CLIGURIA

7 AGENZIA REGIONALE SANITARIA Cenraare Recionace o Bcoumsto

SEZIONE A

CAPITOLATO TECNICO

GARA A PROCEDURA APERTA CON IL. CRITERIO DEL PREZZO PIU’ BASSO
Al SENSI DELL’ART. 82 DEL D.LGS 163/2006 PER L’AFFIDAMENTO DELLA
FORNITURA DI DETERGENTI ANTISETTICI, ANTISETTICI, DISINFETTANTI E
STERILIZZANTI OCCORRENTI ALLE AASS.LL, EE.0O0., LR.CC.S DELLA
REGIONE LIGURIA PER UN PERIODO DI 36 MESI CON OPZIONE DI RINNOVO
PER ULTERIORI 24 MESI.

LOTTI N. 45
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| Art. 1 — OGGETTO DEL GONTRATTO = .

La procedura di gara ha per oggetto I'affidamento della fornitura di detergenti antisettici, antisettici,
disinfettanti e sterilizzanti occorrenti alle AA.SS.LL., EE.OO., LR.C.C.S della Regione Liguria per
un periodo di 36 mesi con opzione di rinnovo di ulteriori 12 mesi.

| Art. 2 — ARTICOLAZIONE DELLA FORNITURA

La gara & articolata nei seguenti 45 lotti:

Soluziona acquosa a base di ledopovidone:
concentrazione dal 7,5 al 10% di PVP-I (iodlo
altive 10% del principlo attivo = 1% della
formulazione).

Flacone in materiale plastico opaco con sottotappo

dosalore efo erogatore

Antisapsi della cute lesa Flacone da almeno 100 ml

b Flacone da 250 mf

Flacone da 500 m!

Flacone da 250 ml

Soluzione detergente a base lodopaovidene : in Detersione ed antisepsi cute
concenirazione dal 7,5 al 10% di PYP- {iodic integra e campo operatorio
attivo 10% del principio attive = 1% della
formulazione).
Flacone in materiale plastico opaco con sottotappo
dosatore efo srogatore

Flacone da 500 ml

Soluzione pronta alcofica colorata a base di Anfisepsi della cute integra e
lodopovidone in concentrazione del 1% di PVP-f delimitazione del campo
{iodio attivo 10% del principio attivo). Contenuto operatorio

alcolico non infariore a 50% vip. |
Flacene in materiale plastico opaco con sotictappe

dosatore efo erogatore

Flacone da 250 ml anche spray

Flacona da 500 ml

Spazzolinofspugna monouso a base di Antisepsi chirurgica delle
lodopovidone in concentrazione dal 7,5 - 10% di mani

PVP-| (10% iodio liberc) con dispositive netta-
unghis.

Confezione in blister termosaldato

Soluzione alcolica incolore a base di Clorexidina | Detersione ed antisepsi cute
allo 0,5%. Caontenuto alcolico non inferiore al 60%. | integra, cute lesa e campo
Flacone in materiale plastico opaco con soltotappo operatorio

dosatere e/o erogatore

Flacone da 250 ml

b Flacone da 500 ml
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Soluzions a base di Clorexidina 2% in alcool
isopropilico 70%, pronta all'uso.
Confezione spray.

Flacone in materiale plastico opaco

Soluzione a base di Clorexidina 2% in alcool
etillcofisopropllico 70%, pronta all'use.
Flacone In materlale plastico opaco

Soluzione a base di Clorexidina 2% in alcool
etilicofisopropilico 70%, pronta all'uso.Con
coloranta.

Flacons in materiale plastico opaco con sottotappo

dosatore

Soluzione a base di Clorexidina 2% in alcool
etilicofisopropllico 70%, pronta all'uso. Con
colorante.

Applicatore sterile monouso

Soluzione acquosa pronta all'uso a base di
Clorexidina 4% con detergenti.
Flacone In materiale plastico con apposito
erogatore a dosaggio predefinito

Soluzione acquosa pronta all'uso a base di
Clorexidina 4% con detergenti.
Busta monodose

Spugna impregnata di Clorexidina 4% con
detergenti. In confezione singola

pronta alfuso.
Busta monodose

Spazzolino/spugna monouso contenente
Clorexidina 4% in soluzione acquosa,
Confezione in blister termosaldato

Soluzione acquosa a base di Clorexidina e
Cetrimide rispettivamente alle percentuali dello
0,015% e 0,15%, pronta all'uso. Busta monodose

Detersione ed antisepsli della

Antisepsi cute integra

Antisepsi cute integra

Antisepsi cuts integra e
delimitazione campo
chirurgico

Detersione ed antisepsi delle
rmani dei chirurghi e lavaggic
preoperatorio del paziente

Detersione ed antisepsi delle
mani dei chirurghi e lavagglo
prapperatorio del pazienta

Disinfezione preoperatoria
della cufe del paziente

cute lesa

Antisepsi chirurgica delle
mari

Detersione ed antisepsi della
cule lesa & mucose

Flacone spray 100 ml

Flacone spray 250 ml

Flacone spray 250 ml

Flacone 250 mi

Flacone da 120 mi

Applicatore monouso da ca 3 ml

Applicators menousc da ca 10 ml

Applicatore monouse da ca 25 mi

Flacone da 500 ml

Buste monodose da 25 mi circa

Busta monodose da 25 ml circa

Busta monodose da 25 m! ¢irca
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Soluzione acquosa a base di clorossidante
elettrolitico (cloro attivo 0,05 g in 100 ml), pronta
all'uso. 550 ppm.

Flacone In materiale plastico opace con sotiotappo
dosatore efo erogatore

Soluzione acquosa & base di clorossidante
elettrolitico (cloro attivo 10%).
Flacone in materiale plastico opace con sottotappo
dosatore

Schiuma detergente disinfettante a base di
ammonio quaternario per detersione e disinfezione
delle superfici e dello strumentario.

Soluzicne acquosa concentrata a base di
clorpssidante elettrolitico (cloro attivo 1,1%}.
Contenitore in matsrials plastico epaco con
sottotappo dosators,

Soluzione acquosa concentrata a base di
clorossidante elettrolitico {cloro attivo 1,1%}.
Contenitore in materiale plastico cpaco con
sottotappo dosatore.

Soluzione acguosa ipertonica di sodio ipaclorito
softoposia ad elettrolisi (cloro attivo 2,5% - 3%).
Tanica in materiale plastico opaco

Soluzione acquosa ipertonica di sodio ipoclorito
sottoposta ad elettrolisi (cloro attive 2,5% - 3%)
con detergente.

Contenitore in materiale plastico opaco

Soluzione antisettica a base Irgasan DP 300
{2,4,4" tricloro-2-idrossifenilsters ) allo 0,5% - 1%.
Flacone in materiale plastico opace con erogatore
predosato

Detersione ed antisepsi della
cute lesa

Flacone da 200 ml spray

Ftaceone da 250 ml

Antisepsli della cute integra

Detersione e disinfezione
delie superfici e dello
strumentario

Disinfezions oggstti in
plastica, gomma, vetro

Flacone da 500 mi

Flacone 500 ml

Flacone in materiale plastico opace con
srogatora spray da 750 a 1.000 ml

Flacone da 250 mt

Flacone da 500 ml

Flacons 1 litro

Disinfezione poppatol e
tettarelle per neonati

Tanica da & Litri

Flacone da 1 litro

Disinfezions superfici ed
ambienti

Detersione e disinfezione
superfici ed ambieni

Tanice da 5 Litri

Flacene da 1000 mi

Lavaggio antisettico e
chirurgico cute integra

Tanica da 5 Litri

Flacone da 500 m!
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Spazzolino/spugna monouso impragnata di

sostanza antisettica diversa da clorexidina o

iodopovidone con dispositive netta-unghie.
Confezicne in blister lermosaldato

Dicloroisocianurato (NaDCC 99%) compresse

Disinfezione superfici ed

Antisepsi chirurgica delle
mani

solubili da 2 a 6 g AVCI2 0,54 /grammo. arredi

Confezione in materiale plastico

Diclorolsoeianurato (NabCG 100%) granuli selubili
- AVCI2 0,56/grammo.
Barattolo in maleriale plastico

Gel a base alcolica con concentrazione minima
60% contenente component! dermoprotettivi.
Flacone da 500 ml in materiale plastico con
apposito erogatere a dosaggio predefinito.
Flacone di capacitd <100 ml in materiale plastico

con riduttore di flusso

Soluzione a base alcolica con concenirazione
minima 60% contenente componenti
dermoprotettivi.

Flacone in materiale plasiico opaco con sottotappo
dosatore efo erogatore a dosaggio predefinito

Gel a base alcolica con concentrazione minima
60% con azione tissotropica. Flacone di capacita

=100 ml in materiale plastico con riduttare di flusso

Soluzione idroalcolica pronta all'uso a base di
Clorexidina digluconato e sali d'ammonio
quaternario con erocgatore spray.

Flacone in materiale plastico opaco

Delergente plurienzimatico a schiuma frenata con

contenuto minimo di miscela enzimatica del 2% e | automatizzata di strumentario
chirurgico e dispositivi medici

ammonio quaternario.
Flacone in materiale plastico opaco
I

Detergente decontaminante con disinfettante
trienzimatico a schiuma frenata.
Flacone in materiale plastico opaco

Supenrfici da decontaminare in

presenza di materiale
organico

Antiseps! delle mani

Antisepsi delle mani

Disinfezione e detersione di
superficl di strumentario
medico-chirurgico,
apparecchiature biomedicali

Detersione manuale e

{macchine lavaendoscopi,
avastrumenti, apparecchi ad
ultrasuoni)

Decontaminazione e
detersione manuale di
strumentario chirurgico e
dispositivi medici

Pazzo

Compressa da 2,5 g di

Barattole da 500 g

Flacone di capacitad S100 ml

Flacone da 500 ml

Flacone da 1000 m| airless

Flacene da 500 ml

Flacone da 100 mi

Flacone con erogatore spray 1 litro

Flacone da 1 litrc

Flacone da 1 litro
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Detergents decontaminante enzimatico con Decontaminazione e trasporto a Flacone spray da 750 ml

ammonic guaternario formulazicne schiuma.
Flacone in materiale plastico opaco

Prodotto liquido a base di Acido peracetico (PAA),
0 U0 precursore, da attivars, diluire o pronto
all’uso.

Durata dal momento della attivaziona di circa 15
glorni.
Contenitore in materiale plastico opaco.

Soluzione acquosa a base di Ortoftalaldeide allo
0,55%.
Tanica in materiale plastico opaco

Disinfettante a base di Perossido d'ldrogeno
stabilizzate al 3%. Flacone (da 100 a 250 ml) in
materiale plastico opaco con sottotappo dosailore

Spugna secco monouso per lavaggio pre-
chirurgico delle mani,
Confezione in blister termosaldato

Soluzlone idroalcolica pronta all'uso incolore a
base di alcool etilico o Isopropilico 70% p/p con
denaturanti
Flacons in materiale plastico opaco con sottotappo
dosatore

Panni monocuse impregnati di clorexidina 2%.
Panni di dimensioni di circa 20x 20 cm; resistenti
allo strappo durante le manovre di lavoro; che non
rilascino pelturia. Busta singola

clorexidina 2%.

Panni di dimensioni di circa 20x 20 om; resistenti

allo strappo durante le manovre di [avoro; che non
rilascino peluria. Busta da almeno 5

pannifmanopole

Salvietle/wipes monouse impregnate con ipoclorito
di sodio {concentrazione & 1000 ppm) o altro
componente atfivo sulle spore del clostridium

difficite.
Panni di dimensioni di circa 20x 20 cm; resistenti
allo strappo durante le manovre gi lavoro; che non
scino peluria

a secco di strumentario
chirurgico e dispositivi medici

Disinfezione, sterilizzazione
chimica a freddo di dispositivi
medici immergibili efo
strumenti muniti di lenti
oculari ed endoscopi

Disinfezione di alto livello di
dispositivi medico-chirurgici,
in particolare di attrezzature a
fibre oftiche

Antisepsi della cute lesa

Detersione chirurgica delle
mani

Disinfezione di superfici, piani
di lavoro, dispositivi medict ed
apparecchiature hiomedicali

Detersionefantisepsi cute del
paziente

Detersionefantisepsi cute del
paziente (per bagno a letto)

Disinfezione disposifivi madici
a superfici

Flacone da 1 litro

Contenitore da 1 litro Spray

Tanica da 5 litrl

Tanica da 3 a & litri

Panni/manopole

Busta singola

N
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alviette e/o wipes monouso impregnate con alcool | Disinfezione dispositivi medici a Salvietle/wipes
isopropilico 70%. e superfici
Confezione richiudibile In materiale plastico.
I Panni di dimensioni di almeno 20x 20 cm; resistenti
allo strappo durante le manovrs di lavoro; che non
rHlascine peluria. Confazione fino a 200
Iviette/wi

Salviette efo wipes moenouso impregnate con Disinfezione dispositivi medicl
ipoclorito efo biguanidi e/o sali di ammonio e superfici
quaternario per disinfezione di strumenti o

superfici (compatibili con sonde ecografiche).

Confezione richiudibile in materiale plastico.

‘1 Panni di dimensioni di almeno 20x 20 cm; resistenti

1 allo strappo durante le manovre di lavoro; che non

rilascino peluria

Confezlone fino a 200 wipes

Flacone

Colluttorio con clorexidina 0,2% Flacene in
materiale plastico finc a 250 ml

Antisepsi cavo orale paziente

Colluttorio con clorexidina 0,12% Flaconcino in Flaconcino mono dose

materiale plastico monodose ml 10 circa

Antiseps| cavo orale pazlente

Il concorrente dovrd obbligatoriamente offrire tutti i riferimenti previsii in ciascun singolo lotto a
cui partecipa, nei confezionamenti richiesti.

E' ammessa una folleranza del 20% (in + o in -) nei volumi/pesi dei confezionamenti offerti
rispetto a quelli indicati (es colluttorio monodose lotto 45: ammessi volumi da 8mla 12 ml.).

| quantitativi presunti dei lotti sono indicati nell' allegato A1), suddivisi per ciascuna A.S.L, E.O. e
IRCCS (espressi in flaconi/pezzi/ml a seconda dei lotti} e rappresentati in forma aggregata in
unita di misura normalizzata nell’allegato A2). Essi sono indicativi € non impegnativi, essendo
subordinati a circostanze non esattamente predeterminabili, in quanto variabili in relazione alle
diverse necessita degli utilizzatori verificabili nel corso del periodo coniratiuale; pertanto non
potra essere accolta alcuna pretesa da parte della Ditta aggiudicataria per eventuali variazioni dei
quantitativi. In particolare, inoltre, saranno rimodulabili semestralmente i quantitativi di tutti i
prodotti di nuova acquisizione.

| quantitativi riportati nelle schede di offerta economica F 2 sono espressi in unita di_misura
normalizzate per rendere confrontabili ie offerte.

Art. 3 = DOCUMENTAZIONE TECNICA E CAMPIONATURA

Per ogni lotto le ditte concorrenti dovranno produrre la seguente documentazicne tecnica

e campionatura ;

-3.1 scheda tecnica del prodotto, in cui sianoc riportate le seguenti informazioni:
Nome Commerciale del prodotto;
Formulazione quali-quantitativa completa;
Concentrazioni ed indicazioni d'uso;
Attivita antimicrobica;
Controlli di qualita;
Modalita di conservazione e periodo di validita;
Modalita di impiego;
Tipi di confezioni disponibili;
Nome della ditta produttrice e deli’eventuale distributore responsabile;

><\\*\<\x*\<\x*\
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v

Circa Iattivita antimicrobica , la ditta dovra allegare documentazione su:

Attivita antimicrobica globale, supportata da lavori scientifici italiani e stranieri,
relativa al prodotto offerto , testato secondo normative riconosciute
internazionalmente (DGHM,BSI,AFNOR) , in condizioni di impiego clinico e non ai
semplici principi attivi. Efficacia rispetto ai tempi di contatto , eventuali temperature
efo PH alle quali si verifica perdita di attivita.

! - 3.2 scheda di sicurezza del prodotto { a norma CEE; D.M. 28/01/92 ) per la tutela della

ANENENENEN

salute degli operatori ( D.L. 626/94) riportante tutti i dati su:

Elementi pericolosi e loro soglie
Classificazione

Stoccaggio

Interventi di emergenza

Altro

- 3.3 scheda tossicologica del prodotto, se non compresa nella scheda di sicurezza, ove
siano riportati:

v
v

v
v

Tollerabilita

Tossicita
Controindicazioni
Eventuale smaltimento

- 3.4 copia del decreto diregistrazione dei prodotti antisettici o disinfettanti , da parte
del Ministero della Salute guali PRESIDI MEDICO-CHIRURGICI o, per i prodotti destinati
anche al’luso su cute lesa (ricompresi nel D.L. 178 del 29/5/91 e successive
integrazioni), copia dell’A.l.C. qguali SPECIALITA MEDICINALI; indicazione
dell'identificativo Banca Dati Ministero Salute in caso di DISPOSITIVI MEDICI.

- 3.5 copia del certificato di approvazione delle etichette da parte del Ministero della
Salute.

|

|

|

|

- campionatura (due campioni della confezione primaria, compresi eventuali dispositivi,

| accessori, sistemi di erogazione e di verifica, per ogni riferimento previsto): sui flaconi e sulle
confezioni primarie dei prodotti offerti dovranno essere presenti etichette riportanti:

N N Y NN

ANENENEN

ANEN

Nome commerciale del prodotto { registrato se antisettico )

Composizione quali-quantitativa del preparato

Uso al quale il preparato & destinato

Modalita di impiego del prodotto , e, nel caso di preparati non pronti per 'uso,
anche le diluizioni relative ad ogni singolo impiego

Eventuali avvertenze efo note efo indicazioni relative alla conservazione del
prodotto

Dicitura di Dispositivo Medico o Specialita Medicinale e numero di A.Il.C. oppure
di Presidic Medico — Chirurgico con il numero di registrazione del prodotto da parte
del Ministero della Salute

Numero del Lotto di produzione

Data di preparazione e/o scadenza (validita , anni)

Nome della ditta produttrice e dell'eventuale distributore responsabile

Avvertenze e precauzioni in caso di contatto accidentale , se il prodotto &
classificato irritante

Eventfuale simbolo di pericolosita

Indicazione Classe di livello ove necessaria in base al DL. 46/97 — CE 93/42

ANTlSETTlCI) E CARATTERISTICHE GENERAL] PER TUTTI I LOTTI

| N
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Tutle le sostanze disinfettanti devono essere considerate Dispositivi Medici o Presidi
Medico Chirurgici; esse sono pertanto disciplinate dal D.Lgs. 46/1997 e successive
normative in materia (nel caso dei dispositivi) e devono essere ricondotte ad una delle classi
di rischio previste dal Decreto stesso.

Tutte le sostanze antisettiche devono essere considerate Specialitd Medicinali o Presidi
Medico Chirurgici e sono disciplinate dal D.L. 178/1991 e successive normative in materia: le
specialitd medicinali devono quindi essere in possesso della Autorizzazione all'lmmissione in
Commercio (A.l.C.).

| prodotti in soluzione concentrata devono indicare in etichetta le percentuali di diluizione
necessarie all'ottenimento di un litro di soluzione attiva.

Gli eccipienti e i principi attivi devono essere conformi alle norme vigenti in campo nazionale
€ comunitario e successivi aggiornamenti.

L'aggiudicatario dei prodotti per 'igiene delle mani (gel alcolici} dovra fornire in prima
farnitura un numero di supporti a parete o applicabili al letio del paziente commisurato alle
esigenze di ogni singola Azienda Sanitaria. Dovranno altresi essere forniti in prima fornitura
supporti a colonna o piantana con dispositivo di erogazione automatico, (da sostituirsi in caso
di guasto), commisurato alle esigenze della struttura, con pannello esplicativo dell’igiene
delle  mani, uno ogni 100 confezioni di prodotto fornito per ciascuna tipologia di
confezionamento da 500 mi e 1.000 ml.
Tali flaconi dovranno essere dotati di dispositivo di erogazione a pompa o airless.

AZIENDA FABBISOGNO
SUPPORTI A LETTO
(POSTI LETTO)
ASL1 1.500
ASL2 0
ASL3 740
ASL4 362
ASL5 ' 0
SAN MARTINO 1.400
GALLIERA 300
GASLINI 440
EVANGELICO n.d.
TOTALE 2.140

L'aggiudicatario dei prodotti antisettici per I'antisepsi chirurgica delle mani dovra fornire
in prima fornitura un numero di supporti a parete commisurato alle esigenze di ogni singola
Azienda Sanitaria. Tali flaconi dovranno essere dotati di dispositivo di ercgazione a pompa o
airless.

AZIENDA FABB. SUPPORTI
SALE OPERATORIE

ASL1 35

ASL2 0

ASL3 20
ASLA 26

ASLS 15

SAN MARTINO 66
GALLIERA 20
GASLINI 30
EVANGELICO n.d,
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10.

| TOTALE | 212 |

Per le sostanze detergenti/disinfettanti destinate all’utilizzo in apparecchiature
(lavastrumenti, ultrasuoni ecc) le ditte offerenti dovranno allegare la documentazione
attestante la compatibilita con una o piu aziende produttrici di apparecchiature

| prodotti dedicati alla disinfezione ad alto livello di strumenti a fibre ottiche, dovranno
possedere, sia per la soluzione pura che per la soluzione diluita o attivata secondo le
modalita di scheda tecnica, valori di PH uguali e costanti nel tempo, tale caratteristica dovra
essere dichiarata in scheda tecnica come valori e durata e riportata in etichetta.
L’aggiudicatario dovra fornire gratuitamente ed in numerc adeguato strisce ed indicatori di
verifica per tutti | prodotti da diluire (con scadenza superiore alle 24 ore) che necessitano di
controllo della saturazione della soluzione.

| prodotti dedicati alla disinfezione ad alto livello o per il trattamento _pre-sterilizzazione
di strumenti a fibre ottiche, dovranno possedere, dichiarazione attestante la possibilita di
utilizzo del prodotto senza provocarne alterazione ed opacizzazione delle lenti.

L’aggiudicatario dei prodotti disinfettanti che devono essere diluiti o pronti all’'uso dovra
fornire in prima fornitura, in numero adeguato alle esigenze di ogni singola azienda {vedi
tabella sotto), gli appositi contenitori, dotati di griglia e coperchio, per la preparazione della
soluzione alla concentrazione d'uso. Tali contenitori dovranno essere identificativi del
prodotto a mezzo di opportuna grafica o etichetta adesiva

AZIENDA FABBISOGNO
VASCHETTE
ASL1 100
ASL2 0
ASL3 5
ASL4 4
ASL5 3
SAN MARTINO 56
GALLIERA 12
GASLINI 72
EVANGELICO n.d.
252

Per tutte le sostanze disinfettanti, in diluizione d’uso, dovranno altresi essere fornite:
a) la documentazione attestante la biodegradabilita dei prodotti;
b) la dichiarazione attestante che:
e | prodotti utilizzati non contengono composti che - per quantita efo qualitd - rendano
le soluzioni esauste qualificabili tra i rifiuti pericolosi e, pertanto, soggetti a specifici
sistemi di smaltimento;
» | prodotti disinfettanti, le soluzioni diluite ed i loro contenitori sono smaitibili come
rifiuto non pericoloso; ‘
c¢) la dichiarazione, da parte del produttore della sostanza disinfettante, che attesti potenziali
di bioaccumulo;
d) la dichiarazione, da parte del produttore della sostanza disinfettante e della Ditta
concorrente, che attesti che le soluzioni diluite possono essere immesse nelle vie fognarie
adibite a scarico civile - ai sensi del D.Lgs. n. 152/2006 - provviste di depuratore per
insediamenti umani di tipo chimico e/o biclogico;
e) indicazioni, da parte del produttore della sostanza disinfettante e della Ditta concorrente,
circa i metodi di bonifica per sversamenio del prodotto concentrato, con particolare

/x@’erimento ai prodotti assorbenti necessari ed alle modalita di smaltimento.
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In ogni caso, i prodotti chimici ulilizzati (con 'esclusione dei prodotti disinfettanti registrati)
non devono contenere ingredienti, sostanze o preparati, classificati o classificabili con una
delle frasi di rischio 0 una combinazione delle stesse di cui agli artt. 6.1.1, 6.1.3, 6.2.1, 6.2.3
del D.M. Ambiente e Tutela del Territorio e del Mare 24/05/2012 & s.m.i.

11. Per i preparati a base di Cloro dovra essere indicato il potere disinfettante espresso come
“cloro disponibile” (in % per i prodotii solidi, % e in ppm per le soluzioni) & le relative
percentuali d’'uso per ogni singolo e specifico impiego.

12.In oftemperanza a quanto previsto dal D.M. 28/01/1992 [limballaggio dei preparati
contenenti piu dell'1% di cloro attivo deve contenere le seguenti indicazioni obbligatorie:
“ATTENZIONE: non utilizzare insieme ad altri prodotti, pué emettere gas pericolosi ( cloro )" .

13.Per i prodotti _a base di iodofori dovranno essere indicate la concentrazione ftotale
(espressa in grammi di PVP-lodio per 100 gr. di preparato) e la concentrazione di lodio libero
disponibile.

14. Al momento dell'ordine potra essere richiesto certificato di analisi del prodotto.

15. Gli offerenti dovranno allegare dichiarazione relativa alla presenza/assenza di lattice naturale
o suoi derivati nel prodotto finito o nel confezionamento.

Per gquanto non espressamente indicato si fa riferimento alle vigenti norme in campo
nazionale e comunitario.

| Art. 5 —CONFEZIONAMENTO — REQUISITI INDISPENSABILI . .

Oltre a quanto previsto nei precedenti paragrafi, i contenitori dei prodotti devono essers di
materiale idoneo alla natura della merce e conforme alle norme vigenti in campo nazionale e
comunitario e ai successivi aggiornamenti, tali da garantire l'integrita finale del prodot{o stesso.

Gli imballi dovranno essere a perdere, sufficieniemente robusti per essere immagazzinati in
sovrapposizione; quelli che a giudizio del personale delle AA.SS.LL.,, AA.OO. e IRCCS
presentassero difetli © manomissioni saranno rifiutati ¢ la Ditta fornitrice dovra provvedere alla loro
immediata sostituzione.

In particolare i flaconi o i fustini contenenti i prodotti devono essere dotati di tappo a vite con sigillo
di garanzia che renda impossibile la manomissione prima deil’ impiego e con sistemi di chiusura
tali da impedire la contaminazione del prodotto durante l'uso.

| flaconi di antisettici e di disinfettanti spray devono essere dotati di erogatore integrato alla
confezicne.

Sullimballaggio esterno e su ogni confezione singola, dovra essere ben visibile il contrassegno
della Ditta, il nome del prodotto, la descrizione, la data ed il numero del lotto di fabbricazione ed il
quantitativo espresso nell’'unita propria del prodotto.

le caratteristiche di cui sopra sono da considerarsi essenziali e la mancanza di anche una di esse
costituisce causa di esclusione.

Per quanto non espressamente richiesto si fa riferimento al Decreto Legislativo 7 Settembre 2002
ed allegati concernente il recepimento della direttiva 2001/58/CE riguardante le modalita della
Tj,oﬁpQézione su sostanze e preparati pericolosi immessi in commercio.
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| Art, 56— VALIDITA’ E SCADENZA PRODOTTI

La data di scadenza al momento della consegna dovra essere pari ad almeno i 2/3 di validita
complessiva del prodotto.

E’ in facoltd dellAmministrazione contraente accettare prodotti con scadenza inferiore a quella di
cui sopra a condizione che il Fornitore si impegni a ritirare e sostituire a proprio onere i prodotti non
utilizzati e scaduti.

Per tuite le sostanze antisettiche e disinfettanti, diluite o concentrate il produttore dovra attestare e
fornire documentazione sui tempi di validitd dal momento dellapertura del flacone efo
dell'attivazione della soluzione,

| Art. 7 — MODALITA’ DI AGGIUDICAZIONE E PREZZI - .

L'aggiudicazione per singolo Lotto, da considerarsi  indivisibile , avverrd a favore
della Ditta che avra presentato l'offerta al prezzo complessivo inferiore.

Il prezzo si intende fisso ed invariabile per tutta la durata del contratto, franco e libero di
ogni e qualsiasi spesa di trasporto, imballaggio, magazzino, fatto salvo quanto disposto all'art. 116
del D.Lgs 163/06 e s.m.i. in tema di revisione periodica dei prezzi.

Per i prodotti registrati come Specialita Medicinali, in caso di variazioni dei prezzi da parte
dell’Autorita competente, le Ditte dovranno mantenere la percentuale di sconto fissa ed invariabile
per tutto il periodo di fornitura.

| prezzi proposti dalla Ditta dovranno essere, pena esclusione dalla gara, uguali o inferiori rispetto
ai prezzi base indicati per ciascun riferimento nella Sezione A allegato A2 — Fabbisogni per unita di
misura. Prezzi a base d'asta - del Disciplinare di gara.

DN
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