C A P I T O L A T O   S P E C I A L E

2000

Il presente Capitolato Speciale ha per oggetto la fornitura del seguente MATERIALE IN GARZA PER MEDICAZIONE occorrente al fabbisogno dell'AZIENDA DI RILIEVO NAZIONALE E DI ALTA SPECIALIZZAZIONE - OSPEDALI CIVICO E BENFRATELLI - G. DI CRISTINA -M.ASCOLI" –PALERMO, distinto in 14 voci. 

Il quantitativo del presente capitolato e' riferito al presunto consumo di mesi 12. 

MATERIALE PER MEDICAZIONE
BENDE - COTONE -
COMPRESSE OCULARI - GUANTI IN COTONE
VOCE 1

BENDE DI GARZA IDROFILA IN PURO COTONE TIT 12\8 ORLATE PER MEDICAZIONE (CLASSE I - CE 93/42)
CM 1 X MT 5





N°1.000 (uso otologico)

CM 2 X MT 5





N°1.000 (uso otologico)

CM 5 X MT 5





N°500

CM10 X MT 5




N°500

IMPORTO A BASE D’ASTA : L..1.200.000 

VOCE 2

BENDE DI CAMBRIC DI GARZA IDROFILA IN PURO COTONE TIT.15/10. (CLASSE I -CE 93/42)
CM.   5 X MT. 5




N°10.000

CM. 10 X MT. 5




N°50.000

IMPORTO A BASE D’ASTA : L .26.500.000

VOCE 3

BENDE DI GARZA IDROFILA IN PURO COTONE NON ORLATE PER MEDICAZIONE TIT.12/8 (CLASSE I - CE 93/42)

CM.   5 X MT. 5 circa



N° 5.000

CM. 10 X MT. 5 circa



N°25.000

CM. 20 X MT. 5 circa



N°20.000

IMPORTO A BASE D’ASTA : L . 19.000.000

VOCE 4

BENDE ORLATE DI GARZA IDROFILA MEDICATA ALLO IODOFORMIO 10%. (CLASSE I - CE 93/42)
MIS. CM   1 X MT 5




N°1.000

MIS. CM   2 X MT 5




N°  600

MIS. CM   5 X MT 5




N°2.500

MIS. CM 10 X MT 5




N°2.500

IMPORTO A BASE D’ASTA : L. .6.500.000 

VOCE.5

GARZA IDROFILA MEDICATA ALLO IODOFORMIO 10% IN BUSTA DA MT1 (CLASSE I - CE 93/42)








N° 2.000

IMPORTO A BASE D’ASTA : L.2.200.000 

VOCE.6

COTONE IDROFILO CORRISPONDENTE ALLA FARMOCOPEA X ED. IN CONFEZIONE DA KG 1 MARCA ORO (CLASSE I - CE 93/42)







KG 5.0OO

IMPORTO A BASE D’ASTA : L .29.500.000 

VOCE.7

COMPRESSE OCULARI OVALI O ROTONDE CAPACI DI RICOPRIRE IL SOPRACCIGLIO. SOFFICI E PERMEABILI ALL'ARIA. CUSCINETTO INTERNO ASSORBENTE DI OVATTA DI COTONE OFTALMICO RISPONDENTE AI REQUISITI DELLA F.U. E  UNO STRATO ESTERNO DI GARZA IDROFILA- IN CONFEZIONE SINGOLA STERILI (CLASSE I/S - CE 93/42)







N° 15.000

IMPORTO A BASE D’ASTA : L .1.700.000 

Caratteristiche tecnico qualitative dalla voce n° 1 alla n° 7


Il cotone idrofilo deve essere costituito da fibre di cotone nuovo, di buona qualità, per uso sanitario, di lunghezza uniforme, ottenute dall'involucro dei semi di diverse specie del genere gossypium, pulite, sgrassate e sbiancate. Non deve contenere residuo di foglie di tritume o di altre impurità. Deve essere resistente allo stiramento, ad alto potere assorbente, e non deve produrre polvere all'agitazione. Bioburden inferiore a 700 UFC/G


La confezione deve essere ben chiusa e sigillata, di materiale che ne assicuri la perfetta integrità e conservazione, e richiudibile dopo l'uso.


Le caratteristiche richieste per ogni singolo prodotto oltre a quelle indicate in ogni riferimento devono rispondere ai requisiti richiesti dalla Farmacopea Ufficiale X Ed. e alla normativa CE 42/93.

VOCE 8 

GUANTI IN PURO COTONE BIANCO, SENZA CUCITURE AMBIDESTRI, POLSO ELASTICIZZATO E ORLO CON IDENTIFICAZIONE COLORE DELLE MISURE. NON STERILI.

(CLASSE I - CE 93/42) 
confezione in involucro al riparo dalla polvere contenente da 5 a 10 paia. misure a richiesta dalla 7 alla 8,5








N° 6.000 (3.000 paia)

IMPORTO A BASE D’ASTA:L..4.500.000 

VOCE 9

GARZA IDROFILA IN PURO COTONE TIT. 12\8 (20F) FILATO Ne 32\40 (32,916 GR/MQ +/-10%). TAGLIATA IN FOGLIETTI IN CONFEZIONE DA KG.1 PESO NETTO - VARIE MISURE A RICHIESTA. (CLASSE II/A - CE 93/42)








KG 60.000

IMPORTO A BASE D’ASTA : L. .900.000.000 

VOCE 10

COMPRESSE DI GARZA IDROFILA DI PURO COTONE DI PESO NON INFERIORE A 30 GR/MQ E NON SUPERIORE A 40 GR/MQ TIT.12/8 A 16 STRATI, IN DOPPIA BUSTA PEEL-OPEN, CON FILO RADIOPACO INTESSUTO NELLA TRAMA. IN CONFEZIONI DA PEZZI 5 (CLASSE II/AS - CE 93/42)

MIS CM 5X10



n.    50.000 pz

MIS.CM 10X15



n.   150.000 pz

MIS.CM 10X20



n.   220.000 pz

IMPORTO A BASE D’ASTA : L.. 120.000.000

VOCE 11

PEZZE LAPARATOMICHE IN GARZA IDROFILA DI PURO COTONE TIT. 12\8 (20F) DI PESO NON INFERIORE A 30 GR/MQ E NON SUPERIORE A 40 GR/MQ. A 4 STRATI CON CUCITURE INTERNE E RADIOPACHE. IN DOPPIA BUSTA PEEL-OPEN. IN CONFEZIONI DA 5 PEZZI. (CLASSE II/AS CE 93/42)

MIS. CM. 20 X 20



N°150.000 pz  

MIS. CM  40 X 40



N°250.000  pz 

MIS. CM. 50 X 50



N°  50.000  pz 

IMPORTO A BASE D’ASTA  L.360.000.000 
VOCE 12

COMPRESSE DI GARZA IDROFILA IN PURO COTONE TIT. 12\8 (20F) DI PESO NON INFERIORE A 30 GR/MQ E NON SUPERIORE A 40 GR/MQ. PER MEDICAZIONE IN BUSTE DA PEZZI 1 IN CONFEZIONI DA 12 PEZZI.

(CLASSE I/S CE - 93/42)
CM. 36 X 40 




N° 72.000 bustine

IMPORTO A BASE D’ASTA : L..115.000.000 

VOCE 13

ZAFFI IN GARZA IDROFILA DI PURO COTONE TIT.12\8 (20F) DI PESO NON INFERIORE A 30 GR/MQ E NON SUPERIORE A 40 GR/MQ. A 4 STRATI IN CONFEZIONE SINGOLA IN DOPPIA BUSTA. (CLASSE II/AS - CE 93/42)
CM   5 X MT 5




N°5.000

CM   7 X MT 5




N°2.500

CM 10 X MT 5




N°2.500

IMPORTO A BASE D’ASTA : L..23.000.000 

VOCE 14

TAMPONI ROTONDI IN GARZA IDROFILA DI PURO COTONE TIT. 12\8 (20F) DI PESO NON INFERIORE A 30 GR/MQ E NON SUPERIORE A 40 GR/MQ. CON FILO DI BARIO INTESSUTO NELLA TRAMA. CON ELASTICO IN CONFEZIONI DA 20 PEZZI IN DOPPIA BUSTA APERTURA PEEL-OPEN (CLASSE II/AS - CE 93/42)

MM 12                                                     N°10.000

MM 25




N° 20.000  

MM 40




N°  5.000   

MM 50




N°  2.000   


MM 60




N° 11.000   

IMPORTO A BASE D’ASTA : L..8.000.000 

Caratteristiche tecnico qualitative dalla voce n.8 alla n.14

Le caratteristiche richieste per ogni singolo prodotto oltre a quelle indicate in ogni riferimento devono rispondere ai requisiti richiesti dalla Farmacopea Ufficiale X Ed. e devono avere proprietà quali: 

- ph neutro 

- assenza di tensioattivi - assenza di sostanze solubili in acqua ed etere 

- assenza di fluorescenza azzurra

- assenza di amido e destrine 

- tempo di immersione non superiore a 6"

- all'essiccamento la garza  non deve perdere più dell'8% del suo peso e all'incenerimento non avere più dello 0,4% di ceneri solforiche- 


La garza deve essere di puro cotone bianco candido di I* qualità e non deve ingiallire dopo la sterilizzazione.


La garza tagliata a peso deve avere tessitura regolare non obliqua tale da garantire un prodotto con angoli a 90°, esente da sfilacciature e priva di cimose. Deve essere confezionata in sacchetti, da kg 1 peso netto, opportunamente chiusi e sigillati per garantire il contenuto.


Le pezze laparatomiche devono avere gli stessi requisiti generali e le cuciture devono essere rettilinee su tutti e quattro i lati con I bordi all'interno per evitare sfilacciature.


Le compresse di garza devono essere piegate con i bordi sfilacciati all'interno della compressa per circa 1cm in modo che venga garantito che nessun filo o fibra di cotone possa essere rilasciato in cavità durante l'uso chirurgico, di tessitura e taglio regolare.


I tamponi devono avere gli stessi requisiti generali e ripiegati in modo da evitare di rilasciare all'interno della ferita chirurgica peluzzi o fili.

N.B. PER TUTTE LE VOCI PER LE QUALI E' RICHIESTO IL FILO DI BARIO , LO STESSO DEVE INTENDERSI INTESSUTO NELLA TRAMA.

PER TUTTE LE VOCI INSERITE IN QUESTO CAPITOLATO IL RANGE PREVISTO E' DEL 5-10 % A DISCREZIONE DELL’ORGANO TECNICO, LADDOVE, NON DIVERSAMENTE SPECIFICATO ( VOCI 9, 10, 11, 12, 13 e 14 PER LE QUALI NON E’ AMMESSO ALTRO RANGE OLTRE QUELLO INDICATO CHE DEVE, PERTANTO, CONSIDERARSI TASSATIVO – VOCE N 9 32,916 gr/mq +/- 10%; VOCI 10,11,12,13 E 14 MINIMO 30 GR/MQ E MASSIMO 40 GR/MQ).


TUTTI I PRODOTTI DI CLASSE I NON STERILI DOVRANNO AVERE UN BIOBURDEN INFERIORE A 700 UFC/G.


TUTTI I PRODOTTI DI CLASSE II NON STERILI DOVRANNO AVERE UN BIOBURDEN INFERIORE A 500 UFC/G.


LE DITTE DOVRANNO INDICARE NELLE SCHEDE TECNICHE LA CLASSE DI APPARTENENZA DI CIASCUN PRODOTTO OFFERTO 


L'ETICHETTA PRESENTE SU TUTTE LE CONFEZIONE DOVRA' RIPORTARE LE SEGUENTI DESCRIZIONI IN LINGUA ITALIANA:

-nome del prodotto

-nome ed indirizzo del produttore

-indicazione d'uso

-numero della partita

-data di fabbricazione

-dicitura sterile o non sterile

-metodo di sterilizzazione

-data di scadenza (se sterile)

-lotto di produzione (se sterile)

-misure

-confezionamento

Le buste e carte di sterilizzazione utilizzate per il confezionamento delle confezioni delle garze delle pezze laparatomiche devono essere confezionate in buste tipo steri-dual, cioe' in carta e film plastico di polipropilene/poliestere trasparente colorato, indicatore chimico specifico stampato sul lato carta. la carta deve essere a bassa porosita' e resistente alle sollecitazioni meccaniche. le buste devono essere chiuse con una saldatura a tre punti .
ART. 2)  DURATA DEL CONTRATTO

Il verbale di aggiudicazione tiene luogo di formale contratto che avrà decorrenza dall’aggiudicazione definitiva dell’appalto, per ventiquattro mesi consecutivi.


E’ fatta salva la facoltà per l’Amministrazione di avvalersi della fornitura a seguito di aggiudicazione provvisoria.

ART. 3) QUANTITA’

Le quantità  indicate nel precedente art. 1 relative a ciascun prodotto hanno valore meramente indicativo, in quanto riferite al consumo storico e pertanto l’entità della somministrazione sarà correlata al reale fabbisogno delle Divisioni di questa Azienda, che sarà determinato dalle patologie che si riscontreranno nel corso del rapporto.


Pertanto, le quantità sopraindicate non impegneranno questa Amministrazione che si riserva di procedere agli ordini, esclusivamente sulla base delle necessità che saranno rappresentate dal personale utilizzatore relativamente alle patologie che necessiteranno del materiale di che trattasi.


L’Amministrazione di questa Azienda, pertanto, potrà arrecare, senza alcun limite minimo, variazioni in meno dei quantitativi indicati, in relazione all’andamento delle patologie relative, mentre potrà appartare maggiorazioni del quantitativo nel limite massimo del 20% di quello esposto

Art. 4)  DOCUMENTAZIONE RICHIESTA

A)  Relazione tecnica e/o depliants illustrativi della Casa produttrice o della ditta importatrice a livello nazionale del  prodotto offerto, nonché la eventuale documentazione richiesta nell’ambito delle singole voci , in originale o in copia autenticata a norma di legge. La suddetta documentazione dovrà essere in lingua italiana, e qualora redatta in lingua straniera dovrà, sempre a pena di esclusione, essere accompagnata da traduzione resa anche ai sensi della vigente normativa. ( L. 15/68 e successive integrazioni e modificazioni)

· E’ fatto espresso carico alla Ditta partecipante di apporre, per ciascun prodotto per il quale la Ditta partecipa, su ciascun documento tecnico e campione presentato ( sub art. 5), il riferimento numerico alla voce di cui al presente CSA cui il prodotto si riferisce al fine di un corretto, certo ed immediato riscontro di riferimento.

B)  Copia autenticata, anche ai sensi della L. 15/68 e successive integrazioni e modificazioni, della Certificazione comprovante il possesso del marchio CE di cui alla Direttiva Comunitaria 93/42.

 
a tal fine le ditte dovranno inviare:

1. per il materiale di classe I:

· copia della dichiarazione di conformità CE rilasciata dal fabbricante;

2. per il materiale sterile:
· copia del certificato CE di conformità' emesso dall'organismo notificato relativo al processo di sterilizzazione.

3. per il materiale appartenente alle classi II/A, II/AS:
· copia della dichiarazione di conformità' CE rilasciata dal fabbricante - copia del certificato di conformità' emesso dall'organismo notificato.

C)  Dichiarazione attestante che ad ogni consegna, ciascuna confezione di prodotto farà parte dello stesso lotto di produzione.

D)  Per quanto attiene al materiale in garza nei vari titoli,   certificazione rilasciata da Ente Pubblico specializzato attestante la composizione del materiale campionato, offerto e che sarà eventualmente fornito, che dovrà riportare, oltre all’individuazione produttore, del lotto, della data di produzione dal quale è stato prelevato il campione oggetto del saggio e certificato, i valori relativi alle sotto elencate caratteristiche:

-carico di rottura;

-acidità-alcalinità;

-tensioattivi;

-sostanze solubili in acqua ed etere;

-amido e destrine;

-coloranti;

-fluorescenza;

-ceneri solforiche presenti all'incenerimento (in %);

-corpi estranei;

-perdita di peso all'essiccamento

-bioburden (se richiesto).

-titolo (se richiesto)

-filato (se richiesto)

-grammatura in gr/mq (se richiesta)

-descrizione del prodotto

-descrizione dei singoli pezzi del set (se richiesto);

La mancata trasmissione della sopra elencata documentazione tecnica sarà sanzionata con l’ESCLUSIONE dell’offerta.

Art. 5) CAMPIONATURA
Le Ditte partecipanti dovranno, con plico separato, trasmettere al Settore Provveditorato di questa Azienda, entro gli stessi perentori termini di scadenza fissata dal bando di gara per la presentazione dell’offerta, la campionatura completa di tutte le voci per le quali l’impresa partecipa, nel confezionamento proposto con il presente capitolato.

Al fine di rendere più agevole la visione della campionatura, alle ditte partecipanti è fatto carico di apporre su ciascun campione presentato il numero di riferimento della voce di cui al presente capitolato e per la quale lo stesso è trasmesso.

La mancata acquisizione della suddetta campionatura comporterà la ESCLUSIONE della ditta.

Sul plico succitato dovrà essere apposta la seguente dicitura “CAMPIONATURA ASTA PUBBLICA MATERIALE PER MEDICAZIONE ”.

La campionatura sarà trasmessa a spese e rischio delle Ditte partecipanti e sarà restituita, ad istanza delle stesse, e comunque non oltre 60 giorni dall’aggiudicazione, nelle condizioni in cui si troverà per effetto del controllo eseguito dalla componente tecnica, senza che possano essere vantati diritti a rimborsi o ad indennizzi a qualsiasi titolo.

La campionatura dei prodotti offerti dalle Ditte che risulteranno aggiudicatarie della fornitura, sarà trattenuta da questa Azienda e costituirà parametro di valutazione della fornitura nel corso della vigenza del rapporto contrattuale al fine di verificare la identicità del prodotto aggiudicato con quello fornito nel corso dell’intera fornitura.

L’Azienda si riserva la facoltà di sottoporre, nel corso della fornitura, i prodotti a verifiche di qualità, anche presso organismi esterni all’Azienda al fine di accertare la conformità del materiale fornito con quello aggiudicato e campionato. La complessiva spesa relativa ai suddetti controlli sarà a totale carico della Ditta aggiudicataria della fornitura.

Art.6) ESECUZIONE DEL CONTRATTO


La Ditta aggiudicataria deve eseguire, a proprio rischio e spese, la consegna della fornitura entro 15 giorni a far tempo dalla data dell’ordine.


Limitatamente al materiale in garza di cui alle voci n. 9, 10, 11, 12, 13 e 14 del presente CSA, le consegne dello stesso dovranno essere accompagnate dalla certificazione richiesta dall’art. 4 , lett. D), e relativa al lotto di produzione da cui risulta prelevato il materiale consegnato. 


La mancata trasmissione e conseguente acquisizione della succitata certificazione, in fase di consegna, non consentendo la verifica della corrispondenza del prodotto fornito con quello aggiudicato, comporterà il rifiuto della consegna e non interrompe i termini, agli effetti della penale disciplinata dal presente articolo.

Il termine di esecuzione potrà essere differito soltanto per motivi connessi a cause di forza maggiore, debitamente comprovati con valida documentazione e riconosciuti dall’Amministrazione.


La Ditta, in tal caso, deve effettuare specifica comunicazione alla stazione appaltante entro 3 giorni dal verificarsi dell’evento. In mancanza o per ritardo della comunicazione nessuna causa di forza maggiore potrà essere addotta a giustificazione di eventuali ritardi rispetto al termine di consegna.


In caso di mancata puntuale consegna, totale o parziale, l’Amministrazione a suo giudizio insindacabile, applicherà una penale del 3% dell’importo del valore dei beni non consegnati per ogni giorno successivo al termine previsto.


Il frazionamento della consegna rispetto all’ordine ricevuto, senza il preventivo consenso, si configura “mancata consegna”.


In entrambe le ipotesi l’Azienda Ospedaliera si riserva, comunque, la facoltà di procedere all’acquisto del prodotto, al meglio sul mercato locale, addebitando alla ditta aggiudicataria l’eventuale maggiore onere di spesa.


La fornitura deve essere eseguita presso la Farmacia del P.O. “Civico e Benfratelli”, Via C. Lazzaro n.1 - Palermo.


All’atto della consegna il fornitore deve presentare una bolla d’accompagnamento in duplice copia, debitamente sottoscritta, dalla quale risultino la quantità e la natura dei beni consegnati.


La Ditta aggiudicataria deve assicurare all’atto della consegna del materiale di cui al presente appalto che lo stesso presenti i seguenti requisiti:

· 4/5 del periodo di validità della sterilizzazione;

· etichettature in lingua italiana


 Il materiale che alla consegna non presenterà le caratteristiche suddette verrà respinto, integrando gli estremi di mancata consegna con le responsabilità e le conseguenze alla stessa refluenti.

Art.7) GARANZIA PER I VIZI DELLA COSA


Nel caso venisse accertato che il materiale consegnato non abbia le caratteristiche richieste, la Ditta aggiudicataria è tenuta a provvedere alla sostituzione, immediatamente e comunque entro cinque giorni.


Mancando o ritardando il fornitore ad uniformarsi a tale obbligo, l’Amministrazione provvederà al reperimento, sul mercato locale, dei prodotti contestati, addebitando alla aggiudicataria l’onere della maggiore spesa.


La merce contestata sarà restituita al fornitore anche se manomessa o comunque sottoposta ad esami di controllo, senza che il fornitore pretenda compensi a qualsiasi titolo.


Le spese di restituzione della merce contestata restano a carico della Ditta fornitrice.

Art.8) SUBALPPALTO

Il subappalto è regolato dall’art. 13 del D. Lgvo 20.10.1998 n. 402.


Si richiamano le norme del c.c. per quanto attiene le fusioni, le incorporazioni  o successioni.

Art.9) CLAUSOLA RISOLUTIVA ESPRESSA
L’Amministrazione si riserva la facoltà di risolvere in danno il presente contratto in applicazione dell’art.1456 c.c. per persistenti ritardi nelle consegne o per accertata scadente qualità dei prodotti e/o per difformità nei confezionamenti di cui all’art.2, con diritto ad incamerare la cauzione definitiva e con risarcimento del danno a carico della aggiudicataria.

Art.10) RINVIO ALLA NOMATIVA GENERALE


Per tutto quanto non previsto dal bando di gara e dal presente capitolato valgono, in quanto applicabili, le norme di cui al R.D. del 18.11.1923 n.2440 e relativo regolamento di esecuzione del 23.05.1924 n.827 e loro successive modificazioni ed integrazioni, nonché le norme della Legge Regionale in materia di appalti e, per ultimo le disposizioni del codice civile che disciplinano i contratti.

Palermo lì,____________





            D’ordine del Direttore Generale

                                          IL CAPO SETTORE PROVVEDITORATO

                                                      (Dr. Gianfranco Scarpello )      
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