DELIBERAZIONE DEL DIRETTORE GENERALE
N. 1243 del 07/10/2025

OGGETTO: Approvazione atti ed indizione della gara comunitaria a procedura aperta per l'affidamento di forniture e
servizi relativi alla gestione integrata dello strumentario chirurgico per attivita di sala operatoria e ambulatoriale per
I'ASL Roma 1 (P.O. San Filippo Neri, P.O. Santo Spirito, P.O. Nuovo Regina Margherita). Importo complessivo presunto
quinquennale di € 19.448.835,00 oltre € 2.500,00 per oneri della sicurezza non soggetti a ribasso e oltre IVA

STRUTTURA PROPONENTE: DIPARTIMENTO TECNICO PATRIMONIALE - UOC ACQUISIZIONE BENI E SERVIZI

Centro di Costo: BD0101 L'Estensore: BARBARA GENTILE Il presente Atto non contiene dati sensibili

Il Dirigente e/o il Responsabile del procedimento, con la sottoscrizione del presente atto, a seguito dell'istruttoria
effettuata, attestano che I'atto € legittimo nella forma e nella sostanza.

Il Responsabile del Procedimento UOC ACQUISIZIONE BENI E SERVIZ| DIPARTIMENTO TECNICO
PATRIMONIALE

LUIGI ROBERTI Dott.ssa CRISTINA FRANCO Ing. PAOLA BRAZZODURO

L'Atto non comporta impegno di spesa

Parere del Direttore Amministrativo Dr. Francesco Quagliariello

(con motivazioni allegate al presente atto)
Favorevole Non favorevole

Parere del Direttore Sanitario Dr. Gennaro D'Agostino

(con motivazioni allegate al presente atto)
Favorevole Non favorevole

Il presente provvedimento si .
compone di n.2283 pagine di cui Il Direttore Generale
n.2274 pagine di allegati Dr. Giuseppe Quintavalle

%4 REGIONE
'C?‘;i' LAZIO



VISTA

VISTO

VISTA

VISTO

PREMESSO

IL DIRETTORE DELLA U.O.C. ACQUISIZIONE BENI E SERVIZI

la deliberazione del Commissario Straordinario n. 1 del 1° gennaio 2016, con la quale
si @ provveduto a prendere atto dell’avvenuta istituzione dell’Azienda Sanitaria
Locale Roma 1 a far data dal 1° gennaio 2016, come previsto dalla legge regionale n.
17 del 31dicembre 2015 e dal Decreto del Commissario ad acta n. 606 del 30
dicembre 2015;

il Decreto del presidente della Regione Lazio 10 gennaio 2025, n. TO0006 con il quale
€ stato nominato Direttore Generale dell’Azienda Sanitaria Locale Roma 1, il dott.
Giuseppe Quintavalle;

nelle more della sua completa attuazione che avverra con opportuna gradualita,
I’atto di autonomia Aziendale, adottato con Deliberazione n. 377 del 04/04/2025,
approvato con Deliberazione di Giunta Regionale del 8 Maggio 2025, n 296 e
pubblicata sul BURL n.38 del 13/05/2025;

la Deliberazione n. 138 del 25/02/2025 avente ad oggetto “Sistema aziendale di
deleghe e conseguente individuazione delle competenze nell’adozione degli atti
amministrativi” con la quale, tra l'altro, sono state individuate le competenze
nell’adozione degli atti amministrativi;

il Decreto Legislativo 31 marzo 2023, n. 36 “Codice dei contratti pubblici” e ss.mm.ii;

che con Delibera n. 181 del 2/03/2020 é stata disposta I'aggiudicazione della
procedura aperta per I'affidamento delle forniture di servizi relativi alla gestione
integrata dello strumentario chirurgico per attivita di sala operatoria e ambulatoriale
dell’ASL Roma 1, della durata di mesi 60 in favore di STERITALIA SpA per un importo
complessivo di € 7.987.570,52, con scadenza contrattuale fissata in data 19/05/2025;

che in vista delle operazioni relative all'indizione e lo svolgimento di una nuova gara
cambio appalto, con deliberazioni n.ri 561/2025 e 1067/2025 sono state disposte
proroghe del Servizio de qua fino al 31/12/2025;

che, in considerazione della scadenza del contratto attualmente in essere, con nota
prot. n. 175033/2024 del 05/11/2024 & stato richiesto ai Direttori dell’Area di
Direzione Ospedaliera e della UOC Logistica, in qualita rispettivamente di CCS e DEC
del contratto, di trasmettere i fabbisogni, il capitolato tecnico ed eventualmente i
criteri per I'attribuzione dei punteggi di qualita, al fine di consentire I'attivazione della
nuova procedura di gara o di richiedere la costituzione di un gruppo di lavoro per la
predisposizione dell’elaborato tecnico;

che con note prot. n. 190941/2024 del 29/11/2024 e n. 7849 del 16/01/2025 & stato
costituito e successivamente integrato il gruppo di lavoro per la predisposizione del
capitolato tecnico della procedura di gara;

che, a seguito alle riunioni svoltesi, il gruppo di lavoro, ha trasmesso il capitolato e la
ulteriore documentazione richiesta al Direttore dell’Area di Direzione Ospedaliera, con
nota Prot. n. 110542/2025 del 27/06/2025 (All. 1);

che con mail prot. n. 130041/2025 del 30/07/2025 (all. 2) il Direttore della UOC
Logistica, a seguito della ricezione del CSA e stante I’assenza di osservazioni pervenute
dalla Direzione sanitaria, considerata I'imminente scadenza del contratto in essere al
20/08/2025, ha chiesto di procedere con I'indizione della relativa procedura di gara;



VISTA

CONSIDERATA

ATTESO

RITENUTO

VISTA

che con nota prot. n. 130929/2025 del 31/07/2025, sono state richiesti al gruppo di
lavoro chiarimenti necessari alla definizione dell’ambito del servizio richiesto e alla
individuazione dei costi della manodopera e base d’asta, acquisiti in data 28/08/2025;

la Deliberazione del CS n. 1272 del 22/10/2024 di “Adozione del Documento Unico di
Programmazione, comprendente il Programma triennale degli acquisti di beni e servizi
(anni 2025-2027) ed il Programma triennale dei lavori (anni 2025 - 2027) della ASL
Roma 1, ai sensi dell'art. 37 del D.Lgs. n. 36/2023", previamente trasmessa alla
Regione Lazio, che prevede lo svolgimento in autonomia del servizio in oggetto;

la DGR n. 1163/2024 con la quale la Regione Lazio, preso atto delle programmazioni
trasmesse dalle Aziende sanitarie, ha approvato il “Piano biennale 2025-2026 degli
acquisti centralizzati di beni e servizi”, prevedendo “che non risulta pil necessario
I'iter autorizzativo da parte della Direzione Salute e Integrazione Sociosanitaria per le
tipologie di acquisti di cui ai punti 3.4), 3.5) e 3.6) del DCA U00287/2017, fermo
restando che le Aziende del SSR nel bandire procedure di gare autonome devono
garantire il rispetto del budget assegnato e la non sovrapponibilita con la
programmazione regionale”;

che la procedura in oggetto e stata inserita nella programmazione 2024-2026,
approvata con Deliberazione 1272 CS del 22/10/2024, CUI S13664791004202300032;

la necessita di procedere pertanto all'indizione di nuova procedura di gara per
I'affidamento di forniture e servizi relativi alla gestione integrata dello strumentario
chirurgico per attivita di sala operatoria e ambulatoriale per I’ASL Roma 1 (P.O. San
Filippo Neri, P.O. Santo Spirito, P.O. Nuovo Regina Margherita);

che gli elaborati di gara prevedono che I'aggiudicazione avverra mediante applicazione
del criterio dell’offerta economicamente piu vantaggiosa individuata sulla base del
miglior rapporto qualita prezzo, ai sensi dell’art. 108, co.2 del D.Lgs 36/2023;

pertanto, di procedere all'indizione di una gara comunitaria a procedura aperta, ai
sensi dell’art. 71 del D.Lgs. n. 36/2023, finalizzata all’affidamento di forniture e servizi
relativi alla gestione integrata dello strumentario chirurgico per attivita di sala
operatoria e ambulatoriale per I’ASL Roma 1 (P.O. San Filippo Neri, P.O. Santo Spirito,
P.O. Nuovo Regina Margherita), per la durata di 60 mesi ed eventualmente rinnovabile
per ulteriori 36 mesi, valore a base di gara stimato in € 19.451.335,00 oneri della
sicurezza non soggetti a ribasso inclusi e IVA esclusa;

la documentazione allegata al presente provvedimento, che ne costituisce parte
integrante, come di seguito elencata (All. 3):
- Capitolato speciale
% Appendice 1
All. A — Dati del servizio
All. B — Storico dei Kit
All. C - Centri di utilizzo
All. D — Inventario strumentario
All. E — Attrezzature presidi
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RITENUTO

RILEVATO

VISTO

INDIVIDUATI

VISTI

ATTESO

o Allegato 2 — Schema offerta economica

e Allegato 3 — Patto di integrita

e Allegato 4 — Informativa Privacy

e Allegato 5 — Modulo attestazione pagamento imposta di bollo
e Allegato 6 — DCA U000247/2019

e Allegato 7 — Attestato di sopralluogo

peraltro, in ottemperanza a quanto stabilito dall’articolo 25, co.1 del D.Lgs. n. 36/2023
di utilizzare, ai fini della gestione della procedura il Sistema Telematico Acquisti
Regione Lazio — STELLA, accessibile al sito https://stella.regione.lazio.it/Portale/;

altresi che I'acquisizione del CIG verra effettuata al momento della pubblicazione della
procedura, direttamente dalla piattaforma di approvvigionamento digitale certificata
S.TEL.LA che gestisce il ciclo di vita del contratto mediante lo scambio di dati e
informazioni con la BDNCP;

I'art. 15 del D.Lgs. n. 36/2023, ai sensi del quale le stazioni appaltanti, nel primo atto
di avvio dell'intervento pubblico da realizzare mediante contratto, nominano un
Responsabile unico di Progetto per le fasi di programmazione, progettazione,
affidamento ed esecuzione di ciascuna procedura soggetta al codice;

la Dr.ssa Cristina Franco, Direttore della UOC Acquisizione Beni e Servizi quale
Responsabilie Unico del Progetto, in possesso dei requisiti di professionalita e
competenza richiesti dalla normativa vigente;

il dott. Luigi Roberti quale Responsabile per la fase di affidamento in possesso dei
requisiti di professionalita e competenza richiesti dalla normativa vigente;

I'ing. Paola Brazzoduro quale Responsabile della Fase di esecuzione in possesso dei
requisiti di professionalita e competenza richiesti dalla normativa vigente;

il Dott. Franco Cerquetani, Dirigente Medico Direzione Sanitaria P.O. San Filippo Neri,
quale Dec del contratto in possesso dei requisiti di professionalita e competenza
richiesti dalla normativa vigente;

I'art. 45 del d.lgs. 36/2023, cosi come modificato dal d.lgs. 209/2024;
la deliberazione n. 820 del 4/07/2025 avente ad oggetto “Adozione del Regolamento
per la ripartizione degli incentivi alle funzioni tecniche, di cui all art. 45 del D.Lgs. 31

marzo 2023 n. 36 Codice dei Contratti Pubblici”;

che il quadro economico relativo alla presente procedura di gara ¢ il seguente:

al) Importo a base d'asta € 19.448.835,00

a2) Costi sicurezza €2.500,00

a3) Accantonamento revisione prezzi € 485.000,00

Totale a) € 19.936.335,00

b) SOMME A DISPOSIZIONE
DELL'AMMINISTRAZIONE

b1) incentivi ex art.45, comma 3, D.Lgs. n.36/2023 € 155.610,68

b2) incentivi ex art.45, comma 5, D.Lgs. n.36/2023 €38.902,67

b3) IVA 22 % su importo a base d'asta €4.279.293,70

Totale b) €4.473.807,05

IMPORTO TOTALE a) + b) € 23.925.142,05

che il calcolo degli incentivi & cosi determinato:



RICORDATO

RITENUTO

IMPORTO APPALTO €19.451.335,00
IMPORTO INCENTIVO TOTALE €194.513,35
IMPORTO FONDO INNOVAZIONE € 38.902,67
IMPORTO INCENTIVO FUNZIONI TECNICHE €155.610,68

che il succitato regolamento prevede espressamente, al fine dell’assegnazione degli
incentivi, che “Tutti gli atti corrispondenti ad attivita per le quali & prevista la
liquidazione degli incentivi devono essere sottoscritti dai relativi responsabili e/o
assistenti, ognuno nei limiti delle proprie competenze”;

che, conseguentemente, per le fasi svolte o da svolgere sono individuate le figure come
di seguito specificate sulla base del valore posto a base di gara:

IMPORTO
YA E 9
RIPARTIZION % NOMINATIVO MASSIMO
Programmazione spesa per investimenti 3% 4.668,32 €
RUP 30% | C. Franco 1.400,50 €
- - - o
:lPR(Si)prewsto, altrimenti la quota spetta | 30% | P. Brazzoduro 1.400,50 €
40% | C. Franco-M.
Collaboratore/i Scarcelli-F. 1.867,33 €
Piccinno
Attivita di progettazione 5% 7.780,53 €
RUP 10% | C. Franco 778,05 €
:lPR(lsJi;orewsto, altrimenti la quota spetta 10% P. Brazzoduro 778,05 €
Collaboratore/i 20% | L. Roberti 1.556,11 €
2 M. Scarcelli-F.
Cerquetani-V.
Definizione capitolato tecnico 40% Pasqua—.S. o 3.112,21 €
Marconi-F. Gizzi-
R. Romanelli-U.
Fragale
Elaborazione DUVRI 20% | W. Zomparelli 1.556,11 €
Predisposizione dei documenti di gara 35% 54.463,74 €
RUP 10% | C. Franco 5.446,37 €
:lPR(Si)prewsto, altrimenti la quota spetta 50% L. Roberti 27.23187 €
B. Gentile (50%)-
3 S. Di Felice (25%)-
F. Perchinunno
Collaboratore/i 40% | (5%)-C. Tricca 21.785,50 €
(5%)-C Mannella
(5%)- S. Gazzetti
(20%)
Esecuzione dei contratti pubblici 57% 88.698,09 €
RUP 10% | C. Franco 466,83 €
:lPR(S(;)prewsto, altrimenti la quota spetta 20% P. Brazzoduro 17.739,62 €
4
C. Maffeo-G.
) o -
Collaboratore/i 10% | Trapani-U. o 8.869,81 €
Fragale-F. Gizzi
Direttore dell’esecuzione 30% | F. Cerquetani 26.609,43 €




RITENUTO

ATTESTATO

S. Marconi-L.
Miletta-M. Sereni-

Collaboratore/i DEC 15% | R. Romanelli- V. 13.304,71 €
Pasqua- U.
Fragale
VerIfIC? di conformita o regolare 12% F. Cerquetani 10.643,77 €
esecuzione
S. Marconi-L.
Collabc?ratore/l dell'attivita di regolare 3% Miletta-M. S.erem— 2.660,94 €
esecuzione R. Romanelli- V.
Pasqua
di dover contabilizzare con il presente atto, sul CE 516040605 rubricato

“Accantonamento incentivi funzioni tecniche”:
- le somme spettanti al personale di comparto, cosi come individuato nella tabella
soprastante per € 194.513,35 di cui € 38.902,67 relativo al fondo innovazione;

che il presente provvedimento a seguito dell’istruttoria effettuata, nella forma e nella
sostanza e totalmente legittimo, utile e proficuo per il servizio pubblico ai sensi e per
gli effetti di quanto disposto dall’art. 1 della Legge n. 20/1994 e successive modifiche
nonché alla stregua dei criteri di economicita e di efficacia di cui all’art. 1, comma 1,
della Legge 241/1990 e successive modifiche ed integrazioni;

PROPONE

Per i motivi e le valutazioni sopra riportate, che formano parte integrante del presente atto:

di indire ai sensi dell’art. 71 del D.Lgs n. 36/2023, la gara comunitaria a procedura aperta finalizzata
all’affidamento di forniture e servizi relativi alla gestione integrata dello strumentario chirurgico per attivita
di sala operatoria e ambulatoriale per I’ASL Roma 1 (P.O. San Filippo Neri, P.O. Santo Spirito, P.O. Nuovo
Regina Margherita), per la durata di 60 mesi ed eventualmente rinnovabile per ulteriori 24 mesi, valore a
base di gara stimato € 19.451.335,00 oneri della sicurezza non soggetti a ribasso inclusi e IVA esclusa;

di prevedere

che l'aggiudicazione dell’appalto, avverra mediante applicazione del criterio dell’offerta

economicamente pil vantaggiosa individuata sulla base del miglior rapporto qualita prezzo, ai sensi dell’art.
108 del D.Lgs. n. 36/2023;

di approvare, conseguentemente la documentazione, allegata al presente provvedimento, che ne costituisce
parte integrante, come di seguito elencata:

- Capitolato speciale
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| - Planimetrie

- Schema di Contratto
- Elenco del Personale
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- Disciplinare di gara

Allegato 1 — Domanda di partecipazione

Allegato 2 — Schema offerta economica

Allegato 3 — Patto di integrita

Allegato 4 — Informativa Privacy

Allegato 5 — Modulo attestazione pagamento imposta di bollo
Allegato 6 — DCA U000247/2019

Allegato 7 — Attestato di sopralluogo

di approvare il quadro economico di cui in premessa ed il prospetto di ripartizione quota incentivi allegato al
presente provvedimento;

di individuare:

la Dr.ssa Cristina Franco, Direttore della UOC Acquisizione Beni e Servizi quale Responsabile Unico del
Progetto, in possesso dei requisiti di professionalita e competenza richiesti dalla normativa vigente

il dott. Luigi Roberti quale Responsabile per la fase di affidamento, in possesso dei requisiti di professionalita
e competenza richiesti dalla normativa vigente;

I'ing. Paola Brazzoduro quale Responsabile della Fase di esecuzione in possesso dei requisiti di professionalita
e competenza richiesti dalla normativa vigente;

il Dott. Franco Cerquetani, Dirigente Medico Direzione Sanitaria P.O. San Filippo Neri, quale Dec del contratto,
in possesso dei requisiti di professionalita e competenza richiesti dalla normativa vigente;

di prevedere che la nomina della Commissione Giudicatrice sara disposta, ai sensi dell’art. 23 del d.Igs. n.
36/2023, con successivo atto da adottarsi dopo la scadenza del termine fissato ai concorrenti per la
presentazione delle offerte;

di disporre che il presente atto venga pubblicato in versione integrale nell’Albo Pretorio on line aziendale ai
sensi dell’art. 32, comma 1, lella legge 18.06.2009 n. 69, nel rispetto comunque della normativa sulla
protezione dei dati personali e autorizzare il competente servizio aziendale ad oscurare eventuali dati ritenuti
non necessari rispetto alla finalita di pubblicazione.

Il Responsabile Il Direttore della U.O.C. Il Direttore del Dipartimento
del Procedimento Acquisizione Beni e Servizi Tecnico Patrimoniale
Dott. Luigi Roberti Dott.ssa Cristina Franco Ing. Paola Brazzoduro

Firmato digitalmente Firmato digitalmente Firmato digitalmente

IL DIRETTORE GENERALE

In Virtu dei poteri previsti:

- dall’art. 3 del d.Igs. 502/1992 e ss.mm.ii.;

- dall’art. 8 della l.r. 18/1994 e ss.mm.ii.;

nonché delle funzioni e dei poteri conferitigli con Decreto del Presidente della Regione Lazio n. TO006 del
10 gennaio 2025;

Letta la proposta di delibera sopra riportata presentata dal Dirigente Responsabile dell’Unita nel frontespizio
indicata;

Preso atto che il Direttore della Struttura proponente il presente provvedimento, sottoscrivendolo, attesta
che lo stesso, a seguito dell’istruttoria effettuata, nella forma e nella sostanza e totalmente legittimo, utile e
proficuo per il servizio pubblico ai sensi e per gli effetti di quanto disposto dall’art. 1 della Legge n. 20/1994
e successive modifiche nonché alla stregua dei criteri di economicita e di efficacia di cui all’art. 1, comma 1,



della Legge n. 241/1990 e successive modifiche ed integrazioni;
Acquisiti i pareri favorevoli del Direttore Amministrativo e del Direttore Sanitario riportati nel frontespizio;
DELIBERA

di adottare la proposta di deliberazione avente per oggetto “Approvazione atti ed indizione della gara
comunitaria a procedura aperta per I'affidamento di forniture e servizi relativi alla gestione integrata dello
strumentario chirurgico per attivita di sala operatoria e ambulatoriale per ’ASL Roma 1 (P.O. San Filippo Neri,
P.O. Santo Spirito, P.O. Nuovo Regina Margherita). Importo complessivo presunto quinquennale di €
19.448.835,00 oltre € 2.500,00 per oneri della sicurezza non soggetti a ribasso e oltre IVA.”, e
conseguentemente, per i motivi e le valutazioni sopra riportate, che formano parte integrante del presente
atto:

di indire ai sensi dell’art. 71 del d.lgs n. 36/2023, la gara comunitaria a procedura aperta finalizzata
all’'affidamento di forniture e servizi relativi alla gestione integrata dello strumentario chirurgico per attivita
di sala operatoria e ambulatoriale per ’ASL Roma 1 (P.O. San Filippo Neri, P.O. Santo Spirito, P.O. Nuovo
Regina Margherita), per la durata di 60 mesi ed eventualmente rinnovabile per ulteriori 24 mesi, valore a
base di gara stimato in € 19.451.335,00 oneri della sicurezza non soggetti a ribasso inclusi e IVA esclusa;

di prevedere che I'aggiudicazione dell’appalto, avverra mediante applicazione del criterio dell’'offerta
economicamente pil vantaggiosa individuata sulla base del miglior rapporto qualita prezzo, ai sensi dell’art.
108 del D.Lgs. n. 36/2023;

di approvare, conseguentemente la documentazione, allegata al presente provvedimento, che ne costituisce
parte integrante, come di seguito elencata:

- Capitolato speciale

Appendice 1

All. A — Dati del servizio
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All. D — Inventario strumentario
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- Schema di Contratto

- Elenco del Personale

- DUVRI

- Disciplinare di gara

Allegato 1 — Domanda di partecipazione
Allegato 2 — Schema offerta economica
Allegato 3 — Patto di integrita

Allegato 4 — Informativa Privacy
Allegato 5 — Modulo attestazione pagamento imposta di bollo
Allegato 6 — DCA U000247/2019
Allegato 7 — Attestato di sopralluogo

di approvare il quadro economico di cui in premessa ed il prospetto di ripartizione quota incentivi allegato al
presente provvedimento;



di individuare:

la Dr.ssa Cristina Franco, Direttore della UOC Acquisizione Beni e Servizi quale Responsabile Unico del
Progetto, in possesso dei requisiti di professionalita e competenza richiesti dalla normativa vigente

il dott. Luigi Roberti quale Responsabile per la fase di affidamento, in possesso dei requisiti di professionalita
e competenza richiesti dalla normativa vigente;

I'ing. Paola Brazzoduro quale Responsabile della Fase di esecuzione in possesso dei requisiti di professionalita
e competenza richiesti dalla normativa vigente;

il Dott. Franco Cerquetani, Dirigente Medico Direzione Sanitaria P.O. San Filippo Neri, quale Dec del contratto,
in possesso dei requisiti di professionalita e competenza richiesti dalla normativa vigente;

di prevedere che la nomina della Commissione Giudicatrice sara disposta, ai sensi dell’art. 23 del d.Igs. n.
36/2023, con successivo atto da adottarsi dopo la scadenza del termine fissato ai concorrenti per la
presentazione delle offerte;

di disporre che il presente atto venga pubblicato in versione integrale nell’Albo Pretorio on line aziendale ai
sensi dell’art. 32, comma 1, lella legge 18.06.2009 n. 69, nel rispetto comunque della normativa sulla
protezione dei dati personali e autorizzare il competente servizio aziendale ad oscurare eventuali dati ritenuti
non necessari rispetto alla finalita di pubblicazione.

Avverso il presente atto € ammesso ricorso giurisdizionale innanzi al Tribunale Amministrativo del Lazio nel
termine di giorni 30 (trenta) dalla pubblicazione.

Il Responsabile della struttura proponente provvedera all’attuazione della presente deliberazione curandone
altresi la relativa trasmissione agli uffici/organi rispettivamente interessati.

IL DIRETTORE GENERALE
Dott. Giuseppe Quintavalle
Firmata digitalmente
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DIPARTIMENTO TECNICO PATRIMONIALE
UOC ACQUISIZIONE BENI E SERVIZI

Alla c.a. Area Direzione Ospedaliera
Dr.ssa Patrizia Chierchini

Ep.c. Direzione Amministrativa
Dr. Francesco Quagliariello

Dipartimento Tecnico Patrimoniale
Ing. Paola Brazzoduro

UOC Acquisizione Beni e Servizi
Dr.ssa Cristina Franco

OGGETTO: Gara per l'affidamento di forniture e servizi relativi alla gestione integrata dello strumentario
chirurgico per attivita di sala operatoria ed ambulatoriale per la ASL Roma 1: Trasmissione
documentazione tecnica.

In esito alla conclusione delle attivita del Gruppo di Lavoro (GdL), costituito con nota prot. n.
190941 del 29.11.2024, successivamente modificato con nota prot. 7849 del 16.01.2025 ed insediatosi in data
27.01.2025 (a seguito di convocazione del 23.01.2025), si trasmette la documentazione tecnica, elaborata sulla
base di quanto emerso nel corso delle riunioni del 27.01.2025, 06.03.2025, 07.04.2025, 28.04.2025,
22.05.2025, 05.06.2025, 12.06.2025, 26.06.2025.

Il GdL ha inteso estendere il modello organizzativo della gestione integrata dello strumentario,
fino ad oggi effettuato solo presso il P.O. San Filippo Neri, mediante un contratto di appalto ancora vigente,
anche ai PP.0O. S. Spirito e Nuovo Regina Margherita.

Le motivazioni che sottendono tale scelta risiedono, soprattutto, nella necessita di garantire un
processo di sterilizzazione uniforme, che possa prevedere una organizzazione di spazi e di percorsi funzionale
al servizio da erogare, coerente con la tipologia ed il volume di attivita da garantire e pienamente aderente ai
requisiti di conformita strutturali, impiantistici ed organizzativi, richiesti dalla normativa di settore nazionale
ed europea; in particolare, per la soluzione di alcune criticita legate ai sistemi di tracciabilita dello strumentario
ed ai percorsi sporco/pulito, non sempre di agevole realizzazione.

Il progetto di gara prevede che il processo di sterilizzazione venga articolato come di seguito:

® P.O. San Filippo Neri: decontaminazione (con personale della ditta affidataria solo per le
attivita di sala operatoria con esclusione della decontaminazione dello strumentario utilizzato per l'attivita
chirurgica ambulatoriale), ritiro, trasporto e distribuzione di tutto lo strumentario per il quale & previsto il
trattamento di sterilizzazione;
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e P.0. Santo Spirito: I'espletamento del servizio prevede la presa in carico dello strumentario, il
suo conteggio, la decontaminazione {da effettuare in loco e con personale della ditta affidataria, con personale
della ditta affidataria solo per le attivita di sala operatoria con esclusione della decontaminazione dello
strumentario utilizzato per I'attivita chirurgica ambulatoriale), ritiro, trasporto alla centrale del Presidio
Ospedaliero San Filippo Neri e/o Nuova Regina Margherita, dove verranno effettuati: lavaggio,
confezionamento, sterilizzazione per la successiva riconsegna al Presidio Santo Spirito;

e P.0. Nuovo Regina Margherita: tutte le fasi del processo dovranno essere effettuate in loco (la
decontaminazione dello strumentario utilizzato per I'attivita chirurgica ambulatoriale non & a carico della
ditta).

La valorizzazione dell’appalto stimato in € 3.700.000,00 IVA esclusa per anno, fa riferimento ai
dati di attivita dell'anno 2024 (incluse le prestazioni aggiuntive), anno in cui la spesa sostenuta per il solo P.O.
San Filippo Neri & stata di circa € 2.300.000,00 IVA esclusa.

L'affidamento del servizio, oltre ad assicurare la uniformita e conformita ai requisiti strutturali ed
organizzativi come innanzi indicato, consente una riduzione di costi derivanti dall’acquisto e manutenzione di
strumentario poliuso e garantendo al contempo di utilizzare dispositivi sempre in perfetto stato; dei costi
derivanti dall’appalto di fornitura dei prodotti per la sterilizzazione e dei detergenti e disinfettanti; dei costi
per il trasporto dello strumentario cd. “in transito” verso i PP.0O. S. Spirito e Nuovo Regina Margherita
(attualmente affidato alla ditta che si occupa del trasporto di campioni biologici e materiale vario), con mezzi
non sempre adeguati ed idonei all’uso); inoltre, la ditta affidataria dovra assicurare una idonea dotazione di
apparecchiature necessarie al processo di sterilizzazione (lavastrumenti, autoclavi e relativo materiale di
consumo) nonché occuparsi della manutenzione delle apparecchiature di proprieta aziendale che saranno
messe a disposizione dell’affidatario.

Premesso quanto sopra, si provvede alla trasmissione della seguente documentazione:
e Capitolato tecnico e relativi allegati:
e Allegato A: dato annuo relativo alle attivita chirurgiche (per SFN, SS, NRM);
e  Allegato B, indicazione annua dei kit per specialita chirurgica, numero di copie,
numero utilizzo e picco giornaliero di utilizzo relativo (per SFN, SS, NRM);
e  Allegato C, i centri di utilizzo;
® Allegato D, l'inventario relativo allo strumentario chirurgico di proprieta o nella
disponibilita dell’Azienda Sanitaria (per SFN, SS, NRM);
®  Allegato E, I'inventario relativo alle attrezzature di proprieta o nella disponibilita
dell’Azienda Sanitaria (per SFN, SS, NRM);
® Allegato F, composizione dei Kit per intervento/procedura chirurgica per I'attuale
procedura di gara (per SFN, S5, NRM);
¢ Elenco criteri di attribuzione del punteggio tecnico.
e Stima dei costi.

Come stabilito dalla nota di costituzione del Gruppo di Lavoro, la documentazione tecnica viene
sottoposta, per ogni opportuna valutazione ed ai fini della sua validazione, alla struttura richiedente, I'Area
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Direzione Ospedaliera, che provvedera a trasmettere, con apposita comunicazione, il capitolato definitivo alla
UOC ABS per i successivi adempimenti di competenza.
Cordiali saluti.

Il Gruppo di Lavoro:

Franco Cerquetani \?-'-“" b

Umberto Fragale 2}’;3-8\&\ M
/ -/an

Fabio Gizzi 8

Stefano Marconi : F.to

Vincenzo Pasqua / {%4/4‘{/‘(/

Roberta Romanelli /\\Qﬂem L 1o i K

e A~

o o i‘-./: )
) 5044’%’&/\ rv L TEONCUCAL

Maddalena Scarcelli

Via Ariosto, 3 www.aslromal.it Responsabile: Dr,ssa Cristina Franco
00185 ROMA P.IVA 13664791004 e-mail: uocabse@asiromal.it . LAZIO

Pec: uocabs@pec.aslromal.it

A_SL R(‘)MA 1 tel 06/6010.807_4 uoc Acqul.sizione Beni_e T.iervlzl .0‘, REG |0NE



ASL Roma 1
Prot. n. 130041/2025 del 30/07/2025

Da: "Paola Brazzoduro" <paola.brazzoduro@aslromal.it>

A: "uocabse" <uocabse@aslromal.it>, "Cristina Franco" <cristina.franco@aslromal.it>
Cc: "poss" <poss@aslromal.it>, "dsp.sfn" <dsp.sfn@aslromal.it>, "Franco Cerquetani"
<franco.cerquetani@aslromal.it>

Inviato: Martedi, 29 luglio 2025 23:29:50

Oggetto: Gara Sterilizzazione

Con riferimento al capitolato di gara in oggetto per I’avvio della nuova procedura, trasmesso dal gruppo di
lavoro con nota prot. n. 110542 del 27.06.2025 alla Direzione Sanitaria Ospedaliera, stante I'assenza di
osservazioni pervenute dalla Direzione sanitaria e

Considerata I'imminente scadenza del contratto in essere al 20.08.2025 , si chiede di procedere con
I'indizione della relativa procedura di gara,

Grazie

Cordiali saluti

Paola Brazzoduro

Ing. Paola BrazzoduroDIRETTOREDIPARTIMENTO TECNICO PATRIMONIALEUOC LOGISTICAVIA ARIOSTO
3/900185 ROMAFISSO 06.7730.7329E-MAIL PAOLA.BRAZZODURO&#64;ASLROMAL.ITWWW.ASLROMA1.IT
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PROCEDURA APERTA PER L’AFFIDAMENTO DI FORNITURE E SERVIZI RELATIVI ALLA GESTIONE INTEGRATA
DELLO STRUMENTARIO CHIRURGICO PER ATTIVITA’ DI SALA OPERATORIA E AMBULATORIALE PER L’ASL
ROMA 1 (P.O. SAN FILIPPO NERI, P.O. SANTO SPIRITO, P.O. NUOVO REGINA MARGHERITA)

CAPITOLATO TECNICO
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1. OGGETTO

Oggetto del presente Appalto é I'affidamento per I’ASL Roma 1 (P.O. San Filippo Neri, P.O. Santo Spirito e

P.O. Nuovo Regina Margherita (di seguito Azienda Sanitaria) dei seguenti servizi e forniture:

a) la fornitura in noleggio di tutto lo strumentario necessario all’effettuazione di interventi chirurgici in
regime di ricovero (programmato e urgente) e di day surgery/day-hospital, comprensivo di containers,

griglie e quant’altro necessario all’allestimento dei kit;
b) Ia fornitura in noleggio di strumenti chirurgici per prestazioni ambulatoriali specialistiche e di reparto;

C) la fornitura in noleggio di container in numero e quantita adeguate alle esigenze della Stazione
Appaltante, anche per lo strumentario di proprieta della stessa e per tutte le altre necessita connesse al

servizio;

d) la gestione del processo di sterilizzazione di tutto lo strumentario chirurgico (di cui alle precedenti
lettere a, b e c e di quanto di proprieta o necessita dell’Azienda sanitaria per le diverse procedure

effettuate presso le Unita operative dei presidi ospedalieri) di cui la ditta ha disponibilita;

e) la sterilizzazione dei kit strumentari forniti in conto visione, service, comodato d’uso, riportati negli
Allegati D e F (quali sistemi chirurgici a motore, quali trapani seghe e relative fruste e accessori,
strumenti chirurgici di proprieta dell’Azienda Sanitaria o di terzi o utilizzabili per il posizionamento e la
rimozione di mezzi di sintesi o protesici e impianti in genere e/o forniti in conto visione, service,

comodato d’uso).

La sterilizzazione dovra essere svolta:

- Presso la centrale di sterilizzazione del Presidio Ospedaliero San Filippo Neri per quanto riguarda lo

strumentario dei Presidi Ospedalieri: San Filippo Neri e Santo Spirito;

- Presso la centrale di sterilizzazione del Presidio Ospedaliero Nuovo Regina Margherita per lo

strumentario utilizzato presso lo stesso presidio e/o presso il Presidio Ospedaliero Santo Spirito.

f) Presidio Ospedaliero San Filippo Neri: I'espletamento del servizio di decontaminazione (solamente per i
Blocchi Operatori C2 e B4), ritiro, trasporto e distribuzione di tutto lo strumentario per il quale &
previsto il trattamento di sterilizzazione, mediante I'utilizzo di contenitori e carrelli idonei a garantire la
sicurezza del personale e la sterilita del materiale; per trasporto su strada la Ditta aggiudicataria
utilizzera adeguati mezzi dedicati ed allestiti per I'uso specifico e muniti di tutti i sistemi per le

operazioni di carico e scarico;
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9)

)

k)

Presidio Ospedaliero Santo Spirito: I'espletamento del servizio prevede la presa in carico dello
strumentario, il suo conteggio, la decontaminazione (da effettuare in loco e con personale della ditta
affidataria, ), ritiro, trasporto alla centrale del Presidio Ospedaliero San Filippo Neri e/o Nuova Regina
Margherita, dove verranno effettuati: lavaggio, confezionamento, sterilizzazione per la successiva
riconsegna al Presidio Santo Spirito di tutto lo strumentario, mediante l'utilizzo di mezzi di trasporto,
contenitori e carrelli idonei a garantire la sicurezza del personale e la sterilita del materiale; per
trasporto su strada la Ditta aggiudicataria utilizzera adeguati mezzi dedicati ed allestiti per l'uso
specifico e muniti di tutti i sistemi per le operazioni di carico e scarico. Le consegne dei kit sterilizzati
presso il presidio Ospedaliero Santo Spirito dovranno essere effettuate con una frequenza non inferiore
ad una consegna giornaliera, salvo diverse esigenze rappresentate dalla Stazione appaltante, per attivita
in urgenza. Il Blocco Operatorio del S. Spirito € attivo dalle ore 07:30 alle ore 20:30 nei giorni feriali dal
lunedi al venerdi, il sabato dalle ore 7:30 alle ore 13.30. Lo strumentario in transito per I'attivita
chirurgica del giorno successivo andra consegnato direttamente alla centrale di sterilizzazione del S.
Filippo Neri, che si occupera del processo di sterilizzazione ed inviato in tempo utile per la lista

operatoria del giorno successivo

Presidio Ospedaliero Nuovo Regina Margherita: tutte le fasi del processo dovranno essere effettuate in

loco.

Con riferimento alla decontaminazione, si precisa che il personale della ditta affidataria si occupera di
guesta operazione solo con riferimento allo strumentario utilizzato per I'attivita chirurgica di sala

operatoria e non per prestazioni ambulatoriali.
il processo di rintracciabilita di tutto il materiale trattato dalla Ditta appaltatrice;

il sistema di identificazione di ogni strumento chirurgico (ove possibile), anche di proprieta dell’Azienda

Sanitaria, ad esclusione del materiale di proprieta di terzi;

eventuali adeguamenti e/o allestimenti del locale messo a disposizione dalla Azienda Sanitaria per la

realizzazione di servizi di sterilizzazione, secondo la valutazione tecnica da parte della Ditta.

L'Appaltatore dovra produrre, in sede di offerta tecnica, un progetto tecnico che illustri le modalita di

erogazione del servizio e provvedere, con oneri a proprio carico, ad eseguire tutti gli interventi ritenuti

opportuni secondo l'uso indicato dallo stesso. Resta inteso che i costi di gestione del servizio di

sterilizzazione e delle apparecchiature ivi presenti compresa la manodopera specialistica saranno a carico

della Ditta.

Risultano esclusi dalla fornitura, ma non dalle attivita di gestione:
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le apparecchiature e gli accessori temporaneamente presenti presso le strutture ed i centri di utilizzo, in
quanto di proprieta dell’Azienda Sanitaria o di terzi, forniti in conto visione, service, comodato d’uso,
riportati negli Allegati D e F (quali sistemi chirurgici a motore, quali trapani seghe e relative fruste e
accessori, strumenti chirurgici di proprieta dell’Azienda Sanitaria o di terzi o utilizzabili per il
posizionamento e la rimozione di mezzi di sintesi o protesici e impianti in genere e/o forniti in conto

visione, service, comodato d’uso).

Si rappresenta che con riferimento alle ottiche non é& richiesta a carico dell’aggiudicatario alcuna

manutenzione, ma solo il processo di sterilizzazione.

Sono esclusi dal servizio i seguenti prodotti:

— materiale per medicazione (garze, tamponi, batuffoli, etc..);
— teleria.

Restano a carico della Stazione Appaltante:

— messa a disposizione delle aree e depositi situate all’interno dell’Azienda Sanitaria destinate alla

sterilizzazione;
Ai fini del presente appalto si rappresenta che:

- per Centri di Utilizzo devono intendersi tutte le unita Operative/Servizi/Blocchi Operatori afferenti

all’Azienda Sanitaria, secondo quanto riportato nell’Allegato Centri di Utilizzo.

— Unita di sterilizzazione deve intendersi I'unita di misura volumetrica in cui convenzionalmente si
esprime la capacita dei macchinari di sterilizzazione. Le frazioni di una unita US sono misurate in
considerazione della dimensione della base e della larghezza di un contenitore volumetrico in modo
indipendente dalla sua altezza. E’ considerata 1US la misura 30x30x60 corrispondente a 54 litri (misura

standard) ovvero 15 buste sterili.
2. VOLUMI E CONSISTENZE DELL’APPALTO
Ai fini del dimensionamento del servizio si riportano:

— nell’Allegato A il dato annuo relativo alle attivita inerenti il servizio svolto oggetto della procedura di
gara per gli interventi chirurgici/procedure sia di chirurgia generale che di specialita chirurgica ed

eseguiti in elezione, emergenza/urgenza, day surgery

— nell’Allegato B, indicazione annua dei kit per specialita chirurgica, numero di copie, numero utilizzo e

picco giornaliero di utilizzo relativo
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— -nell’Allegato C, i centri di utilizzo;

— nell’Allegato D, l'inventario relativo allo strumentario chirurgico di proprieta o nella disponibilita

dell’Azienda Sanitaria;

— nell’Allegato E, l'inventario relativo alle attrezzature di proprieta o nella disponibilita dell’Azienda

Sanitaria;
— nell’Allegato F, composizione dei Kit per intervento/procedura chirurgica per I'attuale procedura di gara.

Eventuali scostamenti dei volumi di attivita in termini di numero e tipologia degli interventi chirurgici o di
unita sterili potranno essere causati da fattori imprevedibili e non valutabili nell'impostazione di questo
appalto. Rimane inteso che la variazione in pil o in meno delle prestazioni rispetto alle previsioni del
capitolato contenute entro il quinto dell'importo contrattuale non daranno diritto alla ditta aggiudicataria

di pretendere alcun indennizzo o variazione dei prezzi unitari.
3. CARATTERISTICHE DELL’AFFIDAMENTO

Un adeguato processo di sterilizzazione € il risultato della corretta combinazione di fattori che di seguito

sono sinteticamente riportati.
3.1 Protocolli operativi

| protocolli operativi da fornire dovranno descrivere, in conformita alle normative vigenti con precisa

definizione di materiali, metodi e supporti informatici:

- Controllo incrociato e decontaminazione. | dispositivi medici riutilizzabili dovranno essere, a cura del
personale dell’Operatore Economico, dopo l'uso, sottoposti a controllo quantitativo per poi essere
immediatamente immersi in un disinfettante chimico di riconosciuta efficacia sull'HIV, prima delle
operazioni di smontaggio o pulizia, da effettuare come preparazione per la sterilizzazione.

— Accettazione. L'accettazione consiste nella ricezione dei DM, nuovi o utilizzati, che devono essere
processati per il loro uso/riuso. In fase di accettazione, il dispositivo medico deve essere identificato e
registrato per consentire la tracciatura lungo tutte le fasi di lavorazione.

- Lavaggio. Il lavaggio del DM secondo le indicazioni dei produttori in termochemio disinfettore o
manualmente.

— Controllo e Confezionamento. Effettuazione dei controlli di qualita dei DM della loro pulizia e integrita.
A seguito dell’attivita di controllo, gli strumenti, ove ritenuto necessario, possono essere inviati per la
manutenzione a Ente certificato, indicato in sede di offerta, ad eccezione degli strumenti forniti in
comodato d’uso da enti terzi. In merito al Confezionamento il Fornitore dovra mettere in atto tutte le

procedure atte al mantenimento della sterilita (ad esempio nel caso di confezionamento in busta, gli

4
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strumenti taglienti o appuntiti dovranno essere protetti con appositi supporti per evitare lacerazioni

dell'imballo). Il contenuto, in ogni caso, non dovra superare il suo volume.

L'appaltatore dovra predisporre il confezionamento dei dispositivi medici suddivise secondo le modalita
e le composizioni concordate con la Stazione Appaltante e nel rispetto dei pesi indicati dalle norme di

riferimento.

— Sterilizzazione. Il Fornitore dovra provvedere ad effettuare la sterilizzazione dei DM utilizzando, a
seconda dei casi, sistemi ad alte e basse temperature, in conformita a quanto dichiarato dal produttore
nelle schede tecniche dei DM da trattare. Al termine della sterilizzazione, Il Fornitore dovra provvedere
al rilascio del DM ricondizionato a norma di legge.

La Ditta aggiudicataria si impegna in ogni caso ad eseguire le attivita oggetto del presente appalto

rispettando protocolli e regolamenti adottati dall’Azienda Sanitaria.
L'intero processo deve essere eseguito con utilizzo di prodotti Latex free.
3.2 Risorse professionali

Tutto il processo ed i protocolli operativi, sopra illustrati, saranno eseguiti con personale della ditta
aggiudicataria. La ditta aggiudicataria dovra presentare I'organigramma del personale, con le relative
qualifiche ricoperte e, all’avvio del Servizio, per il personale adibito a mansioni direttive e/o di

coordinamenti, i relativi curricula.

Per la regolare conduzione del servizio dovranno essere previste le seguenti figure, i cui nominativi

dovranno essere comunicati per iscritto alla Azienda Sanitaria all’avvio del Servizio:

— il responsabile per I'esecuzione del contratto (REC), cui compete il ruolo di rappresentante del
Fornitore nei confronti dei vari organi direttivi, tecnici, amministrativi e sanitari della SA, che dovra
avere tutti i poteri ed i mezzi per assicurare la disciplina del personale ed il rispetto degli obblighi
contrattuali. Tale responsabile avra la funzione di controllo e verifica e, quindi, la responsabilita finale

per tutte le operazioni condotte nella gestione del servizio;

— un coordinatore adeguatamente formato che coordinera il servizio in loco e che avra funzioni di

controllo e validazione di tutto il processo produttivo;
— gli operatori incaricati di tutto il processo produttivo svolto nel servizio.

Il Fornitore dovra dare tempestiva comunicazione, in caso di variazioni, dell’elenco nominativo aggiornato

del personale addetto ai servizi oggetto dell'appalto.
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Tutto il personale della ditta aggiudicataria addetto al servizio di sterilizzazione dovra essere

costantemente aggiornato sull’igiene, sulla sicurezza e la prevenzione degli infortuni sul lavoro.

Il Fornitore dovra predisporre una procedura operativa con il crono-programma e la descrizione della
formazione di base che lo stesso prevede di predisporre per il proprio personale operante all'interno delle
centrali di sterilizzazione, nonché la formazione annuale di aggiornamento per tutto il periodo del

contratto.

Il personale assunto dal Fornitore che operera all'interno dell’Azienda Sanitaria dovra essere munito di

divisa (concordata con la S.A.) ed essere munito di cartellino di riconoscimento con foto.

Gli oneri del personale, inclusa la fornitura di divise, calzature, cartellini di riconoscimento con foto, DPI e
ogni altra spesa conseguente all’organizzazione e alla gestione del personale dipendente sono a carico della

ditta per I'esecuzione del servizio appaltato.

Il personale del Fornitore & obbligato a tenere un comportamento improntato alla massima educazione e
correttezza, sia nei confronti degli utenti che degli operatori sanitari; dovra mantenere il segreto d’ufficio su
fatti o circostanze concernenti I'organizzazione e 'andamento dell’attivita dell’Azienda Sanitaria delle quali

abbia avuto notizia durante I'espletamento del servizio.
3.3 Centrali di sterilizzazione

La Ditta Aggiudicataria dovra provvedere con i propri mezzi e proprio personale a tutte le attivita per la

gestione delle Centrali di Sterilizzazione
Per I'espletamento dei servizi sopra elencati il Fornitore avra a proprio carico:

— La fornitura di tutti i prodotti necessari per la decontaminazione, la detersione, la manutenzione
ordinaria dei dispositivi medici durante la fase di ricondizionamento. Tutti i prodotti utilizzati per il
trattamento dei dispositivi medici devono tenere conto della compatibilita del principio attivo con i
dispositivi medici da ricondizionare; inoltre non devono contenere componenti “pericolosi” al fine di
garantire e tutelare la salute degli operatori e dell’ambiente. Il progetto tecnico dovra contenere inoltre
tra gli allegati le schede tecniche e di sicurezza dei prodotti proposti. Nel caso di modifica dei prodotti
nel corso della durata contrattuale la ditta aggiudicataria ne dovra dare immediata comunicazione alla

Stazione Appaltante.

— La fornitura di tutto il materiale di consumo necessario al confezionamento dei dispositivi (buste,
containers, carta medica grade/TNT, sigilli, filtri ed indicatori di processo etc.). Tutto il materiale di
confezionamento dovra essere conforme ai requisiti previsti dalla normativa vigente. Gli indicatori di

processo dovranno essere di classe 1 e conformi alla norma UNI EN ISO 11140-1. (rif. UNI/TR 11408).
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Ogni sistema di confezionamento dovra essere convalidato secondo il metodo definito nella norma UNI

EN I1SO 11607-2.
— Lafornitura di tutti i materiali necessari per il controllo del processo.
— La fornitura di sistemi tracciabilita e identificazione dei dispositivi medici oggetto del servizio.

— La convalida sistematica delle apparecchiature di lavaggio e sterilizzazione prima dell’avvio del servizio
di sterilizzazione (rif. UNI/TR 11408). La qualifica di prestazione delle apparecchiature di lavaggio,
sterilizzazione e confezionamento in conformita alle norme tecniche di riferimento (rif. UNI EN 1SO
17665-1, UNI EN 1SO 15883-1, UNI EN I1SO 14937, UNI EN ISO 11607-2) con frequenza almeno annuale
ed in caso di modifiche sostanziali alle apparecchiature (rif. UNI/TR11408). Le qualifiche di prestazione
dovranno essere effettuate da personale qualificato indipendente rispetto al fornitore

dell’apparecchiatura ed alla ditta incaricata della manutenzione.

— La convalida sistematica degli ambienti con frequenza almeno annuale in conformita a quanto indicato
nelle norme UNI EN ISO 14644 e nella UNI/TR 11408. In caso di realizzazione o di riqualifica dei locali
della sterilizzazione la convalida degli ambienti dovra essere effettuata all’avvio del servizio in condizioni

AT REST ed OPERATIONAL.
— La convalida del processo di confezionamento, secondo la norma UNI/EN ISO 11607 — parte 2.

— L’apposizione della marcatura CE sui KIT di ferri chirurgici sterili forniti a noleggio per sala operatoria, in
conformita alla normativa europea e nazionale vigente. |l Fornitore deve garantire I'apposizione della

marcatura CE sui KIT entro tre mesi dall’avvio del servizio.

— L'attivita di pulizia, sanificazione, igienizzazione dei locali della centrale di sterilizzazione, degli arredi e
delle attrezzature, inclusa la fornitura di disinfettanti detergenti e materiali di consumo necessari, con
modalita e frequenze da descrivere nel progetto tecnico e tali da garantire il soddisfacimento di
adeguati livelli igienico sanitari. Gli oneri per i prodotti occorrenti alla pulizia sono a carico della Ditta

aggiudicataria.
Dovranno essere garantiti:

- la possibilita, da parte della S.A., di verifica e controllo delle prestazioni erogate al fine della
determinazione del livello qualitativo e quantitativo dei servizi previsti, anche attraverso specifici

campionamenti;

- il costante rispetto degli standard quali/quantitativi delle prestazioni erogate e la rintracciabilita di

lotto per ogni dispositivo medico trattato, per cui € richiesta la presentazione del piano dei controlli;
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- l'aggiornamento del flusso di informazioni sull'andamento di tutte le attivita relative all'oggetto

dell'appalto.

Dovra essere assicurato un trattamento periodico di lavaggio/disinfezione di tutti i sistemi e mezzi di

trasporto (carrelli, contenitori, containers) utilizzati nell’ambito della logistica del servizio.

Il Servizio dovra essere assicurato garantendo la corretta e puntuale esecuzione dei servizi oggetto della
presente procedura, in particolare: il Fornitore si impegna a garantire la conduzione della Centrale di
Sterilizzazione del San Filippo Neri, dalle ore 7.30 alle ore 22.30 (e comunque fino alla fine del processo di
sterilizzazione al fine di garantire la successiva consegna giornaliera ai Centri Utilizzatori) da lunedi a
venerdi, il sabato dalle ore 7:30 alle ore 13.30. Nelle ore restanti, notturne, pomeridiane e festive dovra
essere garantita la pronta disponibilita di personale tale da assicurare eventuali servizi non altrimenti
programmabili, attinenti a necessita di emergenza/urgenza che saranno regolamentate concertate
all’attivazione del servizio. L’Azienda Sanitaria pone a disposizione della Ditta aggiudicataria € macchinari
riportati nell’Allegato E al Capitolato Tecnico, che saranno ceduti in comodato d’uso gratuito per tutta la
durata del periodo di affidamento del servizio. Per la stessa durata I’Azienda Sanitaria cedera anche tutto lo
strumentario attualmente in uso riportato nell’Allegato D. Gli elementi tecnici in merito ai locali sono

riportati nelle planimetrie.

P.O. Nuovo Regina Margherita: le attivita del Blocco operatorio sono garantite dalle ore 7.30 alle ore 17.00,
dal lunedi a venerdi. Non sono previste attivita chirurgiche notturne e/o festive, tali da richiedere il servizio

in pronta disponibilita.

Sono a carico della Ditta le spese derivanti dal consumo di acqua e quelle connesse alla manutenzione
degli impianti durante tutto il periodo contrattuale. L'esecutore a proprie spese deve provvedere
all'installazione di contatori a defalco delle utenze. Nell’area messa a disposizione |'esecutore potra
allestire, integrando le attrezzature fornite in comodato d’uso, le centrali interne. Le spese per gli
adattamenti dell’area, ivi comprese modifiche impiantistiche, architettoniche, ecc (es. fornitura in opera
dell'interruttore BT (in cabina), comprensiva di ampliamento QGBT per l'alloggiamento, rete degli scarichi
delle macchine e di apparecchiature differenti dai servizi igienici presenti, collegamento alla rete WIFI),

rimangono a carica della Ditta aggiudicataria.

Per tutto I’arco delle 24 ore nelle giornate di domenica e festivi, sara attivo a cura dell’Assuntore un servizio
di reperibilita. Dovranno, comunque, essere garantiti i reintegri delle scorte affinché siano tali da

fronteggiare qualsiasi urgenza/emergenza possa verificarsi nelle ore notturne e festive.

Le Ditte concorrenti si impegnano a prestare con regolarita e continuita il servizio, anche in caso di scioperi

o assemblee sindacali generali e di categoria, indetti in sede nazionale, regionale e locale secondo quanto
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previsto dagli articoli 1 e 2 della legge 12.06.1990 n. 146, cosi come confermato dal C.C.N.L., essendo

considerato il servizio in oggetto un servizio pubblico essenziale “di pubblica utilita”.
3.4 Fornitura a noleggio di strumentario chirurgico

Le Ditte concorrenti dovranno prevedere la fornitura tramite noleggio di adeguato numero di kit di
strumenti chirurgici nuovi, completi di containers e griglie per i servizi in precedenza riportati, tenendo
conto della attuale dotazione di proprieta della Stazione Appaltante e delle necessita di integrazione e/o
sostituzione nel corso dell’intero periodo contrattuale per garantire il corretto espletamento del servizio, in

particolare:

— manutenzione dello strumentario chirurgico riutilizzabile ed eventuale fornitura, raggruppato in kit
chirurgici o utilizzabile singolarmente, ovvero confezionato in Sistema Barriera Sterile monouso (busta,

doppia busta).

— manutenzione dei contenitori riutilizzabili di sterilizzazione (container) e delle relative griglie di

contenimento, nonché di tutti gli accessori utili a mantenere il corretto posizionamento degli strumenti.

Per gli interventi chirurgici, la Ditta dovra assicurare la fornitura a noleggio di tutto lo strumentario richiesto
in gara e utilizzato durante gli interventi chirurgici, utilizzare gli strumenti di proprieta dell’Azienda Sanitaria
ed integrarli con le tipologie e le quantita necessarie ad assicurare I'esatta composizione dei Kit procedurali
monopaziente richiesti per il funzionamento dell'attivita operatoria, garantendo sempre la corretta
identificazione della proprieta degli stessi. A tal fine entro 60 giorni dall’avvio del servizio il Fornitore deve
sviluppare la specifica proposta per ciascun kit oggetto di servizio, specificando la proposta di strumentario

a noleggio con quella di proprieta dell’Azienda, che sara oggetto di contraddittorio con I’Azienda stessa.

Il Fornitore dovra essere disponibile, su richiesta della Azienda Sanitaria, alla fornitura di ulteriori tipologie
o copie kit che si rendessero necessari nel corso della durata contrattuale al fine di garantire lo svolgimento
delle attivita chirurgiche. Eventuali modifiche e/o integrazioni al parco strumenti messo a disposizione dalla
ditta appaltatrice, come concordato con la SA, saranno oggetto di classificazione tra le parti in una delle

categorie descritte nella presente procedura.

Le caratteristiche qualitative dello strumentario chirurgico noleggiato dovranno rispettare le specifiche

norme tecniche e avere sempre |'approvazione preventiva della stazione appaltante.

In particolare gli strumenti chirurgici e i container di sterilizzazione dovranno possedere la certificazione di
conformita secondo Il Regolamento UE 2017/745 Dispositivi Medicali \MDR, che ha sostituito la Direttiva
Dispositivi Medicali 93/42 e la Direttiva Dispositivi Medicali Impiantabili Attivi 90/385/EEC (come applicato
in Italia con D.lgs. n. 137 del 5 agosto 2022).
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Gli acciai inossidabili utilizzati per la produzione dello strumentario dovranno essere conformi alle norme

EN 10088 part 1-3 e EN ISO 7153-1.

Lo strumentario nuovo dovra essere marcato visibilmente e permanentemente con il nome del produttore,

il marchio CE e il codice del prodotto.

Gli strumenti e i container forniti dovranno essere corredati da scheda tecnica e il Fornitore dovra

dichiarare dove avviene la produzione.

In sede di predisposizione dell’offerta tecnica, la ditta offerente dovra indicare i cataloghi di riferimento

dello strumentario chirurgico offerto che sara sottoposto a valutazione tecnica.

Il Fornitore avra diritto ad effettuare i controlli atti a tutelare il proprio patrimonio costituito da tutto lo
strumentario fornito a noleggio e dovra, a tal fine, apporre su tutti gli articoli marcature e/o sistemi di

rintracciabilita.

La Stazione Appaltante si impegnera a far si che il proprio personale custodisca e utilizzi lo strumentario
noleggiato con diligenza, nonché ad effettuare appositi controlli concordati con il Fornitore. In particolare la
Stazione Appaltante garantira che non sia fatto, dal proprio personale, un uso improprio degli strumenti

che potrebbe produrre danni irreparabili agli stessi.

Nel caso in cui un comportamento del personale della Stazione Appaltante difforme da quanto sopra
espresso arrechi un irreparabile danno allo strumentario fornito dal Fornitore, quest’ultimo sara tenuto alla

sostituzione dei medesimi, ma ne potra chiedere il rimborso, previa verifica in contraddittorio.

Eventuali ammanchi di strumenti e danni cagionati da utilizzo improprio potranno essere contestati. Si
procedera in questi casi alla constatazione in contraddittorio dei fatti non appena rilevati, secondo
procedure e protocolli concordati per definire le rispettive responsabilita. Qualora emergessero oggettive

responsabilita del personale dell’Azienda Sanitaria, il Fornitore potra richiedere il risarcimento dei danni.

Ogni tre mesi la Ditta aggiudicataria & tenuta a presentare alla Committente un report analitico per marca e
modello dello strumentario sostituito e integrato nel periodo di riferimento, al fine di consentire le
operazioni di registrazione inventariale dell’avvenuta dismissione. Per la sostituzione e la reintegrazione
dello strumentario chirurgico, la Ditta aggiudicataria conferira unicamente strumentario pluriuso di qualita
uguale o superiore a quella di cui si effettua la sostituzione e/o il reintegro. Tale procedura in ogni caso non

dovra comportare alcun aggravio di spesa per la Committente.

Al termine dell'intero periodo di affidamento, comprensivo di_eventuali proroghe/rinnovi, I’Azienda

Sanitaria, con apposita opzione di riscatto per un valore non superiore al 2% del loro valore residuo,
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acquisira la proprieta dello strumentario chirurgico noleggiato, che sia in condizioni di idoneita all'uso,

nelle quantita e qualita che risultera definita dalle note di fatturazione dell’ultimo esercizio (12 mesi).
3.5 Scorte dello strumentario chirurgico sterile

Si definira scorta dello strumentario per i vari Centri di Utilizzo (CDU) quella quantita "pronta all'uso" dello
strumentario sterile di cui trattasi, prevista in assegnazione al centro di utilizzo considerato, il cui reintegro
sara sempre garantito in occasione della consegna periodica programmata dello strumentario medesimo,

determinato sulla base del numero degli interventi riportati nell’Allegato A e del progetto proposto.

Tale scorta dello specifico strumentario, preparato in Kit procedurali, Kit medicazione chirurgia
ambulatoriale o confezioni singole, a seconda del CDU, sara pari a quella quantita necessaria a garantire
|'autonomia del CDU preso in considerazione nell’intervallo di tempo piu lungo prestabilito intercorrente

fra una consegna e quella successiva comprese le eventuali emergenze.

Con riferimento allo strumentario di cui & prevista la fornitura, la Ditta aggiudicataria dovra garantire un
sistema di controllo costante delle proprie scorte al fine di evitare qualsiasi inconveniente legato alla

carenza degli strumenti stessi.
L'Azienda Sanitaria fornira le schede tecniche dei dispostivi di proprieta.
3.6 Logistica

La Ditta Aggiudicataria dovra organizzare, con oneri a proprio carico, tutto il servizio di ritiro dello
strumentario kit procedurali usato da ricondizionare, di riconsegna dello stesso strumentario, trasporto da

e per le centrali di sterilizzazione dello strumentario occorrente al P.O. S. Spirito.

La Ditta Aggiudicataria dovra mettere a disposizione (eventualmente integrando quelli gia esistenti) tutti i

dispositivi a chiusura ermetica necessari per la movimentazione.

Gli orari di consegna e ritiro di quanto sopra riportati saranno concordati con la Direzione Sanitaria

Ospedaliera e con la Direzione Assistenza Infermieristica sulla base delle necessita.

Tutte le attrezzature ed i mezzi utilizzati per la logistica andranno sempre tenuti in perfetta efficienza e, se

necessario, dovranno essere integrati o sostituiti per consentire la migliore funzionalita.

L’'Azienda Sanitaria mettera a disposizione le aree di deposito adibite alla conservazione dello strumentario
chirurgico per attivita elettiva e di emergenza/urgenza e allo stoccaggio L'utilizzo di dette aree da parte del
personale del Fornitore sara effettuato per le attivita di consegna del materiale pulito e ritiro di quello

utilizzato, nel rispetto delle modalita e delle tempistiche concordate con I’Azienda Sanitaria.
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3.7 Servizio di manutenzione ordinaria e straordinaria

Per quanto concerne la manutenzione ordinaria e straordinaria degli impianti, attrezzature, materiali e
mezzi d’uso, compresa la manodopera specialistica e le parti di ricambio originali delle apparecchiature e
degli impianti fissi collocati all'interno della centrale, devono essere eseguiti a spese e sotto la diretta
responsabilita della Ditta Aggiudicataria, con I'impiego di personale specializzato e nel rispetto delle norme
vigenti in materia di sicurezza, comprese le convalide annuali eseguite da ente terzo certificato. Saranno a
carico della Ditta Aggiudicataria tutte le prove ed i collaudi periodici previsti dalle normative vigenti
compresa |'acquisizione di tutta la conseguente certificazione. Il Fornitore dovra tenere un registro delle

manutenzioni e di tutti i lavori eseguiti sulle apparecchiature e impianti.
3.8 Supporto informatico alla gestione

A supporto delle attivita di gestione della Centrale di sterilizzazione dovra essere presente un sistema
informatico che dovra permettere la movimentazione dei materiali, la completa rintracciabilita dei
dispositivi oltreché il controllo statistico delle attivita suddivisa su richiesta. Il sistema, inoltre, dovra
permettere la gestione dello strumentario chirurgico in termini di disponibilita e di scorte per una corretta

organizzazione delle attivita.

La Ditta aggiudicataria deve garantire una gestione informatica univoca delle attivita e dei processi, per

consentire all’Azienda Sanitaria una gestione unica per le finalita di seguito riportate.

Il sistema offerto deve garantire un controllo di processo e la conservazione in back up di tutti i parametri

soggetti a rintracciabilita in modo univoco, in particolare:

A. Configurazione di Kit procedurali (o dello strumentario diversamente confezionato) attraverso un

sistema di lettura ottica con codice a barre o altro strumento similare, per la rintracciabilita di:
— Tutte le fasi di lavorazione e/o movimentazione dei kit sterili

— Parametri di attivita delle macchine di processo (lavaferri, autoclavi, ecc.)

— Operatori addetti a ciascuna fase di attivita

— Lotto di fabbricazione

— Quant’altro ritenuto opportuno dal Fornitore

B. Possibilita interfaccia alla rete dell’Azienda Sanitaria attraverso la quale accedere al monitoraggio delle
attivita, della rintracciabilita, delle statistiche e dei riscontri amministrativi. Dovra essere garantito
all’Azienda Sanitaria la disponibilita di report statistici sulle prestazioni erogate, con cadenze all’'uopo

concordate.
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In caso di disfunzioni o di disservizi del sistema di tracciabilita, il Fornitore dovra avvisare formalmente e nel
piu breve tempo possibile I'Azienda Sanitaria e provvedere comunque, con alternative, descritte nel
progetto tecnico, alla continua tracciabilita del processo per gli strumenti trattati, prevedendo soluzioni di

disaster recovery.
4. CONSEGNA E RISCONTRI

La Ditta aggiudicataria deve provvedere al servizio di-sterilizzazione DESCRITTO di strumenti e dispositivi sia
di proprieta che dell’Azienda Sanitaria. La consegna dei contenitori dei carrelli e del materiale sterilizzato
dovra essere sempre accompagnato da una distinta con |’esatta indicazione della tipologia e delle quantita.
Eventuali difetti lacerazioni o tracce di manomissione degli imballi comporteranno la mancata accettazione

e la Ditta dovra nel caso provvedere alla immediata sostituzione.

La Ditta