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Sede legale: Via G. Cusmano, 24 Palermo - P.IVA 04328340825
	DIPARTIMENTO GESTIONE APPALTI PATRIMONIO

E SERVIZI ECONOMALI
Servizio Appalti e Forniture


PROCEDURA APERTA 

PER L'AFFIDAMENTO DEL SERVIZIO DI GESTIONE DI CENTRALE DI STERLIZZAZIONE PER L’AZIENDA USL 6 DI PALERMO

CAPITOLATO D’ONERI
Art. 1 - OGGETTO DELL’APPALTO

L’appalto ha per oggetto l’affidamento del servizio di sterilizzazione centralizzata con fornitura dello strumentario chirurgico e dei sets sterili con camici e teleria in TTR, previa realizzazione di una Centrale di Sterilizzazione comprensiva di opere edili ed impiantistiche, arredi, attrezzature e prestazioni professionali per l’Azienda USL 6 Palermo (nel seguito Azienda) e relativa gestione del servizio con proprio personale.

In particolare l’Appalto prevede:

1.1. -
Realizzazione ed Attivazione di una Centrale di Sterilizzazione per strumentario chirurgico e sets sterili in Tessuto Tecnico Riutilizzabile 
La progettazione, la ristrutturazione, l’attivazione di una Centrale di Sterilizzazione per strumentario chirurgico e sets sterili per sala operatoria in tessuto tecnico riutilizzabile, compresa la fornitura e la conduzione delle sterilizzatrici e delle altre apparecchiature nonché di tutte le operazioni di messa in funzione e di certificazione necessarie secondo le normative vigenti.
La Centrale è ubicata a Palermo nel presidio “Pisani” di via Pindemonte n. 88.
1.2- Gestione della Centrale di Sterilizzazione

La gestione con proprio personale dell’impianto realizzato al fine di garantire il servizio di decontaminazione, lavaggio, disinfezione, confezionamento in kit, sterilizzazione di tutto lo strumentario chirurgico utilizzato presso i vari reparti e comparti operatori della Stazione Appaltante; nonché il servizio di confezionamento in sets e sterilizzazione del tessuto tecnico riutilizzabile per la copertura del campo operatorio.

1.3-
Manutenzione ordinaria e straordinaria Centrale di Sterilizzazione

La manutenzione ordinaria e straordinaria delle opere civili, degli impianti tecnologici ed attrezzature della Centrale di Sterilizzazione.

1.4- Ritiro e riconsegna di tutti i dispositivi medici 
Il ritiro di tutto lo strumentario e di tutti i sets in TTR da sterilizzare e la loro riconsegna presso tutti i centri di utilizzo, per i quali i concorrenti effettueranno sopralluogo obbligatorio. Contestualmente al sopralluogo verranno consegnati dall’Ente appaltante tutti i dati necessari per la valutazione dell’offerta: interventi chirurgici suddivisi per specialità, sets chirurgici normalmente utilizzati, attrezzature utilizzate, ecc.ecc.
1.5- Gestione informatizzata delle attività della Centrale di Sterilizzazione

Fornitura ed installazione di un software di gestione e relativa implementazione per lo svolgimento delle operazioni di controllo, rintracciabilità e contabilizzazione delle attività costituenti il servizio.

1.6- Kit di strumentario chirurgico

La ditta appaltatrice dovrà assicurare la fornitura di tutto lo strumentario normalmente utilizzato durante gli interventi chirurgici, impegnandosi ad acquistare gli strumenti di proprietà dell’Azienda ad integrarli con le tipologie e le quantità necessarie ad assicurare l’esatta composizione dei set procedurali monopaziente richiesti per il corretto funzionamento dell’ attività operatoria.

1.7- Sets sterili in tessuto tecnico riutilizzabile per la copertura del teatro operatorio

Fornitura di set sterili in Tessuto Tecnico Riutilizzabile (dispositivi medici marcati CE) contenenti camici e teleria ad “effetto barriera” secondo quanto previsto dalla EN 13795-1-2-3, nonché degli accessori da utilizzarsi per l’allestimento del teatro operatorio negli interventi chirurgici.

ART. 2 - DURATA DELL’APPALTO

Il contratto avrà una durata di cinque con decorrenza successiva all’ultimazione dei lavori di costruzione ed accettazione in servizio, previo collaudo della centrale da parte del Servizio Tecnico e della Direzione Sanitaria.

La Ditta, pertanto, dovrà allegare in sede di offerta un dettagliato programma dei Lavori e delle Attività di realizzazione dell’Appalto specificando per ognuna i tempi di attuazione.
I tempi di esecuzione dei lavori di adattamento tecnico-strutturale ed impiantistico dei locali destinati alla centrale in oggetto dovranno essere compresi in 210 gg lavorativi della firma del contratto, comprendenti 30 gg per la consegna del progetto esecutivo e 180 gg per l’esecuzione dei lavori.
Il contratto è prorogabile,anche di anno in anno, per un ulteriore periodo di cinque anni.

Al fine di consentire la prosecuzione del servizio, nell’ipotesi che alla scadenza contrattuale non sia stata ancora definita una nuova aggiudicazione, è fatto obbligo all’impresa aggiudicataria di accettare una proroga del contratto agli stessi prezzi e condizioni per un periodo di almeno centottanta giorni nei termini ai sensi delle normative vigenti al momento della scadenza del contratto medesimo.
Al termine del contratto tutta l’attrezzatura utilizzata dall’impresa aggiudicataria, con la sola esclusione dei mezzi di trasporto, diverrà di piena proprietà della Stazione Appaltante nello stato in cui si verrà a trovare e comunque in stato di piena efficienza operativa secondo le normative.

ART. 3 -IMPORTO PRESUNTO DELL’APPALTO

L’importo contrattuale annuo presunto è pari a € 2.156.000 al netto dell’IVA (oltre € 44.000,00 annui per oneri per la sicurezza) e potrà, nel corso di validità, subire aumenti o diminuizioni non oltre il quinto d’obbligo senza che l’impresa possa richiedere alcun compenso di sorta oltre a quelli offerti ed accettati in sede di gara, fatto salvo l’espletamento di servizi non previsti nel presente capitolato che di volta in volta verranno concordati con l’Azienda previa accettazione del relativo preventivo.

ART. 4 - REALIZZAZIONE DELLA CENTRALE DI STERILIZZAZIONE 

Nelle superfici e nei volumi rilevabili dall’Allegato “I” dovrà essere ristrutturata la Centrale in oggetto che dovrà essere costituita da quattro zone principali secondo una suddivisione in aree ben distinte “sporco”, “pulito”, sterile” :

· Area di lavaggio e di ricondizionamento strumentario (Sporco);

· Area di confezionamento strumentario(Pulito);

· Area di confezionamento TTR (Pulito);

· Area di sterilizzazione e produzione del materiale sterile (Pulito-Sterile);

· Area di deposito del materiale sterile (Sterile).

La Centrale dovrà essere ristrutturata nel rispetto dei percorsi dei dispostivi medici D.Lgs. 46/97 e dei requisiti strutturali indicati nel D.P.R. 37 del 14/01/97.

Le caratteristiche tecnico-costruttive della centrale di sterilizzazione sono indicate nel “Capitolato Tecnico”.
ART. 5 - VOLUME E CONSISTENZA APPALTO

Il presente capitolato è fondato sul principio della presupposizione, in conseguenza del quale le tipologie e i volumi dei servizi desumibili dagli allegati al presente capitolato sono puramente indicativi e non costituiscono un impegno od una promessa della Azienda committente, essendo gli stessi non esattamente prevedibili in quanto subordinati a fattori variabili e ad altre circostanze legate alla particolare natura dell’attività.

In particolare, i dati delle attività e/o dei consumi riportati al fine di calcolare l’importo d’offerta dell’Assuntore sono del tutto presuntivi.

La committente non garantisce lo stesso ammontare di attività/volumi per gli anni di durata del contratto. 

E’ secondo tali premesse che, relativamente ai servizi oggetto dell’appalto, la Committente si riserva la facoltà nel corso del periodo contrattuale:

· di estendere i servizi appaltati a favore di nuove Strutture e Servizi, dandone preavviso all’Appaltatore con almeno sessanta giorni di anticipo;

· di sospendere o ridurre i servizi appaltati, dando preavviso all’Assuntore con almeno 30 giorni di anticipo, presso l’Amministrazione della struttura ospedaliera o altre sedi per effetto di modifiche organizzative della Committente dovute a diverse esigenze o a norme di leggi, di regolamenti o disposizioni nazionali o regionali.

L’attività presunta è di n. 9000 interventi chirurgici/anno relativi all’Ente Appaltante e distribuiti nelle varie aree specialistiche. L’attività di sterilizzazione dovrà coprire inoltre il fabbisogno giornaliero dei Reparti, Ambulatori, Servizi Vari e Pronto Soccorso.
Nel caso in cui si renda necessario, in corso d’esecuzione, un aumento o una diminuzione della fornitura, il soggetto aggiudicatario è obbligato ad assoggettarvisi sino alla concorrenza del quinto del prezzo di gara alle stesse condizioni del contratto.

Oltre tale limite, il soggetto aggiudicatario ha diritto, se lo richiede, alla risoluzione del contratto.

In questo caso la risoluzione si verifica di diritto quando il soggetto aggiudicatario dichiari all’Azienda Sanitaria che di tale diritto intende avvalersi.

Se il soggetto aggiudicatario non intende avvalersi di tale diritto, è tenuto ad eseguire le maggiori o minori forniture richieste alle medesime condizioni contrattuali.

ART. 6 - TIPOLOGIA DISPOSITIVI MEDICI DA TRATTARE

I Dispositivi Medici per i quali è previsto il trattamento di sterilizzazione si riferiscono a:
· strumenti chirurgici e materiale vario non termolabile per i quali si prevede il trattamento in autoclave a vapore;
· dispositivi medici termolabili per i quali la sterilizzazione dovrà avvenire con la metodica del gas plasma, oppure con altri metodi adeguati alla tipologia di dispositivi;
· dispositivi medici di teleria e camici in tessuto tecnico riutilizzabile.
ART. 7 - ORGANIZZAZIONE DEL SERVIZIO

7.1-
Orari di servizio della Centrale di Sterilizzazione
La centrale di sterilizzazione dovrà garantire il servizio per 7 giorni alla settimana, secondo una turnazione che tenga conto degli orari e delle necessità delle Sale Operatorie, e la consegna del materiale sterile per un periodo non inferiore alle 12 ore per giornata (festivi inclusi) dalle ore 06.30 alle ore 18.30.

L’Assuntore si impegna a prestare con regolarità e con continuità il servizio di sterilizzazione, indipendentemente. da scioperi o da assemblee sindacali generali e di categoria, indette in sede nazionale, regionale e locale.

In caso di impossibilità a garantire il servizio di sterilizzazione nella centrale di sterilizzazione, l’Assuntore dovrà comunque garantire il servizio, anche mediante ricorso a centrali esterne. Per ogni interruzione di servizio è prevista una penale forfettaria di € 3.000,00 salvo il risarcimento del maggior danno.

Pertanto, ai sensi degli articoli 1 e 2 della legge 12.06.1990 n. 146 il servizio in oggetto è considerato un servizio pubblico essenziale: l’Assuntore, quindi, dovrà garantire il regolare funzionamento anche durante gli scioperi proclamati.

7.2-
Reperibilità e Pronto Intervento.

Negli orari che sono al di fuori di quelli di apertura della centrale relativamente ai giorni lavorativi, e per tutto l’arco delle 24 ore nelle giornate di domenica e festivi, sarà attivo a cura dell’Assuntore un servizio di reperibilità di unità che siano in grado di operare in piena autonomia all’interno della centrale di sterilizzazione e di effettuare l’eventuale servizio di ritiro e riconsegna.

Tali unità, a seguito di chiamata, saranno tenute a recarsi tempestivamente presso la centrale di sterilizzazione per erogare con urgenza i servizi di ricondizionamento di strumentario chirurgico che gli saranno richiesti, comprensivi di eventuale ritiro e riconsegna presso il reparto richiedente, la tempistica massima consentita dalla chiamata alla consegna dei dispositivi non dovrà superare le sei  ore. 
ART. 8 - GESTIONE ED ATTIVITA’ DELLA CENTRALE

Il servizio comprende:

· la decontaminazione, il lavaggio, la disinfezione, il controllo, la lubrificazione, il confezionamento in kit, nonché la sterilizzazione di tutto lo strumentario chirurgico utilizzato presso i vari comparti operatori ed i vari servizi della Stazione Appaltante;
· il controllo, il confezionamento, la sterilizzazione di sets sterili di teleria e camici in tessuto tecnico riutilizzabile per l’allestimento dei campi operatori e per tutti gli usi previsti dalla Stazione Appaltante.

Il lavaggio dei dispositivi medici in TTR verrà effettuato esternamente alla centrale di sterilizzazione.
Dovrà inoltre essere assicurato un trattamento di lavaggio/disinfezione di tutti i sistemi e mezzi di trasporto (carrelli, contenitori, containers) utilizzati nell’ambito della logistica integrata del servizio.

La fornitura dei prodotti disinfettanti, decontaminanti necessari per la movimentazione dello strumentario utilizzato e di tutti i materiali di consumo necessari allo svolgimento delle attività.

8.1-
Personale addetto alla Centrale di Sterilizzazione

Per la regolare conduzione della Centrale di Sterilizzazione dovranno essere previste le seguenti figure, i cui nominativi dovranno essere comunicati alla Stazione Appaltante al momento della presa in consegna dei locali:

1. Il Responsabile di Gestione, rappresentante dell’impresa nei confronti dei vari organi direttivi, tecnici, amministrativi e sanitari della Stazione Appaltante, che dovrà avere tutti i poteri ed i mezzi per assicurare la disciplina del personale ed il rispetto degli obblighi contrattuali.

2. Il Responsabile della Centrale, che avrà la funzione di controllo e verifica e, quindi, la responsabilità finale, per tutte le operazioni condotte nei locali della Centrale di Sterilizzazione e per il trasporto da e per le Unità di destinazione/invio;

3. Gli Operatori, dipendenti qualificati dell’impresa aggiudicataria, incaricati di tutto il processo produttivo svolto all’interno della Centrale di Sterilizzazione;

4. Il Tecnico della  Manutenzione, incaricato per la corretta applicazione del programma di manutenzione.


La dotazione organica del personale addetto deve essere rapportata al volume delle attività e, comunque, si deve prevedere all’interno dell’equipe almeno una figura  professionale, designata dal gestore, incaricata di verificare tutto il processo produttivo svolto all’interno della Centrale ed a cui incomberà la responsabilità di:

· pianificare, in accordo con il personale indicato dall’Azienda, l’attività del servizio di Sterilizzazione tramite procedure e protocolli operativi inerenti a tutte le attività a questo connesse;

· verificare quotidianamente tutta la documentazione dei vari carichi e confrontarli con le predeterminate specifiche;

· archiviare tutta la documentazione relativa al controllo sistematico delle autoclavi, ai processi di sterilizzazione e di altre attività svolte all’interno della Centrale ivi compresi i nominativi degli operatori interessati alle varie fasi del processo, garantendone la conservazione per il tempo previsto dalla normativa;

· accertarsi che vengano svolte quotidianamente tutte le operazioni di controllo e manutenzione previste;
· elaborare e proporre, se del caso, nuove procedure da concordare con il personale della struttura ospedaliera e verificare il rispetto di quelle approvate;
· la totale responsabilità per quanto attiene il mantenimento dell’igiene ambientale di lavoro e di tutti gli strumenti interessati in questa attività;

L’impresa aggiudicataria dovrà fornire mensilmente alla Stazione Appaltante un elenco aggiornato dei nominativi del personale addetto ai servizi oggetto dell’appalto.

Sono a carico dell’impresa aggiudicataria tutti gli oneri di competenza per l’osservanza delle leggi, disposizioni, regolamenti, contratti normativi e salariali, previdenziali e assicurativi, disciplinanti il rapporto di lavoro del settore.

L’Azienda si riserva il diritto di chiedere all’impresa di trasferire altrove il personale ritenuto inidoneo al servizio per comprovati motivi. In tal caso, compatibilmente con le normative di tipo legislativo e sindacale vigenti, l’impresa provvederà a quanto richiesto nonché alla relativa sostituzione con altro personale qualificato e formato, senza che ciò possa costituire motivo di richieste di ulteriori compensi oltre quelli pattuiti.

8.2-
Norme Comportamentali del personale addetto alla Centrale di Sterilizzazione

I dipendenti dell’impresa saranno obbligati a tenere un comportamento improntato alla massima educazione e correttezza, sia nei confronti degli assistiti che degli operatori, e ad agire in ogni occasione con diligenza professionale così come richiesto dal servizio.

L’impresa inoltre dovrà impiegare personale che osservi diligentemente le norme e le disposizioni disciplinari dell’Azienda, impegnandosi nel contempo a sostituire quegli operatori che diano motivo di fondata lagnanza da parte dell'Azienda stessa.

In particolare, l’impresa dovrà curare che il proprio personale:

· indossi idonea divisa, differenziata con codice colore per tipologia di area di lavoro, indicante sia la ragione sociale dell’impresa che il nome dell’operatore;
· sia munito di tesserino di identificazione con relativa foto di riconoscimento riportante, altresì, l’indicazione dell’impresa stessa e la qualifica rivestita;

· abbia sempre un documento di identità personale;

· segnali subito agli organi competenti dell’Azienda ed al proprio responsabile diretto le anomalie rilevate durante lo svolgimento del servizio;

· rispetti i divieti ed i regolamenti relativi alle norme comportamentali ed igieniche;

· rispetti il divieto di fumare;

· esibisca a richiesta documentazione di idoneità sanitaria;

· abbia a disposizione i dispositivi di protezione individuale.

L’impresa sarà comunque corresponsabile del comportamento dei suoi dipendenti in orario di servizio.

Essa risponderà dei danni derivati a terzi, siano essi utenti che dipendenti dell’Azienda, da comportamenti imputabili ai propri dipendenti.

E’ onere dell’impresa provvedere alla dotazione del vestiario di lavoro per il personale dipendente, nonché controllare che tutte le norme igieniche, anche quelle relative al vestiario, vengano rigorosamente rispettate.

L’Azienda richiede che tutto il personale impiegato dall’impresa sia informato sui seguenti argomenti:

· prevenzione dei rischi derivanti da ambiente ospedaliero;

· prevenzione dei rischi derivanti dall’esercizio del proprio lavoro ai sensi del D.Lgs. 626/94, successivamente modificato ed integrato dal D.Lgs. 242/96; 

· modalità di esecuzione del servizio;

· dispositivi antinfortunistici previsti dalle normative forniti dal datore di lavoro.

Saranno a carico dell’impresa le assicurazioni sociali, le assicurazioni contro gli infortuni sul lavoro e tutti indistintamente gli obblighi inerenti ai contratti di lavoro, nonché quanto previsto nel  D.Lgs. 626/94, nel D.Lgs. 242/96 e s.m.i.. 

Al personale dipendente dell’impresa dovranno essere assicurati i diritti sindacali, espressi dai rispettivi contratti di lavoro, nonché quanto esplicitamente indicato nello statuto dei lavoratori. In ogni caso l’Azienda rimane completamente estranea ai rapporti intercorrenti tra l’impresa ed il proprio personale.

ART. 9 - SERVIZIO DI RITIRO E CONSEGNA PRESSO I PP.OO. DELLA STAZIONE APPALTANTE

La Ditta dovrà esporre all’interno del progetto tecnico le soluzioni che intenderà adottare per assicurare il quotidiano rifornimento di tutti i dispositivi medici oggetto della presente gara. Verranno premiate soluzioni logistiche innovative e funzionali alle esigenze della stazione appaltante.
I Presidi ospedalieri interessati sono:

P.O. “Ingrassia” – Palermo

P.O. “Casa del Sole” – Palermo

P.O. “Madonna dell’Alto” – Petraia Sottana

P.O. “Cimino” – Termini Imprese

P.O. “Dei Bianchi” – Corleone
P.O. “Regina Margherita” – Palazzo Adriano
P.O. “Civico” – Partinico

P.T.E. Bagheria 
P.T.E. Carini 

P.T.E. Lercara

ART. 10 - CAMPIONATURA 

La Ditta dovrà far pervenire apposita campionatura come riportato nel Disciplinare di Gara.
ART. 11 - DECONTAMINAZIONE TTR (ovvero sanitizzazione dei tessuti tecnici riutilizzabili)
La Ditta effettuerà la decontaminazione dei dispositivi in TTR in impianti di lavaggio esterni alla centrale di sterilizzazione. Di tali impianti la Ditta stessa ne dovrà avere piena disponibilità per tutta la durata dell’appalto ed essi dovranno essere strutturati ed adibiti al solo trattamento di biancheria di origine ospedaliera. Vista l’importanza e la delicatezza degli articoli da trattare, l’Azienda dovrà assicurare:

· Percorsi dedicati dei prodotti in TTR all’interno del processo produttivo;

· Impianti dedicati all’esclusivo trattamento del TTR;

· Processi di ricondizionamento specifici e progettati al fine di non inficiare le caratteristiche fisiche di impermeabilità del tessuto tecnico.
ART. 12 - PIANO DI QUALITA’
Il servizio dovrà essere progettato avendo come riferimento puntuale e significativo un “Piano di Qualità” ampiamente definito ed articolato per i servizi oggetto di appalto. 
Tale piano dovrà contenere l’inquadramento generale del sistema qualità, ed i singoli progetti specifici, dei vari servizi per l’applicazione del “Sistema Qualità Aziendale” alle peculiari necessità e caratteristiche della gestione e della organizzazione delle diverse attività comprese nei servizi. 

Per ognuno dei servizi oggetto dell’appalto e per il processo di sterilizzazione si dovrà articolare come segue:

· la programmazione;

· la progettazione;

· l’esecuzione;

· il monitoraggio periodico;

· il controllo dei risultati.
Per ognuno dei punti sopra indicati il Piano di Qualità individuerà principalmente:

· le responsabilità;

· le procedure, i moduli e le istruzioni operative;

· i tempi ed i modi di esecuzione;

· i programmi per i controlli;

· le misure a garanzia per il conseguimento degli obiettivi del contratto.


L’Assuntore dovrà altresì provvedere affinché il/i proprio Capo Commessa, i referenti responsabili e tutti gli operatori da loro dipendenti  e coinvolti nel servizio, conoscano il Piano di Qualità e svolgano il proprio compito o le proprie mansioni per garantire un risultato pari alle aspettative.

ART. 13 - SISTEMA QUALITA’ AZIENDALE

L’Assuntore dovrà possedere idonea certificazione, rilasciata da organismo accreditato, conforme alla norma UNI EN ISO 13485:2004, attestante l’adeguamento dell’Assuntore al Sistema di Garanzia della Qualità, in ottemperanza alle norme europee UNI EN Serie ISO 9001:2000.
È inoltre facoltà dell’ Offerente presentare ogni ulteriore documentazione che a suo parere contribuisca alla valutazione delle proprie peculiari capacità per il servizio in Appalto.

ART. 14 -  FORMAZIONE E AGGIONAMENTO DEL PERSONALE DELL’ASSUNTORE

L’Assuntore dovrà effettuare a proprio carico, corsi di formazione e successivamente di aggiornamento obbligatorio per tutto il personale dipendente dallo stesso, nelle materie relative ai servizi oggetto dell’appalto.

I programmi di formazione proposti dall’Assuntore nel progetto tecnico, dovranno essere sottoposti alla Committente il quale potrà richiederne la modifica o l’integrazione ed una volta che saranno giudicati conformi ne approverà l’effettuazione. L’Assuntore, oltre ai programmi ed al calendario dei corsi dovrà indicare alla Committente il nome e cognome dei partecipanti, il luogo e gli orari dove si terranno le lezioni. La Committente potrà verificare con proprio personale e in qualsiasi momento se le lezioni tenute dall’Assuntore sono conformi al programma di formazione o di aggiornamento presentato ed approvato.

ART. 15 - ATTREZZATURE DI PROPRIETA’ DELLA STAZIONE APPALTANTE

L’Impresa, qualora utilizzi le attrezzature di proprietà della Stazione Appaltante, è tenuta a utilizzarle nel rispetto delle istruzioni impartite dal produttore e contenute nel manuale tecnico fornito a corredo dell’attrezzatura.

L’Impresa è esonerata da qualsiasi responsabilità relativa all’usura o al danneggiamento dell’attrezzatura conseguente al normale uso cui è destinata, salvo l’obbligo di restituirla al termine del contratto nello stato in cui si trova.

L’Impresa s’impegna a custodire e conservare l’attrezzatura con la diligenza del buon padre di famiglia e sarà responsabile per l’eventuale perdita o danneggiamento dell’attrezzatura, derivante da un uso improprio o da sua colpa o negligenza.

L’Impresa è tenuta a informare immediatamente la Stazione Appaltante di eventuali danni all’attrezzatura di in conseguenza dei quali possa essere derivata la perdita o inservibilità del bene.

Art. 16 - STRUMENTARIO CHIRURGICO DI PROPRIETA’ DELLA STAZIONE APPALTANTE

La Ditta appaltatrice dovrà prendere in carico, a titolo definitivo, lo strumentario dei reparti operatori che, alla data di effettiva attivazione del servizio di noleggio sia in condizioni di idoneità all’uso . A tale 
scopo si procederà a redigere, in contraddittorio tra la Ditta appaltatrice e i responsabili dei gruppi operatori di tutti i presidi, un verbale atto ad individuare: 

· il numero degli articoli distinti per tipologia;

· lo stato d'uso degli stessi distinto tra: 

· nuovo

· fuori uso;

· seminuovo o recentemente revisionato; 
· usato.

La ditta appaltatrice corrisponderà all’Azienda un importo per ciascun articolo, così definito:

· articoli nuovi:  80% del loro valore commerciale (IVA esclusa),

· articoli seminuovi recentemente revisionati: 40% del loro valore commerciale (IVA esclusa) comunque non inferiore al valore residuo di ammortamento dello strumento acquistato in conto capitale 
· usati: 25%del loro valore commerciale (IVA esclusa). 
· Per gli articoli fuori uso verrà redatto apposito verbale.

Riguardo alle modalità di pagamento dell'importo così ottenuto va precisato che lo stesso verrà detratto progressivamente durante il primo triennio di affidamento. 

Art. 17 -TUTELA DEL PATRIMONIO COSTITUITO DAI DISPOSITIVI A NOLEGGIO

L’Appaltatore avrà diritto ad effettuare i controlli atti a tutelare il proprio patrimonio costituito da tutti dispositivi forniti a noleggio e potrà, a tal fine, apporre sui dispositivi stessi etichettature con scritte personalizzate e/o sistemi di rintracciabilità, sempre che esse rispettino il principio della discrezione.

L’Azienda si impegnerà a far sì che il proprio personale custodisca e utilizzi il materiale noleggiato con diligenza, nonché ad effettuare appositi controlli concordati con l’Appaltatore. In particolare garantirà che non sia fatto, dal proprio personale, un uso improprio dei dispositivi che potrebbe produrre danni irreparabili agli stessi.

Nel caso in cui un comportamento del personale dell’Azienda arrechi un danno irreparabile ai dispositivi forniti a noleggio dall’Appaltatore, quest’ultimo sarà tenuto alla sostituzione dei medesimi, ma ne potrà chiedere il risarcimento a seguito di riscontri oggettivi ed in contraddittorio con la Stazione Appaltante.

Eventuali ammanchi di dispositivi noleggiati potranno essere contestati all’Azienda. Si procederà in tal caso alla constatazione in contraddittorio dei fatti, anche attraverso analisi statistiche sui quantitativi dei dispositivi riutilizzabili ritirai e riconsegnati. Qualora emergessero oggettive responsabilità de personale dell’Azienda, l’Appaltatore potrà richiedere il risarcimento dei danni.

Art. 18 - REVISIONE DEI PREZZI CONTRATTUALI
Ai sensi dell’art.44 della Legge n.724/94 e s.m.i. è prevista la revisione prezzi. 


I prezzi offerti in sede di gara rimarranno fissi ed invariati per il primo anno di durata del contratto. A partire dal secondo anno di vigenza contrattuale la revisione dei prezzi sarà riconosciuta con le modalità, procedure e limiti previsti dalla normativa vigente in materia.

L’aggiornamento, richiesto dalla parte interessata, viene disposto a seguito di un’apposita istruttoria, in base alla variazione degli indici ISTAT dei prezzi al consumo di famiglie di operai ed impiegati, relativa al mese di scadenza dell’anno considerato rispetto al corrispondente mese dell’anno precedente; in ogni caso il prezzo aggiornato non può superare i prezzi di riferimento pubblicati dall’ISTAT ai sensi dell’art. 44, comma 6 della L.724/94.

Art. 19 - ASSICURAZIONI

Ogni danno provocato per inosservanza dell’impresa e/o del personale da essa dipendente sarà addebitato all’impresa aggiudicataria.

L’impresa sarà responsabile degli eventuali danni arrecati agli edifici esistenti, durante i lavori, nonché di ogni altro danno arrecato a persone e/o cose, sollevando la stazione appaltante da ogni e qualsiasi responsabilità al riguardo.

L’Azienda provvederà ad assicurare a proprie spese gli impianti e i locali, siti nei presidi ospedalieri, destinati al servizio di cui trattasi contro i danni derivanti da incendi, esplosioni, scoppi, ecc..

L’impresa provvederà all’assicurazione per la responsabilità civile verso terzi, intendendosi per terzi anche i dipendenti dell’impresa stessa, derivante dalle attività relative all’espletamento del servizio, restando esclusa ogni responsabilità dell’Azienda a riguardo.

L’impresa stipulerà una polizza assicurativa che sollevi  l’Azienda dai seguenti rischi:

· R.C. verso Terzi – relativa alla conduzione degli impianti ceduti in comodato con massimale catastrofe minimo di EURO 2.000.000,00 (duemilioni/00) nonché copertura R.C. verso Prestatori d’opera, con massimale adeguato alle retribuzioni del personale.

· Rischi e guasti macchine per eventuali danni che dovessero verificarsi e da imputare a negligenza ovvero ad uso improprio da parte del personale dipendente dall’impresa o da eventuali atti di sabotaggio o atti vandalici del suddetto personale; nel contratto assicurativo dovrà essere inclusa clausola di vincolo a favore dell’Azienda.

Polizza assicurativa che garantisca merci, attrezzature ed arredamenti di proprietà dell’impresa dai rischi di incendio, esplosioni, o scoppi anche derivanti da dolo e colpa grave delle persone di cui l’impresa deve rispondere, con rinuncia alla rivalsa verso l’Azienda anche per danni derivanti per dolo e/o colpa grave del personale ospedaliero.

Art. 20 - OSSERVANZA DI CONTRATTI COLLETTIVI DI LAVORO,  ASSICURAZIONI E PREVIDENZE SOCIALI

E’ obbligo dell’impresa corrispondere agli addetti ai lavori le retribuzioni ed i compensi non inferiori ai minimi stabiliti dai contratti di lavoro nazionali ed osservare nei riguardi degli stessi tutte le previdenze assicurative, assistenziali e sociali previste dalla legge.

Ai sensi di quanto previsto dal D.Lgs 163/2006 l’impresa si impegnerà a garantire al lavoratore, entro trenta giorni dalla data dell'assunzione, tutte le condizioni applicabili al rapporto di lavoro.

L’Azienda si riserva, pertanto, il diritto di chiedere in visione all’impresa, in qualsiasi momento nel corso dell’appalto, la certificazione comprovante l’iscrizione del proprio personale a tutte le forme di assistenza e previdenza obbligatorie per legge, nonché di verificare il rispetto delle norme poste a presidio della sicurezza dei lavoratori. 

Il mancato adempimento degli obblighi contributivi, previdenziali ed assicurativi, accertato dall’Azienda o ad essa segnalato dall’Organo competente in materia di lavoro, si configurerà come inadempienza dell’impresa che potrà comportare la risoluzione del contratto. 

Art. 21 - SCIOPERI O SOSPENSIONI PER CAUSA DI FORZA MAGGIORE

Trattandosi di servizio di pubblica utilità, nel caso di scioperi o di assemblee sindacali interne e/o esterne si rimanda a quanto previsto dalla vigente normativa in materia che prevede l’obbligo di assicurare in ogni caso la fornitura del servizio secondo le intese definite dal contratto collettivo nazionale di lavoro e dai contratti decentrati a livello aziendale per quanto concerne i contingenti di personale.

L’impresa dovrà presentare nella relazione tecnica il piano operativo necessario a garantire il servizio indispensabile.

L’impresa dovrà provvedere, tramite avviso scritto e con un anticipo di giorni 5 (cinque), a segnalare all'Azienda la data effettiva dello sciopero programmato e/o la data dell'assemblea sindacale interna e/o esterna.

L’impresa dovrà garantire, anche in tali periodi, la reperibilità del proprio referente.

L'Azienda concorderà con l’impresa aggiudicataria il piano organizzativo in caso di sciopero e/o assembla sindacale per assicurare per tempo ed in ogni caso il servizio necessario dovuto dall’Appaltante.

L'Azienda tratterrà un importo pari al 40% del corrispettivo dovuto per il giorno interessato a fronte del minor servizio erogato. 

Qualora il servizio di emergenza sostitutivo non risultasse idoneo a soddisfare le esigenze dell’Azienda, quest'ultima provvederà allo svolgimento dello stesso nel modo che riterrà più opportuno, riservandosi di addebitare all’impresa inadempiente il maggior onere sostenuto, fatta salva una penale calcolata secondo i parametri indicati nel presente Capitolato.

Art. 22 - SICUREZZA

L’Azienda promuove la cooperazione ed il coordinamento per la gestione della sicurezza durante le attività oggetto dell’affidamento e in tale contesto fornirà all’aggiudicatario copia della documentazione attinente alla sicurezza e salute nei luoghi di lavoro oggetto del presente appalto ivi compreso il DOCUMENTO UNICO DI VALUTAZIONE DEI RISCHI INTERFERENZIALI (nel seguito DUVRI) per le attività oggetto del presente capitolato.

L’Azienda si impegna inoltre a fornire qualsiasi ulteriore informazione successiva e/o integrativa ai predetti documenti di valutazione.

Tutte le attività descritte nel presente capitolato verranno svolte dall’aggiudicatario nel pieno rispetto delle vigenti norme di sicurezza ed igiene del lavoro ed osservando quanto specificato nei predetti documenti di valutazione dei rischi interferenziali che verranno redatti ed allegati al contratto. 

Va ribadito che l’attività oggetto dell’appalto, se pur da considerare parte del ciclo aziendale, viene svolta per la maggior parte, in locali sottratti alla disponibilità dell’Azienda perché messi a esclusiva disposizione dell’aggiudicatario.
Per i lavori cui fa riferimento il DUVRI, i relativi oneri per la sicurezza stimati ed indicati dal committente in €  44.000,00, così come indicato nel bando di gara, non possono essere soggetti al ribasso.

L’importo riconosciuto per l’esecuzione di detti interventi, terrà conto – a prescindere dall’offerta dell’impresa – degli oneri per la sicurezza che l’aggiudicatario sosterrà in osservanza alle eventuali ulteriori prescrizioni contenute nel DUVRI; 

In applicazione delle normative specifiche di prevenzione in materia di igiene del lavoro e di sicurezza e salute dei lavoratori sul luogo di lavoro e con particolare riferimento al D.Lgs. 9 aprile 2008, n.81 e successive integrazioni e modifiche, si specifica che tutte le attività lavorative svolte dell’Appaltatore dovranno venire eseguite secondo quanto previsto dal piano di sicurezza redatto dall’aggiudicatario, da produrre obbligatoriamente non oltre quindici giorni dalla comunicazione della avvenuta aggiudicazione della gara, e contenente i seguenti punti essenziali:

1) Descrizione sintetica delle attività lavorative, eventualmente distinta per fasi e/o gruppi di lavoratori ed indicazione delle modalità operative.

2) Nominativo del datore di lavoro.

3) Nominativo del Responsabile del Servizio di Prevenzione e Protezione;

4) Nominativo di un referente il servizio delegato dall’aggiudicatario alle comunicazioni fra committente ed appaltatore e per l’applicazione delle procedure comuni da attuarsi in funzione dei contenuti del documento di valutazione dei rischi interferenziali e per qualsiasi ulteriore comunicazione relativa alla sicurezza nello svolgimento delle attività oggetto dell’appalto.

5) Nominativo eventuale dei Rappresentanti dei Lavoratori per la sicurezza.

6) Nominativi dei lavoratori incaricati dell'attività di prevenzione incendi e lotta antincendio, di evacuazione dei lavoratori in caso di pericolo grave ed immediato, di salvataggio, di pronto soccorso e comunque, di gestione dell'emergenza in genere.

7) Descrizione degli impianti, attrezzature, macchine e veicoli previsti per l’esecuzione dell’Appalto con relative certificazioni e documentazioni prescritte dalle leggi.

8) Schede tecniche di tutti i prodotti ed i materiali utilizzati.

9) Modalità operative di prevenzione incendi e/o infortuni in relazione ai rischi ad esso connessi;

10) Schede di sicurezza relative ai mezzi/attrezzature/prodotti previsti per l'esecuzione del servizio;

11) Dotazione dei Dispositivi di Protezione Individuale e collettivi per il proprio personale;

12) Contenuti sintetici degli interventi informativi, formativi e di addestramento attuati nei confronti dei lavoratori in materia di sicurezza e salute nei luoghi di lavoro. 

13) L’impegno a rispettare eventuali indicazioni provenienti dall’Azienda, pervenute per situazioni non previste dall’eventuale DUVRI e pertanto, in merito al coordinamento dei lavori con suoi dipendenti e/o in seguito a misure di emergenza o pericolo immediato;

14) L’impegno a consultare preventivamente il Servizio di Prevenzione e Protezione dell’Azienda in merito a:

a) qualsiasi modifica nelle modalità operative descritte in piano di sicurezza che possano influire nell’organizzazione del lavoro in situazioni di compresenza e/o collaborazione con personale dell’Azienda;

b) eventuali modifiche dei nominativi a cui sono affidati, a qualunque titolo, incarichi legati alla sicurezza ed identificati nel presente elenco;

c) situazioni di emergenza o pericolo emerse durante lo svolgimento dei lavori ed i relativi provvedimenti adottati;

d) incidenti ed infortuni verificatesi nello svolgimento dell’attività che, anche se di lieve entità, dovranno essere segnalati all’Azienda, da consegnarsi al responsabile dell’esecuzione del contratto dell’Azienda secondo modalità e tempi che verranno concordati fra le parti in fase di avvio delle attività oggetto di appalto;

15) I provvedimenti previsti in merito ad eventuali interferenze, a seguito di evenienze impreviste ed imprevedibili che potrebbero determinare l’insorgenza di rischi per la sicurezza e/o salute dei lavoratori dell’Appaltatore, dei lavoratori dell’Azienda e/o di chiunque presente;

16) Sorveglianza sanitaria dei dipendenti e vaccinazioni obbligatorie, ove previste.

L’obbligo di redazione del piano di sicurezza nelle modalità qui sopra elencate compete anche ad ogni singolo subappaltatore e, nel caso di costituzione di ATI o Consorzio, ad ogni singolo soggetto componente l’ATI o il Consorzio stesso. I singoli piani di sicurezza, compatibili tra loro e coerenti con il predetto DUVRI, redatto dal committente, dovranno essere trasmessi a quest’ultimo obbligatoriamente prima dell’avvio del servizio

L’aggiudicatario, nei casi di eventuale subappalto, di costituzione in ATI o Consorzio, è tenuto a trasmettere ad ogni subappaltatore ed a ogni soggetto componente l’ATI o il Consorzio copia del DUVRI, al fine di rendere gli specifici piani redatti dalle singole Imprese compatibili tra loro e coerenti con il DUVRI medesimo.

L’aggiudicatario dovrà comprovare l’adempimento degli obblighi di trasmissione della predetta documentazione agli interessati fornendo al committente copia delle ricevute di consegna e di formale accettazione del contenuto dei DUVRI, il tutto obbligatoriamente da produrre prima dell’avvio del servizio.

Art. 23 - RESPONSABILITA’

L'Azienda sarà esonerata da ogni responsabilità per danni, infortuni od altro che dovesse accadere al personale dell’impresa nell'esecuzione del contratto.

Art. 24 - RISOLUZIONE

Il contratto, oggetto del presente appalto, potrà essere risolto a giudizio dell’Azienda ove ricorrano speciali motivi di inadempienza dell’impresa previsti dalla normativa vigente.

L'Azienda ha la facoltà, previa comunicazione scritta all’impresa, di risolvere il contratto con tutte le conseguenze di legge che la risoluzione comporta, compresi l'incameramento del deposito cauzionale e la facoltà di affidare l'appalto a terzi in danno all’impresa appaltatrice, salva l'applicazione di penali, nelle seguenti ipotesi:

1. ove l’impresa addivenga alla cessione del contratto o subappalto, anche parziale, contravvenendo alle disposizioni di cui al presente Capitolato;

2. in caso di fallimento dell’impresa o procedimenti concorsuali;

3. in caso di grave e persistente inadempienza nell’espletamento del servizio;

4. in caso di mancata comunicazione di cessione dell’impresa, di cui all'art.20 delle condizioni generali del presente capitolato;

5. in caso di mancato adempimento degli obblighi contributivi, previdenziali ed assicurativi nei confronti del personale dipendente.

Il contratto verrà automaticamente risolto anche a seguito di assunzione, da parte dell’Autorità Tutoria, di eventuali provvedimenti con i quali venga pronunciata la revoca, il ritiro, la decadenza, la sospensione e l’annullamento delle autorizzazioni di legge rilasciate all’impresa. Tali provvedimenti e quelli comportanti la modifica delle autorizzazioni necessarie all’impresa per l’espletamento della propria attività dovranno essere immediatamente portati a conoscenza dell’Azienda, a cura e responsabilità dell’impresa stessa.

L’impresa riconosce fin d’ora il diritto dell’Azienda, ove si verifichi uno solo dei casi previsti nel presente articolo, di interrompere “ipso iure” il corso dell’intero contratto mediante comunicazione da notificarsi a mezzo di raccomandata A.R. al domicilio eletto dall’impresa medesima.

In caso di fallimento dell’impresa o di ammissione della stessa a procedimenti concorsuali in genere, il contratto si riterrà rescisso di diritto a far data  dal giorno della notifica. La liquidazione dei crediti dell’impresa avverrà per parti proporzionali fino a tutta la mezzanotte del giorno antecedente a quello della pubblicazione della sentenza dichiarativa di fallimento o dalla data della notifica del procedimento concorsuale. 

Qualora l'appaltatore sia un Raggruppamento Temporaneo di Imprese sarà rispettato quanto previsto dall'art.9, commi 8 e 9, del D.Lgs. 65/2000. 

Per qualsiasi ragione si addivenga alla risoluzione del contratto, l’impresa,  oltre alla immediata perdita della cauzione a titolo di penale, sarà tenuta al rigoroso risarcimento di tutti i danni diretti ed indiretti ed alle maggiori spese alle quali l’Azienda dovrà andare incontro per il rimanente periodo contrattuale.

All’impresa sarà corrisposto il prezzo contrattuale del solo servizio effettuato fino al giorno della disposta risoluzione.

Art. 25 - CESSIONE - LIQUIDAZIONE -TRASFORMAZIONE D'AZIENDA

L’impresa è tenuta a comunicare all’Azienda la cessione di azienda, anche se concernente il solo ramo relativo all'appalto, entro e non oltre sette giorni dal trasferimento stesso. L'Azienda si riserva la facoltà, ai sensi dell'art. 2558 c.c., di recedere dal contratto entro 3 mesi dalla data di ricezione della comunicazione inviata con raccomandata A.R., qualora la cessionaria non sia in grado di dimostrare di essere in possesso dei medesimi requisiti dell’impresa aggiudicataria e, comunque, di quelli richiesti per partecipare alla gara.

In caso di scioglimento o di liquidazione dell’impresa, l’Azienda, a suo insindacabile giudizio, avrà il diritto di pretendere tanto la risoluzione del contratto, da parte della Società in liquidazione, quanto la continuazione, da parte dell'eventuale nuova impresa appaltatrice subentrante, qualora quest'ultima dovesse mantenere le stesse condizioni economico-contrattuali.

L’impresa è, inoltre, tenuta a comunicare all'Azienda qualsiasi atto di trasformazione dell’impresa stessa, nonché le eventuali modificazioni dell'assetto societario, entro e non oltre sette giorni da quando tali atti sono stati compiuti. La Azienda si riserva di recedere dal contratto, nel caso in cui l’impresa, in seguito alle trasformazioni e modificazioni suddette, non abbia più i requisiti richiesti per partecipare alla gara.

La mancata comunicazione di quanto previsto nei precedenti commi, entro i termini previsti, costituisce inadempimento dell’impresa e attribuisce alla Azienda la facoltà di risolvere il contratto, oltre il risarcimento dei danni.

Le disposizioni previste dal presente articolo si applicano a tutte le imprese partecipanti all’associazione temporanea eventualmente costituita.

Art. 26 - CESSIONE DEI CREDITI

E' vietata la cessione di qualsiasi credito, anche parziale, se non preventivamente autorizzata da Azienda. Le cessioni di credito non autorizzate sono inefficaci nei confronti dell'Azienda stessa.

Art. 27 - CESSIONE DI CONTRATTO E SUBAPPALTO

E’ assolutamente vietato all'aggiudicatario cedere o dare in subappalto l'esecuzione di tutto o di parte del servizio senza preventivo consenso dell'Azienda.

In caso di  concessione dell'autorizzazione il subappalto sarà regolamentato secondo quanto previsto dalla vigente normativa in materia.

L'inosservanza di tale divieto comporterà l'incameramento della cauzione a titolo di penale e la possibilità per l'Azienda di risolvere il contratto “ipso facto”, fatto salvo il risarcimento di eventuali maggiori danni.

Nell'ipotesi di subappalto occulto, indipendentemente dalle sanzioni penali previste dalla legislazione vigente, l’impresa dovrà rispondere, sia verso l’Azienda, sia eventualmente verso terzi, di qualsiasi infrazione alle norme del Capitolato Speciale compiute dall’impresa subappaltatrice.

ART. 28 - CONDIZIONI DI FORNITURA

Le condizioni di fornitura al momento dell’aggiudicazione resteranno fisse e invariate per tutto il periodo contrattuale, fatto salva l’indicizzazione ISTAT, a partire dal 2° anno dall’aggiudicazione descritta nel presente Capitolato.

Per le condizioni generali di fornitura e per ogni ulteriore caso non previsto varranno le norme del Codice Civile.

ART. 29 - ONERI DELLA STAZIONE APPALTANTE

A carico della Stazione Appaltante sono da intendersi:

· la messa a disposizione dei locali destinati alla Centrale di Sterilizzazione di cui ogni impresa partecipante potrà prendere visione nel corso delle visite di sopralluogo;
· la messa a disposizione di area di cantiere per lo scarico/carico e deposito materiali edili per le lavorazioni;
· la fornitura delle alimentazioni sia idrauliche che elettriche;

· la fornitura tutti gli allacciamenti esterni all’edificio come scarichi, linee elettriche, acqua, aria e vapore.

ART. 30 - CONTROLLI E VERIFICHE

La Stazione Appaltante potrà effettuare nel corso dell’appalto, tramite personale incaricato dei propri servizi interni, controlli e verifiche sull’espletamento del servizio, al fine di verificare il rispetto delle norme tecniche e la rispondenza in termini di risultato.

La Stazione Appaltante potrà designare dei verificatori, che avranno libero accesso alla Centrale, adottando le necessarie cautele in termini di igiene e sicurezza, per eseguire le seguenti operazioni:

a. vigilanza sul livello di sicurezza igienico-sanitaria;

b. esercizio di tutti i poteri di verifica e controllo sul rispetto dei protocolli in genere, della regolarità e qualità del servizio di sterilizzazione, nonché di testimonianza sulla documentazione relativa alle validazioni e convalide delle apparecchiature/ambienti;

c. vigilanza sulla perfetta rispondenza della organizzazione del servizio reso a quella prevista nel contratto;

d. approvazione di tutte le modalità operative del processo di sterilizzazione;

e. valutazione dei programmi di validazione e verifica dei rapporti sulle validazioni e rivalidazioni e dei test annuali;

f. introduzione di nuove procedure operative in caso di necessità;

g. controllo del rispetto dei protocolli previsti, delle modalità di attuazione dei programmi di controllo e di manutenzione periodica per tutti i processi svolti nella Centrale;

h. affiancamento della persona designata dal Responsabile di Gestione nella conduzione di ogni eventuale controllo addizionale ritenuto opportuno;

i. verifica dei programmi di addestramento del personale impiegato nella Centrale e della loro efficacia;

j. accertamento dell’esistenza e pronta disponibilità dei previsti certificati di controllo, manutenzione, ecc.;

k. segnalazione di eventuali incidenti o situazioni pericolose.

L’Azienda è autorizzata ad eseguire le seguenti operazioni:

a. verifiche sulla corretta manutenzione degli impianti fissi e delle attrezzature impiegate nel servizio appaltato;

b. controlli sulla rispondenza delle caratteristiche tecniche delle attrezzature di nuova installazione ai requisiti previsti dalla normativa vigente in materia di prevenzione e sicurezza, acquisendo dall'Impresa i certificati di collaudo;

c. interventi su eventuali disfunzioni che dovessero emergere da consumi non congrui;

d. controlli sull'operato dell'impresa nell'esecuzione di eventuali lavori nella Centrale;

e. richiesta diretta d'intervento delle imprese produttrici delle attrezzature e/o incaricate della manutenzione preventiva, ordinaria e straordinaria, qualora ne ravvisi la necessità e l'Impresa appaltatrice del servizio di sterilizzazione, pur invitata a farlo, non si attivi entro 24 ore solari, rivalendosi sulla stessa impresa per il costo dell'intervento. In caso di estrema urgenza, la Stazione Appaltante può attivarsi anche senza prima sollecitare l'impresa.

ART. 31 - OBBLIGHI DI RISERVATEZZA E DI SEGRETEZZA

Sarà fatto obbligo all’impresa di mantenere riservati i dati e le informazioni di cui venga in possesso, di non divulgarli e di non farne oggetto di utilizzazione a qualsiasi titolo, se non dietro preventivo consenso da parte dell'Azienda.

In particolare l’impresa dovrà:

· mantenere la più assoluta riservatezza sui documenti, informazioni e altro materiale;

· non divulgare informazioni acquisite durante lo svolgimento dell'attività contrattuale.

L'Azienda autorizzerà esclusivamente l'utilizzo ed il trattamento dei dati, giusto quanto disposto dall'art. 12 della L. 675/96. Non sarà pertanto necessario che l’impresa debba richiedere il consenso al trattamento dei dati.

ART. 32 - DEPOSITO CAUZIONALE DEFINITIVO

Entro e non oltre 10 giorni dalla comunicazione dell’aggiudicazione della gara, l’impresa risultata aggiudicataria dovrà formalizzare per iscritto l’accettazione della stessa e presentare il documento attestante la costituzione del deposito cauzionale definitivo.

A garanzia dell'esatto adempimento degli obblighi inerenti l'appalto, l’impresa dovrà costituire deposito cauzionale definitivo infruttifero pari al 5% (cinquepercento) dell'importo annuo presunto dell’appalto, mediante fidejussione bancaria o polizza assicurativa, nei modi stabiliti dalla Legge n. 348/82 e s.m.i., della durata di un anno da rinnovare annualmente.

L’ultimo rinnovo della fideiussione o polizza del deposito cauzionale definitivo dovrà avere validità di almeno sei mesi oltre la durata del contratto.

La fideiussione bancaria o la polizza assicurativa dovranno altresì contenere il formale impegno per il fideiussore a pagare la somma garantita entro 60 giorni dal ricevimento della richiesta da parte dell'Azienda, anche in pendenza dell’accertamento della responsabilità e senza che occorrano autorizzazioni e/o consensi di qualunque specie.

In caso di rinnovo del contratto, di cui all’art. 2, l’impresa dovrà rinnovare la cauzione con modalità, contenuti e forme di cui al presente articolo.

Non sarà autorizzato lo svincolo ed il ritiro della cauzione definitiva se non quando tutte le pattuizioni contrattuali saranno state integralmente osservate con piena soddisfazione dell’Azienda.

L'Istituto fidejussore resta obbligato in solido con l’impresa fino al ricevimento di lettera liberatoria o restituzione della cauzione da parte dell'Azienda.

Entro 30 giorni dalla comunicazione dell’aggiudicazione l’impresa dovrà stipulare le polizze assicurative di cui al presente Capitolato.

ART. 33 - STIPULAZIONE DEL CONTRATTO

La stipulazione del contratto è subordinata alle prescritte approvazioni di legge ed alla rispondenza dei criteri e requisiti dall’art.10 della Legge 31.5.65, n.575 e successive modifiche ed integrazioni.

Tutte le spese di  bollo, stipulazione, registrazione del contratto e consequenziali sono a carico della Ditta aggiudicataria.  

La stipula del contratto, le cui spese saranno a carico della Impresa, avverrà entro 30 giorni dal ricevimento della documentazione richiesta.

L'I.V.A. resterà a carico dell'Azienda e la Impresa aggiudicataria dovrà addebitarla in fattura ai sensi delle disposizioni legislative vigenti.

ART. 34 - EROGAZIONE DI SERVIZI AL DI FUORI DEL RAPPORTO CONTRATTUALE

Potrà essere autorizzato, a seguito di esplicita richiesta dell’impresa aggiudicataria, l’utilizzo della centrale di sterilizzazione ospedaliera per l’erogazione di servizi al di fuori del rapporto contrattuale, previa verifica che:

- clienti terzi ricadano nella sfera dell’assistenza sanitaria;

- con l’acquisizione dei predetti servizi aggiuntivi non vengano ad essere superate le capacità produttive dell’impianto.

L’impresa riconoscerà alla Stazione Appaltante una percentuale pari al 20% (ventipercento) del fatturato che essa realizzerà presso strutture terze per servizi connessi all’utilizzo della predetta centrale di sterilizzazione, che è da ritenersi comprensiva degli oneri di approvvigionamento delle utenze energetiche.

Gli importi che scaturiranno dall’applicazione di tale clausola, saranno portati, a favore della stazione appaltante, in detrazione alla quota di fatturazione mensile.

La Stazione Appaltante rimarrà comunque estranea ai rapporti contrattuali che intercorreranno tra la Ditta aggiudicataria ed eventuali clienti terzi. 

ART. 35 - PENALITÀ

L’impresa è tenuta a garantire, comunque, il servizio di sterilizzazione ed a prestare la necessaria assistenza tecnica rispettando rigorosamente le condizioni ed i tempi di intervento dichiarati nell’offerta e nei protocolli di lavoro allegati alla stessa.

· per ritardo nell’esecuzione dei lavori di realizzazione della centrale di sterilizzazione ospedaliera e di tutte le altre opere accessorie previste rispetto al tempo dichiarato dell’Assuntore in sede di gara d’appalto: 

· Euro 350=  per ogni giorno di ritardo (valore fisso prestabilito)

· per mancata rispondenza delle partite fornite alle specifiche tecniche merceologiche descritte dal Capitolato Tecnico e/o dichiarate dall’Assuntore in sede di gara d’appalto:
Euro 1.000=  massimi per ogni contestazione

· per mancato ritiro dello strumentario sporco o mancata consegna dello strumentario sterile:
Euro 2.000= massimi al giorno

· per imperfetta sterilità dello strumentario consegnato come tale, comprovabile attraverso prove microbiologiche sullo stesso:
· Euro 2.000= massimi per ogni contestazione 

· per avarie di funzionamento delle sterilizzatrici o delle disinfettatrici periferiche oggetto di gestione causate da negligenze dell’appaltatore nella manutenzione:
· Euro 500= massimi per ogni episodio

· per minor riconsegna dei volumi prestabiliti:
· Euro 1.000=  massimi al giorno
Gli importi  delle suindicate penali verrà recuperato all’atto dell’emissione del mandato di pagamento delle fatture del relativo periodo.

Tutte le contestazioni ufficiali operate nei confronti dell’Assuntore saranno precedute da un riscontro dei fatti effettuato in contraddittorio con il responsabile referente dell’Assuntore stesso.

In caso di risoluzione del contratto, ai sensi del presente articolo, l’impresa  aggiudicataria risponderà dei danni che da tale risoluzione anticipata possono derivare all’Amministrazione appaltante.

Per le condizioni generali di fornitura e per ogni ulteriore caso non previsto varranno le norme del Codice Civile.

ART. 36 - FATTURAZIONE E PAGAMENTI

L'Impresa emetterà per il servizio fatture mensili anticipate dopo la prima fatturazione che avverrà posticipata.

I pagamenti dei corrispettivi relativi alle prestazioni in oggetto avverrà secondo la normativa vigente entro 90 gg data fattura sempre che il servizio sia stato regolarmente espletato; trascorso il termine previsto per legge, in caso di mancato pagamento l’impresa potrà richiedere il tasso legale d’interesse.

ART. 37 - RINVIO ALLA NORMATIVA VIGENTE

Per quant’altro non espressamente indicato nel presente Capitolato si rinvia alla normativa statale e regionale vigente in materia.

Al procedimento di gara in oggetto vengono applicate le norme sul diritto di accesso così come previsto dalla Legge 241 del 07/08/90 e del D.P.R. 27/06/92 n. 352, nonché altre norme ad esse collegate.

ART. 38 - FORO COMPETENTE

Tutte le eventuali controversie che dovessero insorgere nell’esecuzione del presente rapporto saranno devolute in via esclusiva al FORO di Palermo.
CAPITOLATO TECNICO 

ART. 39 - CENTRALE DI STERILIZZAZIONE DELL’ASSUNTORE - LAVORI DI REALIZZAZIONE
La Ditta appaltatrice dovrà realizzare la Centrale di Sterilizzazione dell’Azienda negli spazi indicati nell’ Allegato “I”.
Il progetto tecnico-economico dovrà contemplare tutte le attrezzature ed i lavori necessari per dare l’opera compiuta e funzionante in tutte le sue parti.

Il progetto dovrà tenere conto di una corretta separazione ed organizzazione delle diverse aree di lavoro, che dovranno rispondere a tutte le caratteristiche funzionali, ambientali e di sicurezza previste dalle normative vigenti.

Il progetto definitivo dovrà essere redatto ai sensi dell’Art. 16 comma 4 della L.109/94 e ss.mm.ii. ed ai sensi della “Sezione III – Progetto definitivo” dall’Art. 25 all’Art. 34 del DPR n. 554/99 e ss.mmm.ii. corredato del programma temporale dei lavori. 

Il computo delle opere dovrà essere un computo metrico, quindi dovrà riportare le quantità, le tipologie di materiali e lavorazioni e non dovrà contenere alcun prezzo. 


L’aggiudicatario, entro 30 giorni dalla stipula del contratto dovrà produrre all’Azienda il progetto esecutivo redatto ai sensi dell’Art. 16 comma 5 della L.109/94 e ss.mm.ii. ed ai sensi della “Sezione IV – Progetto esecutivo” dall’Art. 35 all’Art. 45 del DPR n. 554/99  e ss.mmm.ii. corredato del programma temporale dei lavori; il progetto esecutivo dovrà essere sottoposto ad approvazione da parte dell’Azienda.

I requisiti minimi strutturali e tecnologici dell’impianto dovranno essere quelli stabiliti dalla direttiva CEE 93/42 e D.Lgs. di attuazione n. 46 del 24/02/97 nonché dal D.P.R. n. 37 del 14/01/97 e dalle norme per l’accreditamento delle strutture sanitarie.

39.1- Predisposizione ambienti

Nell’area destinata alla Centrale di Sterilizzazione dovranno essere realizzate tutte le necessarie opere civili di predisposizione degli ambienti per la realizzazione delle compartimentazioni delle varie zone e per il passaggio degli impianti tecnologici.

39.2 Suddivisione aree interne

Le zone destinate al trattamento e ricondizionamento sia dello strumentario chirurgico che del TTR  dovranno essere realizzate con compartimentazioni prefabbricate con finitura di tipo sterile per camere bianche; tale esecuzione dovrà essere adottata per pareti, pavimenti e soffitti che dovranno risultare facilmente pulibili, disinfettabili, resistenti a sollecitazioni chimiche e meccaniche.

I controsoffitti con struttura modulare integrati con l’impianto di illuminazione e la diffusione dell’aria dovranno essere del tipo a completa tenuta.

Data la particolarità degli ambienti dovrà essere garantita la maggiore luminosità possibile ed un adeguato confort ambientale.

La realizzazione delle compartimentazioni, i filtri di accesso ed i percorsi dovranno essere adeguati alle zone operative della centrale.

39.2- Fornitura attrezzature

La Ditta appaltatrice dovrà prevedere:

· la fornitura di un numero adeguato di autoclavi di sterilizzazione computerizzate, di capacità totale tale da permettere la continuità del trattamento tenendo conto dei reparti, servizi, sale operatorie e ambulatori interessati al servizio. 

· la fornitura di un numero adeguato, per capacità e per tipologia del materiale da trattare, di attrezzature per il lavaggio tra cui, in particolare, lavastrumenti automatici polivalenti, banchi di lavaggio ad ultrasuoni, sistemi di lavaggio e disinfezione dei carrelli e mezzi di trasporto e quant’altro ritenuto necessario.

· la fornitura di attrezzature e arredi ritenuti necessari in funzione della tipologia dei materiali da trattare e del volume totale di attività prevista.

Una delle autoclavi dovrà essere dotata di apparecchiature per il funzionamento elettrico-vapore. 

Tutte le autoclavi dovranno essere alimentate con vapore sterile prodotto con acqua deionizzata.

Le autoclavi fornite dovranno essere conformi alla normativa EN 285, e la qualificazione di prestazione dovrà avvenire come indicato dalla normativa EN 554 e di ciò dovrà essere prodotta idonea documentazione.

ART. 40 - CENTRALE DI STERILIZZAZIONE

40.1-
Aree e Zone di Lavorazione

La dislocazione delle differenti aree all’interno dei locali di sterilizzazione dovrà garantire:

· la separazione tra le zone sporche, le zone pulite e le zone sterili. 

· la predisposizione dei flussi operativi secondo la sequenza zona sporca – zona pulita – zona sterile, intendendo con i suddetti termini:

· zona sporca: zona in cui transitano i dispositivi medici sporchi e gli operatori addetti alla consegna, alla presa in carico ed al lavaggio del materiale;

· zona pulita: zona in cui transitano o permangono i dispositivi medici e gli operatori addetti al confezionamento ed alla sterilizzazione del materiale;

· zona sterile: zona in cui transitano o permangono i dispositivi medici sterili ed in cui accedono, transitando nella zona filtro, gli operatori addetti allo stoccaggio ed alla distribuzione del materiale sterile.

Le zone di lavoro dovranno essere organizzate in maniera tale da evitare sovrapposizioni di percorsi o di attività.

I rivestimenti murali e le pavimentazioni dovranno essere facilmente pulibili e disinfettabili, nonché resistenti alle sollecitazioni meccaniche ed agli agenti chimici.

Per tali aree si dovrà prevedere un accesso tramite filtri con doppia porta, munite di interblocco e segnalazione ottica dello stato degli accessi.

Le zone di ricondizionamento e di confezionamento devono essere provviste di tavoli attrezzati o ripiani in acciaio inox AISI 304.

I magazzini dei prodotti confezionati e sterilizzati dovranno avere un'umidità non superiore al 50%,  dovranno essere dotati della strumentazione per il rilevamento di tale parametro e dovranno avere porte con dispositivo di chiusura automatica per ridurre al minimo l'accesso di polvere.

La centrale di sterilizzazione dovrà essere conforme a tutte le vigenti norme di legge e regolamento e, in particolare, al DPR n. 37/97 e successive modifiche ed integrazioni.

La Centrale di Sterilizzazione dovrà comprendere almeno:

· locali per la ricezione, il disallestimento carrelli e la preparazione del materiale da sterilizzare 

· tunnel lavacarrelli;

· zona per il lavaggio passante strumentario;

· locali per il controllo e ricomposizione kits strumentario;

· zona per la sterilizzazione;

· filtro per il personale, preliminare all’accesso ed ai depositi dei materiali sterili;

· locali per il deposito di materiale sterile;

· locale per il deposito materiale monouso;

· locale responsabile reparto, locale relax per operatori;

· spogliatoi e servizi igienici personale;

I ricambi d’aria e l’umidità dovranno rispettare, in tutti i locali i criteri minimali di:

· 15 ricambi ora;

· 40-60% umidità relativa;

· 20-26° C temperatura ambiente invernale-estiva

Le aree devono essere mantenute in pressione positiva con flussi a cascata che garantiscono, in particolare, una classe di contaminazione pari a 10.000 particelle/piede3 ISO 7 ISO 14644-1 (ed ex M5,5 FED 209E) nelle aree di confezionamento e sterilizzazione; pari a 100.000 particelle/piede3 ISO 8 ISO 14644-1 (ed ex M6,5 FED 209E;) nelle aree di lavaggio.

Tali classi dovranno essere verificate tramite apposita validazione svolta nel rispetto delle normative vigenti ed in particolare in accordo alla ISO 14644-1 ed  ex Federal Standard 209E.

La ventilazione deve consentire un apporto costante di aria esterna filtrante (con filtri assoluti HEPA efficienza 99,97% DOP)

Tutto l’ambiente interno deve essere concepito in modo tale da prevenire la formazione di polvere e favorire le operazioni di pulizia  così come deve avvenire per gli ambienti a bassa carica microbica.

La Ditta dovrà prevedere la seguente dotazione minima impiantistica:

· impianto elettrico FM di distribuzione normale e preferenziale;

· impianto di illuminazione normale e di emergenza;

· impianto citofonico, telefonico e rete dati;

· impianto rete equipotenziale;

· impianto trattamento e decontaminazione dell’aria;

· impianto di aria compressa industriale;

· impianto di aria compressa medicale;

· impianto acqua calda sanitaria;

· impianto di trattamento e distribuzione acqua addolcita;

· impianto di trattamento e distribuzione acqua deionizzata;

· rete vapore e condensa;

· rete di scarico;

· eventuali sottocentrali tecnologiche.

La Ditta concorrente in fase di elaborazione della relazione tecnica allegata all’offerta di gara, dovrà presentare un progetto particolareggiato degli impianti tecnologici in modo tale da consentirne una valutazione da parte della Commissione Giudicatrice.

Il progetto tecnico dovrà contemplare, tutti i lavori necessari per garantire l’opera completa e funzionante, quali i lavori edili, idraulici, meccanici, elettrici. 

Prima di mettere in funzione la centrale di sterilizzazione, l’Assuntore dovrà ottenere dai vari Enti preposti tutte le autorizzazioni, le certificazioni, i collaudi finali delle opere realizzate, quali (ove applicabili):

· agibilità comunale (con nulla-osta della Medicina del Lavoro);

· certificato prevenzione incendi da parte dei VV.F.;

· autorizzazione alle emissioni inquinanti;

· collaudo ISPESL  per gli impianti termici e gli apparecchi in pressione;

· convalida ed accettazione in servizio delle autoclavi.

Copia di tutta la documentazione di cui sopra sarà fornita alla Committente prima della messa a regime della centrale.

ART. 41 - SOTTOCENTRALI TECNOLOGICHE

Al piano della Centrale di Sterilizzazione in area adiacente è collocata la sottocentrale tecnologica del complesso.

In suddetta centrale dovranno essere installate a carico della Ditta appaltatrice tutte le apparecchiature di scambio termico e produzione vapore, trattamento e pressurizzazione acqua, e nello specifico:

· Scambiatori di calori per CDZ ed acqua calda sanitaria;

· Addolcitore acqua;

· Demineralizzatore acqua;

· Eventuale scambiatore Vapore/Vapore per produzione Vapore Sterile

· Compressori aria industriale;

· Compressori aria medicale. 

40.1-
Sottocentrale Idrica
Nella sottocentrale idrica dovranno essere installate le seguenti apparecchiature:

· gruppo di pressurizzazione automatico;

· addolcitore  a scambio di ioni a doppia colonna e a rigenerazione automatica;

· impianto di desalinizzazione ad osmosi inversa;

· serbatoi di accumulo;

· collettori di distribuzione di acqua in arrivo ed in uscita alla sottocentrale idrica.

L’impianto di addolcimento sarà dimensionato per alimentare le apparecchiature della centrale, relativamente a:

· fase di prelavaggio lavastrumenti e lavacarrelli;

· lavelli adibiti  al lavaggio manuale;

· alimentazione del bollitore per la produzione dell’acqua calda sanitaria;

· alimentazione pompe del vuoto autoclavi.

L’impianto di desalinizzazione ad osmosi inversa dovrà essere dimensionato per:

· la fase di lavaggio e risciacquo dello strumentario e della lavaggio carrelli;

· l’alimentazione dell’acqua di reintegro dell’impianto produzione vapore di centrale;

· l’alimentazione dell’acqua desalinizzata necessaria alla produzione del vapore sterile da immettere nelle camere di sterilizzazione delle autoclavi.  

Per questo circuito, se si ritenesse necessario previa analisi dell’acqua a disposizione, deve essere previsto un adeguato impianto di deferrizzazione.

L’impianto di trattamento dovrà essere conforme ai parametri indicati dalla norma EN 285.

40.2
Sottocentrale Aria Compressa
Nella sottocentrale aria compressa devono essere previste due stazioni, una di aria compressa industriale per il funzionamento degli organi di comando delle apparecchiature di sterilizzazione della centrale e delle apparecchiature delle centrali tecnologiche, l’altra di aria compressa medicale per le esigenze operative della centrale di trattamento dello strumentario.

Dovrà essere prevista la seguente dotazione minima di apparecchiature:

· n. 2 compressori, uno di riserva all’altro, per l’aria compressa industriale dotati di serbatoi di accumulo ed impianto di essiccazione;

· n. 1 compressore per la produzione di aria compressa medicale del tipo non lubrificato conforme ai requisiti necessari per l’utilizzo dell’aria su prodotti   farmaceutici e dispositivi medici.

· collettori di distribuzione, valvolame e quant’altro necessario per il funzionamento completamente automatico.

40.3-
Centrale Trattamento e Decontaminazione dell’aria
L’impianto di trattamento dell’aria dovrà garantire la decontaminazione particellare microbica dell’aria e il mantenimento delle condizioni termoigrometriche e di pressurizzazione all’interno della centrale di sterilizzazione.

L’impianto dovrà fare riferimento per quanto riguarda il particolato alle norme ISO 14644-1, FED 209E.

La centrale dovrà essere progettata e dimensionata in modo da poter garantire una classe di decontaminazione pari a 10.000 particelle/ piede3  ISO 7 ISO 14644-1 (ed ex M5,5 FED 209E); nelle aree confezionamento e sterilizzazione, pari a 100.000 particelle/ piede3  ISO 8 ISO 14644-1 (ed ex M6,5 FED 209E;) nelle aree di lavaggio.

In conformità alle norme sopra indicate, l’impianto dovrà essere a tutt’aria esterna con filtri assoluti HEPA efficienza 99,97 % DOP per i locali adibiti a lavaggio, confezionamento e sterilizzazione.

Le sezioni di umidificazione delle centrali di trattamento dovranno essere realizzate con iniettori a vapore proveniente da produttore di vapore sterile.

Per garantire la pressurizzazione differenziata delle varie zone di lavorazione le unità di trattamento potranno essere suddivise a seconda della diversa destinazione d’uso dei locali.

Tale pressurizzazione dovrà essere garantita “a cascata” dalla zona pulita alla zona sporca. 

Il trattamento e decontaminazione dell’aria delle zone destinate alla centrale di sterilizzazione strumentario chirurgico dovrà essere comunque suddiviso su macchine separate ed indipendenti. 

40.4
Condizioni Ambientali nelle aree di lavorazione dovranno essere:

· TEMPERATURA INTERNA ESTIVA 

MAX
26° C

· UMIDITÀ RELATIVA ESTIVA

40-60 %

· TEMPERATURA INTERNA INVERNALE 
MIN.  
20° C

· UMIDITÀ RELATIVA INVERNALE

40-60 %
N. RICAMBI ARIA/H ESTERNA (D.P.R. n. 37 14/01/97)



Lavaggio strumentario
15 v/h


Confezionamento

     “


Sterilizzazione

     “


Deposito Sterile

     “


Rimanenti locali (uffici, spogliat., etc.)
Norme UNI 10339

· CLASSE DI PULIZIA (UNI 14644-1)

Confezionamento
ISO 
7 

(10.000 particelle/piede3)
Sterilizzazione
ISO 
7 

(10.000 particelle/piede3)
Deposito Sterile
ISO  
7
      
(10.000 particelle/piede3)
Lavaggio
ISO 
8 

(100.000 particelle/piede3)


· FILTRAGGIO ASSOLUTO  Filtri HEPA da 99,97 % a 99,997 % DOP

Aumento massimo del livello sonoro di 5 dB (A) in ambiente rispetto al livello di base.

La regolazione automatica della pressurizzazione, delle condizioni termoigrometriche ambientali e della temperatura dei fluidi dovrà essere gestita da adeguata centrale elettronica a cui faranno capo tutte le sonde di rivelazione di pressioni, temperature, umidità relativa e velocità dell’aria per il comando di tutti gli attuatori installati sulle unità di trattamento dell’aria.

La centrale elettronica di regolazione dovrà essere dotata di schermo per la visualizzazione degli schemi in fase attiva di tutte le parti dell’impianto.

Gli interventi per la regolazione dei vari parametri impostati dovranno essere editabili tramite touch-screen ed icone identificanti le apparecchiature in campo.

Tale sistema dovrà mantenere sotto controllo sia lo stato di funzionamento che l’allarme dei vari circuiti e deve essere dotato di uscita dati per l’interfacciamento informatizzato con il sistema di rintracciabilità ed archiviazione dati dei dispositivi medici.

40.5-
Centrale Frigorifera
Per la produzione dell’acqua refrigerata necessaria all’impianto di trattamento dell’aria, si dovrà prevedere l’installazione all’esterno di unità monoblocco di tipo silenziato con condensazione ad aria dotata di:

· circuito frigorifero produzione acqua refrigerata;

· sistema recupero ed accumulo del calore per produzione acqua calda postriscaldamento estivo UTA;

· elettropompre di circolazione;

· vasi di espansione;

· tutti gli accessori per il funzionamento automatico;

· pannello elettronico di gestione del gruppo interfacciato con il sistema informatizzato;

· Q.E. di comando e protezione.

I gruppi sopra descritti dovranno essere collegati tramite opportuna tubazione alla sottocentrale di condizionamento dovranno essere installati collettori di distribuzione dei fluidi. 


40.6-
Sottocentrale Distribuzione Energia Elettrica Bt
Nell’area tecnica dovrà essere prevista la centrale di distribuzione dell’energia elettrica BT comprendente:

· Quadro elettrico di distribuzione diviso in sezioni separate FM ed illuminazione per :

· sottocentrali tecnologiche;

· centrale sterilizzazione strumenti chirurgici;

· Quadro elettrico linea preferenziale FM ed illuminazione.

Dalla sottocentrale di distribuzione si dirameranno le linee di alimentazione dei Quadri Elettrici di zona per il comando e protezione delle apparecchiature interne alla centrale di sterilizzazione. 

La realizzazione di tutte le parti elettriche dell’impianto dovrà essere eseguita in conformità alle norme CEI.

ART. 41 - IMPIANTI TECNOLOGICI INTERNI
Un’adeguata rete di tubazioni opportunamente coibentate e con percorso nel controsoffitto della centrale di sterilizzazione ed in appositi cavedii impianti si dovrà diramare dalle sottocentrali tecnologiche sino alle singole apparecchiature di processo relativamente a:

· anello equipotenziale;

· impianto elettrico FM apparecchiature di processo;

· impianto elettrico FM prese monofase e trifase;

· impianto elettrico preferenziale;

· impianto illuminazione normale e di emergenza;

· impianto citofonico, telefonico e rete dati;

· impianto rivelazione incendi;

· rete scarichi;

· rete scarico apparecchiature di processo;

· impianto acqua addolcita ;

· impianto acqua deionizzata;

· Impianto climatizzazione e riscaldamento spogliatoi, serv. igienici, etc.

· Impianto distribuzione dell’aria della centrale di sterilizzazione;

· impianto vapore e condensa;

· impianto aria compressa industriale;

· impianto aria compressa medicale;

· impianto acqua calda addolcita e deionizzato.

41.1-
Anello Equipotenziale

Una adeguato anello opportunatamente dimensionato dovrà collegare tutte le masse metalliche delle apparecchiature.

41.2-
Impianto di Illuminazione

I livelli di illuminamento orizzontale medi che dovranno essere garantiti sono:

· zone di lavorazione 
250-300 lux 
(sui piani di lavoro della centrale di sterilizzazione)

· locali tecnici
150 lux
(sul piano di lavoro)

· corridoi
150 lux

“

· servizi
150 lux

“

· spogliatoi
200 lux

“

· zona relax
200 lux

“

L’impianto di illuminazione dovrà essere corredato di adeguato impianto di emergenza tramite plafoniere autoalimentate ad inserimento automatico.

Le plafoniere previste per l’impianto sopradescritto dovranno essere modulari con il reticolo  600x600 mm del controsoffitto e con grado di protezione IP55.

Dovrà essere prevista una idonea segnalazione delle vie di esodo tramite opportune plafoniere autoalimentate dotate di pittogramma secondo normativa vigente e con grado di protezione IP55.

L’alimentazione dovrà essere suddivisa in vari circuiti in funzione delle esigenze delle aree operative. I circuiti dovranno far capo ai quadri elettrici di zona installati sui percorsi di accesso alle aree di lavoro.

41.3-
Impianto Citofonico, Telefonico e Rete Dati

Tutte le zone operative dovranno essere dotate di impianto citofonico vivavoce intercomunicante e rete dati interfacciata con il sistema di rintracciabilità dei dispositivi medici.

L’ufficio del direttore di reparto e dei responsabili di settore dovrà essere collegato con impianto telefonico abilitato con l’esterno.

41.4-
Rete di Scarico Apparecchiature di Processo

Una adeguata rete di raccolta delle acque di scarico dovrà essere convogliata dalle singole apparecchiature.

41.5-
Impianto Idricosanitario

I servizi igienici degli spogliatoi dovranno essere corredati di tutti gli apparecchi sanitari e di adeguati impianti acqua calda, fredda e rete scarichi completi di rubinetti, valvolame e tutti gli accessori.

41.6-
Impianto Climatizzazione e Riscaldamento Spogliatoi, Servizi Igienici e Locali Tecnici

In base alla normativa vigente ed in particolare alle norme UNI 10339, devono essere previsti adeguati impianti di climatizzazione, rinnovo aria e riscaldamento nei seguenti locali:

· spogliatoi; 

· corridoi;

· ingresso personale;

· ingresso materiale;

· locali accessori.

41.7-
Impianto Distribuzione Dell’aria Centrale Sterilizzazione

Con partenza dalle unità di trattamento si dovrà diramare una rete di canalizzazioni, opportunatamente coibentata, con distribuzione all’interno dei controsoffitti fino al raggiungimento dei singoli ambienti, dove a soffitto degli stessi dovranno essere installati diffusori di diversa tipologia a seconda della classe di decontaminazione degli ambienti stessi.

Nelle zone a classe di decontaminazione particellare 10.000 particelle/piede3 e 100.000 particelle/piede3  dovranno essere installati diffusori con filtro assoluto terminale. Nelle altre zone dovranno essere installati diffusori ad alto potere induttivo.

Per il controllo della pressurizzazione ambientale e delle condizioni termoigrometriche dovranno essere installati opportuni pannelli con indicazione locale dei parametri e sonde di rilievo ambientali collegate alla centrale elettronica di gestione.

ART. 42 - ANTINCENDIO

Dovrà essere presentato una adeguato progetto antincendio conforme alla normativa vigente per le zone interessate al manufatto comprendenti la centrale di sterilizzazione. 

Tale progetto dovrà prendere in analisi tutte le misure di protezione e prevenzione incendi.

ART. 43 - ALLACCIAMENTI ALLE FONTI ENERGETICHE

L’Appaltatore sulla base degli elementi rilevati nel corso dei sopralluoghi dovrà in sede di gara presentare un elaborato relativo ai percorsi delle adduzioni dei fluidi ed energie dai punti di consegna nelle sottocentrali del complesso oggetto dell’Appalto, indicando i dimensionamenti di tutte le opere necessarie all’esecuzione di tali lavori.

ART. 44 - COLLAUDO

Al termine di tutti lavori di costruzione sarà effettuato, in contraddittorio fra la Committente e l’Assuntore, il collaudo tecnico amministrativo dei lavori stessi, che consisterà nell’accertamento della rispondenza delle strutture e degli impianti a quanto offerto.

L’opera dovrà essere collaudata dall’Ente, a mezzo del Servizio Tecnico, e dal Direttore Sanitario entro un mese dalla sua ultimazione, da attestarsi con apposito verbale.

Preliminarmente al collaudo l’appaltatore dovrà fornire i disegni “COME COSTRUITO (AS BUILT)” dell’intera opera finale, riproducendoli sia su supporto cartaceo che su supporto magnetico e tutte le documentazioni relative alle convalide ed accettazione in esercizio delle attrezzature.
ART. 45 - SISTEMA INFORMATIVO PER LA GESTIONE 
Come avrà inizio l'appalto l'Assuntore dovrà installare presso il Committente, hardware predisposto all'accesso del sistema informatico di gestione offerto dall'assuntore, nonché i dati relativi alle attività di gestione ordinaria programmata ed ai controlli di risultato.

Tale software sarà utilizzato dall'Assuntore per la rintracciabilità, per la contabilizzazione, per la schedulazione dei diversi report e per trasmettere i controlli di routine oltrechè la verifica degli standard qualitativi del servizio oggetto dell'appalto. 

Tale sistema potrà essere utilizzato dal personale tecnico dei committenti e dovrà dialogare con il sistema informatico dei committenti.

In ogni caso dovrà essere a disposizione del committente sia su supporto cartaceo che magnetico, l'archivio storico di tutti gli interventi monitorati.

L'Assuntore si riserva la facoltà di sostituire o integrare a titolo del tutto gratuito il software iniziale con nuove versioni o aggiornamenti dello stesso al fine di mantenere il servizio al massimo livello di efficienza.

45.1-
Informatizzazione della Gestione

Attraverso l'ausilio di software adeguati, l'Assunto re dovrà costantemente garantire la gestione dei seguenti dati:

· SISTEMA DI RINTRACCIABILLTÀ DEI KIT STERILI

· SISTEMA DI CONTABILIZZAZIONE DEL SERVIZIO 
· SISTEMA DI MONITORAGGIO DEL SERVIZIO

· SISTEMA Di REPORT DI PROVE/COLLAUDI/QUALIFICAZIONI E MANUTENZIONI

L’Assuntore si impegnerà ad organizzare il costante aggiornamento dei dati in tempo reale nel proprio sistema informatico aggiornando contemporaneamente il sistema informatico del Committente in modo da consentire l'accesso ai dati in tempo reale secondo le specifiche indicate nel Capitolato, quelle presentate dall'Assuntore nell'offerta tecnica ed approvate dal Committente.

L'Assuntore si impegnerà a fornire l'hardware, il software, le apparecchiature, le linee di interfaccia o collegamento o quanto richiesto dal Committente. 

L'assuntore si impegnerà ad effettuare a proprio carico tutte le manutenzioni, riparazioni del sistema informatico (hardware e software) di cui sopra.

Il servizio centralizzato di sterilizzazione dovrà garantire:

· L'immediata possibilità, da parte del Committente, di verifica e controllo delle prestazioni erogate al fine della determinazione del livello qualitativo e quantitativo dei servizi resi dall'Assuntore;

· Il costante rispetto degli standard quali/quantitativi delle prestazioni erogate, evitando o limitando al minimo i disagi arrecati a seguito di disservizi;

· Un costante aggiornamento sul flusso di informazioni sull'andamento di tutte le attività relative all'oggetto dell'appalto;

· L'impiego di attrezzature e apparecchiature conformi ai requisiti richiesti nel capitolato e le relative manutenzioni ordinarie e straordinarie.
ART. 46 - MANUTENZIONE FULL-RISK DELLE ATTREZZATURE

Per quanto concerne la manutenzione ordinaria e straordinaria degli impianti, attrezzature, materiali e mezzi d’uso, compresa la manodopera specialistica e le parti di ricambio delle apparecchiature e degli impianti fissi collocati all’interno del Centro di sterilizzazione, resta inteso che tutti gli interventi  sia di ordinaria che di straordinaria manutenzione devono essere eseguiti a cura e sotto la diretta responsabilità dell’impresa appaltatrice, con l’impiego di personale specializzato e nel rispetto delle norme vigenti in materia di sicurezza. 

Saranno a carico dell’impresa aggiudicataria tutte le prove ed i collaudi periodici previsti dalle normative vigenti compresa l’acquisizione di tutta la conseguente certificazione.

L’impresa aggiudicataria dovrà tenere un registro delle manutenzioni e di tutti i lavori eseguiti sugli impianti e dovrà costantemente tenere aggiornati gli elaborati grafici relativi agli stessi riportandovi le modifiche eseguite.

Gli interventi di manutenzione ordinaria e straordinaria potranno essere eseguiti con una tempistica a discrezione dell’impresa aggiudicataria, nel rispetto delle normative in vigore.

L’impresa aggiudicataria dovrà tenere nei propri magazzini una scorta di pezzi di ricambio sufficiente per poter far fronte alle esigenze della manutenzione ordinaria e straordinaria degli impianti in modo che in qualsiasi momento possano venire eseguite le riparazioni che si renderanno necessarie sugli impianti stessi.

ART. 47 - CONTROLLI E VERIFICHE

I protocolli operativi presentati dall’impresa aggiudicataria concorrente devono contemplare una serie completa di controlli periodici sulle autoclavi di sterilizzazione nonché un dettagliato programma di verifiche e prove sui processi operativi e negli ambienti di lavoro.

La periodicità dei controlli dovrà essere approvata dalla Direzione Sanitaria Aziendale.

Il programma  dovrà  tassativamente  comprendere:

· Prove di sterilità sui dispositivi trattati;

· Controlli ambientali;

· Programma di convalida di autoclavi a vapore;

· Validazione processo di lavaggio;

· Validazione processo di confezionamento;

· Validazione processo di sterilizzazione;

· Controllo qualità del vapore.

I protocolli operativi presentati dalla Ditta concorrente devono contemplare i seguenti controlli periodici sulle autoclavi di sterilizzazione:

Periodicità giornaliera

· Test di Bowie & Dick per la penetrazione del vapore.

· Vuoto test

Periodicità settimanale:

· Test biologico

· Controllo di tenuta

· Controllo dell'aria

· Test dei controlli automatici

Periodicità trimestrale:

· Controllo della tenuta con sensori collegati

· Verifica della calibrazione degli strumenti

· Controllo termometrico per i piccoli carichi

· Controllo della tenuta con i sensori rimossi

· Controllo dei funzionamento dei sensore dell'aria

Periodicità annuale:

· Controllo della tenuta del vuoto

· Controllo della tenuta con sensori collegati

· Verifica della calibrazione degli strumenti

· Controllo termometrico per i piccoli carichi

· Controllo della tenuta con i sensori rimossi 

· Test per la riqualificazione dei processo come da EN 554

· Controllo della qualità dei vapore.


Per quanto riguarda l’analisi dei test microbiologici l’impresa aggiudicataria si potrà avvalere di un laboratorio esterno purché questo risulti adeguatamente qualificato ed in possesso di idonea certificazione. 

La Direzione Sanitaria potrà effettuare test microbiologici presso la Centrale in qualsiasi momento lo riterrà opportuno.

Il giudizio del Responsabile della Direzione e dell’utilizzatore sull’accettabilità del presidio/dispositivo, sarà inappellabile. Il nuovo processo di sterilizzazione avverrà senza alcun costo aggiuntivo per l’Azienda.

Per quanto concerne le autoclavi a vapore, queste dovranno essere accettate in servizio, e quindi essere sottoposte all’apposita qualifica di prestazione e relativa verifica con scadenza non superiore a 6 mesi (UNI EN 285)

L’Assuntore dovrà tenere un diario delle manutenzioni e di tutti i lavori eseguiti sugli impianti e dovrà tenere costantemente aggiornati gli elaborati grafici (sia su supporto cartaceo che magnetico) relativi agli stessi, riportandovi le modifiche eseguite.

L’Assuntore dovrà inoltre tenere, ai fini della rintracciabilità dei lotti e della verifica, anche tutti i tracciati relativi ai processi di sterilizzazione.

ART. 48 - SERVIZIO DI FORNITURA KIT STERILI DI STRUMENTARIO CHIRURGICO

48.1-
Obiettivi 

Il Committente si propone di perseguire i seguenti obiettivi fondamentali:

· un servizio integrato in grado di portare a sintesi unitaria le molteplici esigenze di sterilizzazione di tutto lo strumentario chirurgico dell'appaltatore, con obbligo di risultato teso al buon svolgimento del complesso delle attività nel rispetto delle condizioni igieniche e di sterilità necessarie ivi compreso la manutenzione e/o sostituzione di quello posto fuori uso o mancante, 

· l'acquisto dello strumentario chirurgico di proprietà dell’Azienda Ospedaliera ed il successivo noleggio;

· il prelievo direttamente presso la struttura ospedaliera indicata nell'elenco allegato delle diverse tipologie di prodotti che dovranno essere sterilizzati e riconsegnati nello stato sterile presso le stesse unità operative in cui sono state prelevate, garantendo anche le urgenze;

· ottimizzazione della capacità di controllo della qualità e dei costi dei servizi.

L'Assuntore deve raggiungere i seguenti specifici obbiettivi:

· la pianificazione e l'organizzazione ottima le dei servizi in termini di costi e qualità;

· il conseguimento di specifici standard qualitativi in relazione al singolo servizio erogato.

48.2-
Fornitura a noleggio dello strumentario chirurgico

La Ditta dovrà assicurare la fornitura a noleggio di tutto lo strumentario normalmente utilizzato durante gli interventi chirurgici, acquistare gli strumenti di proprietà dell’Azienda ed integrarli con le tipologie e le quantità necessarie ad assicurare l'esatta composizione dei set procedurali monopaziente richiesti per il funzionamento dell'attività operatoria. A tale riguardo,l’impresa aggiudicataria dovra’ entro 120 gg dall’aggiudicazione definitiva effettuare u n inventario in contraddittorio con i vari responsabili delle unità operative per suddividere le varie categorie di strumenti ed il loro stato d’uso per la formulazione dell’offerta di acquisto.
Le caratteristiche qualitative dei ferri chirurgici noleggiati devono avere il parere positivo e preventivo dei responsabili delle unità operative e dei singoli professionisti che li utilizzeranno. Il parere definitivo dovrà avvenire entro 10 gg dalla presentazione dell’elenco degli strumenti da noleggiare.
Sulla base del numero e della tipologia di interventi chirurgici, riportati nelle schede che verranno consegnate all’atto dei sopralluoghi presso le singole unità operative, la Ditta dovrà formulare la propria proposta economica sulla base dei set procedurali monopaziente, considerando anche l'esigenza di poter usufruire di adeguate scorte per sopperire ad interventi non previsti. Verrà comunque esaminata la eventuale proposta relativa a set procedurali diversi indicati dalla ditta. La composizione degli attuali kit rivisitata con i singoli professionisti in base alle nuove e diverse esigenze che si potrebbero verificare nel corso dell'appalto. 

48.3-
Organizzazione del servizio

48.3.1- Tipologia dei Servizi Richiesti

Il servizio di fornitura di strumentario chirurgico confezionato in kit sterili prevede l'erogazione di una pluralità di servizi da parte di un unico Assuntore Qualificato.

I servizi compresi e definiti nell'oggetto dell'Appalto si possono classificare nelle seguenti tipologie:

· servizi che devono essere eseguiti a seguito di un programma periodico delle attività elaborato dall'Assuntore ed integrato dal Committente;

· servizi che devono essere eseguiti a seguito di richiesta diretta da parte del Committente all'Assuntore.

Per i servizi oggetto dell'appalto è prevista una modalità di erogazione come di seguito articolata.

48.3.2- Interventi Programmati

Per ciascun servizio l'Assuntore fornisce in sede di offerta un piano dettagliato degli interventi da eseguire con l'indicazione del livello organizzativo e gestionale, dell'utilizzo di centrali di sterilizzazione e delle persone e dei mezzi dedicati alla puntuale erogazione per garantire gli standard definiti. 

Tale programma dovrà riguardare tutti i servizi oggetto del presente Capitolato Tecnico di Appalto; il Committente ad aggiudicazione avvenuta, approva il programma ovvero ne richiede le modifiche necessarie per una più idonea corrispondenza alla struttura appaltata e provvede a monitorare la corretta e puntuale esecuzione dello stesso.

48.3.3- Interventi Straordinari a Richiesta

Le richieste di interventi straordinari riferiti all'oggetto dell'appalto, potranno essere effettuate dal Committente con qualsiasi sistema (per iscritto, verbalmente, per telefono, per via telematica, ecc...).

L'Assuntore è tenuto ad organizzare una sede operativa in grado di recepire in ogni momento, con livelli di servizio prestabiliti, le richieste di cui sopra e di programmare e comunicare in tempo reale alle Direzioni di Competenza del Committente i tempi di intervento e/o di sopralluogo.

È compito de/l'Assuntore verificare i livelli autorizzativi, realizzare i necessari preventivi, emettere le richieste di autorizzazione e, recepite le autorizzazioni, provvedere all'esecuzione.

L'Assuntore dovrà organizzare gli interventi di sterilizzazione e trasporto a richiesta in accordo con il Committente per ciò che riguarda i tempi e gli orari in modo tale da permettere il regolare funzionamento delle attività che si svolgono all'interno delle sale operatorie e rispettare i tempi previsti per gli interventi.

48.4-
Servizio di sterilizzazione di strumentario chirurgico 

L’Assuntore dovrà trattare i seguenti prodotti:


Dispositivi sporchi (ferri chirurgici, materiale in gomma, vetreria, materiale vario) non termolabili

Si tratta di ferri chirurgici che, una volta usati, saranno riposti dagli Operatori della Committente in opportuni contenitori a chiusura ermetica, forniti dall’Assuntore contenenti soluzioni decontaminanti e trasportati, con cadenze programmate e per eventuali urgenze, al punto di accettazione della Centrale. I ferri dovranno, quindi, essere rimossi dal contenitore mediante il cestello interno e successivamente dovranno essere sottoposti a lavaggio in una opportuna macchina lavatrice e poi asciugati.

I ferri, così processati, saranno quindi confezionati singoli o in kit in confezioni di carta medicale/film plastico o cestelli e sterilizzati. Una volta completato il processo i ferri saranno posizionati  nel deposito materiale sterile dove saranno prelevati per la successiva riconsegna.

Dispositivi sporchi (ferri chirurgici, materiale vario) termolabili

Si tratta di prodotti che, per i materiali utilizzati, devono essere sterilizzati a bassa temperatura. Tali prodotti saranno dagli Operatori della Committente riposti in opportuni contenitori contenenti soluzione decontaminante ed in tali contenitori verranno trasportati al punto di accettazione della Centrale per il successivo trattamento di disinfezione e confezionamento.

La sterilizzazione dovrà avvenire con la metodica a gas plasma.

Dispositivi “puliti” (ferri chirurgici, materiale in gomma, vetreria, materiale vario) termolabili e non termolabili giunti in reparto e scaduti e/o con confezionamento aperto ma non usati 

Tali prodotti saranno riposti in opportuni contenitori dagli Operatori della Committente e  verranno trasportati al punto di accettazione della Centrale per il successivo controllo, confezionamento e sterilizzazione.

48.5-
Rintracciabilità ferri chirurgici

Per qualunque tipologia di dispositivo medico, dovrà essere predisposto un sistema di rintracciabilità del prodotto mediante software informatizzato. Tale sistema dovrà permettere di verificare a che punto del processo si trova un determinato prodotto, nonché l’operatore di riferimento.

48.6-
Marcatura CE

La marcatura deve essere eseguita in conformità alla normativa vigente. 

Gli oneri di smaltimento dei rifiuti prodotti durante il processo di sterilizzazione saranno a carico dell’Assuntore.

La Direzione Sanitaria si riserva di verificare, con il proprio personale, tutti i processi di sterilizzazione, anche fornendo proprie indicazioni su come questi debbano essere modificati.

48.7-
Disciplina degli interventi di emergenza - urgenza

Sono da intendersi come interventi di emergenza tutti i servizi che richiedono un"TEMPO DI INTERVENTO” non superiore a 6 ore, inteso come il periodo di tempo intercorrente dal momento in cui l’Assuntore riceve la richiesta di intervento al momento in cui viene soddisfatta. 

Tali interventi devono comunque garantire la funzionalità delle prestazioni previste in modo da non creare intralci o sospensioni alle attività del Committente. 

L’appaltatore dovrà garantire in ogni istante la disponibilità di kit polivalenti ovvero idonei a diverse tipologie di intervento (laparotomia, appendicectomia, tonsillectomia, ecc.) entro il tempo massimo di 6 ore dalla richiesta trasmessa dall'ente appaltatore a mezzo fax o posta elettronica con ricevuta di ricevimento. 

Qualora il ripristino non fosse effettuato nei tempi sopra indicati, e fermo restando quanto indicato sulle penalità, il Committente potrà rivolgersi a società di sua fiducia addebitando all'Assuntore i maggiori costi sostenuti.

ART. 49 - FORNITURA DI SETS STERILI CON CAMICI E TELERIA IN TESSUTI TECNICI RIUTILIZZABILI

La Ditta Appaltatrice dovrà fornire un sistema per l’allestimento del teatro operatorio in condizioni di sterilità negli interventi di chirurgia o in altre procedure invasive, o comunque in qualsiasi applicazione in cui vadano realizzate condizioni di asepsi. Tale sistema sarà costituito da un insieme di set sterili marcati CE (dispositivi medici) contenenti la teleria, i camici e gli accessori: la teleria dovrà essere in TTR – Tessuto Tecnico Riutilizzabile – a norma EN 13795-1-2-3.

La Ditta, in sede di offerta, dovrà esporre le proprie proposte progettuali per quanto attiene al noleggio della biancheria, riportando la dettagliata descrizione di tutti i tipi di capi che metterà a disposizione e delle relative quantità in termini di patrimonio circolante, dotazioni e scorte.

Ai fini del presente capitolato si definiranno:

· “SET INTERVENTO” il pacco o l’insieme di pacchi contenenti quanto necessario a delimitare in condizioni di asepsi il campo operatorio vero e proprio, a coprire i tavoli di servizio per appoggiare lo strumentario, nonché a vestire i chirurghi/strumentisti nell’ambito dell’intervento preso in considerazione;

· “KIT MONOPEZZO” la singola confezione contenente capi, manufatti o dispositivi confezionati singolarmente e necessari a perfezionare l’allestimento del teatro operatorio (la sacca di raccolta dei liquidi, le tasche porta strumenti, le stokinette, le cuffie sterili di protezione di alcune attrezzature, ecc) o a soddisfare qualsiasi richiesta aggiuntiva determinata da particolari esigenze e/o emergenze (il camice da chirurgo che fosse richiesto in aggiunta, il telo sostitutivo di quello che, per motivi accidentali, avesse perso in S.O. i requisiti della sterilità, ecc).

Le composizioni dei sets da fornire ed i consumi annuali previsti per ogni set saranno indicati in base alla tipologia ed al numero di interventi desunti dalle schede per singolo presidio he verranno consegnate all’atto del sopralluogo.
Nel corso della durata dell’appalto potranno verificarsi, sia per avvio di nuove attività che per adeguamento a nuove e più avanzate tecniche, delle variazioni o degli incrementi dell’attuale stato dei set sterili in TTR, le cui caratteristiche saranno definite dall’Ente Appaltante.

I dispositivi offerti dovranno rispondere alla EN 13795-1-2-3 in particolare:

· garantire condizioni di “barriera” durevoli fra operatori e paziente, con speciale riguardo all’impermeabilità che il sistema di copertura dovrà garantire al passaggio dei liquidi. A tal riguardo dovranno essere inserite nel progetto offerta evidenze oggettive (report) che comprovino i test d’impermeabilità effettuati sui prodotti da parte della Ditta Concorrente;

· presentare la peculiarità di non rilasciare tendenzialmente particelle o pulviscolo, al fine di non inquinare il campo operatorio e di non compromettere la funzionalità delle apparecchiature comprese quelle di filtrazione dell’aria.

I sets devono soddisfare le esigenze comuni del personale di sala operatoria e permettere un facile posizionamento dei teli; la successione dei prodotti all’interno del pacco, nonché la piegatura dei teli, devono essere tali da consentire il corretto susseguirsi delle operazioni relative alla preparazione del campo chirurgico in condizioni asettiche.

I prodotti offerti dovranno essere conformi al D.Lgs. 46/97 sui Dispositivi Medici  per quanto attiene alla produzione (trattamento di ricondizionamento-sterilizzazione) ed alla immissione in commercio, ovvero tutti i processi di sterilizzazione, di lavaggio e disinfezione, dovranno rispettare quanto previsto dal D.Lgs. 46/97 di attuazione della Direttiva 93/42/CEE.

Tutta la teleria dovrà essere preventivamente controllata sotto l’aspetto fisico, al fine di garantire l’idoneità per l’impiego del campo operatorio. La sterilizzazione dovrà fornire un prodotto conforme a quanto previsto dalla UNI EN 556/1, cioè privo di microrganismi vitali.

Tale stato, attraverso un opportuno metodo di confezionamento convalidato, e facendo uso di appropriate modalità di trasporto, dovrà essere garantito fino alla consegna definitiva, nonché fino alla scadenza prevista (sempre che i personale dell’Ente che ha preso in carico i dispositivi sterili li mantenga correttamente immagazzinati).

Tutta la teleria, successivamente alla fase di controllo di cui sopra, dovrà essere piegata e confezionata in set secondo modalità tali da garantire il mantenimento delle condizioni di asepsi durante le fasi di apertura e di posizionamento dei teli o di utilizzo dei camici.

Il materiale per il confezionamento sarà fornito dalla ditta appaltatrice e dovrà essere conforme alle normative UNI EN 868.

49.1-
Imballaggio e trasporto 

I prodotti devono essere contenuti in idonei imballaggi e confezionati in modo che sia garantita fino alla scadenza prevista la loro sterilità, sempre che siano rispettate dagli utilizzatori le prefissate modalità di immagazzinamento e conservazione.

Tali imballaggi dovranno costituire un’efficace barriera contro la ricontaminazione tramite la polvere e l’umidità.

Le confezioni che presentassero difetti, lacerazioni o qualsiasi altra traccia di manomissione, constati in contraddittorio all’atto della consegna, saranno rifiutate e la Ditta fornitrice dovrà provvedere all’immediata sostituzione delle stesse senza spesa aggiuntiva per l’Ente.

49.2- 
Caratteristiche generali dei capi riutilizzabili in tessuti tecnici

I capi in TTR ad effetto barriera, dovranno essere manufatti realizzati in poliestere (microfibre), con rinforzi in laminati ove richiesto, nelle aree critiche di teli e camici.

49.3-
Caratteristiche generali dei teli

Le dimensioni, la forma, il disegno e la piegatura, dovranno essere tali da garantire il totale rispetto della corretta tecnica asettica nella creazione del campo operatorio nonché la copertura sterile dei tavoli per strumenti chirurgici.

A seconda dell’impiego, i teli dovranno essere provvisti di zone di rinforzo, fori, finestre, zone adesive, ecc..

Devono essere costituiti in un unico pezzo o, qualora le esigenze richiedessero la presenza di più pezzi, dotati di idonee strisce adesive.

49.4-
Caratteristiche della zona autoadesiva

Tale zona sarà costituita da una superficie trattata con adesivo di tipo medicale, ipoallergico ed atossico, ricoperta da una protezione facilmente rimovibile.

La zona adesiva dovrà avere dimensioni sufficienti ad assicurare un’aderenza ottimale durante il periodo di utilizzo. All’atto della rimozione la massa adesiva dovrà rimanere saldamente adesa al telo onde evitare residui di colla sulla cute del paziente.

La carta di protezione della superficie adesiva dovrà debordare sui lati rispetto a quest’ultima, onde consentire un’agevole rimozione da parte del personale, e questo nonostante l’impiego di guanti sterili.

49.5-
Lavaggio e finissaggio della biancheria
L’Appaltatore dovrà adottare, in funzione della tipologia della biancheria e del grado di sporco, il trattamento di lavaggio e finissaggio più idoneo per ottenere il migliore risultato, in particolare per quanto concerne la biocontaminazione di pre-sterilizzazione (bio burden), dovrà inoltre adottare processi di lavorazione del TTR differenziati dalla restante tipologia di biancheria (il percorso all’interno dello stabilimento del TTR dovrà essere separato dalla restante biancheria).

Il processo di lavaggio deve garantire:

· L’eliminazione di qualsiasi tipo di sporco e di macchia;

· Un risciacquo sufficiente ad eliminare ogni traccia di prodotti di lavaggio che possano essere responsabili di allergie o irritazioni;

· L’eliminazione degli odori;

dovrà inoltre essere calibrato la fine di mantenere i requisiti chimico-fisici del tessuto tecnico. 

I processi di finissaggio non devono lasciare alcun tasso di umidità residuo in quanto l’acqua è portatrice di contaminazioni e di cattivi odori.

La Ditta Appaltatrice dovrà dare evidenza all’interno del progetto dei programmi di lavaggio e dei sistemi di finissaggio utilizzati per il trattamento del TTR.

I detergenti e gli ausiliari chimici utilizzati nei trattamenti di decontaminazione dovranno essere pienamente rispondenti alle normative vigenti in materia, di essi dovranno essere allegate al progetto schede tecniche e di sicurezza.

L’Ente si riserva sin d’ora di effettuare, in qualsiasi momento e con le metodiche ritenute più idonee, l’analisi sui capi da trattare al fine di verificare lo stato di pulizia, di igiene, nonché l’eventuale presenza di sostanze chimiche o di residui della lavorazione.

49.6-
Sterilizzazione post-lavaggio della biancheria a noleggio
La Ditta erogherà il servizio di sterilizzazione a vapore conformemente a quanto previsto dalla Direttiva 93/42 CEE.

L'Appaltatore sarà tenuto, soprattutto nella fase di avviamento del servizio, a mettere a disposizione tecnici specializzati all'utilizzo dei prodotti che forniranno al personale dei comparti operatori le informazioni atte a comprendere le peculiarità del sistema proposto e le condizioni di miglior utilizzo dei sets e dei kit che saranno fomiti.

Nessuna modifica da quanto descritto in sede di offerta o da quanto concordato prima dell'inizio delle attività, potrà essere apportata in corso di vigenza del contratto, senza il preventivo consenso della Direzione Sanitaria della Stazione Appaltante.

Inoltre la Ditta dovrà garantire l'assistenza operativa per la gestione delle eventuali non conformità dei prodotti.

Tutta la biancheria dovrà essere preventivamente controllata sia sotto l’aspetto fisico che biologico (verifica della biocontaminazione iniziale a norma UNI EN 1174-1-2-3), al fine di garantire l’idoneità per l’impiego nel campo operatorio.

Il servizio di sterilizzazione dovrà fornire un prodotto conforme a quanto previsto dalla UNI EN 556 privo cioè di organismi vitali, e garantire il mantenimento della sterilità stessa per un tempo predeterminato durante le fasi di consegna e di immagazzinamento, fino al momento dell’utilizzo.

Tutta la biancheria, successivamente alla fase di controllo, dovrà essere piegata e confezionata in sets secondo modalità concordate con la Stazione Appaltante.

Il materiale per il confezionamento primario, finale e di trasporto sarà fornito dalla Ditta Appaltatrice e dovrà essere conforme alla norma EN 868. In particolare dovranno essere rispondenti i seguenti parametri: tossicità, peso, pH dell’acqua di estrazione, tenore di cloruri, tenore di solfati, fluorescenza, permeabilità all’aria, resistenza allo scoppio a secco e ad umido, idrorepellenza, porosità, resistenza a trazione e secco e ad umido, capacità di assorbimento.

Tutto il processo di sterilizzazione dovrà essere conforme a quanto previsto dalla F.U. Italiana XI edizione nonché secondo le attuali direttive e normative europee e condotto con sistemi di produzione convalidati.

La Ditta effettuerà metodicamente i controlli sul processo e sulle apparecchiature previsti dalle proprie procedure e necessari ad effettuare il rilascio parametrale del prodotto sterile (prova del vuoto, test di Bowie & Dick, calibrazione strumentale, manutenzione programmata, riconvalida annuale dei cicli, ecc..).

Tutte le registrazioni attinenti ai cicli di sterilizzazione ed ai controlli effettuati dovranno essere conservate per almeno dieci anni secondo le modalità previste dal proprio sistema di qualità, a disposizione per eventuali visure da parte dell’Ente in qualunque momento quest’ultimo lo richiedesse.

49.7-
Confezionamento ed Etichettatura

I dispositivi proposti nei set/kit dovranno essere confezionati in idonei imballaggi, con peso inferiore a 25 Kg che garantiscano un'efficace barriera contro l'umidità, la polvere, il deterioramento dei prodotti, consoni al trasporto e allo stoccaggio presso i centri di utilizzo. Gli imballaggi e il confezionamento dei prodotti dovranno essere conformi a quanto previsto dalle normative comunitarie (doppia confezione).

I dispositivi (set, camici e pacchi procedurali ) devono essere provvisti di una doppia etichetta biadesiva rimovibile con codice a barre per permettere la tracciabilità del prodotto e la contabilizzazione del consumato (le indicazioni riportate nei codici a barre dovranno essere concordate con la Stazione Appaltante). Le confezioni esterne di trasporto devono essere costituite in materiale robusto atto al trasporto e al deposito.

Le etichette, sia sulla confezione singola che sul set, devono riportare le indicazioni previste dal D.Lgs. 46/97 e s.m.i., quali:

· nome ed indirizzo della Ditta produttrice;

· marchio CE con il numero dell’organismo notificato che ha certificato il sistema di produzione;

· nome del set

· composizione del set con le relative misure

· numero del lotto

· metodo di sterilizzazione

· dicitura "sterile"

· data di sterilizzazione

· data di scadenza della condizione di sterilità

· identificativo dell’operatore

Sul singolo dispositivo dovranno essere indicati, tra l'altro, ì cicli di sterilizzazione effettuabili ed i cicli di sterilizzazione effettuati

Art. 50 - RACCOLTA E RICONSEGNA DEI DISPOSITIVI MEDICI

L'Assuntore dovrà organizzare, con oneri a proprio carico, tutto il servizio di ritiro dei dispositivi medici usati da ricondizionare, quello di riconsegna di strumentario sterile necessario, nonché tutti i trasporti di interconnessione fra centrale di sterilizzazione, Presidi Ospedalieri e centri di utilizzo.

L'Assuntore dovrà mettere a disposizione tutti i container a chiusura ermetica necessari per la movimentazione e atti a contenere:

· strumentario sporco immerso all’interno di soluzioni decontaminanti utilizzate per consentire il trasporto in condizioni di sicurezza;

· tessuto tecnico riutilizzabile sporco, all’interno di sacchi in polietilene;

· strumentario sterilizzato a vapore;

· strumentario termolabile sterilizzato a gas plasma;
· strumentario termolabile sterilizzato ad ETO;
· dispositivi in TTR sterilizzati a vapore.
L'Assuntore dovrà inoltre dovrà mettere a disposizione tutti i carrelli necessari a contenere i container sopra evidenziati, per consentirne la movimentazione all’interno delle strutture e all'esterno di esse.

Per i trasporti su strada, l’appaltatore metterà a disposizione anche adeguati automezzi.
Tutti i container ed i sistemi di trasporto messi a disposizione saranno ad uso esclusivo dei servizi che sono oggetto del presente Capitolato.

I container ed altro materiale andranno sempre integrati per consentire la migliore funzionalità.

Art. 51 - MATERIALI UTILIZZATI

Le buste ed i rotoli in carta Medical Grade, buste Kraft e/o polietilene dovranno rispondere alle specifiche norme sotto richiamate e comunque a tutte quelle applicabili; a tal fine dovrà essere fornita certificazione di conformità.

Ogni confezione dovrà essere contrassegnata con indicatori chimici in classe A, secondo EN 867.

Il pacco test biologico dovrà conformarsi alle normative EN 866 e dovrà contenere una fiala con le spore specifiche per il tipo di sterilizzazione da testare; le caratteristiche dovranno essere quelle previste dalla Farmacopea Europea.

Gli indicatori chimici di sterilizzazione dovranno essere di classe D, come descritto nella serie normativa EN 867. La classe di appartenenza dovrà comparire stampata su ogni striscia assieme alle altre informazioni previste e le confezioni dovranno riportare tutte le informazioni, come descritto nella normativa sopra citata. 

Il pacco test di Bowie & Dick dovrà contenere il foglio indicatore conformemente alla normativa EN 867-3; si richiede di effettuare il test utilizzando il pacco standard secondo EN 285. L'indicatore e la sua confezione dovranno in particolare riportare tutte le informazioni previste nella normativa in questione, le diciture in lingua italiana costituiranno elemento obbligatorio.

I protocolli previsti per l’impiego di ciascuno dei test sopra indicati e il protocollo generale di controllo dell’efficacia dei processi di sterilizzazione (controlli fisici, chimici e biologici), a richiesta della Stazione Appaltante, dovrà essere integrato e/o adeguato ai protocolli operativi già adottati dallo stesso Ente.

Art. 52 - CERTIFICAZIONE DEL PROCESSO DI STERILIZZAZIONE

L’Impresa ha l’obbligo di porre in essere e documentare formalmente, sotto la propria esclusiva responsabilità, l'applicazione e sviluppo di tutte le procedure necessarie finalizzate alla certificazione di validità (convalida) e controllo sistematico dell'intero processo di sterilizzazione, nel rispetto dei requisiti obbligatori imposti dalle seguenti norme tecniche applicabili, quali:

· D.P.R. n. 37 del 14.01.97  indirizzo e coordinamento in materia di requisiti strutturali, tecnologici ed organizzativi minimi per l’esercizio delle attività sanitarie da parte delle strutture pubbliche e private.

· D.Lgs. n. 46 del 24.02.97 riguardante l’attuazione della Direttiva CEE 93 / 42 sui dispositivi medici.

· Farmacopea Ufficiale della Repubblica Italiana ultima edizione

· Federal Standard  209 E  

· Norma  UNI EN 556 che indica i requisiti tecnico-qualitativi per indicare “sterile” un dispositivo sottoposto a sterilizzazione:

· Norma UNI  EN 550 che definisce il metodo per la convalida e per il controllo sistematico della sterilizzazione ad ossido di etilene;

· Norma UNI  EN 554 che definisce il metodo per la convalida e per il controllo sistematico della sterilizzazione a vapore.

· Norma UNI  EN 285  che indica le specifiche tecniche, costruttive e di sicurezza che le autoclavi di sterilizzazione devono rispettare, i controlli, gli indicatori ed i sistemi di registrazione che devono possedere, nonché tutta una serie di prove fisiche e biologiche da effettuare in condizioni controllate.
· Norma  UNI EN  866-1  che descrive i sistemi biologici per la prova delle sterilizzatrici e dei processi di sterilizzazione. 

· Norma  UNI EN  867-1  che descrive gli indicatori di processo di classe A e indicatori di sterilizzazione di classe D.

· Norma UNI EN ISO 11607-1 Imballaggi per dispositivi medici sterilizzati terminalmente, Requisiti per materiali, sistemi di barriera sterili e sistemi di imballaggio. 

· Norma UNI EN ISO 11607-2 Imballaggi per dispositivi medici sterilizzati terminalmente, Requisiti di convalida per il formato, la tenuta e i processi di assemblaggio. 

· Norma UNI EN 868,  punti da 2 a 7,   che descrive i “packaging materials for sterilization of wrapped goods” 

· Norma UNI EN 1174-1/2/3  per la valutazione della popolazione di microrganismi (bioburden) su una famiglia di  prodotti trattati.

· Norma ISO 14644    per la validazione di ambienti a contaminazione controllata.

· Norma  ISO 11737 –1-2 per il programma di esecuzione delle analisi di laboratorio specifiche      

· Norma UNI 10339:1995 Impianti aeraulici al fini di benessere. Generalità, classificazione e requisiti. Regole per la richiesta d'offerta, l'offerta, l'ordine e la fornitura.

· Direttiva CEI 64-8, L. 186/1968 e ss.mm.ii.

· L. 46/90 e ss.mm.ii.  Norme per la sicurezza degli impianti

· L. 818/1984 Nullaosta provvisorio per le attività soggette ai controlli di prevenzione incendi

· DM 16/2/1982 Elenco dei depositi e industrie pericolose soggetti alle visite ed ai controlli di prevenzione incendi.

· DM 10/3/1998 Criteri generali di sicurezza antincendio e per la gestione dell’emergenza nei luoghi di lavoro.

· DM 4/5/1998 Disposizioni relative alle modalità di presentazione ad al contenuto delle domande per l’avvio dei procedimenti di prevenzione incendi, nonché all’uniformità dei connessi servizi resi dai Comandi provinciali dei vigili del fuoco.

· DPR 37 12/01/1998 Regolamento recante disciplina dei procedimenti relativi alla prevenzione incendi, a norma dell’articolo 20, comma 8, della legge 15/3/1998 n. 59

· DM 18/9/2002 Approvazione della regola tecnica di prevenzione incendi per la progettazione, la costruzione e l’esercizio delle strutture sanitarie pubbliche e private.

· D 31/3/2003 Requisiti di reazione al fuoco dei materiali costituenti le condotte di distribuzione e ripresa aria degli impianti di condizionamento e ventilazione

· DM 30/11/1983 Termini, definizioni generali e simboli grafici di prevenzione incendi.

· D.Lgs. 14/8/1996 n. 493 Attuazione della direttiva 92/58/CEE concernente le prescrizioni minime per la segnaletica di sicurezza e/o di salute sul luogo di lavoro

Per ogni sterilizzatrice l'Impresa dovrà rilasciare  una “Certificazione di convalida” dei processi di sterilizzazione, alla quale saranno allegate tutte le documentazioni, i certificati e gli esiti delle prove previsti dalle norme, sia per i metodi adottati per il lavaggio che per la sterilizzazione dei dispositivi medici.

L’Impresa avrà comunque l'obbligo di adeguare il servizio e le prestazioni erogate ad eventuali ulteriori normative di settore, qualora emanate durante il periodo di validità del contratto d’appalto.

Tutte le certificazioni, documenti, manuali d'uso e quant'altro dovranno essere in lingua italiana.

Il servizio di convalida, di riqualificazione della prestazione, di eventuale riaccettazione in servizio, dovrà essere svolto da laboratori esterni accreditati secondo le Linee Guida ISPESL, ferma restando in capo all'Impresa aggiudicataria del servizio di sterilizzazione la piena ed esclusiva responsabilità nei confronti della Stazione Appaltante dell'intera procedura descritta.

Il vapore prodotto dall'Impresa aggiudicataria dovrà essere saturo alla pressione e temperatura tali da garantire il processo di sterilizzazione. Le caratteristiche chimico-fisiche del vapore prodotto devono essere in linea con quanto richiesto dalla norma EN 285 e misurate secondo le procedure previste dalla stessa normativa ed in particolare il vapore deve essere privo di gas incondensabili.

La qualità dell’acqua di alimentazione delle autoclavi e delle termodisinfettatrici deve essere assicurata tramite impianto ad osmosi inversa ed essere conforme alla norma UNI EN 285.
ALLEGATI

Planimetria Locali per centrale di sterilizzazione (scala 1:100)  
Elementi utili alla formulazione dell’offerta 
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