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	AZIENDA OSPEDALIERA UNIVERSITARIA – FOGGIA

VIALE PINTO LUIGI, 1 



	Capitolato Tecnico Prestazionale 

	Procedura negoziata per la fornitura di containers per sterilizzazione di  materiale chirurgico e strumentario in autoclave a vapore al servizio di varie strutture del Policlinico Riuniti di Foggia
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PREMESSA
La presente procedura negoziata  ha per oggetto la fornitura di containers di sterilizzazione del materiale chirurgico in autoclave a vapore e relativi accessori da destinare a servizio di varie Strutture del Policlinico Riuniti di Foggia ed è articolata su n. 2 Lotti  funzionali , così ripartiti:

LOTTO 1: CONTAINER PER STERILIZZAZIONE A VAPORE IN ALLUMINIO ANODIZZATO.

	LOTTO 2
	Q.tà
	Base d’asta

	Misura grande
	25
	€ 80.000,00

	Misura media
	10
	

	Misura piccola
	29
	


LOTTO 2: CONTAINER PER STERILIZZAZIONE A VAPORE IN ACCIAIO
	LOTTO 2
	Q.tà
	Base d’asta

	Misura grande
	3
	€ 10.000,00

	Misura media
	2
	

	Misura piccola
	2
	


La configurazione degli accessori, la misura e il colore del container verrà definito in sede di ordine in base alla destinazione dei containers e concordata con il reparto
E’ compresa nella fornitura la garanzia sulle attrezzature non inferiore a 24 mesi.
CRITERI DI AGGIUDICAZIONE 

L’aggiudicazione della fornitura sarà effettuata secondo il criterio minor prezzo ai sensi di quanto previsto dall’art.95 comma 4 del D.Lgs. n.50/2016 . 

COMPOSIZIONE DELLA FORNITURA
LOTTO 1 -  CONTAINER PER STERILIZZAZIONE A VAPORE IN ALLUMINIO ANODIZZATO.
Caratteristiche di minima richieste.

· Container rigidi universali con vaschetta in lega di metallo leggero a base di alluminio trattato con spessore medio non inferiore a 2 mm, compatibili con sistema di sterilizzazione a vapore saturo.

· Vaschetta in alluminio anodizzato con ottima conducibilità termica che consenta nelle fasi di asciugatura un rapido trasferimento del calore verso i punti di massima evaporazione (assenza di formazione di condensati). 

· Dotato di maniglioni in acciaio con elevata capacità di carico, con fermo a 90°.

· La vaschetta deve prevedere l’alloggiamento su entrambi i lati frontali di targhette identificative in metallo colorato e incisione al laser (nome kit) e targhette scrivibili con pennarelli indelebili con indicatore di viraggio e sistema antimanomissione con ulteriore alloggiamento per sigilli di sicurezza a rottura.

· Coperchio in alluminio anodizzato colorato per l’abbinamento a kit assegnati (da attribuire in fase di ordine), con sistema di chiusura in acciaio a cerniera fenestrato.

· Coperchio totalmente privo di rivettatura e saldature per evitate cedimenti e insospettabili punti di migrazione batterica.

· Coperchio con filtro inglobato in PTFE con sistema a chiusura ermetica avvitato.

· Design tale da consentire la sovrapposizione di più container.

· Protezione filtri nella parte interna con griglia amovibile.

· Protezione filtri nella parte esterna con piastra in acciaio spazzolato inossidabile.

· Coperchio e filtri devono essere garantiti per il lavaggio totale in macchine lavaferri.

· Guarnizione coperchio in silicone continuo (privo di punti di giunzione) pressofusa in apposita guida, garantita minimo 10 anni contro difetti di fabbricazione.

· Ciascun container deve essere completo di cestini in acciaio stampato, legato e levigato di una altezza minima di 10 cm per consentire il contenimento dei ferri chirurgici, dotati di piedini in materiale plastico. Precisamente, 2 cestini interni per ogni container di altezza uguale o superiore ai 200 mm  e 1 cestino per container di altezza inferiore ai 200 mm. 

· I cestini devono essere dotati di tappetini in silicone forato e supporti a rilievo.

· 2 Targhette metalliche di identificazione con incisione laser della specialità da definire.

· 1 confezione di sigilli in plastica a rottura antimanomissione per cerniera con sistema di viraggio.

	Tipologia Container
	Altezze
	Q.tà
	Reparti

	CONTAINER GRANDI

Formato 1/1

(base 590 mm x 280 mm)
	Altezza 260 mm circa
	Pezzi 2
	Chirurgia Generale Universitaria

	
	
	Pezzi 2
	Chirurgia Pediatrica Universitaria

	
	
	Pezzi 2
	Neurochirurgia

	
	Altezza 200 mm circa
	Pezzi 1
	Chirurgia Toracica

	
	
	Pezzi 9
	Neurochirurgia

	
	Altezza 150 mm circa
	Pezzi 4
	Neurochirurgia

	
	
	Pezzi 2
	Urologia

	
	Altezza 105 mm circa
	Pezzi 3
	Neurochirurgia

	CONTAINER MEDI
Formato 3/4

(base 470 mm x 280 mm)
	Altezza 220 mm circa
	Pezzi 4
	Chirurgia Pediatrica Universitaria

	
	Altezza 150 mm circa
	Pezzi 2
	Neurochirurgia

	
	
	Pezzi 2
	Urologia

	
	Altezza 105 mm circa
	Pezzi 2
	Neurochirurgia

	CONTAINER PICCOLI

Formato 1/2

(base 300 mm x 280 mm)
	Altezza 260 mm circa
	Pezzi 2
	Chirurgia Generale Universitaria

	
	
	Pezzi 3
	Chirurgia Toracica

	
	
	Pezzi 3
	Neurochirurgia

	
	Altezza 200 mm circa
	Pezzi 1
	Neurochirurgia

	
	
	Pezzi 8
	Otorinolaringoiatria

	
	Altezza 150 mm circa
	Pezzi 5
	Neurochirurgia

	
	Altezza 105 mm circa
	Pezzi 1
	Neurochirurgia

	
	
	Pezzi 6
	Chirurgia Pediatrica Universitaria


Conformità.

· Conformità alle direttive 93/42/CEE e successive modifiche.

· Conformità alla norma ISO 11607-1

· Conformità alla norma EN 868-8

· Conformità alla norma EN 285

Documentazione tecnica da presentare pena esclusione:

· Scheda tecnica in lingua italiana rilasciata dal fabbricante che deve riportare lo stesso nome commerciale e/o gli stessi codici di prodotti offerti in gara.

· Certificazione comprovante l’applicazione di un sistema di qualità relativi al fabbricante  
LOTTO 2 - CONTAINER PER STERILIZZAZIONE A VAPORE IN ACCIAIO.

Caratteristiche di minima richieste.

· Container per la sterilizzazione a vapore saturo realizzati in acciaio inox AISI 304 modello a valvole meccaniche protette.

· Coperchio senza cerniere e vaschetta con maniglioni da presa rivestite in silicone.

· Corpo e coperchio stampati in un unico pezzo e privi di spigoli vivi con sistema di sovrapposizione stabile e sicuro.

· Bordo superiore del corpo risvoltato, con guarnizione in silicone senza giunzioni, stampata in un unico pezzo posizionata nel container senza l’aggiunta di collanti.

· Sistema di barriera microbica costituita da una valvola meccanica che permette la chiusura e l’apertura in base alla pressione all’interno dell’autoclave, valvola protetta da un coperchio colorato per l’abbinamento a kit assegnati (da attribuire in fase di ordine) assemblato in un corpo unico che non permette il distacco accidentale.

· 2 Targhette metalliche di identificazione con incisione laser della specialità da definire.

· Ciascun container deve essere completo di 1 cestino interno in acciaio stampato legato e levigato di una altezza minima di 9 cm per consentire il contenimento dei ferri chirurgici, dotati di piedini in filo d’acciaio.

· 3 cestini grandi delle dimensioni 540 mm x 240 mm x 90 mm, con supporto a castello per strumentario di video-laparoscopia con distanziatori in silicone. Alla base i cestini devono essere corredati di supporti in silicone per ottiche e perni intorno ai quali avvolgere i cavi luce.

· 3 cestini dedicati (dimensioni 480 mm x 150 mm 80 mm H) per ottiche rigide dotati di coperchio e supporti in silicone. 

· I cestini devono essere dotati di tappetini in silicone forato e supporti a rilievo.

	Tipologia Container
	Altezze
	Q.tà
	Reparti

	CONTAINER GRANDI

Formato 1/1

(base 600 mm x 300 mm)
	Altezza 260 mm circa
	Pezzi 3
	Chirurgia Generale Ospedaliera

	CONTAINER MEDI

Formato 3/4
	Altezza 210 mm circa
	Pezzi 2
	Chirurgia Generale Ospedaliera

	CONTAINER PICCOLI

Formato 1/2

(base 300 mm x 300 mm)
	Altezza 210 mm
	Pezzi 2
	Chirurgia Generale Ospedaliera


Tutte le attrezzature fornite per ciascuno dei sopra descritti Lotti, all’atto della consegna, dovranno essere dotate di tutti gli aggiornamenti possibili esistenti sul mercato, dovranno essere all’avanguardia dal punto di vista meccanico e dovranno essere esenti da qualsiasi difetto di progettazione, assemblaggio e messa a punto.

Allo scopo di evitare la circostanza secondo cui le indicazioni riguardanti le caratteristiche tecniche dei sistemi/materiali richiesti possano ricondursi alla individuazione di una linea produttiva determinata, si intende esplicitamente apposta la clausola “o equivalente”.
Il concorrente dovrà provare, con qualsiasi mezzo appropriato, che le soluzioni da lui proposte ottemperano in maniera almeno equivalente ai requisiti definiti nelle specifiche tecniche.

Pertanto il concorrente sarà libero di proporre le attrezzature, di livello pari o superiore, che riterrà meglio rispondenti alle finalità del presente procedimento, rimanendo salva e non pregiudicata la facoltà di scelta dell’ente appaltante.
EVENTUALE PROVA PRATICA
E’ fatto, inoltre, obbligo ad ogni Impresa partecipante, per consentire la migliore verifica delle caratteristiche tecniche e di funzionamento delle attrezzature offerte, di ottemperare a una eventuale richiesta di visione e/o dimostrazione delle stesse al fine di consentire una migliore valutazione dell’offerta da parte dell’ Organismo tecnico all’uopo individuato
PROVE DI ACCETTAZIONE
A fornitura eseguita si procederà:

· nella verifica di corrispondenza tra quanto riportato nell’Ordinativo di fornitura (ad esempio: marca, modello, …) e quanto fornito;

· nell’accertamento della presenza di tutte le componenti;

· nella verifica della conformità tra i requisiti tecnici posseduti dalle attrezzature con quelli dichiarati ed emersi in sede di Offerta;

· nella verifica della conformità dell’attrezzatura ai requisiti e alle caratteristiche tecniche previsti dalle norme di legge.
SERVIZIO DI MANUTENZIONE E DI ASSISTENZA TECNICA
Le attrezzature oggetto della presente fornitura dovranno avere un periodo di garanzia non inferiore a 24 mesi con manutenzione gratuita di tipo full risk a decorrere dalla data di messa in funzione.

L’Appaltatore dovrà garantire a propria cura e spese la manutenzione di tutte le parti della fornitura. 

La garanzia dovrà coprire la sostituzione e/o la riparazione a titolo gratuito, nulla escluso, di tutte le componenti e quant’altro necessario per il perfetto funzionamento dell’attrezzatura fornita.

L’Appaltatore dovrà garantire un adeguato servizio di manutenzione e di assistenza tecnica di tipo full risk inclusiva di tutti i ricambi a ciò necessari e tale da ridurre al minimo i disagi.

L'assistenza di tipo full risk sarà effettuata con personale specializzato del produttore o azienda delegata e comprenderà:

· Assistenza tecnica ( o Manutenzione correttiva);

· Fornitura parti di ricambio;

Relativamente a TUTTI i prodotti offerti, il servizio di installazione, di assistenza tecnica e di manutenzione, dovrà soddisfare i seguenti requisiti:

· la ditta che fornirà la manutenzione e l’assistenza tecnica dovrà essere unica e fornire il servizio per tutte le tipologie di attrezzature e prodotti offerti, affinché l’Azienda Ospedaliera abbia ad interfacciarsi con una unica centrale e/o sede operativa, che sia in grado di gestire, fornire e garantire in modo unitario il servizio sotto ogni aspetto (interventi correttivi su guasto, parti di ricambio, corsi di formazione utenti e tecnici del servizio aziendale).

· le procedure di manutenzione e di assistenza tecnica adottate dovranno essere  conformi a quelle elaborate dal fabbricante a garanzia del mantenimento dei requisiti essenziali delle attrezzature;

· le parti di ricambio utilizzate e/o fornite dovranno essere originali;

· la ditta e il personale che effettueranno  la manutenzione e l’assistenza tecnica dovranno essere  specializzati nel settore ed essere a conoscenza che dovranno essere rispettate tutte le norme/direttive vigenti, anche in considerazione dell’ambito sanitario in cui saranno  dislocate le apparecchiature. In particolare, riguardo alla sicurezza dovrà essere garantita l’immediatezza delle comunicazioni e degli eventuali avvisi di sicurezza e conseguenti azioni correttive, previste dal fabbricante;

· il personale tecnico impiegato dovrà quindi essere in grado di assicurare tutti gli aggiornamenti relativi alle azioni correttive, conseguenti ad avvisi di sicurezza del fabbricante, in tempi rapidissimi per minimizzare i disagi e i rischi per l’Azienda Ospedaliera.
Il servizio di assistenza tecnica e di manutenzione dovrà garantire le prestazioni descritte nei paragrafi successivi.  
Assistenza tecnica
Interventi correttivi su guasto

Gli interventi correttivi su guasti potranno essere richiesti solo da un Referente incaricato dell’U.O. Ingegneria Clinica dell’Azienda Ospedaliera.

Il Direttore dell’esecuzione del contratto, all’uopo nominato,  agirà nell’interesse dell’Azienda Ospedaliera appaltante, assicurando il controllo dell’esecuzione di queste prestazioni.

L’Aggiudicatario dovrà fornire al Referente Incaricato dell’Azienda Ospedaliera “Policlinico Riuniti” di Foggia documentazione dettagliata comprovante l'effettuazione degli interventi di manutenzione correttiva (fogli di lavoro regolarmente firmati dal tecnico della Ditta).

L’Aggiudicatario dovrà provvedere ad inviare tempestivamente il personale richiesto e, comunque,  entro e non oltre 72 ore solari (inclusi il sabato ed i giorni festivi).
Per l’effettuazione del servizio l’Aggiudicatario dovrà comunicare un proprio recapito telefonico, di fax e indirizzo di posta elettronica certificata presso il quale sarà garantita la ricezione delle richieste di intervento.

Alla fine di ogni manutenzione, il tecnico della Ditta aggiudicataria dovrà compilare e firmare il foglio di lavoro della manutenzione effettuata, e farlo vidimare dal referente incaricato dall’Azienda Ospedaliera come responsabile del servizio di manutenzione.

Dovrà  essere garantito un numero illimitato di interventi correttivi.

Parti di consumo e di ricambio

L’Appaltatore dovrà garantire la disponibilità dei consumabili e dei pezzi di ricambio (del quale dovrà fornire, annualmente, il listino prezzi) per tutte le parti della fornitura per almeno 10 anni dalla data di uscita di produzione della macchina. Nel caso l’Appaltatore non sia anche la Ditta costruttrice di alcune delle apparecchiature oggetto della fornitura, dovrà essere allegata al progetto la dichiarazione dalla casa costruttrice.
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