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ARTA ARRUZEO

Protocolle Gensrale

Protocolle N.0Q023590/2017 del 20/09/2017

Fiaabruzzo

i repionate par iy tulels delfambiende
ore Genorale

e NazZiQfais
per s Frotezions
gelAmbiente

All' Ufficio Acquisti Beni e Servizi
Dott.ssa Francesca Fusco

- SEDE -

Facendo seguito all'unico preventivo pervenuto, delle 3 ditte interpellate, da parte
delta ditta CHICO srl prot. n. 22839 del 14/09/2017 si specifica che i prezzi, rispetto alle
attivita richieste per la manutenzione e verifica (secondo norme specifiche di settore)

autoclavi, risultano congrui.

Cordiali saluti.

UV.G.P.
Dott. Massimo Giusti

Direzione Centrale - Vizle G. Marconi, 178 — 65127 Pescara
Tel.: 0B5/450021 Fax: 085/4500201 E~ mail: info@artaghbruzzo it PEC: sede.cenirale@pnoartaatuuzo.it
Cod. Flac. 91089790682 - P, 1, V. A, 01590980485

Cerillicata N 205977
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CAPITOLATO TECNICO

FORNITURA DEL SERVIZIO BIENNALE DI CONVALIDA PARAMETRI FISICI SU
AUTOCLAVI DI STERILIZZAZIONE PRESENTI NEI LABORATORI DEI DISTRETTI
o - PROVINCIALI DELL'ARTA, ' - -

Art. 1 - Oggetto e periodo del servizio

La presente fornitura ha per oggetto il servizio biennale di CONVALIDA DEl PROCESS! D
STERILIZZAZIONE MEDIANTE QUALIFICA FISICA DELLE AUTOCLAVI DI STERILIZZAZIONE (EN ISO
17665-1 (ex EN 554}, EN ISO 17665-1, EN 285, UNI EN 13060) in dotazione ai laboratori dei
Distretti Provinciali dell' ARTA Abruzzo ubicati nelle sedi di L'Aquila, Pescarg, Teramo, come
da elenco allegato (Allegato A) facente parte intfegrante del presente capitolato.

il numero della autociavi di sterilizzazione presente nei laboratori & pari a sette e la totalite
di esse deve essere softoposta al programma di manutenzione, convalida e ceriificazione
di conformitd secondo le norme di rifeimento previste dalla vigente legislazione in
materia.

L'intervento presso | laboratori dovrdl avvenire eniro it giorno 21.09.2017.

Art. 2 - Tipologia del servizio (AUTOCLAVH

Esecuzione della “Qudlifica di Prestazione” (PQ), riguardante i parametr fisici delle
autoclavi, secondo le normative:

UNIEN 285, UNFEN ISO 17665-1, UNI EN 18O 17665-2 {Grandi sterilizzatrici)

UNIEN 13060:2010 (Piccole sterilizzatrici a vapore)

La diita Aggivdicataria dovrd provvedere al servizic di convalida dei processi di
sterilizzazione mediante qualifica fisica delle autoclavi di steriiizzazione, con conseguente
rilascio di opportuna certificazione alla quale saranno allegati tutti | documenti, certificati
e gli esiti delle prove previste dalla normativa di riferimento:

1) attestato di idoneita del personale incaricato della qualificazione di prestazione;

2} cerfificati di taratura degli strumenti utilizzati:

3) rescconto firmato della prova di femperatura a camera vuoia:

4) resoconto firmato delle prove di penetrazione del calore {n. 3 prove per ogni tipo di
carico);

5} resoconto firmato delle prove di asciugamento pieno carico (UNtEN 285 punti 22.2,
26.1.1 e 26.6).

Eventudli variazioni nel numero delle attrezzature di cui SopPra non saranno oggetto di
rinegoziazione dell'importo del servizio.

Direzione Centrale - Viale G. Marconl, 178 - 65127 Pescara
Tel.: 0B5/450021 Fax: 085/4500201 E~ mail: info@antasbruzzo.it PEC: sedecentrale @pec.artaabrurza il
Cod. Fisc. 31059780682 - P. |.V.A, (1559980685

Cenificato N° 205977



La convdlida oggetto della presente fornitura, consistente nelia “Qualifica di Prestazione™
PQ). riguarda essenzidlmente in un controllo del paramedi fisici delle autociavi
(temperatura, tempo, pressione, vapore). La ditta Aggiudicataria, attraverso Putilizzo di
sonde fermometiiche e sirumenti di misura tarati da centri LAT e di garantita precisione (+
0,1°C}. effettuerd il controllo ed it monitoraggio dei reali parametri fisici della macching in
fase attiva e dei cicli di sterilizzozione stabifiti dalia normativa europea, garantendo la pre-
taraturg delle sonde termometriche e g ceriificazione di qualita del servizio offerfo. |
confrollo effetfuati con e sonde dovranno essere: effettuati ripetutamente (minimo tre
volte} in modo da garantire la stabilita dei risultati.

La qudlifica prestazionale si esplicherd nelle seguenti prove:

« Test di vuoto: eseguito infroducendo nella camera un sensore di riferimento ed

avviando il relative programma sullo sterilizzatore, al fine di registrare 'andamento
- della pressione e di confrontare i valori ritevati con quelli a bordo macchina.

s Test di Bowie & Dick: eseguito infroducendo nella camera un pacco test conforme
alta UNE EN 285 con indicatore chimico conforme alla EN 11140 e sonde di
temperatura e pressione. Il test ha lo scopo di verificare la penetrazione del
vapore, quindi verrd valutato il viraggio dellindicatore chimico e # profilo
termometrico e di pressione.

» Helix Test: viene infrodotto all'interno della camera un dispositive di prova
conforme alla norma UNI EN 867-5 e successivamente viene avviato il programma
di Bowie & Dick. If test ha lo scopo di verficare la penetrazione del vapore
alt'interno dei corpi cavi mediante il viraggio dell’indicatore chimico posizionato
all'interno del dispositivo di prova.

o Cicli di sterllizzazione a 121°C con carico di riferimento: vengono introdotte nella
cameraq, in relazione al carico di riferimento, un numero di sonde di temperatura
sufficienti alla mappatura termometrica della camera e sonde di tfemperatura e
pressione. Il test viene eseguito almeno 3 volte al fine di verificare |a ripetibilitd della
prova,

Arl. 3 - Modalita di esplelamento del Servizio (AUTOCLAVI)

I servizio deve essere svoifo o regola darfe e dovrd essere garantfita la qualita
delloppalto nei singoli processi nel rispetto dei tempi, delle procedure gestionali richieste
e/o proposte e della continuitd del servizio nel rispetto di tutte le normative, europee e
nazional vigenii specifiche in materia e che dovessero infervenire nel corso della validita
contraftuale,

La ditta impiegherd le atfrezzature ed il personale che riterd necessario ed opportuno
impiegare per 'espletamento det servizio richiesto/proposto.

La difta dovrd rilasciare a ciascun {aboratorio Arta gpposita cerdificazione contenenie le
risulianze delle prove esequite per ogni singolo fest e il giudizio di idoneitdi/non idoneitd o
cicli di sterilizzazione,

I Fornitore & tenuic all'osservanza e all'applicazione di futte le norme relative dlle
assicurazioni obbligatorie ed inforiunistiche, previdenziaii ed assistenziali nei confronti del
proprio personale dipendente o dei soci lavoratori nel caso di cooperative, e dovrd
adottare tutti i procedimenti e le cautele afti g garantire lincolumitd delle persone
addette e dei ferzi, con scrupolosa osservanza delle norme di prevenzione in vigore.,




it Fornitore & direttamenie responsabile per infortuni o danni arrecali a persone o cose
delia Stazione Appaitante o a ferzi, occorsi per fatto proprico ¢ dei suoi dipendenti e
collaboratori nel'esecuzione degli obblighi assunti con # contfrafto, con conseguente
esonero della Stazione Appaltante da qualsiasi eventuate responsabilitd of riguardo.

I Fornitore, anche se non aderente ad associazion! firmaiarie, & obbligato ad attuare nei
confronti dei propri dipendenti o, nel caso di cooperative, dei soci lavorator eccupati nel
presenie appdlto, condizioni confrattuali, normative-e refributive non inferior a quelle
risultanti dai coniratti collettivi nazionali di lavoro vigenti per la propria categoria e da
eventual accordi integrativi territorigli.

i Fornitore & tenuto all’ osservanza delie disposizioni del decreto legislative 9 aprile 2008, n.
81 "Attuazione dell’art. 1 della Legge 3 agosto 2007, n. 123, in materia di tutela della
salute e sicurezza nei luoghi di lavoro” e successive modifiche e integrazioni, ed in
particolare a quante disposto dagli artt. 17 e 18. E fotto inolire obbligo di ottemperare
alle norme di cui agli artt. 71 e 77 del medesimo D.Lgs. n. 81/2008 e ss.mm.i. dotando il
personale di indumenti appositi e di mezz di protezione atti a garantire la massima
sicurezza in relazione alla fornitura effettuata.

In considerazione della natura della fornitura oggetto della presente procedura, & stato
predisposto il Documento Unico di Valutazione dei Rischi da Inferferenze {c.d. DUVRI).

Art. 4 —Fattura

La fattura, liquidata solo previa dichiarazione di regolare esecuzione dal parte del Rup,
noenche dietro emissione di regolare DURC acquisito d’ufficio dall’Ente, dovrd essere
intfestata e frasmessa in formato eletironico a: Arte Abruzzo Vicle G. Marconi n. 178
Pescara ~ Partfita IVA 01599980685 - Codice univoco ufficio per fatturazione elettronica
UF6BTO- indipendentemente dalla sede di consegna dei vari prodotti. L'Ente & soggetio
af meccanismo delio Spiyt payment.

Nella fatiura, emessa a seguito dell’intervento, dovranno essere riportati: i numero di CIG,
indicati nella stessa richiesta, | dati di riferimento di ciascun intervento nonché gli estremi
idenfificativi del C/C dedicato ai pagamenti della pubblica amministrazione

Gli eventuali ritardi nel pagamento della fattura o favore del foritore non daranno luogo
alla corresponsione di interessi o di indennizz di risarcimento per ritardi non impuiabili alle
normali attivita espletate dagli uffici della Stazione Appaltante.

Art. 5 Divieto di cessione ¢ facolth di recesso dal contratto

Ai sensi del'art. 105 del D.Lgs. n. 50/2016 & tassativamente vietata ia cessione iotale o
parzidle del presente appalto.

L'inosservanza di tale prescrizione comporta la nuliita del confratio stesso.

La Stazione Appaltante si riserva la facolid, in caso di sopravvenuie esigenze di inferesse




pubblico, di recedere in ogni momento dal contratio di cui all'oggetio. Essa ne dard
comunicazione ol Fornitore con un preavviso di almeno dieci giomi mediante lettera
raccomandata con ricevuta di ritorno.

In caso di recesso della Stazione Appaitante, # Fornitore ha diritto al pagamento delle
prestazioni  eseguite, purché correttamente  effeffuate, secondo il corrispettivo
confrattuale, rinunciando espressamente, ora per allora, o qualsiasi ulieriore pretesa
anche di natura risarcitoria e ad-ogni ulteriore compenso o indennizzo, anche in deroga
a quanto previsto dall'art. 1671 del codice civile.

Al sensi dell'art. 1 ¢.13 det D.L. 95/2012, convertito in L. 135/2012, e ss.mm.ii., la Stazione
Appaltante ha diritto di recedere in qualsiasi tempo dal coniratto, previa formale
comunicazione allappaliatore con preavviso non inferiore a quindici giomni e previo
pagamento delle prestazioni gia eseguite olfre al decimo delle prestazioni non ancora
eseguite, nel caso in cul, tenuto conto anche dellimporto dovuio per le prestazioni non
ancora eseguite, | parametri delle convenzioni stipulate da Consip S.p.A. ai sensi deil'art.
26, c.1, della Legge n. 488/1999 successivamenie alla stipula del contratto siano
migliorativi rispetto a quelll del contratto stipulate e 'appaitatore non acconsenta ad una
modifica delle condizioni economiche tale da rispettare il limite di cui alfart. 26, ¢.3 della
Legge n. 488/1999.

Art 6 Risoluzione del contratto

Costituiscono causa di risoluzione del confratto di diritto, ai sensi dell’art. 1456 del codice
civile, previa comunicazione scritta inviata ol Fornitore, i seguenti casi:

- cessazione deil'attivitd commerciale, falimento deli'atfivitd commerciale,
liquidazione coatta amministrativa;

- viclazione degii obblighi di fracciabilita dei fiussi finonziar di cul alia Legge n.
136/2010 e ss.mmuii., in particolare in tuti | casi in cul le fransazioni siano state
eseguire senza avvalersi di banche o della societd Poste italiane Spa;

- grave inadempimento o frode nell'esecuzione della fornitura richiesta;

- accertamento della non veridicita del contenuio delle dichiarazioni sostitutive
rese ex art. 80 del Dlgs. n. 50/2016 dal Fornitore confraenie per
I'aggiudicazione del presente confratto;

- viclazione del divieto di cessione del contratio.

Per tutfo quanto non espressamente previsio s rinvia ali'art. 108 del Digs
50/2016.

Art 7 Spese di bollo e di registrazione
Sono a carico del fornitore le spese di bollo e di regisiro e tutte le altre inerenti e

conseguenti alla fomifura, oggetto del presente affidamento, nonché qualungue onere
fiscale presente e futuro.




Articolo 8 Anticipo di fornitura

Nelle more della stipuia contraftuale I'aggivdicataria si obbliga a procedere, previa
richiesta scritta delia Stazione Appaltante, all’esecuzione della fornitura prevista dal
Capitolato Speciale d'Appalto ai patti e condizioni offerte in gara.
Nel caso in cul i controlli effettuati.sul possesso dei requisiti di partecipazione dovessero
avere esifo negativo, accertato in mode definifivo, saranno adottati | seguenti
provvedimenti: . - :
1. Decadenza dall’aggivdicazione;
2. Interruzione dell’efficacia degli ordinativi;
3. Pagamento delle fatture per la fornitura prestata/servizio reso, purché eseguiti
correttamente;
4. Eventual azioni risarcitorie a tulela della Stazione Appaitante;
5. Ogni ulteriore azione prevista dalla vigente normativa

Art. 9 Foro competente

Per eventuali controversie che pofranno insorgere fra la Stazione Appalfante e i fornitore
durante o al termine del confratto, in asservanza a quanio previsto dali'art. 219 C.P.C., le
parti dichiarano diriconoscere competente it Foro di Pescara.

Fio ll RUP
Cr. Massimo Giusti




Allegaio A

~ Autoclavi present presso il Distretto provinciale ARTA di Pescara (n.2):

" AUTOCLAVE DI ' _

STERILIZZAZIONE PE/BIO/3D | FEDEGAR! AUTGCLAVI SPA EBYV S/N: 982206
AUTOCLAVE DI .

STERILIZZAZIONE PE/BIO/31 PBI INTERNATIONAL STEMATIC I | S$/N: 11026LS / 13096

Autoclavi presenti presso if Distretto provinciale ARTA di Teramo (n.2):

TE/BIO/34 DD SPA AGARCLAV S/N:1329405.02

STERILIZZAZIONE
AUTOCLAVE DI TE/810/40 FEDEGARI L170 FVS/FVD serie
STERILIZZAZIONE AUTOCLAVI SPA N°1696

S/N: 7377

Autoclavi presenti presso il Distretto provinciale ARTA di L'Aquita (n.3):

AUTOCLAVE DI FEDEGARI _
steriLzzazione | AYBIOM02 1 rociavi sea S/N: 656461
AUTOCLAVE DI FEDEGAR]
sTeriLzzaziong | AYBIOM03 o avi spa Fva2 S/N: NBO49BAE
AUTOCLAVE DI _ .
steriLzzazionE | AQ/BIO/SS ASAL SRL 770 VAPOR MATIC S/N: 782




