Azienda Ospedaliera di Rilievo Nazionale
e di Alta Specializzazione
“Santobono - Pausilipon”

. Via della Croce Rossa n.8 - 80122 Napoli
SANTOBONO Codice Fiscale/Partita lva n.06854100630
PAUSILIPON

CAPITOLATO PER L’AFFIDAMENTO DELLA FORNITURA BIENNALE DI POPPATOI,
TETTARELLE STERILI, NON STERILI E CESTELLI PORTA-BIBERON.

Si richiede quanto segue per fabbisogno biennale:

LOTTO 1. MATERIALE STERILE IMPORTO A BASE DI GARA 68.000,00

MATERIALE STERILE

A) N. 120.000 poppatoi sterili, con capacita da 250 ml, con le caratteristiche tecniche di seguito
elencate:

- Materiale latex free

- materiale rigido, chiaro, trasparente o, comunque, tale da rendere visibile il contenuto,
rispondente alle normative vigenti relative ai contenitori destinati al contatto con alimenti, in
particolare a quella relativa all’assenza di rilascio di Bisfenolo A e Ftalati nei biberon, di cui
al Decreto Ministero Salute 16/02/2011, di recepimento della Direttiva 2011/8/UE, marchio
CE sterilizzati ad ossido di etilene.

- scala graduata serigrafata e ben leggibile, a partire da 10 ml, con intervallo di 10 ml

- tappo con chiusura a vite, a bloccaggio rapido, inserito nella confezione sterile a parte (il
tappo deve essere inserito nella confezione non avvitato)

- la struttura e il materiale di cui sono costituiti devono consentire I’uso in tutte le fasi del ciclo
di preparazione dei pasti per neonati (preparazione, pastorizzazione, conservazione in frigo,
congelamento, distribuzione e consumo)

- indicazione della data di scadenza della sterilizzazione

- presenza del simbolo “materiale plastico riciclabile” e del simbolo “per alimenti”

- | biberon, debbono essere consegnati in buste di plastica (con carta medicale + blister
rispondente alla normativa vigente) ognuna contenenti 5 pezzi (80% della fornitura). La
restante fornitura deve prevedere la consegna in confezione singola; questi ultimi biberon
verranno inseriti in buste contenenti 20 pezzi.

-  AORN SANTOBONO-PAUSILIPON
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Campo di temperatura di utilizzo (deve riportare il range di temperatura come indicato da
scheda tecnica)

Sull’etichetta deve essere riportata la dicitura *“ il contenuto va mantenuto ad una
temperatura tra 4 e 8 gradi e consumato entro le 24 ore dalla data di preparazione”

B) N. 10.000 poppatoi sterili, con capacita da 100 ml, con le caratteristiche di seguito indicate:

materiale LATEX FREE

materiale rigido, chiaro, trasparente o, comunque, tale da rendere visibile il contenuto,
rispondente alle normative vigenti relative ai contenitori destinati al contatto con alimenti, in
particolare quella relativa all’assenza di rilascio di Bisfenolo A e Ftalati nei biberon, di cui al
Decreto Ministeriale 16/02/2011, di recepimento della Direttiva 2011/8/UE, marchio CE
sterilizzati ad ossido di etilene.

scala graduata serigrafata chiara, precisa e ben leggibile, a partire da 10 ml, con intervallo
di 5 ml tale da consentire la preparazione di piccole dosi, secondo il fabbisogno dei neonati
prematuri.

tappo di chiusura a vite, a bloccaggio rapido, inserito nella confezione sterile a parte ( il
tappo deve essere inserito nella confezione non avvitato)

la struttura e il materiale di cui sono costituiti devono consentire 1’uso in tutte le fasi del ciclo
di preparazione dei pasti per neonati (preparazione, pastorizzazione, conservazione in frigo
e congelamento, distribuzione e consumo)

indicazione della data di scadenza della sterilizzazione

Ogni Biberon deve essere etichettato con le seguenti note:

AORN SANTOBONO-PAUSILIPON e Logo aziendale

Campo di temperatura di utilizzo (deve riportare il range di temperatura come indicato da
scheda tecnica)

Sull’etichetta deve essere riportata la dicitura *“ il contenuto va mantenuto ad una
temperatura tra 4 e 8 gradi e consumato entro le 24-ore dalla data di preparazione”

I biberon debbono essere confezionati singolarmente e sulla confezione debbono essere
riportate tutte le indicazioni previste dalla normativa vigente, (dicitura sterile, monouso,
nome del produttore, tipo di sterilizzazione, data di scadenza, numero del lotto ect. ect.)
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1 10.000 biberon sterili devono essere suddivisi come di seguito indicato:

in confezione singola. Tali biberon, ognuno in confezione singola sterile, |1 biberon, debbono
essere consegnati in buste di plastica (con carta medicale + blister rispondente alla
normativa vigente) ognuna contenenti 5 pezzi (80% della fornitura) con tappi a parte inseriti
non avvitati nella confezione, che deve indicare, all’esterno, la data di scadenza della
sterilizzazione

La restante fornitura deve prevedere la consegna in confezione singola; questi ultimi
biberon verranno inseriti in buste contenenti 10 pezzi.

C) N. 7.500 tettarelle sterili monouso, latex free, con testa a ciliegia, dotate di tre fori, con sistema
rigido di protezione, tipo capsula asportabile e riposizionabile, che garantisca la massima sicurezza
igienica. Debbono essere fornite:

in confezione singola, con indicazione all’esterno della data di scadenza della sterilizzazione
adattabili ai poppatoi di cui sopra, dotate di ghiera per consentire I’avvitamento al
poppatoio e la perfetta tenuta

inserite, confezionate singolarmente, in confezione multipla da 25 pezzi

rispondenti alle normative vigenti relative ai contenitori destinati al contatto con alimenti ed,
in particolare, all’assenza di rilascio delle Nitrosamine, marchio CE sterilizzati ad ossido di
etilene.

D) N. 40.000 tettarelle formato piccolo, sterili, monouso, latex free, con testa a ciliegia, dotate di un
foro, con sistema rigido di protezione (tipo capsula asportabile e riposizionabile), che garantisca la
massima sicurezza igienica. Debbono essere fornite:

in confezione singola, con indicazione all’esterno della data di scadenza della sterilizzazione
adattabili a poppatoi di cui sopra, posizionate sotto la ghiera, per consentire I’avvitamento al
poppatoio e la perfetta tenuta

inserite confezionate singolarmente, in confezione multipla da massimo 25 pezzi.

rispondenti alle normative vigenti relative ai contenitori destinati al contatto con alimenti e,
in particolare, al rilascio delle Nitrosamine, marchio CE sterilizzati ad ossido di etilene.

E) N. 40.000 tettarelle formato standard, dotate di un foro, con flusso leggero, per neonati con
scarsa capacita di suzione e deglutizione, sterili, monouso, latex free, con sistema rigido di
protezione (tipo capsula asportabile e riposizionabile), che garantisca la massima sicurezza igienica.
Debbono essere fornite:

in confezione singola, con indicazione all’esterno della data di scadenza della sterilizzazione
adattabili a poppatoi sterili da 100 ml di cui sopra, posizionate sotto la ghiera, per consentire
I’avvitamento al poppatoio e la perfetta tenuta

inserite confezionate singolarmente, in confezione multipla da 25 pezzi

rispondenti alle normative vigenti relative ai contenitori destinati al contatto con alimenti e,
in particolare, all’assenza di rilascio delle Nitrosamine.

F) N. 40.000 tettarelle di dimensioni inferiori a quelle standard (formato piccolo), con flusso
ridotto e dimensione ridotta, adatte per alimentazione post-sondino e per i neonati prematuri,
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dotate di un foro, sterili, monouso, LATEX FREE, con sistema rigido di protezione (tipo capsula
asportabile e riposizionabile), che garantisca la massima sicurezza igienica. Debbono essere fornite:

- in confezione singola, con indicazione all’esterno della data di scadenza della sterilizzazione

- adattabili a poppatoi sterili da 100 ml di cui sopra, posizionate sotto la ghiera, per consentire
I’avvitamento al poppatoio e la perfetta tenuta

- inserite confezionate singolarmente, in confezione multipla da 25 pezzi

- rispondenti alle normative vigenti relative ai contenitori destinati al contatto con alimenti e,
in particolare, all’assenza di rilascio delle Nitrosamine.
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LOTTO 2. MATERIALE NON STERILE. IMPORTO A BASE DI GARA 110.000,00 EURO

MATERIALE NON STERILE

A) N. 400.000 poppatoi non sterili, con capacita 250 ml, con le caratteristiche tecniche di seguito
elencate:

- Materiale latex free

- materiale rigido, chiaro, trasparente o, comunque, tale da rendere visibile il contenuto,
rispondente alle normative vigenti relative ai contenitori destinati al contatto con alimenti, in
particolare a quella relativa all’assenza di rilascio di Bisfenolo A e Ftalati nei biberon, di cui
al Decreto Ministero Salute 16/02/2011, di recepimento della Direttiva 2011/8/UE.

- scala graduata serigrafata e ben leggibile, a partire da 10 ml, con intervallo di 10 ml

- tappo con chiusura a vite, a bloccaggio rapido, inserito nella confezione a parte (il tappo
deve essere inserito nella confezione non avvitato)

- la struttura e il materiale di cui sono costituiti devono consentirne I’uso in tutte le fasi del

ciclo di preparazione dei pasti per neonati (preparazione, pastorizzazione, conservazione in
frigo, congelamento, distribuzione e consumo)

- il range di utilizzo termico deve essere impresso, in modo indelebile, su ogni flacone

- | biberon debbono essere consegnati in confezioni di plastica con numero di pezzi 25 (80%
della fornitura) e numero 5 pezzi (20% della fornitura).

Ogni Biberon deve essere etichettato con le seguenti note:

- AORN SANTOBONO-PAUSILIPON e logo aziendale

- Campo di temperatura di utilizzo (deve riportare il range di temperatura come indicato da
scheda tecnica)

- Su ogni singola confezione deve essere riportata la data di confezionamento
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- Sull’etichetta deve essere riportata la dicitura “ il contenuto va mantenuto ad una
temperatura tra 4 e 8 gradi e consumato entro le 24 ore dalla data di preparazione”

B) 7.500 tettarelle monouso, non sterili, latex free, con testa a ciliegia, dotate di tre fori, con sistema
rigido di protezione, tipo capsula asportabile e riposizionabile, che garantisca la massima sicurezza
igienica. Debbono essere fornite:
- in confezione singola, pronte all’uso, con indicazione all’esterno della data di
confezionamento
- adattabili ai poppatoi di cui sopra, posizionate sotto la ghiera per consentire I’avvitamento al
poppatoio e la perfetta tenuta
- confezionate singolarmente ed inserite in busta da 25 pezzi
- rispondenti alle normative vigenti relative ai contenitori destinati al contatto con alimenti ed,
in particolare, all’assenza di rilascio delle Nitrosamine.
- Il confezionamento deve avvenire in ambiente igienicamente controllato.

C) 120.000 tettarelle formato piccolo, non sterili, monouso, latex free, con testa a ciliegia, dotate di
un foro, con sistema rigido di protezione (tipo capsula asportabile e riposizionabile), che garantisca
la massima sicurezza igienica. Debbono essere fornite:

- in confezione singola, pronte all’uso, con indicazione, all’esterno, della data di
confezionamento

- adattabili a poppatoi di cui sopra, posizionate sotto la ghiera, per consentire I’avvitamento al
poppatoio e la perfetta tenuta

- confezionate singolarmente ed inserite in busta da 25 pezzi

- rispondenti alle normative vigenti relative ai contenitori destinati al contatto con alimenti e,
in particolare, al rilascio delle Nitrosamine

- Il confezionamento deve avvenire in ambiente igienicamente controllato.

La ditta aggiudicataria deve fornire i cestelli porta biberon idonei ad accogliere sia il formato da
250 ml che il formato da 100 ml. I porta biberon debbono risultare compatibili con i comuni
apparecchi scalda-biberon atti a trattare termicamente almeno 8 biberon con procedimento a
“bagno maria”. I cestelli pertanto, muniti di alloggiamento a griglia, debbono poter contenere i
biberon in modo tale da evitarne il galleggiamento degli stessi quando inseriti nello scalda-biberon.

I cestelli debbono essere di materiale metallico termoresistente (certificato), muniti di copertura e
gancio di chiusura (per impedire il ribaltamento dei biberon). Gli stessi debbono essere dotati di
dispositivo atto al trasporto in sicurezza (tale da evitare lo scivolamento/ribaltamento di cestelli
sovrapposti durante il loro trasporto).

Si richiede quindi la fornitura di n. 50 cestelli porta biberon da 250 ml contenenti 12 scomparti e n.
15 cestelli porta biberon da 100 ml contenenti 16 scomparti.
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TUTTI | PRODOTTI DEVONO ESSERE LATEX FREE, CONFEZIONATI IN IMBALLAGGI
ESTERNI CHE GARANTISCANO UN’EFFICACE BARRIERA CONTRO L’UMIDITA’, LA
POLVERE E IL DETERIORAMENTO E CONSONI AL TRASPORTO E
ALL’IMMAGAZZINAMENTO PER SOVRAPPOSIZIONE.

Criteri per I’attribuzione del punteggio di qualita

Maneggevolezza e praticita d’uso, funzionalita in relazione alla destinazione d’uso 20
Caratteristiche del materiale di produzione 20
Confezionamento singolo e facilita d’apertura, etichettatura 15
Documentazione tecnica e lavori scientifici 10
Servizio post-vendita 5

totale 70
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