.700,00 + € 3.500,00 + € 8.600,00)
a) SOVRASCARPE  

Sovrascarpe in politene molto resistente di colore blu, per camera operatoria
Fabbisogno annuo stimato n. 350.000 pezzi.

Campionatura pari a n. 30 pezzi.

b) CUFFIA ROTONDA 

Cuffia in TNT traspirante, per operandi. 

Fabbisogno annuo stimato n. 70.000 pezzi.

Campionatura pari a n. 10 pezzi.

c) CAPPELLINO 

Cappellino a bustina in TNT traforato, per chirurgo.

Fabbisogno annuo stimato:

n. 33.000 pezzi con lacci fissi

n. 12.000 pezzi senza lacci, con elastico nella parte posteriore .

Campionatura pari a n. 10+10 pezzi.

d) MASCHERINA 

mascherina per camera operatoria anallergica costituita da  tre strati di TNT (tnt + filtro privo di fibre di vetro + tnt) inodore ed anallergico, con barretta stringinaso in alluminio temperato ricoperta da materiale plastico per l’intera lunghezza della mascherina, interamente saldata ad ultrasuoni, senza collanti, coloranti e lattice; lacci ipoallergici con lunghezza minima di cm. 80; peso di circa 3 gr.

Deve inoltre presentare le seguenti caratteristiche:

· avere una buona adattabilità al viso ed una garanzia di utilizzo per un tempo prolungato;

· non deve rilasciare pulviscolo;

· garantire un’efficienza filtrante ai batteri minima del 99% ed una resistenza respiratoria non superiore  a 2.5 H2O mm./cm2. (l’efficienza filtrante e la resistenza respiratoria dovranno essere provate mediante certificato di prova redatto da un Ente terzo abilitato);

Fabbisogno annuo stimato n. 160.000 pezzi.

Campionatura pari a n. 30 pezzi.

Lotto 17 (importo presunto annuo del lotto € 4.300,00  + € 700,00 +  € 1.300,00)
TELINI STERILI 

a) Telino in TNT assorbente, accoppiato polietilene, f.to cm. 45/50x70/75.

Fabbisogno annuo stimato n. 16.000 pezzi 

Campionatura pari a n. 10 pezzi.

b) Telino in TNT assorbente, accoppiato polietilene, f.to cm. 45/50x70/75, con foro.

Fabbisogno annuo stimato n. 2.500 pezzi 

Campionatura pari a n. 10 pezzi.

c) Telino in TNT assorbente, accoppiato polietilene, formato cm. 50x70, con foro adesivo.

Fabbisogno annuo stimato n. 3.000 pezzi

Campionatura pari a n. 10 pezzi.

Lotto 18 (importo presunto del lotto  € 17.000 + € 12.900)

a) TELO STERILE PER ANGIOGRAFIA 

Telo per angiografia femorale in TNT idrorepellente/triaccoppiato, cm. 140/160x280/300, con due fori dotati di film d’incisione adesivo e zona rinforzata assorbente di misure adeguate.
Fabbisogno annuo stimato n. 2.000 pezzi

Campionatura pari a n. 5 pezzi.

b) TELO STERILE PER ANGIOGRAFIA CON BANDA ADESIVA 

Telo per angiografia femorale in TNT idrorepellente/triaccoppiato cm. 196/210X270/300 

· zona operatoria rinforzata in tnt assorbente di circa cm. 80x110

· 2 fori dotati di film di incisione adesivo di misure adeguate

· banda laterale trasparente sul lato destro del paziente per la copertura del tavolo di comando di circa cm 65xcm 190

Fabbisogno annuo stimato n. 1.000 pezzi

Campionatura pari a n. 5 pezzi.

Lotto 19 (importo presunto del lotto
€ 8.100,00)

CAMICE 
Camice in TNT, con manica lunga, chiusura con lacci al collo ed alla vita, polsini con elastico, misure: piccola, media, grande, colore verde, per visitatori
Fabbisogno annuo stimato n. 30.000 pezzi 

Campionatura pari a n. 10 pezzi.

Lotto 20 (importo presunto annuo del lotto € 9.200,00  + € 30.900,00)
a) LENZUOLA 

Lenzuola in TNT di polipropilene o viscosa resistente allo strappo e alla lacerazione, di colore bianco, da 28/30 gr. al mq., f.to cm. 190x150, piegate singolarmente in confezione da 10/20 pz.

Fabbisogno annuo stimato n. 30.000 pezzi.

Campionatura pari a n. 10 pezzi.

b) BOBINA LENZUOLINI 

Bobine lenzuolini in TNT di polipropilene o viscosa, di colore bianco, da 28/30 gr. al mq., f.to cm. 60x50 mt., pretagliato a 50-60 cm.

Fabbisogno annuo stimato n. 6.000 pezzi.

Campionatura pari a n. 2 pezzi
Lotto 21 (importo presunto annuo del lotto €  4.400,00 )
TELI SUPERASSORBENTI PER PAVIMENTI

teli monouso in TNT superassorbente (gr. 125) politenato da utilizzare nella zona lavaggio pre-operatorio per chirurghi e strumentisti

f.to circa cm. 100x200 

Fabbisogno annuo stimato n. 1.700  pezzi.

Campionatura pari a n. 5 pezzi
Lotto 22 (importo presunto annuo del lotto €  1.200,00 )
TELO PER INTERVENTI DI NEUROCHIRURGIA STEREOTASSICA

monotelo per interventi di neurochirurgia stereotassica funzionale f.to circa cm. 300x150  con le seguenti caratteristiche:

· fenestrazione adesiva di misura sul profilo circolare del casco stereotassico di circa 25 cm.;

· copertura superiore trasparente per la visione e controllo delle apparecchiature elettrofisiologiche disposte su torretta sospesa;

· estensione ed adesività laterale della copertura sull’amplificatore di brillanza

Fabbisogno annuo stimato n. 50  pezzi.

Campionatura pari a n. 2 pezzi
Lotto 23 (importo presunto annuo del lotto €  9.800,00 )
KIT PER INTERVENTI DI FISTOLA ARTERO-VENOSA

Kit  in TNT per interventi di fistola artero-venosa così composto:

n. 1 telo in TNT gr. 70 + PE – cm. 100x150 (sottobraccio)

n. 1 stocchinette in TNT

n. 4 strisce adesive in TNT assorbente  - cm. 10x50

n. 2 teli in TNT idrorepellente – cm. 50x60 con lato adesivo assorbente (lato da cm 60)

n. 1 telo in TNT idrorepellente – cm. 100x150 (per alto)

n. 1 telo in TNT idrorepellente – cm. 210x250 (per basso)

Fabbisogno annuo stimato n. 600 pz.

Campionatura pari a n. 5 pezzi

Al fine di ottimizzare l’impiego del materiale, la ditta aggiudicataria dovrà mettere a disposizione, per ciascuna sala operatoria per il periodo di almeno una settimana, una unità di personale qualificato per garantire l’assistenza tecnico-operativa al personale utilizzatore.

Articolo n. 2 – durata del contratto

Il contratto avrà la durata di 36 mesi, con facoltà dell’amministrazione di prorogare la medesima, per un periodo non superiore a dodici mesi, alle stesse condizioni contrattuali.

L’Amministrazione si riserva la facoltà di procedere al rinnovo contrattuale per un periodo che non potrà eccedere i tre anni, in ogni caso previa verifica della disponibilità della ditta aggiudicataria, ai sensi dell’art. 44 della legge n.724/94.

Il contratto decorrerà dalla data del primo ordine.

Articolo n. 3 - quantitativi
I quantitativi di fabbisogno segnalati in ciascun lotto/sub-lotto sono stimati per cui potranno variare nel corso della fornitura, per maggiori o minori quantità, senza che la ditta aggiudicataria possa sollevare eccezioni di sorta, ai sensi dell’articolo n. 11, comma 1, R.D. 18/11/23 n. 2440.

Al verificarsi di eventi che rendessero superfluo l’acquisto dei prodotti, è facoltà dell’Amministrazione sospendere in parte o in toto il contratto di fornitura con comunicazione scritta, da inviarsi alla ditta aggiudicataria a mezzo raccomandata A.R. con preavviso di trenta giorni. 

E’ altresì facoltà dell’Amministrazione di provvedere ad acquisti liberi sul mercato dei prodotti oggetto del presente capitolato, in deroga alle condizioni ed agli impegni contrattuali, in misura non superiore al 20% del totale della fornitura.

Articolo n. 4 – caratteristiche della fornitura
I prodotti offerti devono essere conformi alle norme vigenti in materia di dispositivi medico chirurgici (D.L.vo del 24/2/97 n. 46 - D.L.vo 25/2/98 n. 95) in particolare per quanto attiene la registrazione e le autorizzazioni alla produzione, all’importazione, all’immissione in commercio, alla sterilizzazione, confezionamento ed etichettatura.

CARATTERISTICHE GENERALI DEL TNT

Le caratteristiche fondamentali sono:

elevata resistenza alla trazione longitudinale e trasversale, alla perforazione e all’abrasione, ottima drappeggiabilità e traspirabilità, bassissima perdita di fibre (linting), assenza di dispersione di pulviscolo all’apertura della confezione, bassissimo livello di infiammabilità, assenza di sostanze che possano provocare allergie (latex free) o qualsiasi altra manifestazione di intolleranza, assenza di gas o residui tossici inquinanti all’atto dell’incenerimento, antistaticità e colorazione antiriflesso, verde o azzurro se non precisato, e, ove previsto, impermeabilità, repellenza ai fluidi, alto potere di assorbimento e totalmente inodore.

Per quanto concerne l’adesivo a contatto con il paziente dovrà essere non allergizzante e non traumatizzante per la cute dello stesso e non dovrà lasciare residui al momento del distacco.

Le schede tecniche dovranno riportare gli tutti gli indicatori necessari per la verifica dei prodotti proposti; esempi esplicativi: 

· livello di infiammabilità: I, II o III 

· assorbenza: lt x mq

Articolo n. 5 – confezionamento
Tutti i prodotti offerti devono essere confezionati in idonei imballaggi che consentano il mantenimento, nel tempo, della sterilità dei medesimi e garantiscano un’efficace barriera contro polvere e umidità. Sono necessari tre diversi imballaggi:

1. ogni singolo prodotto o set deve essere confezionato in busta singola, in materiale plastico o in accoppiato carta plastica, idoneo a mantenere la sterilità del prodotto nel tempo. E’ inoltre necessario un doppio confezionamento nel caso in cui il prelevamento del prodotto sterile non possa essere effettuato nel pieno rispetto delle tecniche asettiche; in tal caso sarà necessario un ulteriore foglio protettivo di tnt o carta medical grade;

2. ogni singolo prodotto o set, in busta, deve essere quindi contenuto in scatola di cartone (preferibilmente in confezioni da 50/100 pezzi) che permetta lo stoccaggio direttamente nei locali adiacenti la sala operatoria;

3. le scatole devono essere raggruppate su idonee pedane, preferibilmente EPAL, per il trasporto e lo stoccaggio.

Le confezioni del singolo prodotto o set, di cui al punto 1, dovranno riportare le seguenti informazioni:

· nome commerciale del prodotto

· numero di codice

· nome dell’azienda produttrice

· numero di lotto

· data di scadenza

· dicitura “sterile”

· metodo di sterilizzazione utilizzato

· simbolo “monouso”

· descrizione del prodotto

· marcatura di conformità CE

· numero dell’organismo notificato (per i prodotti sterili)

Le confezioni di vendita, di cui al punto 2, dovranno riportare le seguenti informazioni:

· nome commerciale del prodotto

· numero di codice

· nome dell’azienda produttrice

· numero di lotto

· data di scadenza

· dicitura “sterile”

· metodo di sterilizzazione utilizzato

· simbolo “monouso”

· descrizione prodotto

· marcatura di conformità CE

· numero dell’organismo notificato (per i prodotti sterili)

· numero pezzi contenuti

· modalità di conservazione

e quant’altro previsto, a norma di legge, sia per la confezione del singolo prodotto che per la confezione di vendita.

Le indicazioni di cui sopra dovranno essere in lingua italiana, conformemente a quanto disposto dalla vigente normativa.

Le modalità di piegatura e di confezionamento dei prodotti dovranno essere tali da consentire il corretto impiego del prodotto secondo tecniche asettiche.

Articolo n. 6  – offerta

La ditta concorrente dovrà presentare distinte offerte, tecnica ed economica, entrambe in busta chiusa, firmate sui lembi di chiusura con indicato sulle medesime rispettivamente “offerta tecnica” e “offerta economica”. Una terza busta dovrà contenere la documentazione amministrativa richiesta nel bando e nel disciplinare di gara. Sulla busta in parola dovrà essere indicato “documentazione amministrativa”:

Le tre buste dovranno essere contenute in un unico plico sul quale dovrà essere indicata, oltre alla ragione sociale della ditta, la scritta:

“PUBBLICO INCANTO PER LA FORNITURA DI 

PRODOTTI DIVERSI MONOUSO IN TESSUTO NON TESSUTO”

6.1 – offerta tecnica
Nell’ ”offerta tecnica”, sottoscritta dal legale rappresentante, la ditta dovrà fornire le informazioni tecniche sul materiale oggetto del presente capitolato.

In particolare l’offerta dovrà specificare, per ogni prodotto proposto: 

· denominazione commerciale;

· descrizione;

· caratteristiche;

· materiali impiegati e tecniche di lavorazione; 

· tipo di confezionamento e sterilizzazione;

· ragione sociale del produttore;

· ogni altro dato utile ai fini della valutazione tecnica;

Dovrà altresì essere allegata, separatamente per ogni lotto e per ciascun sub-lotto ricompreso nello stesso, la seguente documentazione:

· scheda tecnica, in lingua italiana, dalla quale risultino, tra l’altro, le principali caratteristiche tecniche e quant’altro previsto dalle norme in vigore.

· certificazione che attesta che i prodotti offerti sono dotati di marcatura CE (D.L.vo 24/2/97 n. 46 modificato con D.L.vo 25/2/98 n. 95);

· dichiarazione di conformità dalla quale risulti anche la classe di appartenenza del prodotto per la specifica destinazione d’uso.

Inoltre, dovranno essere fornite le informazioni relative all’attività di assistenza tecnica post vendita esclusivamente con una sintetica relazione.

6.2 – offerta economica

La ditta deve indicare:

· il prezzo unitario di ciascun prodotto

· il prezzo per singolo lotto/sub lotto

· la corrispondente percentuale dell’aliquota IVA

· il numero di pezzi per confezione 

· se la ditta è produttrice e/o rivenditrice e/o esclusivista del prodotto proposto

· la marca/nome commerciale del prodotto

· il codice del prodotto

· importo minimo fatturabile

Il prezzo offerto, IVA esclusa, deve intendersi fisso e valido per tutta la durata della fornitura.

Non verranno riconosciuti rimborsi per spese di trasporto, imballaggio e per qualunque altra spesa/onere riconducibile alla fornitura.

Articolo n. 7  – aggiudicazione

L’aggiudicazione, a lotti disgiunti (limitatamente al lotto 16 l’aggiudicazione sarà effettuata per singolo sub-lotto) sarà effettuata a favore della ditta che avrà proposto il prezzo più basso, previa verifica circa l’idoneità del prodotto offerto rispetto alle caratteristiche tecniche sommariamente individuate al precedente art. 4), che sarà effettuata a cura della commissione tecnica appositamente costituita .

A tal fine, successivamente all’aggiudicazione provvisoria determinata dalla commissione di gara, la ditta migliore offerente e la seconda in graduatoria, di ciascun lotto, saranno tenute a presentare, entro 10 gg. lavorativi dalla richiesta, presso il Servizio economato – Via F. Sforza, 35, quanto segue:

a) separatamente per ogni lotto e per ciascun sub-lotto ricompreso nello stesso, campionatura nelle quantità indicate all’art. 1 del presente capitolato.

b) elenco riepilogativo della campionatura presentata;

Nel caso in cui la campionatura della ditta migliore offerente non risultasse idonea verrà valutata la campionatura della seconda ditta; nel mentre analoga campionatura sarà richiesta alla ditta terza in graduatoria.

Nel corso della valutazione la commissione potrà effettuare tutte le prove ritenute necessarie ivi comprese eventuali verifiche sul campo operatorio. La valutazione della commissione verterà, tra l’altro, sullo standard qualitativo riferito a quanto segue:

in generale:

· la confezione del prodotto/set: etichetta, apertura esterna ed interna, piegatura del/dei prodotto/i;

· le caratteristiche del TNT: assorbenza, idrorepellenza, impermeabilità, resistenza alla trazione, perdita di particelle, resistenza alla fiamma, assenza di odore, traspirabilità e drappeggiabilità.

In particolare:

· per il camice chirurgico standard e rinforzato: riconoscimento della taglia, piegatura, vestibilità, allacciatura, cuciture, rinforzo impervio; 

· per i teli/set: oltre alle caratteristiche generali, misure e adesività, indicatori di posizionamento, telino da incisione e parti adesive;

Il giudizio espresso dalla commissione sarà insindacabile.  L’esito della valutazione tecnica sarà riportato in apposito verbale redatto dalla stessa.

Articolo n. 8 - esecuzione del contratto/consegna

I  materiali  devono  corrispondere  per  qualità,  quantità  e  confezioni  a  quanto  offerto e richiesto; devono, inoltre, risultare conformi a tutti i requisiti previsti dalle leggi vigenti.

L’U.O. approvvigionamenti emetterà ordini di fornitura, di volta in volta, secondo le necessità dell’Ente. 

Il contratto ha carattere di somministrazione; per quantitativi, modalità di consegna e cadenze,  la ditta aggiudicataria farà capo esclusivamente al Servizio economato e, di norma, la consegna dovrà essere effettuata, franco di spese, entro 20 giorni lavorativi dalla richiesta, presso i magazzini del Servizio medesimo  - Viale Umbria, 80 - Rozzano  (MI) dal lunedì al venerdì, dalle 8.30 alle 15.30 e prevedere la messa a terra del materiale. 

Trascorso il termine per la consegna senza che la ditta fornitrice provveda, l’Ente ha la facoltà, previa comunicazione alla ditta fornitrice, di approvvigionarsi da fornitore con prodotto idoneo, disponibile alla consegna immediata del materiale. L’eventuale maggior costo sarà a carico della ditta fornitrice, salvo in ogni caso il risarcimento del danno.

Nel caso di particolare urgenza la consegna dovrà essere garantita entro 24 (ventiquattro) ore dalla richiesta.

All'atto della consegna, il materiale dovrà avere una validità residua (scadenza) non inferiore a 24 mesi e dovrà essere confezionato su pedane EPAL.

La bolla di accompagnamento della merce dovrà, obbligatoriamente, riportare, oltre a quanto previsto dalla vigente normativa, il numero d'ordine di acquisto emesso dall’U.O. approvvigionamenti, il numero di lotto cui la partita di merci si riferisce e l’anno di produzione dello stesso lotto, la data di scadenza del materiale consegnato, nonché il numero di pezzi per ogni lotto.

La firma per ricevuta della bolla di consegna della merce impegna l’Ente al suo pagamento, fatte salve tempestive e documentate osservazioni e contestazioni sulla tipologia e sulla quantità della merce, sull’integrità della confezione e sulla validità della sterilizzazione, pervenute alla ditta via raccomandata R.R. o fax, entro otto giorni dall’arrivo della merce.

Le contestazioni non rilevabili al momento della consegna, devono essere comunicate entro otto giorni dal momento della scoperta. In questa ipotesi la ditta fornitrice ha il diritto di verificare in contraddittorio con l’Ente le condizioni dei prodotti in contestazione.

La comunicazione interrompe i termini di pagamento della sola merce in contestazione fino alla soddisfacente soluzione della vertenza o alla sostituzione del materiale con altro analogo e rispondente alle caratteristiche della tipologia e quantità richieste dall’Ente.

L’Ente ha il diritto di ottenere la sostituzione della merce entro il termine massimo di trenta giorni .

Il fornitore dovrà provvedere al ritiro della merce rifiutata immediatamente, in mancanza o in pendenza del medesimo, la merce rimarrà a disposizione del fornitore a suo rischio e senza alcuna responsabilità da parte dell’Ente per eventuali degradi o deprezzamenti che la merce dovesse subire.

La restituzione avverrà in conformità alle norme vigenti in materia di movimentazione delle merci e segnatamente previa comunicazione scritta della movimentazione da parte dei competenti.

I prodotti oggetto della contestazione verranno resi nelle condizioni originarie di consegna.

Allorché la merce sia stata rifiutata più volte, l'Istituto si riserva la facoltà di procedere alla risoluzione del contratto e di assegnare ad altra ditta la fornitura, con l’obbligo della ditta aggiudicataria decaduta di risarcire ogni conseguente spesa o danno.

Nel corso della fornitura dovrà essere mantenuto uno standard qualitativo non inferiore al materiale campionato. L’Ente si riserva la facoltà di effettuare, nelle forme di volta in volta ritenute più opportune, periodici controlli sulla qualità dei materiali forniti.

Articolo n. 9 - inosservanza delle prescrizioni contrattuali

La ditta aggiudicataria è responsabile dell'esatto adempimento delle condizioni contrattuali e della perfetta riuscita della fornitura.

E' responsabile, inoltre, dell'osservanza delle leggi e regolamenti vigenti in materia igienico - sanitaria e di commercio relativi  alle merci oggetto della fornitura, nonché degli eventuali danni comunque arrecati, sia alle persone, sia alle cose dell'Ospedale che a terzi.

Nel caso di inosservanza delle prescrizioni contrattuali in genere ed in particolare per quanto riguarda il rispetto dei tempi di consegna, varrà quanto previsto al seguente articolo 10.

Articolo n. 10 - penalità e risoluzione del contratto per inosservanza degli obblighi contrattuali

Ogni controversia circa eventuali inosservanze da parte della ditta aggiudicataria in ordine all’esecuzione dell’appalto verrà formalizzata, a cura dell’Ente, con nota scritta in cui potrà essere concesso termine per controdedurre.

Qualora le giustificazioni segnalate dalla ditta non siano ritenute accettabili dall’Ente quest’ultimo, a suo insindacabile giudizio e secondo la gravità dell’inadempienza, potrà sanzionare la stessa, con  una penalità, per un importo da stabilire  da  un  minimo del 5% ad un massimo del 20% I.V.A. esente sull’importo della fornitura oggetto di contestazione, a sensi dell’art. 15 D.P.R. 633/72.

L’importo della penalità sarà trattenuto sul primo pagamento successivo alla data della comunicazione della sanzione.

L’Ente si riserva la facoltà di risolvere il contratto, dopo che siano state formalizzate tre contestazioni, fatto salvo comunque il diritto al risarcimento del danno a favore dell’Ospedale Maggiore di Milano.

Con la risoluzione del contratto l’Ente incamererà la cauzione approvvigionandosi quindi presso altri fornitori in danno dell’aggiudicataria. Ciò avverrà anche in caso di ingiustificata disdetta del contratto da parte della ditta aggiudicataria prima della scadenza convenuta.
Articolo n. 11 – deposito cauzionale definitivo

Il deposito cauzionale, qualora la fornitura superi l’importo di € 77.500,00 dovrà essere costituito:

· nella misura del 5% dell’importo netto di aggiudicazione, calcolato sul triennio;

· per la durata dell’intero periodo di validità del contratto.

Lo svincolo di detto deposito sarà disposto dall’Ente dopo avere accertata la completa e regolare esecuzione della fornitura e decorsi tre mesi dall’avvenuto accertamento.

Il deposito cauzionale potrà essere costituito secondo le seguenti modalità:

· in contanti;

· in titoli di Stato o garantiti dallo Stato con l’aumento del 10% per lo scarto d’uso;

· mediante fidejussione bancaria;

· mediante polizza assicurativa rilasciata da imprese di assicurazione regolarmente autorizzate all’esercizio del ramo cauzioni.

Il deposito costituito in contanti, in titoli di stato o garantiti dallo stato dovrà essere effettuato presso il tesoriere dell’ente Banca Regionale Europea - sportello di Via Francesco Sforza, 28, Milano, oppure presso qualsiasi altro istituto abilitato all’esercizio del credito, purché lo stesso si impegni incondizionatamente, su semplice richiesta di questo ente, a versare al tesoriere quanto ricevuto. 

Tale impegno dovrà risultare da dichiarazione rilasciata dall’istituto di credito.

Per il deposito costituito in contanti, presso il tesoriere dell’ente, verrà istituito un libretto di risparmio al portatore: gli interessi che matureranno sul medesimo saranno di spettanza della ditta fornitrice.

Nel caso di deposito prestato in titoli, gli importi delle cedole maturate competono al prestatore della cauzione.

Se il deposito cauzionale sarà costituito tramite fideiussione bancaria o polizza assicurativa, le medesime dovranno prevedere espressamente la rinuncia al beneficio della preventiva escussione del debitore principale e la sua operatività entro quindici giorni a semplice richiesta scritta della stazione appaltante.

Art. 12 - fatture

Il pagamento, a mezzo mandato, sarà effettuato a 90 gg. dalla data ricevimento fattura. In caso di ritardato pagamento saranno riconosciuti gli interessi secondo quanto indicato dall’art. 1284, C.1 del codice civile, con decorrenza dal novantesimo giorno dalla data prevista per il pagamento della fattura.

Art. 13 -  controversie

In caso di controversie il foro competente è esclusivamente quello di Milano.

All. 1: disegno esplicativo lotto 8
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