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1. PREMESSA E DEFINIZIONI

S.C.R. — Piemonte S.p.A. (nel seguito anche S.C.R.) bandisce una procedura aperta finalizzata
alla conclusione di una Convenzione Quadro (ex art. 26 della Legge n. 488/1999), con un
operatore economico senza rilancio del confronto competitivo, per la fornitura di materiale di
medicazione tradizionale e relativi servizi connessi per le Aziende del Servizio Sanitario delle
Regioni Piemonte, Valle d’Aosta e Molise.

Nel corpo del presente capitolato, con il termine:
e "Fornitore™: si intende lI'aggiudicatario della gara;

e “Convenzione quadro”: convenzione quadro mono fornitore ai sensi dell’art. 26 della Legge
n. 488/1999;

e “Amministrazione Contraente/Ente”: I’Azienda del Servizio Sanitario Regionale che
utilizza la Convenzione Quadro nel periodo di sua validita ed efficacia mediante I’emissione di
ordinativi di fornitura;

e “Contratto attuativo/atto di adesione”: contratto/atto con il quale 1I’Amministrazione
Contraente esprime la volonta di aderire alla Convenzione quadro indicando eventualmente i
fabbisogni richiesti. Tale contratto/atto potra coincidere con 1’ordinativo di fornitura;

e “Ordinativo di fornitura™: si intende I’ordine di esecuzione istantanea della fornitura, da
inoltrarsi esclusivamente in forma elettronica e/o con la trasmissione per il tramite del Nodo di
Smistamento degli Ordini" con cui 1’Azienda del Servizio Sanitario utilizza la Convenzione
Quadro e che dettaglia almeno, di volta in volta, la descrizione del prodotto che 1’Azienda
intende acquistare dall’aggiudicatario, la quantita, nonché il luogo di consegna ed i riferimenti
per la fatturazione; lo stesso deve essere sottoscritto da persona autorizzata ad impegnare la
spesa dell’Azienda. Nel caso di attivazione del conto deposito 1’ordinativo di fornitura
dettagliera 1’elenco del materiale impiantato/utilizzato;

e "Prodotti" o “Dispositivi’: si intendono 1 dispositivi oggetto del presente capitolato;

e “Servizi connessi”: si intendono 1 servizi connessi ed accessori alla fornitura del prodotto,
compresi nel prezzo offerto in sede di gara;

e “Giorni lavorativi”: si intendono tutti i giorni dell’anno esclusi sabati, domeniche e festivi.

La presente procedura rientra nell’ambito di applicazione del Regolamento (UE) 2022/1031 del
Parlamento Europeo e del Consiglio del 23 giugno 2022 “relativo all’accesso di operatori
economici, beni e servizi di paesi terzi ai mercati degli appalti pubblici e delle concessioni
dell’Unione e alle procedure a sostegno dei negoziati sull’accesso di operatori economici, beni
e servizi dell’Unione ai mercati degli appalti pubblici e delle concessioni dei paesi terzi
(strumento per gli appalti internazionali - IPI)” e del Regolamento di esecuzione (UE)
2025/1197 della Commissione Europea del 19 giugno 2025 che “istituisce una misura dello
strumento per gli appalti internazionali che limita 1’accesso degli operatori economici e dei
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dispositivi medici originari della Repubblica popolare cinese al mercato degli appalti pubblici
di dispositivi medici dell’UE a norma del regolamento (UE) 2022/1031 del Parlamento europeo
e del Consiglio”.

2. OGGETTO DELLA FORNITURA

Oggetto della presente gara ¢ 1’affidamento della fornitura di materiale di Medicazione
Tradizionale (di seguito anche solo “Prodotti”’), come definiti nell’Allegato A) “Tabella
Prodotti”, e dei servizi connessi di cui all’articolo 5, da destinarsi alle Aziende del Servizio
Sanitario delle Regioni Piemonte, Valle D’ Aosta e Molise.

Nello specifico, tale fornitura e divisa in 48 lotti.

I quantitativi di Prodotti (per ciascun lotto/voce del lotto), indicati nell’ Allegato A sono stati
determinati su base storica e tenendo conto dei fabbisogni presunti durante tutto 1’arco di durata
della Convenzione Quadro da parte delle Aziende del Servizio Sanitario destinatarie della
presente gara, avuto riguardo alle variabili che possono intervenire nel corso della fornitura
limitatamente al periodo dello stesso. Tali valori, stimati e puramente indicativi, sono forniti al
solo fine di consentire opportune valutazioni dei Fornitori nella formulazione dell’offerta ed ai
fini dell’aggiudicazione.

I medesimi non saranno vincolanti e garantiti ai fini contrattuali, atteso che, in caso di
aggiudicazione, il fornitore si impegna a prestare le forniture e i servizi connessi fino a
concorrenza del valore massimo stimato per ciascun lotto (che costituira I’importo massimo
spendibile della Convenzione Quadro).

Nei lotti che contengono una pluralita di Prodotti (composti da piu voci), non e ammessa offerta
parziale: i Fornitori dovranno obbligatoriamente presentare offerta per tutti i prodotti che
compongono il lotto.

| quantitativi indicati, pertanto, non sono vincolanti né per S.C.R. — Piemonte S.p.A. né per le
Amministrazioni Contraenti, che non risponderanno nei confronti dell’aggiudicatario in caso di
emissione di ordinativi inferiori; di fatto il quantitativo sara determinato dall’effettivo
fabbisogno di ciascuna Amministrazione Contraente, nel rispetto dell’importo massimo
spendibile della Convenzione Quadro.

Per ogni prodotto oggetto della fornitura, i concorrenti dovranno presentare una campionatura,
in confezione di vendita, avente le medesime caratteristiche dei prodotti consegnati nel corso
della fornitura il cui numero, per ciascun prodotto, viene indicato nella colonna “Campionatura”
dell’allegato A) “Tabella Prodotti”. La campionatura richiesta potra essere fornita in confezione
di vendita con sterilita scaduta (confezionamento sterile con sterilita scaduta), purché la scaduta
sterilita non pregiudichi le caratteristiche del dispositivo.

Nel corso di tutta la durata della Convenzione Quadro, il Fornitore aggiudicatario, salvo quanto
previsto al successivo art. Xxxxx, e obbligato a fornire il medesimo prodotto indicato nell’offerta
in sede di gara per quanto attiene alla descrizione, alle caratteristiche tecniche, al nome
commerciale e/o al codice prodotto.

L’indicazione della CND e orientativa e non vincolante ai fini della presentazione dell’ offerta;
e invece vincolante la rispondenza delle caratteristiche del prodotto offerto alla descrizione ed
alle caratteristiche tecniche indicate per ciascun prodotto nel presente Capitolato e nel suo
allegato.
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3.  DURATA

Con riferimento a ciascun lotto, la Convenzione quadro avra la durata di 36 (trentasei) mesi a
decorrere dalla data di attivazione dello stesso.

Per durata della Convenzione Quadro si intende il periodo di utilizzo del medesimo mediante
I’emissione di Ordinativi di fornitura da parte delle Amministrazioni dei Servizi Sanitari
regionali.

Nella sola ipotesi in cui, alla scadenza del termine di cui sopra, non sia esaurito 1’importo
stabilito per ciascun Lotto, anche eventualmente incrementato, la Convenzione quadro potra
essere prorogata per i Lotti non esauriti (estensione temporale) fino ad un massimo di ulteriori
12 (dodici) mesi, previa comunicazione scritta da inviarsi al Fornitore da parte di S.C.R.-
Piemonte S.p.A.

S.C.R. Piemonte S.p.A. si riserva altresi la facolta di richiedere al Fornitore, alle stesse

condizioni e corrispettivi, di incrementare il quantitativo massimo fino a concorrenza di un
quinto dell’importo massimo, ai sensi dell’art. 120, comma 9 del D.Lgs. 36/2023 e s.m.i..

S.C.R.- Piemonte S.p.A. si riserva di prorogare la Convenzione Quadro per una durata massima
pari a 12 (dodici) mesi ai prezzi, patti e condizioni stabiliti nella stessa, ai sensi dell’art. 120
comma 10 del D.Lgs. 36/2023 e s.m.i.. L’esercizio di tale facolta ¢ comunicato all’Operatore
prima della scadenza della Convenzione Quadro.

In casi eccezionali, la Convenzione Quadro in corso di esecuzione puo essere prorogata per il
tempo strettamente necessario alla conclusione della procedura di individuazione del nuovo
contraente se si verificano le condizioni indicate all’art. 120, comma 11, del D.Lgs. 36/2023 e
s.m.i.. In tal caso il Fornitore ¢ tenuto all’esecuzione delle prestazioni oggetto del contratto agli
stessi prezzi, patti e condizioni previsti nella Convenzione Quadro.

Le sopra descritte ipotesi di modifica della Convenzione Quadro in corso di esecuzione valgono
per tutti i Lotti oggetto di Gara.

4.  REQUISITI TECNICI DEI PRODOTTI

Con riferimento a ciascun lotto, i Prodotti da fornire (per il dettaglio consultare I’ Allegato A
“Tabella Prodotti”), 1 relativi accessori a corredo e i1 servizi connessi alla fornitura devono
rispettare, pena 1’esclusione dalla gara, i requisiti minimi e le caratteristiche tecniche, in quanto
elementi essenziali, previsti nei successivi paragrafi.

4.1. CARATTERISTICHE TECNICHE MINIME COMUNI (PER TUTTI I LOTTI)

Tutti i dispositivi offerti, con riferimento a ciascun Lotto, devono essere conformi alle norme
vigenti in campo nazionale e comunitario per quanto attiene le autorizzazioni alla produzione,
alla importazione ed alla immissione in commercio e dovranno rispondere ai requisiti previsti
dalle disposizioni vigenti in materia all’atto dell’offerta e a tutti quelli che venissero emanati
durante la fornitura.

| prodotti offerti devono essere conformi ai requisiti stabiliti dal Regolamento (UE) 2017/745 o,
in alternativa, conformi alle disposizioni di cui all'art. 120 del Regolamento (UE) 2017/745,
come modificato dal Regolamento UE 2023/607.
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Ai sensi dell’art. 2 del Regolamento di esecuzione (UE) 2025/1197 della Commissione Europea
del 19 giugno 2025 e dell’art. 8 del Regolamento (UE) 2022/1031 del Parlamento Europeo e del
Consiglio del 23 giugno 2022, fermo quanto indicato al Disciplinare di gara, il Fornitore
aggiudicatario é obbligato a garantire per la durata della Convenzione Quadro e dei contratti
derivanti da appalti specifici, che 1 beni o i servizi che saranno forniti o prestati nell’esecuzione
dell’appalto e che sono originari della Repubblica Popolare Cinese non rappresenteranno piu del
50% del valore totale del contratto indipendentemente dal fatto che tali beni o servizi siano
forniti o prestati direttamente dall’aggiudicatario o da un suo subappaltatore. L’origine del bene
della Repubblica Popolare Cinese sara determinato in ragione di quanto previsto all’articolo 60
del Regolamento (UE) n. 952/2013 del Parlamento europeo e del Consiglio.

| prodotti devono prevedere nella scheda tecnica 1’indicazione del codice CND e del numero di
registrazione al Repertorio generale dei dispositivi medici commercializzati in Italia (RDM),
come disposto dal DM 20/02/2010 (N.B. al momento dell’entrata in vigore della nuova
Classificazione Italiana dei Dispositivi Medici (CID), la nuova classificazione sara da utilizzare
anche per la gara in oggetto).

In quanto classificati come dispositivi medici, essere dotati di Codice UDI (Identificazione
Univoca dei Dispositivi), qualora disponibile, in ottemperanza alla norma inerente alla
tracciabilita.

Tutti i prodotti offerti dovranno essere latex free. Tale caratteristica deve ritenersi relativa al
prodotto (e relativi accessori es: graffette nel caso di bende, elastici) e non al confezionamento.

Tutti i prodotti offerti dovranno essere monouso ad eccezione del lotto 25 che dovra essere
monopaziente.

NB: qualora nei singoli lotti sia indicato il requisito minimo “non sterile”, il medesimo é da
intendersi come “anche non sterile” in quanto, costituendo la caratteristica di sterilita una
miglioria rispetto alla non sterilita, sara possibile offrire anche prodotti sterili.

Per i prodotti di medicazione sterili, I’indicazione della classe di rischio si deve ritenere quale
indicazione minima della stessa: verranno pertanto ammessi prodotti con classe di rischio
superiore (es. prodotti di classe Ila soddisfano il requisito anche per prodotti per cui é richiesta
la classe Is).

Nei casi in cui le misure richieste dei prodotti siano indicate con una formulazione contenente
il trattino “-” (es. 10-12 cm) ¢ da intendersi valida I’offerta di prodotti di misura compresa
nell’intervallo tra i due valori indicati, compresi gli estremi (compresa la tolleranza, nel caso di
indicazione “circa”).

L’indicazione “circa” presente accanto alle misure dei prodotti rende ammissibile una
tolleranza pari al +/- 20% delle misure indicate.

La dicitura circa, sia se € indicata prima sia se e indicata dopo (es: circa 5x5 oppure 5x5 circa),
si riferisce ad entrambe le misure.

Laddove venga richiesta una data misura ed il concorrente indichi un dato con la tolleranza del
+-, ai fini della valutazione di idoneita dei prodotti sara considerato la tolleranza al valore
inferiore.
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4.2. CARATTERISTICHE TECNICHE MINIME (PER | CONFEZIONAMENTI)

Sulla confezione primaria e secondaria, ove prevista, dovranno essere riportate tutte le
informazioni necessarie per garantire all’operatore un utilizzo corretto e sicuro del dispositivo
nonché la sua corretta conservazione e tracciabilita.

L’etichettatura e le istruzioni per 1’uso devono rispettare le prescrizioni del Regolamento
745/2017 e s.m.i..

L’etichettatura deve contenere, ove applicabili, tutte le informazioni indicate al punto 23.2
dell’Allegato I Capo III del Reg.745/2017; il confezionamento dei prodotti sterili deve
rispettare le prescrizioni indicate al punto 23.2 dell’Allegato I Capo III del Reg.745/2017; le
istruzioni d’uso, ove necessarie, devono contenere tutte le informazioni indicate al punto 23.3
e al punto 23.4 dell’Allegato I Capo III del Reg.745/2017. In via alternativa, I’etichettatura, il
confezionamento e le istruzioni d’uso devono rispettare le prescrizioni del D.Lgs. 46/97 e s.m.i..

A titolo esemplificativo: la descrizione del prodotto o le indicazioni necessarie per consentire
all’utilizzatore di identificare il prodotto; le misure; la quantita; il nome e la ragione sociale ed
indirizzo del fabbricante e/o distributore; il codice prodotto attribuito dal fabbricante, la dicitura
monouso (o0 simbolo relativo) ove previsto, la marchiatura CE, codice UDI se previsto da
normativa, il lotto di produzione, la scadenza o il periodo di validita.

Per i prodotti sterili, la confezione dovra inoltre riportare la dicitura “sterile” (0 relativo
simbolo).

Tutte le diciture sui vari involucri devono essere riportate in lingua italiana e con colori
indelebili.

Nella confezione, ove previsto, dovra essere presente il foglietto illustrativo.

Per i prodotti sterili, il confezionamento dovra essere realizzato in materiale idoneo tale da
permettere il mantenimento della sterilita per il periodo indicato e dovra essere dotato di sistema
di apertura facilitata del tipo “peel-open” con invito all’apertura, 0 che, comunque, consenta
un’apertura facile e sicura al fine di non contaminare il contenuto.

La confezione secondaria in cui € collocata la confezione primaria, ove prevista, deve essere
idonea allo stoccaggio negli armadi di reparto e dovra garantire agli operatori un facile prelievo
del prodotto. In ogni caso, tutte le medicazioni, sterili e non, devono essere contenute in
confezioni idonee allo stoccaggio.

Per i lotti di dispositivi sterili, ove previsto il sistema di conteggio numerico, la ditta dovra
dichiarare quali sistemi adotti per garantire la precisione della quantita di prodotto contenuta
all’interno di ogni confezione e dichiarata con quantificazione del livello dei controlli effettuati.

Per tali prodotti il numero di pezzi per confezione, indicato nell’allegato “Tabella Prodotti”,
corrisponde alla quasi totalita delle richieste da parte delle Aziende Sanitarie. Tuttavia,
potrebbero rendersi necessari confezionamenti con un diverso numero di pezzi ed in tal caso
sara facolta della ditta aggiudicataria concedere alla Azienda Sanitaria richiedente lo stesso
prezzo ad unita, accordato per i confezionamenti esplicitati in gara.

Il Fornitore dovra dichiarare nell’Offerta Tecnica, per ciascun prodotto, il numero di pezzi
contenuti nella singola confezione, numero che non dovra superare il confezionamento
massimo consentito indicato per ciascun prodotto nella Tabella Prodotti. Tale confezione
costituira I’unita di vendita e dovra rimanere costante nel corso della fornitura. 1l fornitore potra
proporre all’ente un’unita di vendita superiore rispetto a quella prevista dalla Tabella Prodotti
con libera valutazione da parte del singolo ente.

| prodotti devono essere confezionati in imballaggi di materiale resistente alle manovre di
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carico, trasporto e scarico oltre che idonei a garantirne la corretta conservazione e un buon
grado di pulizia, nonché un’efficace barriera contro I’umidita ¢ la polvere.

CARATTERISTICHE TECNICHE MINIME COTONE E GARZA (CND M01-M02)

LOTTO 1: COTONE IDROFILO NON STERILE

Caratteristiche:
— ovatta di puro cotone idrofilo non sterile per uso sanitario tipo oro;
— composizione: fibre cotone 100%;
— scevro da polvere e impurita;
— deve consentire lo spezzettamento manuale;
— nello spezzettamento non deve liberare frammenti di fibra o polvere;
— bioburden valore minore o uguale a 500 U.F.C./g.

Tipologie, confezionamento e campionatura richieste: come indicato nell’allegato “Tabella
Prodotti”.

LOTTO 2: QUADRATI IN COTONE PRESSATO TAGLIATO O PRETAGLIATO
NON STERILE

— ovatta di cotone idrofilo pressato non sterile per uso sanitario tipo oro

— composizione: fibre cotone 100%;

— scevro da polvere e impurita;

— facilmente divisibile sulla linea di strappo qualora pretagliato

— bioburden valore minore o uguale a 500 U.F.C./g.

Tipologie, confezionamento e campionatura richieste: come indicato nell’allegato “Tabella
Prodotti”.

LOTTO 3: GARZA IDROFILA DA PIEGARE NON STERILE

Caratteristiche:

— cotone 100%;

— tessitura regolare non obliqua e priva di impurita;

— bordi privi di sfilacciatura

— privo di cimosa;

— tagliata in pezze;

— conforme F.U. vigente;

— titolo del tessuto 12/8, filato 32/40, peso circa 27-33 g/mq;
— bioburden valore minore o uguale a 500 U.F.C./g.

Misure, confezionamento e campionatura richieste: come indicato nell’allegato “Tabella
Prodotti”.

LOTTO 4: COMPRESSA DI GARZA STERILE (tagliata)
Caratteristiche:

cotone 100%;

— tessitura regolare non obliqua e priva di impurita;
uniformita della colorazione bianca ed assenza di macchie;
bordi privi di sfilacciatura

— privo di cimosa;
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— classe Is;
— conforme F.U. vigente;
— titolo del tessuto 12/8, filato 32/40, peso circa 27-33 g/mq.

Misure, confezionamento e campionatura richieste: come indicato nell’allegato “Tabella
Prodotti”.

LOTTO 5: COMPRESSA DI GARZA STERILE (tagliata e piegata)

Caratteristiche:

— cotone 100%;

— tessitura regolare non obliqua e priva di impurita;

— uniformita della colorazione bianca ed assenza di macchie;

— Dbordi privi di sfilacciatura;

— privo di cimosa;

— classe Is;

— conforme F.U. vigente;

— titolo del tessuto 12/8, filato 32/40, peso circa 27-33 g/mq;

— piegatura in piu strati in modo tale che tutti i fili rimangano all’interno, con ulteriore
piegatura interna che garantisca 1’assenza di fili sporgenti;

Misure, confezionamento e campionatura richieste: come indicato nell’allegato “Tabella
Prodotti”.

LOTTO 6: COMPRESSA DI GARZA STERILE MULTISTRATO (tagliata e piegata):

Caratteristiche:

— cotone 100%;

— tessitura regolare non obliqua e priva di impurita;

— uniformita della colorazione bianca ed assenza di macchie;

— bordi privi di sfilacciatura

— privo di cimosa;

— conforme F.U. vigente;

— titolo del tessuto 12/8, filato 32/40, peso circa 27-33 g/mq.

— piegatura in piu strati in modo tale che tutti i fili rimangano all’interno, con ulteriore
piegatura interna, che garantisca 1’assenza di fili sporgenti;

— classe Ilg;

Con riferimento al lotto 6, voce f, si specifica che I’etichettatura deve essere doppia e presente
sulla busta interna e che debba contenere indicazioni chiare e possibilita di rimovibilita e
riadesivita.

Misure, confezionamento e campionatura richieste: come indicato nell’allegato “Tabella
Prodotti”.

LOTTO 7: COMPRESSA DI GARZA NON STERILE MULTISTRATO
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Caratteristiche:

— cotone 100%;

— tessitura regolare non obliqua priva di impurita;

— uniformita della colorazione bianca ed assenza di macchie;

— Dbordi privi di sfilacciatura

— privo di cimosa;

— sterilizzabile;

— piegatura in piu strati in modo tale che tutti i fili rimangano all’interno, con ulteriore
piegatura interna tipo americano che garantisca assenza di fili sporgenti;

— titolo del tessuto da 10/7 a 12/8, filato 32/40, peso circa 27-33 g/mq;

— conforme F.U. vigente;

— bioburden valore non superiore a 100 U.F.C./g.

Misure, confezionamento e campionatura richieste: come indicato nell’allegato “Tabella
Prodotti”.

LOTTO 8: COMPRESSA DI GARZA STERILE CON FILO RADIOPACO

Caratteristiche:

— cotone 100%;

— tessitura regolare non obliqua priva di impurita;

— tessuto morbido;

— con bordi privi di sfilacciatura

— privo di cimosa;

— uniformita della colorazione bianca ed assenza di macchie;

— piegatura in piu strati in modo tale che tutti 1 fili rimangano all’interno, con ulteriore
piegatura interna tipo americano che garantisca assenza di fili sporgenti;

— titolo del tessuto 12/8, filato 32/40, peso circa 27-33 g/mq;

— filo radiopaco, saldamente intessuto in ogni strato della trama, indeformabile alla trazione;

— conforme F.U. vigente;

— confezionate in doppia busta, con doppia etichetta, rimovibile ¢ riattaccabile (I’adesivo deve
tenere nella fase di ricollocazione), riportante: n. di lotto, n. di pezzi contenuti nella
confezione, misure, scadenza.

Le etichette andranno apposte sul lato esterno della busta interna. Le due etichette devono
avere una misura minima di 1,5x 3 cm

Andra allegata documentazione tecnica riportante il sistema di conteggio numerico utilizzato
per il confezionamento primario.

Misure, confezionamenti e campionatura richieste: come indicato nell’allegato “Tabella
Prodotti”.

LOTTO 9: COMPRESSA LAPARATOMICA IN GARZA STERILE CON FILO
RADIOPACO

Caratteristiche:

cotone 100%;

tessitura regolare non obliqua priva di impurita;

tessuto morbido;

— uniformita della colorazione ed assenza di macchie;

Pag. 10/25
Capitolato Tecnico



S.C.R. Piemonte S.p.A. Societa di Committenza Regione Piemonte

con bordi privi di sfilacciatura;

privo di cimosa;

cucite con bordi completamente rivoltati verso 1’interno con doppia cucitura;

all’interno cucitura a croce o a X;

titolo del tessuto 12/8, filato 32/40 con un peso circa di 27-33 g/mq (tutte le voci eccetto la
voce g);

titolo del tessuto 12/12, filato 32/40 con un peso di circa 30-36 g/mq (voce d);

conforme F.U. vigente;

filo radiopaco saldamente intessuto in ogni strato della trama, indeformabile alla trazione;
colore bianco ove non diversamente indicato;

le compresse verdi non devono rilasciare il colore se immerse in acqua a qualsiasi
temperatura;

fettuccia di reperimento laterale di 30 cm circa per lato (fettuccia di 60 cm circa
complessivi);

confezionate in doppia busta, con doppia etichetta rimovibile e riattaccabile (I’adesivo
deve tenere nella fase di ricollocazione), riportante: n. di lotto, n. di pezzi contenuti nella
confezione, misure, scadenza.

Le etichette andranno apposte sul lato esterno della busta interna. Le due etichette devono
avere misura minima di 1,5 x 3 cm;

Misure, confezionamenti e campionatura richieste: come indicato nell’allegato “Tabella
Prodotti”.
Andra allegata documentazione tecnica riportante il sistema di conteggio numerico utilizzato

per il confezionamento primario.

LOTTO 10: LUNGHETTE/PEZZE LAPARATOMICHE IN COTONE CON FILO

RADIOPACO STERILI

Caratteristiche:

cotone 100%;

tessitura regolare non obliqua priva di impurita;

tessuto morbido;

uniformita della colorazione ed assenza di macchie;

cucite con bordi completamente rivoltati verso 1’interno con doppia cucitura;

all’interno cucitura a croce 0 a X;

titolo del tessuto 12/8, filato 32/40 con un peso circa di 27-33 g/mq

conforme F.U. vigente;

filo radiopaco saldamente intessuto in ogni strato della trama, indeformabile alla trazione;
confezionate in doppia busta, con doppia etichetta rimovibile e riattaccabile (I’adesivo
deve tenere nella fase di ricollocazione), riportante: n. di lotto, n. di pezzi contenuti nella
confezione, misure, scadenza.

Le etichette andranno apposte sul lato esterno della busta interna. Le due etichette devono
avere misura minima di 1,5 x 3 cm;

Misure, confezionamenti e campionatura richieste: come indicato nell’allegato “Tabella
Prodotti”.

Andra allegata documentazione tecnica riportante il sistema di conteggio numerico utilizzato

per il confezionamento primario
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LOTTO 11: TAMPONI IN TNT NON STERILI

— composti da una miscela di fibre in viscosa (min 65%) e poliestere (max 35%);

— privi di leganti chimici;

— di colore bianco;

— morbidi e resistenti;

— ad elevata capacita assorbente;

— non devono sfilacciarsi durante I'uso e non lasciare residui alla loro rimozione;

— grammatura non inferiore ai 30 g/mgq;

— di forma sferica, confezionati con un unico segmento di TNT ripiegato in modo da formare
un batuffolo, con o senza elastico purché tenuti in forma da apposita piegatura che ne eviti
il disfacimento;

— sterilizzabili;

— Durante la sterilizzazione 1’elastico, se presente, deve mantenere inalterate le caratteristiche
e non cedere sostanze estranee; il tampone non deve deformarsi mantenendo inalterate le
proprie caratteristiche;

Misure, confezionamenti e campionatura richieste: come indicato nell’allegato “Tabella
Prodotti”.

LOTTO 12: TAMPONE DI GARZA STERILE ROTONDO SENZA FILO
RADIOPACO

Caratteristiche:

— cotone 100%;

— privo di sfilacciature

— privo di cimosa;

— uniformita della colorazione bianca ed assenza di macchie;

— morbidi, di forma sferica, confezionati con un unico segmento di garza ripiegato in modo da
formare un batuffolo, con o senza elastico purché tenuti in forma da apposita piegatura che
ne eviti il disfacimento;

— titolo garza 12/8, filato 32/40 con un peso di circa 27-33 g/mq;

— conforme alla F.U. vigente;

Misure, confezionamenti e campionatura richieste: come indicato nell’allegato “Tabella
Prodotti”.

LOTTO 13: TAMPONE DI GARZA NON STERILE ROTONDO SENZA FILO
RADIOPACO

Caratteristiche:

— cotone 100%;

— deve essere conforme alla F.U. vigente;

— privo di sfilacciature;

— privo di cimosa;

— uniformita della colorazione bianca ed assenza di macchie;

— morbidi, di forma sferica, confezionati con un unico segmento di garza ripiegato in modo da

Pag. 12/25
Capitolato Tecnico



S.C.R. Piemonte S.p.A. Societa di Committenza Regione Piemonte

formare un batuffolo, con o senza elastico purché tenuti in forma da apposita piegatura che
ne eviti il disfacimento;

— titolo garza 12/8, filato 32/40, con un peso di circa 27 - 33 g/mq;

— indice bioburden <=100 UFC/g;

— sterilizzabili;

— durante la sterilizzazione I’elastico, se presente, deve mantenere inalterate le caratteristiche
e non cedere sostanze estranee; il tampone non deve deformarsi mantenendo inalterate le
proprie caratteristiche.

Misure, confezionamento e campionatura richieste: come indicato nell’allegato “Tabella
Prodotti”.

LOTTO 14: TAMPONE DI GARZA STERILE ROTONDO CON FILO RADIOPACO

Caratteristiche:

— cotone 100%;

— privo di sfilacciature

— privo di cimosa;

— tessitura regolare e non obliqua;

— uniformita della colorazione bianca ed assenza di macchie;

— morbidi, di forma sferica, confezionati con un unico segmento di garza ripiegato in modo da
formare un batuffolo, tenuto in forma da apposita piegatura;

— titolo garza da 10/7 a 12/8, filato 32/40 con un peso di circa 27 - 33 g/mg;

— deve essere conforme alla F.U. vigente;

— senza elastico;

— filo radiopaco, saldamente intessuto nella trama, indeformabile anche a seguito di
sollecitazioni dinamiche e/o trazioni;

— per tutte le voci, confezionati in doppia busta, con doppia etichetta, rimovibile, riportanti:
n. di lotto, n. di pezzi contenuti nella confezione, scadenza e misure.
Le etichette andranno apposte sul lato esterno della busta interna. Le due etichette devono
avere misura minima 1,5 x 3 cm;

Misure, confezionamenti e campionatura richiesta: come indicato nell’allegato “Tabella
Prodotti”.

Andra allegata documentazione tecnica riportante il sistema di conteggio numerico utilizzato
per il confezionamento primario.

LOTTO 15: TAMPONE SCOLLATORE DI GARZA STERILE CONFILO
RADIOPACO

Caratteristiche:

cotone 100%;

privo di sfilacciature;

privo di cimosa;

— tessitura regolare e non obliqua;

uniformita della colorazione bianca ed assenza di macchie;
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— rigidi, confezionati con un unico segmento di garza strettamente avvolta su sé stessa in modo
da formare un tampone consistente di forma ovoidale, con estremita arrotondate e filo
radiopaco facilmente visibile;

— in qualsiasi condizione di utilizzo (anche montato su strumento chirurgico) deve mantenere
la medesima forma, compattezza e consistenza (non deve deformarsi o aprirsi);

— il titolo della garza deve essere di 12/12, filato 32/40 con un peso compreso tra 30 e 36 g/mg;

— conforme alla F.U. vigente;

— senza elastico;

— filo radiopaco, saldamente intessuto nella trama, indeformabile anche a seguito di
sollecitazioni dinamiche e/o trazioni;

— per tutte le voci, con doppia busta con doppia etichetta adesiva, rimovibile, riportante: n. di
lotto, n. di pezzi contenuti nella confezione, scadenza, misure. Le etichette andranno apposte
sul lato esterno della busta interna.

Le due etichette devono avere misura minima 1,5x 3 cm;

Misure, confezionamenti e campionatura richiesta: come indicato nell’allegato “Tabella
Prodotti”.

Andra allegata documentazione tecnica riportante il sistema di conteggio numerico utilizzato
per il confezionamento primario.

LOTTO 16: COMPRESSA IN TNT STERILE (piegata in 4 strati)

Caratteristiche:

— piegata in 4 strati;

— assorbente;

— resistente alla trazione;

— morbide;

— non rilascio di peluria;

— peso non inferiore a 30 g/mgq;

— assenza di leganti chimici, fibre di vetro, resine e collanti;
— confezionate in busta sterile;

Misure, confezionamenti e campionatura richiesta: come indicato nell’allegato “Tabella
Prodotti”.

LOTTO 17 COMPRESSA IN TNT STERILE PRETAGLIATAAD Y

Caratteristiche:

— pretagliate ad Y;

— assorbente;

— resistenza alla trazione;

— morbide;

— non rilascio di peluria;

— peso non inferiore a 30 g/mq;

— assenza di leganti chimici, fibre di vetro, resine e collanti;

Misure, confezionamenti e campionatura richiesta: come indicato nell’allegato “Tabella
Prodotti”.

Pag. 14/25
Capitolato Tecnico



S.C.R. Piemonte S.p.A. Societa di Committenza Regione Piemonte

LOTTO 18: COMPRESSA IN TNT NON STERILE (piegata in 4 strati)

Caratteristiche:

— piegata in 4 strati;

— assorbente

— resistente alla trazione;

— morbida;

— non rilascio di peluria;

— peso non inferiore a 30 g/mq;

— assenza di leganti chimici, fibre di vetro, resine e collanti;

Misure, confezionamenti e campionatura richiesti: come indicato nell’allegato “Tabella
Prodotti”.

LOTTO 19: GARZA NON ADERENTE STERILE IN COTONE IDROFILO

Caratteristiche:

— in cotone idrofilo;

— impregnata di sostanze grasse

— priva di sostanze medicamentose e di principi attivi;

— tessitura regolare, non obliqua e bordi privi di sfilacciature
— privo di cimosa

— di facile rimozione dal sito di applicazione;

— applicabile su tutti i tipi di lesione;

— conformabile su tutte le sedi anatomiche;

— deve proteggere i tessuti neoformati dai traumi delle aderenze al cambio della medicazione;
— ritagliabile senza pericoli di sfilacciature.

Misure e campionatura richieste: come indicato nell’allegato “Tabella Prodotti”.

LOTTO 20: GARZA PARAFFINATA STERILE IN COTONE IDROFILO

Caratteristiche:

— in cotone idrofilo

— impregnata di sostanze grasse (paraffina, vaselina), priva di sostanze medicamentose e di
principi attivi;

— tessitura regolare, non obliqua e bordi privi di sfilacciature

— privo di cimosa

— di facile rimozione dal sito di applicazione;

— applicabile su tutti i tipi di lesione;

— conformabile su tutte le sedi anatomiche;

— deve proteggere i tessuti neoformati dai traumi delle aderenze al cambio della medicazione;

— ritagliabile senza pericoli di sfilacciature.

Misure e campionatura richieste: come indicato nell’allegato “Tabella Prodotti”.

LOTTO 21: GARZA NON ADERENTE STERILE IN TRAMATURA SINTETICA

Caratteristiche:
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— in tessuto intrecciato sintetico;

— tessitura regolare, non obliqua e bordi privi di sfilacciature;
— privo di cimosa;

— impregnata di sostanze grasse;

— priva di sostanze medicamentose e di principi attivi;

— di facile rimozione;

— applicabile a tutti i tipi di lesione;

— conformabile su tutte le sedi anatomiche;

— deve proteggere i tessuti neoformati dai traumi delle aderenze al cambio della medicazione;
— ritagliabile senza pericoli di sfilacciature.

Misure, confezionamento e campionatura richieste: come indicato nell’allegato “Tabella
Prodotti”.

LOTTO 22: ZAFFO DI GARZA STERILE SENZA FILO RADIOPACO

Caratteristiche:

— garza in cotone 100% per medicazione;

— bianca

— priva di macchie e impurita;

— morbida;

— tessitura regolare, non obliqua e bordi privi di sfilacciature
— privi di cimose

— bordi rivoltati verso I’interno;

— titolo di 12/8, filato 32/40, peso circa 27-33 g/mq;

— ripiegati a zig-zag;

— il tessuto in cotone deve essere conforme alla F.U. vigente;

Misure, confezionamento e campionatura richieste: come indicato nell’allegato “Tabella
Prodotti”.

LOTTO 23: ZAFFO DI GARZA STERILE CON FILO RADIOPACO

Caratteristiche:

— garza in cotone 100% per medicazione;

— bianca, priva di macchie, priva di impurita;

— morbida;

— tessitura regolare, non obliqua e bordi privi di sfilacciature

— privi di cimose,

— bordi rivoltati verso I’interno;

— filo radiopaco saldamente intessuto in ogni strato della trama, indeformabile alla trazione e
privo di lattice;

— titolo di 12/8, filato 32/40, peso circa 27-33 g/mgq;

— ripiegati a zig-zag;

— il tessuto in cotone deve essere conforme alla F.U. vigente;

— confezionati in doppia busta, con doppia etichetta rimovibile e riadesiva, riportante: n. di
lotto, scadenza, misure.
Le etichette andranno apposte sul lato esterno della busta interna. Le due etichette devono
avere misura minima 1,5 x 3 cm;
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Misure, confezionamento e campionatura richieste: come indicato nell’allegato “Tabella
Prodotti”.

4.3. CARATTERISTICHE TECNICHE MINIME BENDAGGI E COLLARI CERVICALI

LOTTO 24: RETE TUBOLARE NON STERILE
Caratteristiche:
— rete tubolare elastica e resistente alla trazione;
— in fibra sintetica e/o cotone elasticizzato;
— minima formazione di pieghe e se tagliata non deve sfilacciarsi;
— conformabilita al segmento corporeo su cui é applicata;
Estensibilita:
voci a) - ¢): max 100 m in tensione;
voci d) — f): max 50 m in tensione;
voci g) —m): max 25 m in tensione.

Misure, confezionamento e campionatura richieste: come indicato nell’allegato “Tabella
Prodotti”.

LOTTO 25: CALZA COMPRESSIVA ANTITROMBOSI NON STERILE

Caratteristiche

— in tessuto elastico, morbido ma nello stesso tempo indeformabile e resistente nel tempo;
— acompressione graduata;

— di lunghezza alla coscia;

— con apertura al piede;

— dotate di bordo elastico che non provochi lesioni alla cute;

— prive di cuciture ad eccezione dell’apertura sul piede;

— traspiranti in modo tale da impedire la macerazione della cute;

— lavabili e di tessuto resistente ai lavaggi;

— codice colore per la differenziazione della misura;

— compressione non minore di 18 mm di Hg alla caviglia, 8 mm Hg cavo popliteo;

Misure e campionatura richieste: come indicato nell’allegato “Tabella Prodotti”.

44. CARATTERISTICHE TECNICHE MINIME MEDICAZIONI  PRONTE,
ASSORBENTI E DI FISSAGGIO

LOTTO 26: MEDICAZIONE ADESIVA STERILE POSTCHIRURGICA CON

COMPRESSA ASSORBENTE

Caratteristiche:

— supporto in TNT poroso conformabile;

— massa adesiva ipoallergenica distribuita su tutti i lati del tampone;

— tampone assorbente centrale in tessuto a base di fibra di cellulosa e/o viscosa e/o
polipropilene altamente assorbente, non aderente a contatto con la cute tale da non provocare
macerazione, di dimensioni proporzionate alla misura della medicazione;

— foglio di carta di protezione dotato di piegatura o linea di frattura;
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— confezionamento: incarto primario in buste singole

Misure, confezionamento e campionatura richieste: come indicato nell’allegato “Tabella
Prodotti”.

LOTTO 27: MEDICAZIONE ASSORBENTE STERILE CON TAMPONE IN
CELLULOSA ED INVOLUCRO INTNT

Caratteristiche:

— tampone multistrato in fibra di cellulosa assorbente protetto da involucro in TNT o poliestere
per una ridotta aderenza alla ferita;

— strato inferiore altamente traspirante e permeabile;

— mantenimento dell’integrita della medicazione durante 1’'uso (non deve sfaldarsi anche se
impregnato);

— strato superiore idrorepellente;

— deve consentire il controllo visivo dell’eventuale sanguinamento;

Misure, confezionamento e campionatura richieste: come indicato nell’allegato “Tabella
Prodotti”.

LOTTO 28: MEDICAZIONE INTNT ALLUMINIZZATO NON ADERENTE STERILE

PER TRACHESTOMIA

Caratteristiche:

— medicazione sterile fenestrata non aderente costituita da un foglio di TNT morbido aerato e
assorbente;

— provvista di foro centrale adattabile a cannule tracheostomiche di diverso calibro;

— superficie di contatto vaporizzata con alluminio;

— cambio della medicazione atraumatica e indolore;

— assenza di irritazioni cutanee durante il tempo di utilizzo e alla rimozione;

Misure, confezionamento e campionatura richieste: come indicato nell’allegato “Tabella
Prodotti”.

LOTTO 29: COMPRESSA OCULARE STERILE IN TNT

Caratteristiche:

— medicazione sterile oftalmica costituita da un supporto in TNT;
— morbida;

— di spessore adeguato tale da proteggere 1’occhio da traumi;

— forma ovale conformabile;

— massa adesiva ipoallergenica (per la voce “b”);

— atraumatica alla rimozione (per la voce “b”);

Tipologie, misure, confezionamento e campionatura richieste: come indicato nell’allegato
“Tabella Prodotti”.

LOTTO 30: PROTEZIONE OCULARE AUTOADESIVA CON VALVA
TRASPARENTE INFRANGIBILE NON STERILE

Caratteristiche:
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— protezione oftalmica costituita da valva trasparente forata infrangibile con bordo in TNT o
viscosa per fissaggio;

— il bordo deve garantire un fissaggio costante durante 1’utilizzo;

— di forma ovale con bordo conformabile;

— atotale copertura dell’area;

— rimozione facile, atraumatica e con assenza di residui collosi;

— deve mantenere I’integrita durante tutta la durata di utilizzo ed alla rimozione;

Misure, confezionamento e campionatura richieste: come indicato nell’allegato “Tabella
Prodotti”.

LOTTO 31: PROTEZIONE OCULARE NON ADESIVA CON VALVA
TRASPARENTE INFRANGIBILE NON STERILE

Caratteristiche:

protezione oftalmica costituita da valva trasparente forata infrangibile

— atotale copertura dell’area;

— deve mantenere 1’integrita durante tutta la durata di utilizzo ed alla rimozione;
— confezionamento: max 100 pz

Misure e campionatura richieste: come indicato nell’allegato “Tabella Prodotti”.

LOTTO 32: MEDICAZIONE/PROTETTORE OCULARE STERILE CON BORDO
ADESIVO IN TNT CON ZONA CENTRALE TRASPARENTE

Caratteristiche:

— medicazione sterile oftalmica costituita da pellicola trasparente con bordo in TNT o viscosa
per fissaggio;

— il bordo deve garantire un fissaggio costante durante 1’utilizzo;

— morbida;

— la pellicola trasparente non deve staccarsi dal bordo in TNT;

— la parte trasparente non deve presentare imperfezioni e/o forature;

— forma ovale conformabile;

— atotale copertura dell’area;

— rimozione facile, atraumatica e con assenza di residui collosi;

Misure, confezionamento e campionatura richieste: come indicato nell’allegato “Tabella
Prodotti”.

LOTTO 33: COMPRESSA OCULARE STERILE IN OVATTA DI COTONE 100% E
SUPPORTO RIVESTITO DI GARZA IN COTONE/TNT SU ENTRAMBI | LATI

Caratteristiche:

— medicazione sterile oftalmica costituita da un supporto in ovatta di cotone 100%,
— supporto rivestito di garza di cotone o TNT su entrambi i lati;

— morbida;

— il rivestimento della compressa non deve staccarsi dalla parte di cotone;
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— di spessore adeguato tale da proteggere 1’occhio da traumi;
— forma ovale conformabile;

Misure, confezionamento e campionatura richieste: come indicato nell’allegato “Tabella
Prodotti”.

LOTTO 34: TAMPONE NASALE EMOSTATICO RETTO STERILE IN POLIMERO
SINTETICO SENZA FILO DI REPERE

Caratteristiche:

— costituito da un polimero sintetico biocompatibile a base di derivati polivinilici;

— privo di impurita e fibre i cui filamenti possano staccarsi;

— tale da garantire inserimento e rimozione atraumatici e assicurare un tamponamento nasale
postoperatorio veloce ed efficace;

— inizialmente altamente compresso per facilitare il posizionamento nella cavita nasali;

— non deve aderire alla mucosa;

Misure, confezionamento e campionatura richieste: come indicato nell’allegato “Tabella

Prodotti”.

LOTTO 35: TAMPONE NASALE EMOSTATICO STERILE IN POLIMERO
SINTETICO CON FILO DI REPERE

Caratteristiche:

— costituito da un polimero sintetico biocompatibile a base di derivati polivinilici;

— dotato di filo di repere fissato al fondo del tampone in modo stabile e resistente alla trazione;

— privo di impurita e fibre i cui filamenti possano staccarsi;

— tale da garantire inserimento e rimozione atraumatici e assicurare un tamponamento nasale
postoperatorio veloce ed efficace;

— inizialmente altamente compresso per facilitare il posizionamento nella cavita nasali;

— non deve aderire alla mucosa;

Tipologie, misure, confezionamento e campionatura richieste: come indicato nell’allegato
“Tabella Prodotti”.

LOTTO 36: SPLINT NASALE VARIE MISURE NON STERILE

Caratteristiche:

— placca esterna sagomata semirigida e modellabile per adattarsi al profilo anatomico;
— Imbottitura interna morbida antidecubito;

— adesivo idroresistente;

— atraumaticita alla rimozione;

— assenza di spigoli;

Misure, confezionamento e campionatura richieste: come indicato nell’allegato “Tabella
Prodotti”.
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LOTTO 37: COTONINO CHIRURGICO STERILE IN RAYON CON FILO DI

REPERE
Caratteristiche:

costituito in rayon;

dotato di filo di repere fissato al fondo del tampone in modo stabile e resistente alla trazione;
radiopaco;

alta resistenza agli strappi, alle tensioni ed alla perdita di consistenza sia da asciutto che da
bagnato;

una volta posizionato, deve procurare una pressione leggera e costante nella cavita in cui e
inserito e le dimensioni, riferite al prodotto idratato, devono mantenersi per tutto il periodo
in cui e posizionato;

non deve frammentarsi né rilasciare filamenti fibrosi a contatto con le ferite, non deve aderire
ai tessuti e non deve causare traumi né in fase di posizionamento né di rimozione;

deve appartenere alla classe 111

Misure, confezionamento e campionatura richieste: come indicato nell’allegato “Tabella
Prodotti”. La ditta concorrente dovra disporre, di almeno 10 misure comprese nel range
indicato.

LOTTO 38: COTONINI CHIRURGICI STERILI IN COTONE CON FILO DI

REPERE

Caratteristiche:

in cotone 100%;

sottile e compatto;

realizzato in un unico pezzo di garza;

dotato di filo di repere fissato al fondo del tampone in modo stabile e resistente alla trazione;
dotato di elevato potere assorbente e drenante, deve espandersi in modo uniforme e ottimale
al fine di consentire il corretto posizionamento;

non deve frammentarsi né rilasciare filamenti fibrosi a contatto con le ferite, non deve aderire
ai tessuti e non deve causare traumi né in fase di posizionamento né di rimozione;

privo di memoria;

alta resistenza agli strappi, alle tensioni ed alla perdita di consistenza sia da asciutto che da
bagnato;

una volta posizionato, deve procurare una pressione leggera e costante nella cavita in cui é
inserito e le dimensioni, riferite al prodotto idratato, devono mantenersi per tutto il periodo
in cui e posizionato;

radiopaco;

deve appartenere alla classe 111

Misure, confezionamento e campionatura richieste: come indicato nell’allegato “Tabella
Prodotti”. La ditta concorrente dovra disporre di almeno 10 misure comprese nel range indicato.

LOTTO 39: LANCETTA STERILE PER MICROCHIRURGIA ED INTERVENTI

OFTALMICI
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Caratteristiche
— lancetta per rimozione liquidi
— provvisto di manico in polipropilene;

Misure, confezionamento e campionatura richieste: come indicato nell’allegato “Tabella
Prodotti

4.5. CARATTERISTICHE TECNICHE MINIME CEROTTI E CEROTTI PER SUTURA

LOTTO 40: CEROTTO NON STERILE INTNT IN ROCCHETTO
Caratteristiche:

— costituito da supporto in TNT,;

— strappo facile (il cerotto deve strapparsi senza utilizzo di forbici o altri taglienti);
— conformabile al sito di applicazione;

— agevole srotolamento;

— massa adesiva ipoallergenica, permeabile all’aria e al vapore acqueo;

— adesivo;

— rimovibile dalla cute in modo atraumatico e senza lasciare residui;

Misure, confezionamento e campionatura richieste: come indicato nell’allegato “Tabella
Prodotti”.

LOTTO 41: CEROTTO NON STERILE IN SETA ARTIFICIALE IN ROCCHETTO

Caratteristiche:

— in seta artificiale e/o fibre di rayon non estendibile;

— strappo facile con le mani sia in senso longitudinale che trasversale;

— massa adesiva in acrilato ipoallergenico;

— con ottima aderenza, permeabile all’aria e al vapore acqueo;

— rimovibile dalla cute in modo atraumatico e senza lasciare residui;

— i bordi non devono presentare sbavature e sfilacciature;

— idoneo al fissaggio sicuro, duraturo e confortevole di tubi endotracheali, sondini e cateteri
— radiotrasparente

Misure, confezionamento e campionatura richieste: come indicato nell’allegato “Tabella
Prodotti”.

LOTTO 42: CEROTTO NON STERILE INROCCHETTO IN SILICONE PER CUTI
FRAGILI

Caratteristiche:

— nastro chirurgico con adesivo in silicone

— fissaggio di medicazioni di garze e tubi leggeri

— rimozione delicata e atraumatica

— riposizionabile

— ipoallergenico

— strappo facile con le mani sia in senso longitudinale che trasversale;
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LOTTO 43: CEROTTO DI FISSAGGIO NASALE PER TUBI E SONDINI, ADULTI E
PEDIATRICO NON STERILE

Caratteristiche:

— sagomato per fissaggio nasale di tubi e sondini;

— massa adesiva ipoallergenica, permeabile all’aria e al vapore acqueo;

— capacita di mantenere fisso in situ il dispositivo utilizzato per tutto il periodo in cui &
posizionato;

— dotato di ottima adesivita;

— rimovibile dalla cute in modo atraumatico e senza lasciare residui;

— ipoallergenico;

Misure, confezionamento e campionatura richieste: come indicato nell’allegato “Tabella
Prodotti”.

LOTTO 44: CEROTTO STERILE PER PICCOLE FERITE

Caratteristiche:

— cerotto medicato pronto all’uso;

— costituito da un supporto in polietilene (o altro materiale polimerico di sintesi);

— perforato, con massa adesiva ipoallergenica sui quattro lati e con una compressa adesiva
centrale ad alto potere assorbente non aderente alla ferita;

— traspirante al vapore acqueo e resistente all’acqua,

— dotato di ottima adesivita;

— rimovibile dalla cute in modo atraumatico e senza lasciare residui;

Misure, confezionamento e campionatura richieste: come indicato nell’allegato “Tabella
Prodotti”.

LOTTO 45: CEROTTO STERILE PER SUTURA CUTANEA

Caratteristiche:

— strisce in TNT o fibra sintetica resistente alla trazione;

— adesivo di natura ipoallergenica;

— ottima adesivita anche in presenza di umidita;

— conformabile;

— permeabilita ad aria e vapore acqueo;

— tollerabilita cutanea;

— deve mantenere la forma senza arricciature o pieghe;

— fissato su idoneo supporto dal quale sia possibile staccarlo con facilita;

Misure, confezionamento e campionatura richieste: come indicato nell’allegato “Tabella
Prodotti”.

LOTTO 46: CEROTTO IN TNT AERATO ESTENDIBILE IN ROTOLO NON
STERILE

Caratteristiche:

— supporto in TNT poroso, aerato, estendibile trasversalmente;

— conformabile anche su parti molto sagomate senza formare pieghe;
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— massa adesiva ipoallergenica uniformemente distribuita;

— protetto da un foglio dotato di linea di frattura;

— permeabile ad aria e vapore acqueo;

— radiotrasparente;

— rimovibile dalla cute in modo atraumatico e senza lasciare residui;
— presenza di foglio quadrettato

Misure, confezionamento e campionatura richieste: come indicato nell’allegato “Tabella
Prodotti”.

LOTTO 47: BENDA PREMIFISTOLA CON CEROTTO STERILE

Caratteristiche:

— benda elastica in cotone poliammide con tampone assorbente e cerotto finale
— tampone push antiaderente

— benda che permette una compressione uniforme graduata

Misure, confezionamento e campionatura richieste: come indicato nell’allegato “Tabella
Prodotti”.

LOTTO 48: SOLUZIONE PER RIMOZIONE CEROTTI NON STERILE
Caratteristiche:

— liquido per la rimozione di adesivi cutanei;

— deve consentire una rimozione atraumatica senza eccessivi sfregamenti;

— ipoallergenico;

— non deve contenere solventi quali: acetone, cloroformio, benzene, esano, etere etilico
— atossico

Misure, confezionamento e campionatura richieste: come indicato nell’allegato “Tabella
Prodotti”.

5. SERVIZI CONNESSI

| servizi descritti nel presente paragrafo, nonché le ulteriori attivita descritte, ovvero comunque
necessarie per 1’esatto adempimento degli obblighi contrattuali, sono connessi ed accessori alla
fornitura dei prodotti. Detti servizi sono quindi prestati dal Fornitore unitamente alla fornitura
medesima ed il relativo corrispettivo deve intendersi incluso nel prezzo unitario, IVA esclusa,
di ciascun prodotto offerto in sede di gara, fatte salve diverse indicazioni specificate nel
presente Capitolato Tecnico e nell’ulteriore documentazione della presente procedura di gara.
Con riferimento ai termini previsti nel presente documento, laddove non diversamente e
specificatamente previsto, i termini indicati devono intendersi perentori e, comungque,
lavorativi, intendendosi per giorni lavorativi tutti i giorni della settimana esclusi sabato e
domenica, nonché le festivita.

5.1. TRASPORTO E CONSEGNA

Le attivita di trasporto e consegna dei prodotti oggetto della fornitura dovranno essere effettuate
a cura, rischio e spese del Fornitore nei locali indicati dall’Ente richiedente nei singoli
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Ordinativi di Fornitura con mezzi idonei dotati di sponde idrauliche.

Per lo scarico del materiale il Fornitore non potra avvalersi del personale e dei mezzi dell’Ente
richiedente; ogni operazione dovra essere eseguita dal Fornitore ovvero dal corriere incaricato
della consegna.

All’atto della consegna, i prodotti dovranno presentare un periodo di validita non inferiore a
2/3 dell’intero periodo di validita.

La merce dovra essere consegnata:

— franco magazzino compratore, nelle quantita e tipologie descritte nell’Ordinativo di
fornitura;

— entro il termine massimo di 7 giorni lavorativi dalla data di ricezione dell’Ordinativo di
Fornitura, salvo diverso accordo fra le parti anche per la gestione di eventuali urgenze.
Nel caso in cui il Fornitore non proceda alla consegna dei prodotti nel suddetto termine,
I’ Amministrazione Contraente, previa comunicazione scritta al Fornitore, puo
procedere ad applicare le penali di cui al successivo art. 9.

Le ditte concorrenti sono consapevoli di dover fornire Aziende sanitarie pubbliche e pertanto
non potranno addurre pretesti di qualsiasi natura, compreso il ritardato pagamento, per ritardare
0 non ottemperare, in tutto o in parte, alla prestazione oggetto del presente Capitolato.

I documenti di trasporto devono obbligatoriamente indicare:

1) luogo di consegna della merce, che deve corrispondere a quello riportato nell’Ordinativo
di fornitura;

2) numero e data di riferimento dell’Ordinativo di fornitura;

3) prodotti consegnati con indicazione del codice fabbricante e relativo quantitativo;

4) numero lotto di produzione dei singoli prodotti;

5) codice UDI qualora disponibile, in ottemperanza alla norma inerente alla tracciabilita;
6) data di scadenza.

Al fine di permettere alle Aziende Sanitarie di assolvere all’obbligo di conservazione di UDI-
DI (identificativo del modello di dispositivo) e UDI-PI (identificativo della produzione), il
Fornitore sara tenuto a fornire i Documenti di Trasporto (DdT) relativi agli ordini ricevuti, in
formato elettronico, nelle modalita specificate dai singoli Enti aderenti.

La firma posta dall’Ente su tale documento attesta la mera consegna; in ogni caso ciascun Ente
avra sempre la facolta di verificare (art. 8) 1’effettiva rispondenza delle quantita e qualita dei
prodotti consegnati rispetto a quanto previsto nell’Ordinativo di Fornitura.

Nel rispetto dei limiti dell’importo di aggiudicazione di ciascun Lotto, la singola
Amministrazione potra emettere Ordinativi di Fornitura, con relativa indicazione della sede di
consegna, secondo le modalita indicate nella Convenzione Quadro, purché il valore economico
degli Ordinativi non risulti essere inferiore ad Euro 200,00 (duecento/00) IVA esclusa. Il
Fornitore ha la facolta di dare in ogni caso seguito a Ordinativi di Fornitura con valori inferiori
al predetto importo.
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