CAPITOLATO SPECIALE D'APPALTO PER L'AFFIDAMENTO DEL LA FORNITURA DI
PRODOTTI STERILI DA UTILIZZARE PRESSO L’'OSPEDALE DI VAIO ATTRAVERSO
LA DEFINIZIONE DEL SERVIZIO DI GESTIONE COMPLESSIVA DELLA
STERILIZZAZIONE DEI DISPOSITIVI MEDICI E STRUMENTARIO CHIRURGICO,
LAPAROSCOPICO ED ENDOSCOPICO, CON ALLESTIMENTO DI A PPOSITA
CENTRALE DI STERILIZZAZIONE IN LOCALI DELL'AZIENDA USL DI PARMA.

PRESTAZIONI ANALITICHE:

* STERILIZZAZIONE, NOLEGGIO, LOGISTICA E MANUTENZIONE  ORDINARIA
E STRAORDINARIA DI STRUMENTARIO CHIRURGICO, LAPAROS COPICO E
ALTRI DM RIUTILIZZABILI PER L'ATTIVITA’ DI SALA OPE RATORIA E
AMBULATORIALE;

* PROGETTAZIONE E REALIZZAZIONE DELLA CENTRALE DI
STERILIZZAZIONE PRESSO LOCALI MESSI A DISPOSIZIONE
DALL’AZIENDA USL DI PARMA;

* FORNITURA, INSTALLAZIONE E MANUTENZIONEDI APPARECCH IATURE
ED ARREDI FUNZIONALI ALLA CENTRALE DI STERILIZZAZIO NE DA
REALIZZARSI PRESSO LOCALI MESSI A DISPOSIZIONE DALL 'AZIENDA USL
DI PARMA.

CODICE IDENTIFICATIVO GARA (CIG): 6856857964.

Premesse - DEFINIZIONI
Ai fini del presente Capitolato si utilizzerannseguenti termini aventi le sotto precisate defonzi

DISPOSITIVO MEDICO

Qualunque strumento, apparecchio, impianto, soatanaltro prodotto, utilizzato da solo o in
combinazione, destinato dal fabbricante ad essgregato specificamente con finalita diagnostiche
o terapeutiche e necessario al corretto funziontongel dispositivo, destinato dal fabbricante ad
essere impiegato sull'uomo a fini di:

- diagnosi, prevenzione, controllo, terapia o atéemone di una malattia;

- diagnosi, controllo, terapia, attenuazione o cengazione di una ferita o di un handicap;

- di studio, sostituzione o modifica dell'anatoridi un processo fisiologico;

- di intervento sul concepimento, il quale prodattmn eserciti I'azione principale, nel o sul corpo
umano, cui e destinato, con mezzi farmacologienmunologici, né mediante processo metabolico,
ma la cui funzione possa essere coadiuvata danéalzi (art.1 del D. Lgs. 46/97 e s.m.i).

STRUMENTO CHIRURGICO E/O LAPAROSCOPICO ED ENDOSCOPI CO (COMPRESO
QUELLO CON PARTICOLARI FLESSIBILI) RIUTILIZZABILE

Strumento destinato, senza essere allacciato adlttom dispositivo medico attivo, ad un uso
chirurgico per tagliare, perforare, segare, graitamschiare, pinzare, retrarre, graffare o per
procedure analoghe e che pud essere riutilizzapm dleffettuazione delle opportune procedure
(Allegato 1X del D.lgs. 46/1997 e s.m.i.).

DISPOSITIVO MEDICO ATTIVO

Dispositivo medico dipendente, per il suo funzioeato, da una fonte di energia elettrica o di altro
tipo di energia, diversa da quella generata dimedtete dal corpo umano o dalla gravita e che agisce
convertendo tale energia. Un dispositivo medicatidat® a trasmettere, senza modificazioni di



rilievo, I'energia, le sostanze o altri elemené tm dispositivo medico attivo e il paziente non e
considerato un dispositivo medico attivo (Allegitadel D.lgs. 46/1997 e s.m.i.).

KIT
Insieme di uno o piu dispositivi medici ed evenéusistema di barriera sterile.

CONTAINER

Contenitore riutilizzabile rigido in grado di sos&e ripetute esposizioni ai cicli di sterilizzazo
costituito da una vasca e da un coperchio; la tefnatle due parti € garantita da una guarnizione.
Ogni contenitore deve essere progettato e costimiitmnformita ai requisiti previsti dalla norma
UNI EN 868-8.

BUSTA

Imballaggio costituito da uno strato in camedical grade o tyvek ed uno strato in polipropilene.
Contiene uno o piu strumenti chirurgici (in ogniscain numero limitato), e supporta
tendenzialmente le attivita ambulatoriali, pur make accompagnarsi a Kit di sala operatoria.

SET
Insieme di KIT finalizzati ad uno specifico utilazfUNI/TR 11408).

INTERVENTO CHIRURGICO
Qualsiasi atto cruento, manuale o strumentale,ugteegi fini terapeutici; gli interventi chirurgi@i
suddividono in:

o interventi chirurgici a cielo aperto;

o interventi per via endoscopica e/o laparoscopica.
In molti casi l'intervento chirurgico si avvale din solo kit/container; tuttavia non puo essere
assunta tale uguaglianza in quanto alcune tipoldgiatervento complesse possono richiedere
I'utilizzo congiunto di piu kit e/o buste.

UNITA DI STERILIZZAZIONE (US)

Unita di misura definita dalla norma UNI EN 285dni convenzionalmente si esprime la capacita
dei macchinari di sterilizzazione.

Ai fini del presente Capitolato, le frazioni di unaita US sono misurate in considerazione della
dimensione volumetrica complessiva. In ogni castispione I'obbligo, in fase di sterilizzazione e di
asciugatura, di non sovrapporre i container al fingarantire al meglio la riuscita del processo.

Si riportano di seguito alcuni calcoli esemplifigaper il calcolo delle frazioni di Us:

— H 30x30x60 (misura standard);

— H 15x30x60 (1/2 di US);

— H 10x30x60 (1/3 di US).

CENTRO DI UTILIZZO - CDU (o “centro di costo”)

La minima unita autonoma funzionale perifericaaé&tazione Appaltante (unita operativa semplice
0 complessa, struttura socio-assistenziale, pressdicio-sanitario) che utilizza dispositivi per
attivita sanitarie o ausiliarie.

GIORNATA LAVORATIVA DI ESPLETAMENTO DEL SERVIZIO
E’ considerata giornata lavorativa la giornata ldakedi al venerdi, se non festivi, dalle ore 07.30
alle ore 20.30.



f)

ART. 1-OGGETTO DEL CAPITOLATO
Il presente Capitolato Tecnico ha come obiettivéolaitura di prodotti sterili da utilizzare presso
'ospedale di Vaio attraverso la definizione delvgao di gestione complessiva della sterilizzazon
dei dispositivi medici e strumentario chirurgic@paroscopico ed endoscopico (nel presente
documento, quando si fa riferimento allo strumeatahirurgico, si deve ritenersi compreso nello
stesso anche lo strumentario laparoscopico ed eopi@®, se non escluso esplicitamente, nonché i
dispositivi medici, se non esclusi esplicitameniiegervizio di sterilizzazione dovra essere svatto
locali messi a disposizione dell’Azienda Usl di mar come meglio specificato di seguito. Dovra
essere descritta nel dettaglio I'organizzazionetymle del servizio, che deve garantire gli standard
minimi fissati dal presente documento.
In particolare il servizio comprende le seguengigtazioni:
gestione del servizio completo di sterilizzaziomdalstrumentario chirurgico riutilizzabile e dirl
DM riutilizzabili che hanno indicazione di uso skere sono sterilizzabili, secondo quanto
specificato nell’art. 4 del presente Capitolato;
logistica distributiva interna di quanto al puntd, alai centri di utilizzo alla centrale di
sterilizzazione e viceversa, secondo quanto spatdfinell’art. 4 del presente Capitolato, con un
minimo di 4 consegne/ritiri giornalieri;
noleggio di strumentario chirurgico, dei dispositivedici indicati all’art. 5 del presente Capitaat
nonché dei container, dei carrelli e di tutta fetzatura necessaria per garantire la logistica;
manutenzione ordinaria e straordinaria di strunrenizhirurgico e dei dispositivi medici indicati
all'art. 4 del presente Capitolato, nonché dei amar, dei carrelli e di tutta l'attrezzatura neszgga
per garantire la logistica;
progettazione, realizzazione/ristrutturazione e utemeione delle opere civili ed impiantistiche
relative alla Centrale di Sterilizzazione con orgegarico della Ditta appaltatrice nei locali messi
disposizione dall’Azienda USL di Parma presso ihtte di Accoglienza dell’Ospedale di Vaio,
secondo quanto specificato nell’art. 4 del pres@atgitolato;
fornitura, installazione e manutenzione delle appehiature ed arredi funzionali alla centrale di
sterilizzazione per I'esecuzione del servizio o con oneri a carico della Ditta appaltatrice ne
locali messi a disposizione dallAzienda USL di ar presso il Centro di Accoglienza
dell’Ospedale di Vaio, secondo quanto specificaitiart. 4 del presente Capitolato.
Si ritiene obbligatorio, in caso di necessita p@genze straordinarie e per periodi limitati e cssi
a tali esigenze straordinarie, sempre che la c@pgecoduttiva lo consenta, poter utilizzare su
richiesta dellAzienda USL di Parma, la centrale stiérilizzazione anche per esigenze di altre
strutture sanitarie provinciali, alle stesse coiuaiz
Potra essere richiesto da parte dell’Appaltatotdilizzo della stessa anche per altre strutture
pubbliche o private, nei limiti della capacita puttiva della centrale: in tal caso I'Azienda USL di
Parma potra concedere il diritto di utilizzo de#tessa, fermo restando la garanzia di esecuzione
regolare delle prestazioni di cui al presente d@ppadrevio riconoscimento all’Azienda USL di
Parma, di un compenso pari al 12% del fatturatgama terzi.

ART. 2 - FABBISOGNI E IMPORTO APPALTO
Si riportano di seguito i fabbisogni presunti irméni di interventi chirurgici, determinati in
funzione dell'attivita dell’'anno 2015, ritenuta sificativa anche per gli anni di durata del present
appalto:



TOTALE
Chirurgia Urologia Ortopedia Ginecologia | Otorino tutte
specialita
ordinari | urgenti | ordinari urgenti | ordinari | urgenti | ordinari urgenti| ordinari | urgenti
Gen 87 10 80 8 128 8 77 12 19 2 431
Feb 94 16 76 10 123 10 94 15 19 3 460
Mar 97 13 96 8 130 24 105 16 24 4 517
Apr 102 26 88 11 152 14 109 13 16 1 532
Mag 108 26 81 13 129 18 92 17 24 5 513
Giu 110 19 78 I 154 9 98 18 21 1 515
LugL 60 22 56 8 106 9 107 17 18 3 406
Ago 60 19 64 1 69 8 86 10 4 0 321
Set 87 12 95 15 121 26 105 16 22 2 501
Otto 92 20 93 8 124 18 92 15 21 2 485
Nov 96 20 107 5 118 7 94 13 21 3 484
Dic 77 10 77 6 102 12 82 8 16 6 396
TOT
ALE 1070 213 991 100 | 1456 | 163 1141 170| 225 32 5561

E’ prevista anche I'esecuzione del servizio diibtgazione per le attivita ambulatoriali, compresi
gli interventi di cataratta. In tal caso le pregiarz verranno compensate con pagamento ad US,
compreso il materiale imbustato. Il singolo imbtstéerra conteggiato, ai fini del compenso, come
segue: pari ad 1/20 dell'unita di sterilizzazio@gni singola busta dovra contenere al massimo 4
pezzi oggetto di sterilizzazione. Si prevede didaffe un numero di buste annuali pari a circa
30.000. La guantita e tuttavia indicativa e potaéiare anche piu del 50% in funzione di diverse
soluzioni organizzative che possono essere adot&htsorso dell’appalto.

Si precisa comungque che il numero degli intervéntila ritenersi puramente indicativo e non
costituisce un impegno da parte del committenteeh&rla ripartizione delle quantita fra le diverse
tipologie di prestazioni sono meramente orientatieel hanno validita solo ai fini
dell'aggiudicazione, potendo variare nel corsocdetratto in aumento fino ad un massimo del 50%
o in diminuzione fino ad un massimo del 20%, secdedeali esigenze dell’Azienda USL di Parma
e per cause non preventivabili. E' secondo talanpssa che, relativamente ai servizi oggetto
dell'appalto, 'Azienda USL di Parma si riservaféaolta nel corso del periodo contrattuale di:

» estendere i servizi appaltati a favore di nuoveutfire e Servizi, dandone preavviso
all’Appaltatore con almeno 60 giorni naturali e seautivi di anticipo. In tal caso, se le Strutture
ed i Servizi non sono situati nel complesso ospexdati Vaio, ai prezzi contrattuali dovranno
essere aggiunti gli oneri di trasporto kilometraonsiderando i costi delle tabelle ACI in
funzione del mezzo necessario per I'esecuzionetrdsporti stessi, nonché i costi orari del
personale utilizzato, aggiungendo agli stessi usragntuale del 10% quale rimborso dei costi
generali di Impresa ed Utili (tale valore e caltolaenendo conto delle razionalizzazioni
conseguenti all’'aumento di produzione nella ceatdalsterilizzazione);

»  sospendere o ridurre i servizi appaltati, dandariso all’ Appaltatore con almeno 30 giorni
naturali e consecutivi di anticipo, per effettordodifiche organizzative dell’Azienda USL di
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Parma, dovute a proprie scelte operative, oppukeitdoa norme di legge, di regolamenti o
disposizioni nazionale o regionali.
Si fissa il seguente unico prezzo a base d’astaonpedl tutte le tipologie e per i quantitativi pisgyv
riportati in tabella (sempre tenendo conto cheamiiativi sono indicativi, come prima indicato):
Euro 115,00. Relativamente alla Unita di Sterildpae si fissa un prezzo a base d’asta di Euro
45,00.

| prezzi unitari offerti rimarranno fissi e invatigper tutta la durata del contratto, compreso
'eventuale periodo di proroga, salvo l'aggiornamd8TAT dal 3° anno, in base all'indice dei

prezzi al consumo (indice ritenuto rappresentatietla variazione dei costi di cui al presente
appalto), che verra calcolato prendendo come mifemio il mese di inizio delle annualita

contrattuale per la quale vale I'aggiornamento stésso mese dell’'anno precedente.

ART. 3 - STIPULA E DURATA DEL CONTRATTO
Il contratto verra stipulato per una durata di ahnton possibilita di proroga, alle stesse coodizi
contrattuali e a discrezione della sola Azienda WsParma, di anno in anno per un massimo di
ulteriori anni 2, previa comunicazione scritta date del’Azienda medesima, da trasmettere alla
Ditta aggiudicataria almeno tre mesi prima delfaalita antecedente a quella interessata alla
proroga.
La Ditta aggiudicataria avra altresi I'obbligo dintinuare il servizio alle condizioni convenute per
ulteriori 180 giorni naturali e consecutivi dalleaslenza del contratto ove non sia stato possibile
espletare in tempo le procedure per pervenire atioro affidamento. In tal caso ’Azienda USL di
Parma ne dara comunicazione scritta alla Ditta atn®0 giorni naturali e consecutivi prima della
scadenza del contratto.

ART. 4 - CARATTERISTICHE TECNICHE DEL SERVIZIO

4.1 - SERVIZIO DI RICONDIZIONAMENTO

Il servizio prevede il ricondizionamento completoqdianto al punto a) dell’art. 1 del presente
capitolato. Il materiale dovra essere consegnapeidonale della Ditta appaltatrice presso i singol
Reparti, in decontaminazione (il materiale saranduconsegnato in appositi contenitori, immersi
all'interno degli stessi in liquido decontaminanpmsizionati a cura del personale della Stazione
Appaltante - decontaminazione da effettuarsi asisdal DM Sanita 28 settembre 1990). Saranno
consegnati gia decontaminati alcuni strumenti, leomodalita indicate nel paragrafo 4.3.1. Sono a
carico della Ditta appaltatrice gli oneri di foumi& dei prodotti decontaminanti che saranno utlizz
dall’Azienda USL di Parma (i prodotti da utilizzadevranno essere indicati in sede di gara, ma
dovranno essere concordati in sede di esecuzionBAmenda USL di Parma).

Il ricondizionamento prevede: il lavaggio, la dfsmone, l'asciugatura, il controllo, la
manutenzione ordinaria, il confezionamento, lailsteazione a vapore saturo o mediante processo
a basse temperature, a seconda di quanto indiedfratiuttore del dispositivo medico/ strumento
chirurgico.

Il servizio deve essere svolto a regola d’arte\g@lessere garantita la qualita dei prodotti atirsy

la qualita dei singoli processi nel rispetto denpe, delle procedure gestionali richieste e/o petpo

e della continuitd del servizio nel rispetto ditéute normative, europee e nazionali vigenti
specifiche in materia e che dovessero interven@lecorso della validita contrattuale, al fine di
garantire il prodotto sterile, nel rispetto del dreaeconomico dell’appalto.

Il ricondizionamento esequito presso la Centralé&Stdirilizzazione dovra garantire autonomia di
funzionamento dei servizi erogati dalla Staziong#@f@ante Dovra essere indicato il periodo di
apertura e di funzionamento della centrale stassaché le soluzioni organizzative atte a garantire
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un servizio di reperibilita per I'erogazione dittut servizi previsti nel presente Capitolato per

garantire il regolare espletamento dell’Attivitdldezienda USL di Parma e per tutte le emergenze

negli orari al di fuori di quelli di lavoro pres$a centrale di sterilizzazione, relativamente airigi
lavorativi e per tutto I'arco delle 24 ore nelleogiate di sabato, domenica ed altri festivi. Le

modalita di erogazione del servizio di reperibjlitdmpi di intervento compresi, saranno oggetto di

valutazione nell’ambito dell’'offerta tecnica. Sawggetto di valutazione anche la gestione delle

emergenze negli orari ordinari di lavoro: nellaagbne tecnica dovranno essere dettagliatamente
descritte le modalita di gestione delle stesse, rflerimento ai tempi di intervento nelle diverse
casistiche possibili.

L'Appaltatore in particolare dovra, con oneri a proprio carico:

- effettuare la decontaminazione di tutto lo struragat chirurgico e dei dispositivi medici
risterilizzabili, in uso presso la Stazione Appal& ai sensi delle disposizioni contenute nella
L. n. 81/2008, compreso quello gia oggetto di uimprintervento di decontaminazione da
parte degli operatori del’Azienda USL di Parman{gweso lo strumentario chirurgico ed
accessori di proprieta di terzi, anche in uso taw@peo presso I'Azienda USL di Parma —
transiti in conto visione o conto deposito);

- effettuare il lavaggio e la disinfezione di tutm $trumentario chirurgico e dei dispositivi
medici risterilizzabili, in uso presso la StazioAgpaltante (compreso lo strumentario
chirurgico ed accessori di proprieta di terzi, anghuso temporaneo presso I'’Azienda USL di
Parma — transiti in conto visione o conto depositmlusi i containers, secondo protocolli e
procedure da descrivere nel progetto tecnico;

- effettuare la sanificazione di carrelli e contenittedicati al trasporto;

- effettuare il controllo e la manutenzione ordinari@ straordinaria dello
strumentario/dispositivo medico, al fine di garemtila sua efficienza prestazionale al
momento in cui sara riutilizzato (il controllo hache la finalita di procedere alla sostituzione
dei beni non piu utilizzabili);

- predisporre le confezioni dei dispositivi mediaushenti chirurgici suddivise secondo le
modalita e le composizioni concordate con la Stezidppaltante;

- sterilizzare tutto lo strumentario chirurgico eismbsitivi medici mediante vapore saturo o
mediante processo a basse temperature a secongaawiio indicato dal produttore del
dispositivo medico/ strumento chirurgico;

- garantire la tracciabilita del processo e l'idgnéizione univoca di ogni singolo kit/busta.

Per I'espletamento dei servizi sopra elencati I'Apgltatore avra a proprio carico:

e Gli oneri del personale, inclusa la fornitura divige, calzature, cartellini di
riconoscimento, DPI e ogni altra spesa consegualiteganizzazione e alla gestione
del personale della ditta per I'esecuzione delizEnappaltato.

e La fornitura di tutti i prodotti necessari per lasidfezione, la detersione, la
manutenzione ordinaria dei dispositivi medici dieata fase di ricondizionamento. |
prodotti chimici usati per la decontaminazione (gwzelli utilizzati dagli operatori
dellAzienda USL di Parma, secondo quanto primdcaid, che quella a carico degli
operatori della Ditta appaltatrice) e il lavaggiei dlispositivi medici devono tenere
conto della compatibilita del principio attivo codispositivi medici da ricondizionare.
Il progetto tecnico dovra contenere tutte le schtedaiche e le schede di sicurezza dei
prodotti chimici proposti, secondo il RegolamentaBB80/2015 e n. 453/2010 — ultima
modifica del regolamento Reach 1907/2006. Nel cisoodifica dei prodotti nel corso
della durata contrattuale la ditta aggiudicatagadovra dare immediata comunicazione
alla Stazione Appaltante.



La fornitura di tutto il materiale di consumo nexas$o al confezionamento dei
dispositivi (buste, containers, carta medical gfaN@, sigilli, filtri ed indicatori di
processo). Tutto il materiale di confezionamentardoessere conforme ai requisiti
previsti dalla normativa vigente (rif. norme dekarie EN 868). Gli indicatori di
processo dovranno essere di classe 1 e conformnatima UNI EN ISO 11140-1 (rif.
UNI/TR 11408). Ogni sistema di confezionamento doessere convalidato secondo |l
metodo definito nella norma UNI EN ISO 11607-2.

La fornitura di tutti i materiali necessari percadntrollo del processo, nonché i materiali
di consumo e le attrezzature per la manutenzioti@ania.

La messa a disposizione, presso la centrale diztarzione, di hardware e software per
la tracciabilita e l'identificazione dei dispositimedici oggetto del servizio. Tutti i dati
dovranno essere anche resi disponibili via WEB aofa svisione agli operatori
dellAzienda USL di Parma, da questa indicati eghcmtamente accreditati per tale
operazione. Dovra essere fornita anche la repicdishensile di riepilogo dei dati di
utilizzo, completa dei codici dei CDU o centri disto, con suddivisione per giorno di
utilizzo ed il conteggio delle competenze per latrea fatturazione.

La convalida delle apparecchiature di lavaggiojnéézione e sterilizzazione prima
dell'avvio del servizio di sterilizzazione (rif. UN'R 11408). La qualifica di prestazione
delle apparecchiature di lavaggio, sterilizzazieneonfezionamento in conformita alle
norme tecniche di riferimento (rif. UNI EN I1ISO 174, UNI EN ISO 15883-1, UNI
EN ISO 14937, UNI EN ISO 11607-2) con frequenzaeam annuale ed in caso di
modifiche sostanziali alle apparecchiature (rif. I0R11408). Le qualifiche di
prestazione dovranno essere effettuate da enteegjaalificato, indipendente rispetto
al fornitore dell’'apparecchiatura ed alla dittaancata della manutenzione, al fine di
garantire la non sovrapposizione tra controllatomtrollore.

La convalida degli ambienti con frequenza almenauate in conformita a quanto
indicato nelle norme UNI EN ISO 14644 e nella UNR/TL1408. La convalida degli
ambienti dovra essere effettuata allavvio del géovin condizioni AT REST ed
OPERATIONAL.

La convalida del processo di confezionamento, sswda norma UNI/EN ISO 11607 —
parte 2.

L'attivita di pulizia, sanificazione, igienizzazendei locali della centrale di
sterilizzazione, degli arredi e delle attrezzaturelusa la fornitura di detergenti e
materiali di consumo necessari, con modalita eukage da descrivere nel progetto
tecnico e tali da garantire il soddisfacimentodiguati livelli igienico sanitari.

Dovranno essere garantiti:

Il rispetto delle normative e disposizioni naziomategionali;

la possibilita, da parte della Stazione Appaltadieierifica e controllo delle prestazioni
erogate al fine della determinazione del livellcalijativo e quantitativo dei servizi
previsti;

il costante rispetto degli standard quali/quantitatielle prestazioni erogate, con
idonea reportistica periodica dei controlli qualégtitativi;

I'aggiornamento del flusso di informazioni sull'amlento di tutte le attivita relative
all'oggetto dell'appalto.



4.2 - TIPOLOGIA DI DISPOSITIVI MEDICI OGGETTO DEL S ERVIZIO DI
STERILIZZAZIONE

La Ditta aggiudicataria avra I'onere di processar€entrale di Sterilizzazione eguenti tipologie
di dispositivi:

« strumenti chirurgici e dispositivi medici forniti moleggio (DM quali pinze mono e
bipolari e bisturi elettrici; sistemi chirurgici motore quali trapani e seghe; sonde per
apparecchiature elettromedicali per ecografi; b#igigide e flessibili; strumentario
chirurgia robotica, manopole per lampade scialgjcpiastre magnetiche, impiantabili
ortopedici acquistati non sterili che la Ditta coitiente inserisce nel processo di
sterilizzazione, ecc.; cfr. art. 4.3.2 del preseargpitolato. Il servizio dovra essere reso
anche per beni ulteriori di proprieta dell’AziendsL di Parma (in tal caso per |l
compenso si utilizzera per questi ultimi beni lW@ndi sterilizzazione);

» container di sterilizzazione forniti a noleggio.skrvizio dovra essere reso anche per
beni ulteriori di proprieta dell’Azienda USL di Faa (in tal caso per il compenso si
concordera il prezzo in funzione delle dimensiode#le caratteristiche degli stessi);

e strumenti e D.M., detenuti dalla SA, in conto defmos/o comodato d’uso.

Sono esclusi dal servizio di sterilizzazione i seguti prodotti:

* materiale per medicazione (garze, tamponi, baty#at.);

* materiale monouso;

* teleria.

4.3 - ORGANIZZAZIONE OPERATIVA DEL SERVIZIO

Un adeguato processo di sterilizzazione € il rgaltella corretta combinazione di fattori struatur
ed impiantistici, di risorse umane competenti dadstrutturazione di un modello organizzativo e
gestionale.

4.3.1 Protocolli operativi
| protocolli operativi da fornire dovranno descriggin conformita alle normative vigenti:

v' Decontaminazione. | presidi riutilizzabili devono, a cura del persém della stazione
appaltante, dopo l'uso, essere immersi nel liguldocontaminante con prodotto avente
riconosciuta efficacia sull'HIV. Per quanto riguargli strumenti delicati non immergibili,
guali ad esempio, trapani ortopedici, materialeiamabile di ortopedia, cavi a fibra ottica e
ottiche rigide, utilizzati nei Reparti di ortopediad ostetricia, gli stessi vengono
decontaminati e privati del liquido decontamingntiena della consegna agli operatori della
Ditta appaltatrice. Per quanto riguarda gli struthefelicati, quali le fibre ottiche, gli
ureteroscopi rigidi e flessibili, ecc., gli opematdella Stazione appaltante, procederanno
altresi alle operazioni di asciugatura, da effedusome preparazione per la sterilizzazione
(DM Sanita del 28/9/1990). Tale operazione preckdaletersione vera e propria del
dispositivo ed ha lo scopo di ridurre il rischioadintaminazione degli operatori. Al momento
della consegna in reparto, la Stazione Appaltaatairh all’aggiudicatario I'attestazione
dellavvenuta immersione del DM e strumenti neluldp decontaminante, oppure
dell'avvenuta esecuzione delle operazioni di pridecontaminazione per gli strumenti
delicati non immergibili (tramite procedura da dfieare in sede di gara).

v Accettazione. L'accettazione consiste nella ricezione dei KITpwviuo utilizzati, o dei
dispositivi imbustati, che devono essere procespati il loro uso/riuso. In fase di
accettazione, il KIT o i dispositivi imbustati dewvm essere identificati (per esempio
attraverso il codice a barre presente sull'etiahgtie accompagna il Dispositivo o attraverso
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chip) e registrato (dati sulla tipologia, composi®, ecc.) in un software che traccera il KIT

stesso o i dispositivi imbustati lungo tutte lei fdidavorazione.

Lavaggio. Il lavaggio di un DM e alla base dell'efficacia ldelsuccessive azioni di

disinfezione e sterilizzazione, in quanto la maacatuzione della carica microbica iniziale

potrebbe compromettere l|'azione della sostanzanfditante e/o sterilizzante. Per lo
strumentario la fase di lavaggio puo essere cakligisa:

1) lavaggio manuale (solo per strumenti delicati, sdede indicazioni dell’Azienda USL di
Parma e delle schede del produttore e comunqué&atonnei quantitativi — es. ottiche,
trapani, ecc.);

2) trattamento ad ultrasuoni;

3) lavaggio automatico.

Nella scelta del tipo di lavaggio da adottare ocz@onsiderare la tipologia di strumentario:

strumenti immergibili (che possono essere immanssaluzioni liquide); strumenti non

immergibili (s'intende tutto lo strumentario con torg, parti elettriche, cavi elettrici, o

comunque dichiarato non immergibile dal produttorsfrumenti non termolabili (che

posSsono essere trattati a temperature elevatensiti termolabili sensibili al calore.

Controllo. Il controllo dei DM avviene nella fase di confea@mento dopo i processi di

lavaggio, disinfezione ed asciugatura. Lo strunmemtalovra essere sottoposto ad un

controllo visivo e funzionale per valutarne lidd@aein termini di pulizia, integrita e

funzionalita. Durante lattivita di controllo, glstrumenti, se necessario, devono essere

sottoposti a manutenzione ordinaria, cioé quelkgesa dagli operatori della Centrale di

Sterilizzazione. Per manutenzione ordinaria si ndtamo, a titolo esemplificativo, le

operazioni di rigenero dello strumento, regolazjduabrificazione, ripristino delle condizioni

di superficie, ecc., con materiale di consumo écbzatature a carico dell'appaltatore. Se e

necessaria la manutenzione straordinaria, questa egsere comunque eseguita nei tempi

necessari per garantire la corretta esecuziona dedssa. In ogni caso I'appaltatore deve
garantire sempre la presenza di strumenti e DMyjuianto I'offerta deve tenere conto, nel
fissare i quantitativi dei beni a noleggio, delamali operazioni di manutenzione ordinaria

e straordinaria.

Confezionamento. Un sistema di confezionamento ha lo scopo di: pdere la

penetrazione e il contatto dell’agente sterilizeaown la superficie dell'oggetto da trattare;

garantire che, dopo la sterilizzazione, i dispesitiantengano la sterilitd fino al momento in
cui dovranno essere utilizzati e siano protettedantuali situazioni di contaminazione. Nel
caso di confezionamento in busta, gli strumentigag o appuntiti dovranno essere protetti
con appositi supporti per evitare lacerazioni meliallo; inoltre il contenuto non dovra
superare il suo volume. In caso di confezionamento carta medicale I'apertura del pacco
dovra avvenire senza compromettere la sterilitd dggetti contenuti.

L’appaltatore dovra predisporre le confezioni depdsitivi medici suddivise secondo le

modalita e le composizioni concordate con la Stezidppaltante, con indicazione della

scadenza mediante etichetta adesiva removibile.

Sterilizzazione. La fase di sterilizzazione dovra inattivare la pagmne di microrganismi

ancora presente sui dispositivi medici o strumehirurgici, dopo i processi di lavaggio e

disinfezione. L’Appaltatore dovra provvedere adettfare la sterilizzazione dei DM

utilizzando sistemi ad alte o basse temperatifreconformita a quanto dichiarato dal

produttore nelle schede tecniche dei DM da trattare. Al termine della sterilizzazione,

I’ Appaltatore dovra provvedere al rilascio del DM ricondizionato. Questo ¢ un atto formale

che certifica che il dispositivo medico/ strumenkorurgico ¢ stato sottoposto con successo

all’intero processo di ricondizionamento e, quindi, ¢ da considerarsi idoneo all’impiego
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previsto. Il rilascio del lotto presuppone in viaelpminare la validazione dell’intero
processo, secondo le disposizioni e le normativdedtimento anche regionali.

» Materiali utilizzati. Le buste ed i rotoli in carta Medical Grade, bustaft e/o polietilene
dovranno rispondere alle specifiche norme in vigbmmunque a tutte quelle applicabili; a
tal fine dovra essere fornita certificazione di foomita. Ogni confezione dovra essere
contrassegnata con indicatori chimici, secondoolene vigenti. L’eventuale test biologico
dovra conformarsi alle normative vigenti; le relatimodalita di esecuzione dovranno essere
descritte dettagliatamente in sede di gara, anoheriferimento ai test di invecchiamento
delle buste per la definizione della relative ddiescadenza. Gli indicatori chimici di
sterilizzazione dovranno avere le caratteristicebednorme della serie UNI EN 868. La
classe di appartenenza dovra comparire stampat@gseu striscia assieme alle altre
informazioni previste e le confezioni dovranno rigee tutte le informazioni, come descritto
nella normativa vigente. Il pacco test di Bowie &bed il Test dei corpi cavi dovra essere
effettuato con frequenza giornaliera su ogni aaioel utilizzata e conformemente alle
normative vigenti. Dovra inoltre essere garantifmmne da normativa, il Test delle proteine
residue. L’indicatore e la sua confezione dovrarino particolare riportare tutte le
informazioni previste nella normativa in questiolgediciture in lingua italiana costituiranno
elemento obbligatorio. | protocolli previsti pemiipiego di ciascuno dei test sopra indicati
ed il protocollo generale di controllo dell’effigacdei processi di sterilizzazione (controlli
fisici, chimici e biologici), a richiesta dell’Aziela USL di Parma, dovra essere integrato e/o
adeguato ai protocolli operativi gia adottati datesso Ente.

» Stoccaggio di scorta di strumentario sterile.Dovra essere garantito la possibilita di
stoccaggio di materiale sterile utilizzato saltaarente dai Comparti Operatori.

4.3.2 Risorse professionali

L’'impresa aggiudicataria dovra presentare |'orgeamgma del personale, con le relative qualifiche
ricoperte e, all'avvio del Servizio, per il perstmadibito a mansioni direttive e/o di coordinament

i relativi curricula.

Per la regolare conduzione della Centrale di $edakione dovranno essere previste le seguenti
figure, i cui nominativi dovranno essere comuni@ai iscritto all’Azienda USL di Parma all’avvio
del Servizio:

e il responsabile per l'esecuzione del contratto (REC)cui compete il ruolo di
rappresentante dell’Appaltatore nei confronti dearivorgani direttivi, tecnici,
amministrativi e sanitari della Stazione Appaltardee dovra avere tutti i poteri ed i
mezzi per assicurare la disciplina del personalé espetto degli obblighi contrattuali.
Tale responsabile avra la funzione di controlloegifica e, quindi, la responsabilita
finale per tutte le operazioni condotte nella gestidella sterilizzazione;

* un coordinatore, adeguatamente formato, che coordinera il serizioco e che avra
funzioni di controllo e validazione di tutto il presso produttivo e prodotto sterile. Tale
figura dovra possedere la qualifica prevista datlemativa vigente;

e gli operatori incaricati di tutto il processo produttivo svolteella centrale di
sterilizzazione.

Eventuali variazioni del personale in servizio dowro essere comunicate entro e non oltre 1 giorno
lavorativo. In ogni caso, al termine di ogni annedbatrattuale, I'’Appaltatore € tenuto a fornireaall
Stazione Appaltante I'elenco aggiornato del perkoaddetto ai servizi oggetto dell’appalto.

Tutto il personale della ditta aggiudicataria atwedl servizio di sterilizzazione dovra essere
costantemente aggiornato sull’igiene, sulla siczaezla prevenzione degli infortuni sul lavoro.
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L’Appaltatore dovra predisporre una procedura dpeaacon il crono-programma e la descrizione
della formazione di base che I'Appaltatore prevddpredisporre per il proprio personale operante
all'interno della centrale di sterilizzazione, nbb@da formazione annuale di aggiornamento per tutto
il periodo del contratto.

Il personale dell’Appaltatore che operera all'intedella centrale di sterilizzazione dovra indossar
una divisa adeguata (concordata con la Stazionealfge) ed essere munito di cartellino di
riconoscimento con foto.

Il personale dell’Appaltatore € obbligato a teneme comportamento improntato alla massima
educazione e correttezza, sia nei confronti deghtiy che degli operatori sanitari; dovra mantener
il segreto d'ufficio su fatti o circostanze concemti I'organizzazione e I'andamento dell’attivita
della Stazione Appaltante delle quali abbia avudbzra durante I'espletamento del servizio. Sono a
carico dell’Appaltatore tutti gli oneri di competenper l'osservanza delle leggi, disposizioni,
regolamenti, contratti normativi e salariali, pamziali e assicurativi, disciplinanti il rapporti
lavoro del settore.

4.3.3 Continuita del servizio

La ditta aggiudicataria si impegna a prestareritig® di cui trattasi per tutta la durata del qaittio

ed in ogni periodo dell’anno, con una presenzaeriga lavorativa utile ad un compiuto e corretto
espletamento del servizio.

La ditta aggiudicataria ha I'obbligo di prestarencoegolarita e continuita il servizio di
sterilizzazione, anche in caso di scioperi o assegrdgindacali generali e di categoria, indettiades
nazionale, regionale e locale, secondo quanto sirediagli articoli 1 e 2 della legge 12.06.1990 n.
146, cosi come confermato dal C.C.N.L., nei lirdél riconoscimento del servizio quale servizio
pubblico essenziale “di pubblica utilita”.

In caso di impossibilita, dovuta ad un qualsiasitivog a garantire il servizio di sterilizzazione
presso la centrale individuata come principalelpéornitura, la ditta offerente dovra descrivas
progetto tecnico le procedure che intende adoptargarantire la continuita del servizio.

4.3.4 Oneri di esercizio a carico della Ditta Aggidicataria
Sono a carico della Ditta Aggiudicataria:
a) tutti gli oneri delle utenze a servizio dellatrale di sterilizzazione quali, ad esempio:

- energia elettrica;

- acqua fredda e calda;

- acqua osmotizzata;

- aria compressa di tipo medicale;

- vapore sterile;

- vapore industriale;

- prodotti per sterilizzazione a bassa temperatura;

- alimentazioni dell'impianto di condizionamento camege le forniture di vapore per

riscaldamento ed umidificazione e acqua refrigerata

- linea telefonica e rete dati.
b) tutti gli oneri derivanti dallo smaltimento tfi assimilabili agli urbani e rifiuti potenzialmen
infetti, relativamente alle attivita svolte nelleentrale di sterilizzazione e dei prodotti di
decontaminazione (compresi quelli utilizzati dalsomale dell’Azienda USL di Parma);
c) prove annuali di qualita dell’acqua e del vapore
Ove sara tecnicamente possibile, verranno instaitattatori autonomi a servizio esclusivo della
Centrale di sterilizzazione.
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4.3.5 Documentazione

Tutta la documentazione atta a dimostrare chespatitivo medico/strumento chirurgico e stato

sterilizzato con un processo convalidato ed appatipdovra essere archiviata per un periodo di 10
anni. La stessa dovra essere resa disponibiléAmenda USL di Parma entro e non oltre 1 giorno

lavorativo dal ricevimento della richiesta. Al tena del contratto tutta la documentazione dovra
essere messa a disposizione dell’Azienda Appal&nsipporto informatico.

4.3.6 Sistema di tracciabilita informatico

Al fine di rendere oggettivi e documentabili la tizae la sicurezza del prodotto sterile occorrera
adottare dei sistemi di tracciabilitd dell'intermpesso, in tale ottica devono essere resi disponib
tramite sistema WEB, sistemi informatizzati, cheasao oggetto di valutazione in sede di gara.
L’Appaltatore dovra adottare una soluzione inforicain modalita WEB che gestisce e traccia il
processo di sterilizzazione in tutte le sue faal: ridiro del materiale sporco, alla consegna;alall
preparazione dei kit/buste alla produzione di remostatistiche, fino al monitoraggio costante
dell'intero processo.

Il sistema di tracciabilita dovra garantire I'idéitazione in maniera univoca del kit/buste prodott
mediante etichettatura.

Il sistema informatico inoltre dovra permetteregdstire il magazzino dello strumentario sterile e
verificare in ogni momento lo stato delle scortdladstrumentario, nonché produrre il controllo
statistico dei fabbisogni per singolo reparto enputazione dei costi per centro di costo. Inoltre i
sistema informatico dovra permettere I'esportazidneutti i dati in formati facilmente gestibili
dall’Azienda USL di Parma.

Dovra essere prevista la possibilita di accessalsameo al software di gestione da parte degli
utenti dell’Azienda USL di Parma per un numero ndariore a 5.

La ditta aggiudicataria si impegnera a metterespatiizione dell’Azienda USL di Parma 'accesso
al sistema di gestione via WEB, per l'analisi dd@rretto funzionamento della centrale di
sterilizzazione.

La ditta si impegnera ad effettuare a proprio catigte le manutenzioni, riparazioni del sistema
informatico (software) di cui sopra

Dovra essere garantito alla Stazione Appaltantecéaso in tempo reale ai report statistici sulle
prestazioni erogate tramite visualizzazione suésis informatico. La registrazione dei diversi dati
gestiti dal servizio informatico dovra avvenire imdatamente o, al massimo, entro € non oltre 1
giorno lavorativo dal relativo evento che lo ha g@to.

In caso di disfunzioni o di disservizi del sistemiatracciabilita, I’Appaltatore dovra avvisare
formalmente e nel piu breve tempo possibile 'Azi@tJSL di Parma. e provvedere comunque, con
alternative, descritte nel progetto tecnico, atbatmua tracciabilita del processo per gli strument
trattati.

4.3.7 Controlli delle fasi del processo

L'intero processo di ricondizionamento sara sotitgpad un monitoraggio diretto e costante in tutte
le singole fasi operative.

La ditta offerente dovra riportare nel progettonieo il dettaglio di tutte le fasi operative degteri
nel presente articolo e dei relativi controlli pisgv

4.4 LOGISTICA DISTRIBUTIVA DAI CENTRI DI UTILIZZO A LLA CENTRALE DI
STERILIZZAZIONE E VICEVERSA

La logistica prevede il ritiro dei dispositivi medie lo strumentario chirurgico oggetto del sewizi
utilizzati presso le Sale operatorie e i Centridilizzo (CdU) della Stazione Appaltante, definiti
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nell’Allegato B) al presente Capitolato, e la risegna dei medesimi presso gli stessi, al termine
del processo di sterilizzazione.
| dispositivi medici e lo strumentario chirurgicpaschi, provenienti dalle Sale operatorie e dai
CdU, sono sottoposti ad immersione in liquido deéaorinante a cura del personale della stazione
appaltante, utilizzando i contenitori offerti d&lppaltatore in sede di gara (fatto salvo quanto
previsto per gli strumenti delicati non immergikdgli punto 4.1 del presente documento). Tutti i
contenitori con i materiali da processare, coniquibdo di decontaminazione, dovranno essere
posizionati nelle aree identificate, all'internogtieappositi carrelli chiusi forniti dall’Appaltate
allo scopo.
| carrelli contenenti i materiali da processare rdono essere condotti alla Centrale di
Sterilizzazione, a cura del personale dell’Appaltat Il progetto tecnico del servizio dovra progorr
tempi e frequenze di ritiro e le tipologie di atizature da utilizzare per il servizio, nonché le
modalita adottate per garantire la tracciabilitardateriali conferiti e la loro riconsegna al tenai
del processo di sterilizzazione, tenuto conto dgggizi disponibili presso le Sale Operatorie, i CDU
o le altre strutture aziendali interessate daliserv
Al termine del processo i materiali sterili dovranessere riconsegnati nelle aree identificate a cur
del personale dell’Appaltatore con la frequenz&ibta nel progetto tecnico, che comunque non
dovra essere inferiore a 4 consegne/ritiri gioerali
La ditta partecipante dovra descrivere nel progettaico:
1. le modalita di verifica e riscontro dei materialtirati e riconsegnati presso le aree
identificate;
2. le modalita operative adottate in caso di segnahezidi non conformita tra materiali
realmente conferiti e materiali asseriti come tali;
3. itempi e le modalita di ritiro e riconsegna,
4. le attrezzature fornite (griglie, contenitori dgaito) per la raccolta e la consegna del
materiale;
5. le attrezzature utilizzate per il trasporto dei enali conferiti da processare e dei materiali
sterili.

4.5 - NOLEGGIO DELLO STRUMENTARIO CHIRURGICO
4.5.1 Generalita
Il servizio dovra prevedere:

* Noleggio e manutenzione ordinaria e straordinaria dllo strumentario chirurgico
riutilizzabile , raggruppato in kit chirurgici o utilizzabile siolgrmente, ovvero confezionato
in Sistema Barriera Sterile monouso (busta, doppsia);

* Noleggio e manutenzione ordinaria e straordinaria di contenitori riutilizzabili di
sterilizzazione (container a tenuta stagna) e delleelative griglie di contenimentq
nonché dei carrelli e di tutti gli accessori udilimantenere il corretto posizionamento degli
strumenti.

L’appaltatore dovra assicurare la fornitura a ngiegli tutto lo strumentario chirurgico e disposgiti
medici, e relativi contenitori, da utilizzare durar’attivita chirurgica eseguita presso la stagion
appaltante in regime di elezione, urgenza, dayitedlspmbulatoriale e di reparto.

In un’ottica di ottimizzazione delle attivita chigiche, I'Appaltatore potra utilizzare gli strumedi
proprieta dell’Azienda USL di Parma, di cui allAfjato A al presente Capitolato (che verranno
concessi in comodato d'uso), ritenuti idonei albus conformi alle prescrizioni normative e/o
tecniche, e dovra riprogettare il parco strumesdsicurando le quantita e le composizioni dei kit
mono-paziente necessari a garantire il correttibmamento dell'attivita chirurgica di sala
operatoria, day-surgery, ambulatoriale e di repaptr tutto il corso del periodo contrattuale,
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integrando gli strumenti necessari in relazione ediratteristiche del servizio proposto, in relagio
ai tempi della logistica e di processo. Le esati@mosizioni dei kit potranno essere ridefinite entr
120 giorni dalla data di aggiudicazione del senjizi tutto in accordo con il personale all'uopo
indicato dall’Azienda USL di Parma. L’'Appaltatoreex sostituire i dispositivi medici e lo
strumentario chirurgico o le singole parti non fainzionali, anche per obsolescenza tecnica.

La ditta aggiudicataria dovra essere disponibilerichiesta della Stazione Appaltante, alla fonaitu

di ulteriori Kit, sia in termini numerici che di ogosizione, che si rendessero necessari nel corso
della durata contrattuale al fine di garantire lmlgimento delle attivita chirurgiche. Eventuali
modifiche e/o integrazioni al parco strumenti epd&ivi medici messo a disposizione dalla ditta
appaltatrice, come concordato con I'Azienda USLP@irma, saranno oggetto di negoziazione
economica tra le parti, sulla base del numero dicgaure previste e della durata residuale
dell'appalto.

Gli strumenti chirurgici di proprieta della Stazenappaltante saranno affidati alla Ditta
aggiudicataria con la formula del comodato d'usaiugio, per tutta la durata dell'appalto. La Ditta
partecipante pertanto, nel formulare l'offerta esnita, dovra tenere conto del valore, delle
condizioni di usura e della funzionalita degli stenti di proprieta della Stazione appaltante,
secondo quanto rilevato in sede di valutazionéimetintario e del sopralluogo effettuato in sede di
gara. Gli strumenti di proprieta della Stazioneafgmte che la Ditta Aggiudicatrice recuperera ed
utilizzera nel corso dell'appalto dovranno esseemutentati correttamente, secondo le indicazioni
dei produttori, a cura della Ditta aggiudicataearesi al termine del servizio (se sono obsoleti o
inutilizzabili lo smaltimento degli stessi dovravawire da parte dell’Appaltatore, con propri oneri)
In ogni caso non potranno essere utilizzati bemri Ihzienda USL di Parma ritiene non idonei, a
propria assoluta discrezione. Devono essere garacfjuisti annuali di strumentario a carico
dell’Appaltatore per un importo di Euro 50.000,0G#noni fissati in sede di gara devono tenere
conto di questi oneri a carico dell’AppaltatorealiTacquisti dovranno essere documentati da fatture
ed i prezzi dovranno essere in linea con le quotazli mercato (nel caso non lo siano, TAUSL di
Parma si riserva di individuare a propria discreeio beni ed i fornitori dai quali effettuare gli
acquisti). Nel caso che gli acquisti non raggiurgtale importo, dovra essere emessa una nota di
accredito a favore dell’Azienda USL di Parma pea aifra pari alla differenza tra Euro 50.000,00 e
la spesa effettivamente sostenuta per i nuovi atiqia parte dell’Appaltatore, oppure, a esclusiva
discrezione dellAzienda USL di Parma, il residuovih essere utilizzato per adeguamenti
tecnologici connessi al processo di sterilizzazietai ferri utilizzati.

Al termine del periodo contrattuale previsto nekgente appalto tutti beni e le attrezzature
noleggiate ed utilizzate durante I'appalto diveater proprieta della Stazione Appaltante, nelldosta
in cui si trova, senza nessun onere aggiuntivo.

4.5.2 Esclusioni dal servizio di noleggio
Sono da considerarsi escluse dal servizio di foraita noleggio e manutenzione, i seguenti
materiali:
1. ottiche rigide e flessibili;
2. strumentario per chirurgia robotica;
3. sistemi chirurgici a motore, quali trapani, seghelative fruste e accessori;
4. dispositivi medici, quali: manipoli per elettrohist pinze monopolari, bipolari e relativi
cavi;
5. sonde per apparecchiature elettromedicali, perrafipg
6. strumenti chirurgici di proprieta di terzi o utiiabili per il posizionamento e la rimozione di
mezzi di sintesi o protesici e impianti in genere;
7. accessori all'intervento chirurgico, quali manoppéz scialitiche, piastre magnetiche;
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8. strumenti chirurgici monouso;
9. materiali impiantabili;
10.tutto cio che non e considerabile strumento chicarg container di sterilizzazione.

4.5.3 Caratteristiche dello strumentario chirurgico

Le caratteristiche qualitative dello strumentaribir@rgico noleggiato dovranno rispettare le
specifiche norme tecniche e avere sempre I'appronazpreventiva della stazione appaltante.

In particolare gli strumenti chirurgici e i contamdi sterilizzazione dovranno riportare il marchio
CE di conformita alla Direttiva 93/42/CEE.

Gli acciai inossidabili utilizzati per la produzierello strumentario dovranno essere conformi alle
norme EN 10088 part 1-3 e EN ISO 7153-1.

Lo strumentario dovra essere marchiato visibilmenpermanentemente con il nome del produttore,
il marchio CE e il codice del prodotto.

Gli strumenti e i container forniti dovranno esseoeredati da scheda tecnica e I'appaltatore dovra
dichiarare dove avviene la produzione.

Lo strumentario chirurgico dovra essere correlaibednformazioni aggiornate sul trattamento e la
manutenzione dello strumentario secondo le norméFN17664 (in lingua italiana).

In sede di predisposizione dell’'offerta tecnicadita offerente dovra indicare un adeguato numero
di opzioni di ditte produttrici di strumentario chigico.

4.5.4 Stoccaggio di scorta di strumentario sterile

Si definisce scorta di strumentario quella quantieonta all'uso” distrumenti o kit chirurgici
sterili, per i diversi centri di utilizzo, prevista in agsazione all’'utilizzatore ed il cui reintegro sara
sempre garantito in occasione della consegna peaiguiogrammata dello strumentario chirurgico.
La ditta aggiudicataria dovra assicurare la preseiadeguata scorta di specifico strumentarid, par
alla quantita necessaria a garantire l'autonomiigidgoli Centri di utilizzo, nell'intervallo di f@apo

piu lungo prestabilito intercorrente fra una comse@ quella successiva, tenendo conto anche di
eventuali emergenze.

La ditta aggiudicataria dovra assicurare lo stogagi tali scorte, per le quali si deve prevedere
una superficie minima di 15 mq., con attrezzatwe ipdeposito delle stesse a carico della Ditta
aggiudicataria.

4.5.5 Campionatura

Al fine della sola valutazione della tipologia ditsnentario offerto, le ditte partecipanti dovranno
presentare, a propria cura e spese, una campiandenta alle principali tipologie di strumentj e
piu precisamente, un esemplare per ciascuno de sbencati strumenti chirurgici (i prodotti
devono essere di qualita almeno uguale e sarargeitogli valutazione in sede di gara):

Tabella campionatura

Tipologia Nome Lunghezze | caratteristiche

Forbice Majo 13 - 15 cir | taglio in carburo di tungste

Forbice Metzembaur 13 - 15 cn | tagliosuperct

Forbice Potts— Smitt 15-18 cr | 45°

Pinza Standar 13 - 15 cr | anatomic

Pinza Standar 13 - 15 cir | chirurgica 2::

Pinza Adsor 12 cn anatomic

Portagh Crile - Wood 15- 18 cm | morsi rivestiti in carburo di tungste
Portagh Majo — Hega 15- 18 cm | morsi rivestiti in carburo di tungste
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Portagh Castroviej( 13- 15 cr | morsi rvestiti in carburo di tungste

Pinze emostatich Halsted -1 12-14 cr | curvc
Mosquito

Pinze emostatich Rochester Pei | 15-18 cm | rettc

Pinze emostatich Kochel 15-18 cm | curvc

Pinze per dissezior Gemin 15-18 cnr

Pinze per tessu Duval 15 mmr

Pinze per spugi Foerste 23-25cn | curve

Divaricator Love 23-25cm | serie complet

Spatole addomin: 20- 23 cr | malleabile serie comple

Divaricatori dopg Farabeu

Container d lus

sterilizzazione,
correlato da accessdari
per mantenimento in
sicurezza dellg
strumento

Pinza laparoscopi Aescula|

Portaghi autoregolan| Aesculaj
laparoscopia

Ogni campione fornito dovra riportare l'indicazicsel produttore, un‘apposita dicitura che lo renda
riconoscibile ed immediatamente associabile alleede tecniche corrispondenti ed alla ditta che lo
ha presentato.

Dovranno essere indicate anche le caratteristietr@dhe dei contenitori offerti (container, cairell
ecc.). Al fine della valutazione della tipologiaatintenitori offerti, se richiesto dall’Azienda USIL
Parma, le ditte partecipanti dovranno presentaggppria cura e spese, una campionatura riferita
agli stessi, tenendo conto che dovra essere garahtirasporto degli strumenti/DM anche in
immersione in liquido decontaminante in situazidnsicurezza.

La campionatura presentata dalle ditte non risuldgigiudicatarie sara restituita a conclusioneadell
procedura di gara.

In allegato alla campionatura le ditte dovrannaealt fornire i cataloghi dei prodotti oggetto di
offerta e le schede tecniche di tutti gli artiatiie dovra fornire sulla base dei protocolli preagnt
Quanto successivamente fornito a noleggio, pea fatidurata dell’appalto, dovra essere conforme
alla campionatura presentata in sede di garaskiti i miglioramenti tecnici e/o tecnologici.

4.5.6 Tutela del patrimonio

La Ditta aggiudicataria dovra apporre a propriessda marcatura sui contenitori e carrelli foraiti
noleggio. Relativamente ai DM e strumenti, dovrsees fornito un sistema di tracciatura, secondo
codici e modalita da indicare dettagliatamenteddesdi gara e sara oggetto di valutazione nella
parte tecnica. Il sistema deve avere la finalita pgirmettere la tracciabilita del singolo
container/carrello/strumento/dispositivo.

4.6 - MANUTENZIONE
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Le Ditte concorrenti dovranno prevedere, nell'ambielle prestazioni previste dal presente appalto,
la fornitura del servizio di manutenzione ordinagiatraordinaria per DM, strumentario chirurgico,
container di sterilizzazione e carrelli di trasport

In particolare, il servizio di manutenzione dopravedere:

- ritiro e consegna dei DM e dello strumentariceeabntainer che necessitano di riparazioni;

- riparazione e ripristino del materiale riparabime manutenzione ordinaria e/o
straordinaria, con relativa sterilizzazione preientse necessario.

La manutenzione, se non si tratta di semplici w@pti che pud eseguire direttamente I'appaltatore,
0 se questi non ha le necessarie competenze tecdaliitamente certificate se necessario, dovra
essere affidata al fabbricante o ad aziende conndectata esperienza nello specifico mercato e in
possesso di adeguate certificazioni.

Le ditte partecipanti dovranno presentare in sedgadh le modalita e i tempi di esecuzione delle
manutenzioni di propria competenza. In sede ditaalane della qualita del servizio presentato, sara
valutata la disponibilita da parte di ciascuna @ittoncorrente di mettere a disposizione un
magazzino-deposito di container e carrelli di sgononché di spazi per lo stoccaggio di materiale
non utilizzabile giornalmente (si tratta di mat&xida sterilizzare in caso di utilizzo e per il gua
dovra essere definito uno spazio di almeno 15 mq.).

4.7 - PROGETTAZIONE, REALIZZAZIONE/RISTRUTTURAZIONE DEI LOCALI
ADIBITI A CENTRALE DI STERILIZZAZIONE DI PROPRIETA’ DELLA STAZIONE
APPALTANTE

LOCALI

| locali in cui la ditta aggiudicataria dovra realare la centrale di sterilizzazione sono posiea®
terra del Centro di Accoglienza del complesso oalpea di Vaio, cosi come individuati nella
planimetria allegata al presente Capitolato Alleda}.

La superficie dei suddetti locali & di circa 250.mq

Lo stato di fatto attuale e quello evidenziato’a#igata planimetria e comunque visionabile inesed
di sopralluogo.

Progettazione
In fase di offerta € richiesta alle ditte concotrdielaborazione di un progetto di studio almeno

definitivo, come definito dal D. Lgs. n. 50/2016,fiema di tecnico abilitato alla professione e
provvisto di polizza assicurativa come previstdalhkgge.

La progettazione dovra essere conforme a tuttedgile norme vigenti oltre alle leggi e norme
specifiche per le strutture sanitarie.

Il contenuto degli elaborati del progetto dovraeessconforme alle normative vigenti sui lavori
pubblici, oltre a quelle sanitarie nazionali e ceili.

Sara onere dell'Appaltatore ottenere, ove necesdatti i pareri, permessi e autorizzazioni presso
gli Enti preposti.

| materiali, i modelli impiantistici, le dotazionie apparecchiature, ecc. dovranno fare riferimento
agli standard di piu recente realizzazione deligred di sterilizzazione.

Il progetto sara oggetto di validazione da partadgtazione Appaltante.

Locali
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Il progetto dovra prevedere la corretta separazietheorganizzazione delle aree di lavoro, che
dovranno garantire un percorso progressivo sepaptoco-sterile dei dispositivi/strumenti da
trattare, con idonei percorsi distinti anche pgritsonale.
Si dovranno prevedere almeno i seguenti localifaree

- areadi accettazione e stoccaggio materiale sporco;

- arealavaggio e disinfezione carrelli/container;

- arealavaggio manuale e meccanico Dispositivi M&diamentario chirurgico;

- area confezionamento;

- area sterilizzazione e stoccaggio materiale sterile

- area deposito materiali puliti;

- area consegna materiale sterile;

- area spogliatoi, bagni e filtri;

- arearelax personale;

- ufficio coordinatore e archivio.

Opere edili ed impiantistiche
Saranno a carico della ditta aggiudicataria:

- demolizioni e ricostruzioni di tutti i componentli&zi (partizioni verticali interne compreso
intonaci e rivestimenti, pavimenti, ecc.) e impisiiti, se resi necessari per la
predisposizione degli ambienti per la realizzazidekbe compartimentazioni delle varie zone
e per il passaggio degli impianti tecnologici;

- opere di adeguamento ai fini della sicurezza egeione incendi se resi necessari;

- realizzazione della rete scarichi, con connessialla rete fognaria della Stazione
Appaltante;

- dettagliata relazione tecnica sulle soluzioni atett

- produzione di schede tecniche dei materiali e dsdqtti che saranno impiegati.

Dovra essere prevista la seguente dotazione mimmpentistica degli impianti tecnologici interni
alla centrale di sterilizzazione e sotto-centratinologiche:

1. Impianto elettrico Forza Motrice per apparecchiatdi processo, prese monofase e
trifase, distribuzione normale e preferenziale;
Impianto di illuminazione normale, di emergenzafudione sonora;
Impianto citofonico, telefonico e rete dati;
Impianto rete equipotenziale;
Impianto di trattamento e decontaminazione de#:ari
Impianto di aria compressa;
Impianto di produzione e/o distribuzione vapore;
Impianto di trattamento, purificazione e distriture dell’'acqua;
. Impianto idrosanitario;

10.Impianto di scarico;

11.Impianto anti-incendio;

12.Impianto anti intrusione.
| diversi impianti, ove possibile, dovranno esseatkacciati alle attuali centrali della stazione
appaltante, a cura e a spese dell'appaltatorecaontatori autonomi. Se non e possibile l'allaccio,
sono a carico della ditta aggiudicataria tuttiaglieri per I'esecuzione e la gestione degli impianti
autonomi.
Impianto di condizionamento
Dovra essere realizzato un impianto di condiziomrgm&loneo a supportare i carichi termici delle
nuove apparecchiature, compresa la nuova distobezilei canali e dei terminali dell'impianto. In

CoNoGRwN
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generale I'impianto di condizionamento dovra rismet le seguenti caratteristiche microclimatiche
previste dal DPR 14.1.97:
- 15 ricambi ora (zona pulita e zona sterile);
- differenziale di pressione rispetto ai locali aeiait;
- 40-60 % umidita relativa;
- 20-27°C temperatura ambiente per tutte le stagioni.
L’'impianto di ventilazione e condizionamento dewagentire un apporto costante di aria esterna
filtrata con filtri assoluti. L'efficienza della lfrazione si intende determinata in accordo alla
classificazione della norma UNI EN ISO 14644.
Finiture interne
In generale, dovranno essere rispettate le seguestrizioni:
- pavimenti: lavabili e trattabili con disinfettantgccordati alle superfici verticali con sgusci a
filo rivestimento per garantire una adeguata pajianche nel corso del tempo;
- pareti: lavabili e trattabili per garantire una guata igiene, anche nel corso del tempo;
- controsoffitti: principalmente lavabili o idrorepahti, parzialmente ispezionabili ove
richiesto per esigenze di manutenzione degli intpian
| controsoffitti con struttura modulare integratonc I'impianto di illuminazione e la
diffusione dell’aria dovranno essere del tipo a ptata tenuta.
La scelta dei colori di tutti gli elementi di fiota (pavimenti, rivestimenti, controsoffitti,
paracolpi/paraspigoli, pareti tecniche, ecc.) dossaere coordinata al fine di ottenere il massimo
risultato di comfort estetico e separare visibiltede zone sporche da quelle pulite e sterili.
Data la particolarita degli ambienti dovra esseaeagtita la maggior luminosita possibile ed un
adeguato confort ambientale, rispettando i requisitimi normativi.
Per quanto riguarda la tipologia dei materiali diizaare il concorrente potra proporre, in fase di
offerta, soluzioni alternative che in ogni casom@owo essere in grado di garantire i requisiti mini
richiesti dalle normative vigenti in materia di ege, di sicurezza antincendio e di protezione
acustica.
| rivestimenti dovranno essere di tipo lavabilgg sulle pareti che nei soffitti (comprese le zone
sopra il controsoffitto) in PVC o a smalto plast@oesina.
In tutti i percorsi orizzontali dovranno esserevst fasce corrimano/paracolpi.
Per garantire la sicurezza di coloro che operatimtaino della centrale di sterilizzazione, €
essenziale assicurare il rispetto delle norme emtidio; i sistemi di compartimentazione devono
garantire una resistenza al fuoco REI secondo disipni normative.
In tutti gli ambienti le pavimentazioni, compreseiativi rivestimenti saranno di classe 1; eveltua
materiali di rivestimento combustibili, nonché itexdali isolanti in vista, ammessi nelle varie slas
di reazione al fuoco, verranno posti in opera imrradza agli elementi costruttivi di classe 0
escludendo spazi vuoti o intercapedini.
| locali, completati secondo quanto previsto dabgatto definitivo proposto dalla ditta
aggiudicataria, con le varianti che dovessero wetgire durante il periodo di vigenza contrattuale,
sono ceduti dalla Stazione Appaltante in comodattugo per tutta la durata del contratto
all'aggiudicatario. La ditta dovra garantire la m&anzione ordinaria dei locali ceduti in comodato
gratuito. Al termine del contratto la Stazione Alpgate rientrera nel pieno possesso e proprieta
della struttura che dovra essere consegnata iram@#itienza, compreso le attrezzature e tutti gli
impianti presenti ed utilizzati per I'erogazionel dervizio. | prezzi unitari offerti in sede di gar
devono tenere conto di questi oneri posti a catelbAppaltatore.
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La Ditta aggiudicataria dovra presentare, entrogi®ni naturali e consecutivi dalla stipula del
contratto, la progettazione esecutiva dei lavoaitti fsalvi i tempi necessari per ottenere le
autorizzazioni di legge (Sovrintendenza, VVFF, ASlgmune, ecc.). A seguito della validazione
del progetto dovra essere costituito I'Ufficio dir&ione Lavori. L'Ufficio di Direzione Lavori sara
cosi composto:

» Direttore dei Lavori: designato dall’Azienda USLR&rma;

» Coordinatore della sicurezza in fase di esecuzidasignato dall’Aggiudicatario con oneri a

proprio carico;
» Collaudatore statico ed amministrativo: designatiiAzienda USL di Parma,;
» Responsabile dei Lavori: designato dall’Azienda UBLParma e coincidente con il RUP
come definito dal D. Lgs. n. 50/2016.

Tutte le opere realizzate per la costruzione dellava centrale di sterilizzazione presso i locali
messi a disposizione dellAzienda USL di Parma esVentuali opere realizzate nel corso del
contratto per adeguamenti impiantistici (impiantietici, illuminazione, riscaldamento,
condizionamento, telefonia, trasmissione dati, Jegmarranno di proprieta dellAzienda USL di
Parma alla scadenza contrattuale. Il tempo masdinesecuzione della centrale di sterilizzazione,
compresi i tempi connessi all'installazione deligezzature ed apparecchiature di cui al successivo
punto, e di 120 giorni.
Le operazioni di collaudo saranno effettuate eB@ogiorni naturali e consecutivi dalla fine della
realizzazione dell’opera alla presenza del RUP. ddpcollaudo I'Aggiudicatario non potra
modificare le opere realizzate, se non previa $igacautorizzazione da parte dell’Azienda USL di
Parma.

4.8 — FORNITURA, INSTALLAZIONE E MANUTENZIONE DI APPARE CCHIATURE E
ARREDI NECESSARI AL COMPLETAMENTO DELLA CENTRALE DI
STERILIZZAZIONE PER L’ESECUZIONE DEL SERVIZIO RICHI ESTO

La Centrale di Sterilizzazione dovra prevedere umero adeguato di apparecchiature, arredi,
attrezzature per lo stoccaggio ed il trasportdaviaggio, il confezionamento e la sterilizzazione
dello strumentario chirurgico, dispositivi medicaecessori chirurgici.

Tali ausili dovranno essere di capacita tale danpéere la continuita del trattamento tenendo conto
delle strutture che usufruiscono del servizio, d@ume totale dell'attivita espresso in numero di
interventi effettuati, delle tipologie degli intemti, dei fermo macchina per le manutenzioni e
dovranno soddisfare comunque il servizio anchemdzioni di emergenza.

Tutti gli allestimenti di cui sopra dovranno perteet I'idonea esecuzione di tutte le procedure a
garanzia della sicura riuscita del processo diligizazione e il mantenimento della sterilita fino
all'utilizzo dei prodotti.

Tutte le attrezzature dovranno essere conforminaiene tecniche di riferimento.

L'offerente dovra presentare in offerta una degore delle apparecchiature, attrezzature ed arredi
offerti, completa delle specifiche e caratteristictecniche di ogni prodotto (scheda tecnica
illustrativa).

Di seguito si riporta un elenco indicativo dellepapecchiature che potranno essere fornite, ferma
restando la possibilita delle Aziende concorremtpiesentare proposte alternative, che saranno
comunque oggetto di valutazione tecnica.
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* Termo disinfettatrici;

» Termo-disinfettatrici per carrelli, container e zob;

» Vasche ultrasuoni anche per corpi cavi;

» Tavoli di confezionamento;

* Termosaldatrici;

o Sterilizzatrice a vapore (a funzionamento elettriasto elettrico — vapore o a vapore
diretto);

» Sterilizzatrice a bassa temperatura.

Al termine dell’Appalto, impianti, macchinari e adi presenti nella Centrale di sterilizzazione
rimarranno di proprieta della Stazione Appaltastza la corresponsione di alcun onere. Gli stessi
dovranno essere riconsegnati in buone condiziatip salvo il normale deperimento d’'uso.

4.9 - MANUTENZIONE FULL RISK DI ATTREZZATURE ED IMP  IANTI

A far data dall'inizio dell’appalto, la ditta agglicataria dovra garantire la manutenzione ordinaria
straordinaria degli impianti, attrezzature, maftera mezzi d'uso, compresa la manodopera
specialistica e le parti di ricambio originali a@elapparecchiature e degli impianti fissi collocati
all'interno ed all’esterno della centrale di stedhzione.

La manutenzione delle attrezzature e delle apphaiscoce all'interno della centrale di
sterilizzazione sara in carico alla ditta aggiuthca. Gli interventi di manutenzione ordinaria e
straordinaria dovranno essere eseguiti nel rispieiie normative in vigore.

Le autoclavi, i sistemi di lavaggio automaticitéemosaldatrici e tutte le apparecchiature, dowann
essere sottoposte alle necessarie verifiche maiugepreventive e straordinarie, secondo quanto
previsto dalla normativa vigente, di cui dovra esstata evidenza all’Azienda USL di Parma, se da
guesta richiesto.

Saranno a carico dell'impresa aggiudicataria tidtgorove ed i collaudi periodici previsti dalle
normative vigenti compresa l'acquisizione di tut@onseguente certificazione.

L'Appaltatore dovra provvedere, se necessario, radrattamento idoneo dell'acqua fornita dalla
Stazione Appaltante.

La Stazione Appaltante si riserva in ogni momernte@ahtrollare I'effettivo stato delle strutture,
delle macchine, degli impianti degli arredi e dexglerventi di manutenzione eseguiti.

Eventuali guasti o mal funzionamenti di quanto reasdisposizione dalla Stazione Appaltante
dovranno essere immediatamente segnalati pertdsarguest’ultima.

ART.5 - CONTROLLO DELL’EROGAZIONE DELLE PRESTAZION |
L'Azienda USL di Parma si riserva di far effettua@ntrolli, a propria discrezione, sui prodotti
sterilizzati e sullo stato dei locali.
La ditta aggiudicataria dovra dichiarare una sedepleta di controlli periodici e fornire la
documentazione, se richiesto dall’Azienda USL dinfFa sulle autoclavi di sterilizzazione; sulle
lava strumenti; sulle termosaldatrici, nonché uttagdgiato programma di verifiche e prove sui
processi operativi e negli ambienti di lavoro.
La periodicita dei controlli dovra essere effettuaei termini previsti dalla normativa vigente.
Il programma dovra tassativamente comprendere:epdd\sterilita sui dispositivi trattati; controlli
ambientali; validazione processo di lavaggio; \aidne processo di confezionamento; validazione
processo di sterilizzazione; controllo qualita degbore e dell'acqua.
| protocolli operativi presentati dalla ditta com@nte devono contemplare sulle autoclavi, sulle
lava-disinfettatrici e sulle termosaldatrici codlirgeriodici da dichiarare nel progetto tecnico,
fermo restando la periodicita di controlli estezffettuati da laboratori qualificati.

21



La Direzione Medica delllOspedale di Vaio si riseria facolta di far effettuare da terzi, test
microbiologici presso la Centrale di sterilizzazadn qualsiasi momento lo riterra opportuno.

In particolare, la Stazione Appaltante potra efif@té attraverso propri incaricati, a solo titolo
esemplificativo:

v' il controllo generale per quanto attiene agli aspgienico sanitari del servizio e la vigilanza
sulla perfetta rispondenza dell'organizzazionesdelizio reso rispetto a quanto previsto nel
contratto; compreso il controllo delle esatte pduce, delle certificazioni e delle validazioni
di tutti i processi per la sterilizzazione dellousbhentario;

v tutte le verifiche e i collaudi necessari all'atcaerento della regolare conduzione o
conclusione delle prestazioni, in qualsiasi momealgo adeguato preavviso;

v’ acquisire tutte le informazioni disponibili pred¥ppaltatore e connesse direttamente come
indirettamente all'esecuzione dell'appalto, ancleeliamte presa visione o acquisizione di
copia di ogni documentazione contabile, amministaab tecnica, fermo restando I'obbligo
di mantenere la riservatezza in ordine alle infaioi cosi acquisite.

L’Appaltatore rimane tenuto, secondo correttezzduena fede, a fornire tutta la necessaria
collaborazione all’Azienda USL di Parma per congenttesercizio delle sopra citate attivita di
vigilanza e controllo da parte del personale irmzdd dell’Azienda USL di Parma stessa, che avra
cura di evitare interruzioni dell'attivita oggettei servizi.

Fermo restando le predette prescrizioni di cuirakente capitolato, I'Appaltatore rimane comunque
tenuto a organizzare la propria attivita e ad aperadeguati strumenti informativi al fine di
assicurare all’Azienda USL di Parma la disponidifiiu sollecita, continua, analitica ed esaustiva d
tutte le informazioni relative allo stato di eseome delle prestazioni, dei rapporti contabili e
finanziari; dare immediata informazione all’AzienddSL di Parma, per quanto di propria
competenza, di ogni fatto o circostanza che abtflaenza sull'esecuzione del contratto, comprese
eventuali variazioni della propria struttura orgamaitiva.

L’Appaltatore dovra inoltre tenere, ai fini dellintracciabilitd dei lotti e della verifica, tutti i
tracciati relativi ai processi di sterilizzazionerd0 anni.

ART. 6 — PENALI
In caso di inadempimenti si applicheranno le pedabeguito riportate, in funzione della gravita
dell’evento negativo generato o potenziale.
La gravita dell’evento e da valutarsi (le circog@anche concorrono tra loro, NON sono numerate in
ordine di importanza): 1) ove determinabile, innari di valore economico della prestazione
negativa, irregolarmente resa, ritardata, omessa, anche in valore percentuale sul costo
complessivo d’appalto; 2) in termini di incidenzzle o potenziale sulla qualita e sull’efficienza,
sull’efficacia, sulla continuitd dei servizi samitacui € funzionale I'appalto; 3) in termini di
incidenza reale o potenziale sulla qualita e ditienza, sull’efficacia, sulla continuita del seio
appaltato; 4) alla luce dei danni effettivi e/ol@slposizione a rischio di danno (con riferimento a
rischio che si sarebbe evitato o ridotto propriovirtu della prestazione se resa regolarmente e
puntualmente) che la Stazione Appaltante o un témoesempio, I'assistito) ha subito; 5) della
reiterazione di eventi che sono causa di applitakdi penali; 6) di ogni altra circostanza rilet@n
nel caso di specie.
L’evento e sempre connotato da massima gravitaelgaso in cui provochi il blocco, in tutto o in
parte, del normale svolgimento dell'attivita sané&ab) nel caso in cui esista nesso eziologico con
danni alle persone, chiunque esse siano.
Eventi tra loro diversi e la ripetizione in gioseparati di eventi anche identici o simili tra losono
considerati eventi diversi e disgiunti ai fini defiplicabilita delle penali.
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L'impresa aggiudicataria € responsabile dell'esat@mpimento degli obblighi contrattuali e della
perfetta riuscita delle forniture e dell’esecuziatedle prestazioni ed e responsabile, inoltre, ideg|
eventuali danni comunque arrecati, sia alle perssiaealle cose della Stazione Appaltante, che a
terzi nel corso dell’'espletamento delle prestazomgetto del presente affidamento.

Fermo restando quanto gia previsto dai precedeq\ersi, si stabilisce I'eventuale applicazione
delle penali di seguito riportate:

1. per mancata rispondenza degli articoli fornite a&pecifiche tecnico-merceologiche dichiarate
dalla Ditta in sede di gara d'appalto ed a quanteigto dal capitolato: da € 100,00 a € 300,00 per
ogni articolo, in funzione della reiterazione elagjravita relativa;

2. non conformita del kit o del singolo strumertomprovabile attraverso prove microbiologiche, a
seguito di controllo a campione oppure con presdneasidui organici: € 3.000,00 a kit/busta;

3. per mancata consegna del materiale sterileenepitdovuti: € 500,00 a consegna. La penale e
determinata in € 1.000,00 a consegna nel casolctirdo causi una interruzione dell'attivita
sanitaria;

4. mancato rispetto delle fasce orarie di ritirooasegna concordate con I'Azienda: da € 100,00 a €
500,00 giornalieri in caso di ritardo superiore38i minuti, in funzione della reiterazione e della
consistenza del singolo ritardo;

5. in caso di ritardo nell’avvio dell’appalto rigpe ai termini indicati nel contratto: € 500,00 per
ogni giorno naturale e consecutivo di ritardo;

6. in tutti gli altri casi di disservizi documernitahe abbiano arrecato un danno grave all’Azienda
USL di Parma: una penale da €. 500,00 ad €. 1®M000,funzione della gravita e della reiterazione.

Gli eventi che possono dare luogo all'applicaziolele penali verranno contestati, entro 4 giorni
lavorativi dalla loro conoscenza da parte del S@viaziendale competente alla gestione del
contratto, all’Aggiudicatario con nota scritta tresssa via PEC o0 con consegna a mani proprie
dell’Aggiudicatario; I'’Aggiudicatario ha facolta d@ar pervenire all’Azienda USL di Parma, entro il
termine di 5 giorni lavorativi dal ricevimento delicomunicazione, a mezzo PEC, le proprie
controdeduzioni alle contestazioni; qualora le omoéduzioni non pervengano nel detto termine o
non siano ritenute valide o giustificative dellet® (accertamento di non responsabilita
dell’Appaltatore), 'Azienda USL di Parma potra pealere all’applicazione della penale.
L’applicazione delle penali di cui al presentead non pregiudica il diritto dell’Azienda USL di
Parma al risarcimento di eventuali maggiori dathits o ulteriori oneri sostenuti.

Le penali ed i danni potranno essere ritenuti surigpettivi e/o sulla garanzia definitiva che
I’Appaltatore e obbligato, in tali casi, a reintarg.

ART. 7 - RISOLUZIONE DEL CONTRATTO

Oltre che nei casi previsti da specifiche clausdileisoluzione del contratto contenute in altri

articoli del presente Capitolato, il contratto $otve, con provvedimento motivato e previa

comunicazione del provvedimento stesso da partédieinda USL di Parma, nei seguenti casi:

1. per motivate esigenze di pubblico interesse smatdinel provvedimento di risoluzione;

2.in caso di non conformita dei beni forniti/del Seiw reso accertata e motivata in fase di
esecuzione del contratto.

3. qualora il ritardo nella fornitura sia tale da reralla stessa non piu di interesse per I'Azienda
USL di Parma;

4. per gravi inadempienze, frode o altro, tali da tfiesre I'immediata risoluzione del contratto;

5. applicazioni di penali per un importo superior&@ del valore complessivo del contratto;

6. violazione ripetuta delle norme di sicurezza e prevone e nel caso previsto dall’art. 6 comma 8
del D.P.R. 207/2010;
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7. cessione della Ditta Aggiudicataria, cessazionattivita, concordato preventivo, fallimento o
atti di sequestro o di pignoramento a carico delita Aggiudicataria, di subappalto non
autorizzato e di cessione del contratto a terzi;

8. violazione della normativa relativa alla traccighildei flussi finanziari, di cui all'art. 3 della
Legge n. 136 del 13 agosto 2010 e s.m.i.

Al verificarsi delle sopra elencate ipotesi, laohizione opera di diritto quando I’Azienda USL di

Parma, concluso il relativo procedimento, deliiriavvalersi della clausola risolutiva e di tale

volonta ne dia comunicazione scritta alla Dittaiadigataria.

Il provvedimento deliberativo di recepimento formadtella risoluzione per inadempimento

disciplinera altresi gli effetti della risoluziorseilla liquidazione dei crediti maturati nei conftion

dellAzienda USL di Parma che, in ogni caso, norirggtno essere conosciuti per prestazioni
effettuate dopo la mezzanotte del giorno preceddémteotifica della risoluzione del vincolo
contrattuale con la Ditta appaltatrice.

ART. 8 PERSONALE DA IMPIEGARE NEL SERVIZIO
Il numero delle figure professionali proposte d&igta aggiudicataria e il relativo orario di seaa
dovranno essere tali da coprire tutte le necessjigesse nel presente Capitolato Speciale d’Appalto
e deve essere indicato nella relazione tecnica.
La Ditta appaltatrice dovra osservare, nei rigudsdipropri dipendenti, e se costituita sotto foaha
societa cooperativa anche nei confronti dei som#atori impiegati nell’esecuzione dei lavori
oggetto dell’appalto, tutte le leggi, i regolamente disposizioni normative in materia di rappatto
lavoro, di previdenza ed assistenza sociale ecdreszza e igiene del lavoro.
La Ditta appaltatrice dovra, altresi, applicare e@ifronti dei propri dipendenti, e se costituitdts
forma di societa cooperativa anche nei confrontisdei-lavoratori impiegati nell'esecuzione dei
lavori oggetto dell’'appalto, un trattamento econmmeé normativo non inferiore a quello risultante
dal contratto collettivo nazionale di lavoro di @gbria degli accordi integrativi territoriali vigen
sottoscritti dalle organizzazioni imprenditoriali &lei lavoratori comparativamente piu
rappresentativi.
In caso di contestazioni, '’Azienda USL di Parmavywedera al pagamento del corrispettivo dovuto
alla Ditta appaltatrice previa esibizione da palitgjuest’'ultima della documentazione attestante il
versamento dei contributi previdenziali e assistne dei premi assicurativi obbligatori contra gl
infortuni sul lavoro e le malattie professionalifavore del personale, impiegato nei lavori oggetto
dell'appalto.
L’Azienda USL di Parma ha facolta di effettuare glportuni accertamenti in merito e di
sospendere i pagamenti qualora riscontrasse iaggoimputabili all’appaltatore.
Tutto il personale adibito al servizio appaltatosidoessere sotto la diretta ed esclusiva direzeone
responsabilita della Ditta appaltatrice.

ART. 9 - RESPONSABILITA DELLA DITTA
L’Azienda USL di Parma €& esonerata da ogni resgmlitsa per danni, infortuni o altro che
dovessero accadere al personale della Ditta appadtaell'esecuzione del contratto, convenendosi
a tale riguardo che qualsiasi eventuale onere ec@gidpensato e compreso nel corrispettivo del
contratto stesso.
La Ditta appaltatrice rispondera altresi per i daanpersone e/o cose che potessero derivare
dall'espletamento delle prestazioni contrattualinegutabili ad essa o ai suoi dipendenti e deiiqual
fosse chiamata a rispondere I'Azienda USL di Parcha, fin d'ora si intende sollevata ed indenne
da ogni pretesa.
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La Ditta aggidicataria € direttamente responsat®iedanni derivanti da cause ad essa imputabili di
gualunque natura che risultino arrecati dal propecsonale a persone o a cose, tanto dellAzienda
USL di Parma che di terzi, in dipendenza di omissio negligenze nell'esecuzione della
prestazione.

La Ditta, per i fini predetti, & tenuta a fornirefai della stipula del contratto copia autentida

apposite idonea polizza assicurativa, valide p#atla durata del contratto, a copertura di ogni

rischio relativo a:

» responsabilita civile verso terzi (intendendosi fezi anche la Stazione Appaltante, i propri
dipendenti e collaboratori o qualunque altro uteper danni comunque arrecati a persone e/o
cose conseguente I'espletamento del servizio gogsteon massimale unico non inferiore ad
euro 10.000.000,00.

Potranno essere valutate anche polizze non stgpulad hoc” se i massimali risulteranno

notevolmente superiori ai limiti prima indicatigaidizio esclusivo dell’Azienda USL di Parma.

ART. 10 - RISPETTO D. LGS. 81/2008 (SICUREZZA LUOGH DI LAVORO)
La Ditta aggiudicataria deve porre in essere nefroati dei propri dipendenti tutti i comportamenti
dovuti in forza delle normative vigenti in mateda sicurezza ed igiene del lavoro e diretti alla
prevenzione degli infortuni e delle malattie preiesali.
La Ditta aggiudicataria deve applicare le normaiivdema di sicurezza. La Ditta aggiudicataria
dovra ottemperare alle norme relative alla prevamidegli infortuni dotando il personale di
indumenti appositi e di mezzi di protezione atfjaantire la massima sicurezza in relazione ai
servizi svolti e dovra adottare tutti i procedirtiem le cautele atti a garantire I'incolumita delle
persone addette e dei terzi.
La Ditta aggiudicataria dovra mettere a disposizidai propri dipendenti D.P.I. appropriati ai risch
inerenti le attivita svolte presenti nell’area avdro, in modo da garantire la massima sicurezra |
relazione ai servizi svolti.
La Ditta dovra comunicare al momento della stipdgh contratto, il nominativo del Responsabile
del Servizio Prevenzione e Protezione.
Compete inoltre alla Ditta aggiudicataria la nonmdedle figure responsabili per i locali ed attivita
loro competenza, quali:
- RSPP;
- RLS;
- Addetti all’'emergenza,;
- Addetti antincendio;
- Addetti pronto soccorso.

La Ditta aggiudicataria € tenuta a provvedere rdfiimazione e alla formazione del personale
addetto, nonché degli eventuali sostituti, sullesfoni riguardanti la sicurezza e la salute sogtu

di lavoro. Il personale impiegato dovra essere adignente formato nel rispetto della normativa
vigente in materia di sicurezza ed igiene del layantincendio e pronto soccorso e dovra avere una
buona conoscenza della lingua italiana scrittariaiza

Si dovra dare evidenza dellavvenuta formazione lidegperatori oltre che dell'avvenuta
effettuazione della valutazione dei rischi corietan le mansioni e le attivita.

Nell’ambito delle attivita di coordinamento di ali’articolo 26 della L. n. 81/2008, unitamenteiag|
adempimenti specifici ivi previsti, dovra esserdatto il DUVRI.

ART. 11- PERIODO DI PROVA E VERIFICHE NELL’ESECUZIONE DEL CONTRATTO
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L’Azienda USL di Parma si riserva un periodo diyaali sei mesi decorrenti dalla data di inizio del
servizio. Durante tale periodo e per tutta la dudsl contratto, I'Azienda USL di Parma verifichera
la conformita del servizio alle caratteristicheatdte nel presente capitolato.

Nel caso in cui, durante tale periodo di provaeilvizio di che trattasi non fosse conforme a quant
richiesto, I’Azienda USL di Parma, a propria assmldiscrezione, potra dar corso alla risoluzione
del contratto.

ART. 12 FATTURAZIONE E PAGAMENTI
La fatturazione del corrispettivo avverra con cademensile posticipata sulla base delle indicazioni
riportate nei precedenti punti e del prezzo urotafferto per le varie tipologie di servizio citate
La Ditta dovra fornire con cadenza mensile, erttodel mese successivo a quello di riferimento, i
report delle prestazioni eseguite non compresee npliestazioni compensate ad intervento
chirurgico. L'Azienda USL di Parma controllera enti 20 del mese successivo a quello di
riferimento i dati riportati nel report ricevuto @tserira i dati relativi agli interventi chirurgicTale
report verra reinviato, debitamente sottoscrittgitdimente, alla Ditta appaltatrice entro il 25 del
mese successivo a quello di riferimento, unitametiterdine per la fatturazione, sempre firmato
digitalmente. Dopo il ricevimento dell’'ordine, laitd potra emettere la fattura, riportando nella
stessa il numero dell’ordine ricevuto dall’Aziendi(SL di Parma ed allegando alla stessa la
reportistica ricevuta dall’Azienda USL di Parmaitsscritta anche dal legale rappresentante della
stessa.
| pagamenti verranno effettuati, ai sensi del D.12§%1/02, mediante accordo con la Ditta fornitrice
nell'ambito della corretta prassi commerciale @¢lose, con dilazione a 60 giorni a decorrere dalla
data di ricevimento della fattura.

ART. 13 TRACCIABILITA’ FINANZIARIA
Per assicurare la tracciabilita dei flussi finanzfanalizzata a prevenire infiltrazioni criminalia
Ditta, ai sensi dell’'art. 3 della L. n. 136/201Qilizzera per tutte le proprie transazioni relatade
contratto in oggetto, ad eccezione di quanto dispdal comma 3 dello stesso articolo, uno o piu
conti correnti bancari o postali per i quali downdicare la persona o le persone delegate ad
operare su tali conti.
Anche le transazioni tra eventuali subcontraeptirdnno avvenire utilizzando uno o piu conti
correnti bancari o postali, accesi presso banghesso la societa Poste italiane Spa, dedicatheanc
non in via esclusiva, da comunicarsi preventivameile Aziende. Tutti i movimenti finanziari
relativi al contratto in oggetto devono essere stegii sui conti correnti dedicati, salvo quanto
previsto al comma 3 dell’'art. 3 della L. n. 136/@0Tale previsione deve essere espressamente
inserita, a pena di nullita, nei contratti tra l@t®ed eventuali propri subcontraenti.
Ai fini della tracciabilita dei flussi finanziartutti i documenti contabili, fatture comprese, nloé@ié
bonifici bancari o postali devono riportare, inagbne a ciascuna transazione posta in essere, il
codice identificativo gara (CIG). La Ditta, se hatinia dellinadempimento da parte dei propri
eventuali subcontraenti agli obblighi di tracclahifinanziaria di cui al presente articolo, deve
procedere allimmediata risoluzione del rapportotcattuale, informandone contestualmente le
Aziende, nella persone che verranno indicate ir skkdtipula del contratto e la Prefettura - uéfici
territoriale del Governo territorialmente compeéenfAnalogo obbligo deve essere inserito per i
subcontraenti nei contratti da questi stipulati zoDitta.

ART. 14- SUBAPPALTO
In caso di subappalto, si applica quanto previatbadt. 105 del D. Lgs. n. 50/2016.
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Le Ditte, all'atto dell'offerta, devono indicare laarte del servizio che intendono eventualmente
subappaltare a terzi, in misura non superiore &o3fel valore del contratto.

La Ditta aggiudicataria deve depositare il contratt subappalto presso I'Azienda USL di Parma
almeno 20 giorni naturali e consecutivi prima deldda di effettivo inizio del servizio e in taledee
deve altresi trasmettere la certificazione attéstampossesso, da parte del/i subappaltatorefitti

i requisiti richiesti nel bando per essere ammaksigara.

Alla Ditta aggiudicataria € comunque proibito riee, durante la validita del contratto, al
subappalto parziale o totale del servizio aggiudiGg®enza il preventivo consenso scritto da parte
dellAzienda USL di Parma.

In ogni caso, 'Azienda USL di Parma rimane esteaaé rapporto contrattuale tra appaltatore e
subappaltatore, per cui tutti gli adempimenti eelgponsabilita contrattuali, nessuna esclusa, saran
a carico della ditta aggiudicataria.

In caso di subappalto 'Azienda USL di Parma pralera al pagamento all’appaltatore con obbligo
della Ditta aggiudicataria di trasmettere entrogfrni naturali e consecutivi dalla data di ciascun
pagamento effettuato nei loro confronti, copia eléditture quietanzate relative ai pagamenti da essi
affidatari corrisposti al subappaltatore o cottiimiscon l'indicazione delle ritenute di garanzia
effettuate. Tale inadempimento comporta la sospeestlei pagamenti delle successive fatture per
un importo corrispondente alle prestazioni eseglatesubappaltatore e non pagate.

ART. 15 - CESSIONE DEL CONTRATTO
Ai sensi dell'art. 105 del D. Lgs n. 50/2016, ilhtatto non pud essere ceduto, a pena la nullita,
salvo quanto previsto dall'art. 105 del decretatojt salvo espressa autorizzazione da parte
dellAzienda US.L di Parma.

ART. 16 - CAUZIONE DEFINITIVA
La Ditta aggiudicataria e tenuta, pena la revodbadgiudicazione e l'acquisizione della cauzione
provvisoria, a costituire la cauzione definitivande modalita e forme di cui al D. Lgs 50/2016, in
misura pari al 10% (diecipercento) dellimporto a@eintratto, salve le maggiorazioni o riduzioni
previste.

ART. 17- STIPULAZIONE DEL CONTRATTO
La stipulazione del contratto avverra in forma diittura privata, ai sensi del D. Lgs. n.
50/2016. Tutte le spese relative alla stipulazideé contratto, inclusa I'eventuale registrazione,
sono a carico della Ditta aggiudicataria. Il cottitraara registrato in caso d'uso. L’'IVA e ognralt
onere fiscale, saranno assolti in conformita adleme vigenti.

ART. 18 - FORO COMPETENTE

Per qualsiasi controversia che dovesse insorgesnseguenza del contratto che verra stipulato
sara competente esclusivamente il Foro di Parma.

ART. 19 - INFORMATIVA LEGGE 196/03
Ai sensi del D. Lgs. 196/03 Codice in materia ddtpeione dei dati personali, i dati trasmessi alle
Aziende verranno utilizzati esclusivamente pervolgimento di funzioni istituzionali, nei limiti
stabiliti dal codice medesimo.

ART. 20- NORME DI RINVIO
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Per quanto non previsto nel presente capitolatel dando di gara, valgono le disposizioni del D.
Lgs. n. 50/2016, del codice civile nonché ogniaattormativa emanata, anche in materia di salute e
sicurezza nei luoghi di lavoro.

ART. 21-TRATTAMENTO DATI PERSONALI E PRIVACY

Ai sensi del D. Lgs. 196/2003 la Ditta aggiudiceta¥ responsabile del trattamento dei dati di cui
verra in possesso nell’erogazione del serviziowaleffettuare le opportune nomine agli incaricati.
La Ditta si assume I'obbligo di mantenere riservati e le informazioni di cui verra a conoscenza
di non diffonderli, né di farne oggetto di sfruttamto. Anche il personale della Ditta dovra
mantenere l'assoluta segretezza di tutti i datiulliverra a conoscenza. Una sola violazione di tale
obbligo comportera la risoluzione di diritto delntatto da parte dell’Azienda USL di Parma in
danno alla Ditta aggiudicataria.
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