AZIENDA OSPEDALIERA
“OSPEDALI RIUNITI VILLA SOFIA - CERVELLO”
UNITA’ OPERATIVA PROVVEDITORATO
90146 — PALERMO - Viale Strasburgo n°233

DISCIPLINARE TECNICO

FORNITURA TRIENNALE DI TRIENNALE DI KIT COVER MONOUSO DI
COPERTURA PER TAVOLI RADIOLOGICI

DISCIPLINARE TECNICO E MODALITA DI ESECUZIONE DELL’APPALTO

- CAPO I - Prodotti e gestione della fornitura.
Art. 1. (Caratteristiche tecnico-qualitative dei beni )

Il presente capitolato ha per oggetto la fornitura di Kit cover monouso di copertura per
tavoli radioloigci per le Unita Operative e Servizi dell’Azienda Ospedaliera aventi le
caratteristiche tecniche minime di seguito specificate:

KIT composto da:
= n. 1500 cover tavolo radiologico mis.cm 100 X 305 circa
= n. 1500 copri cuscino mis. cm 50 X 60 circa
= n. 1500 telo monouso adatto al trasporto del paziente con peso fisico fino a
250kg
Caratteristiche minime:
atre strati in TNT idroreticolato/polimero/polietilene,
super assorbente,
antiscivolo,
ignifugo,
latex free,
radiotrasparente
in confezione singola e sottovuoto
Per la presente fornitura si deve intendere la fornitura completa di un insieme di beni e servizi
costituiti da:

¢ Fornitura, trasporto, imballaggio, consegna e scarico ed ogni altra spesa
eventualmente occorrente per il trasporto interno del dispositivo previsto nel presente
articolo del capitolato speciale d’appalto;

Prestazioni di manodopera necessaria;
¢ Fornitura ed impiego delle attrezzature e delle macchine occorrenti in conformita di
quanto previsto nel capitolato;
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¢ Fornitura ed impiego delle attrezzature e della formazione continua per la sicurezza dei
lavoratori in osservanza del piano di sicurezza;

¢ Ogni altra spesa inerente I’espletamento della fornitura e dei servizi correlati ed ogni
ulteriore onere necessario anche di natura fiscale per assolvere gli obblighi previsti a
carico dell’Impresa aggiudicataria nel presente capitolato o comunque richiamati dallo
stesso ad esclusione dell’.V.A che dovra essere addebitata sulla fattura a norma di

legge.

Le forniture dei prodotti dovranno essere conformi alle norme nazionali nonché alle
normative CEE, per quanto concerne le autorizzazioni alla produzione, all’importazione
ed all’immissione in commercio ed all’uso, vigenti all’atto della consegna ancorché emanate
successivamente alla formulazione dell’offerta; nessun onere aggiuntivo potra peraltro essere
richiesto all’appaltante per quanto connesso a detto adeguamento.

La destinazione d’uso ¢ la marca/nome commerciale dei singoli prodotti offerti devono
essere dichiarati della documentazione tecnica e/o risultare dalle Schede tecniche che
I’Impresa concorrente deve allegare in sede di presentazione dell’offerta stessa.

L’Impresa concorrente dovra, inoltre, dichiarare il codice attribuito ad ogni singolo articolo
secondo la Classificazione Nazionale dei dispositivi medici (CND), Decreto 22 Settembre
2005.

| prodotti, ove prescritto dalle vigenti norme, devono essere debitamente registrati e quindi
in possesso dei requisiti previsti dal D.M. 27.2.1973 e successive modifiche ed integrazioni,
nonché dalle circolari emanate in materia dagli organismi competenti.

| prodotti offerti devono essere garantiti, esenti da difetti ed imperfezioni, adatti per loro
uso razionale ed I’Azienda Ospedaliera deve essere sollevata da qualsiasi responsabilita verso
terzi derivante da tali imperfezioni.

Il materiale offerto deve essere conforme a quanto specificato per ciascun riferimento a
quanto sopra riportato e comunque deve soddisfare le esigenze di manualita, di tecniche
d’uso, di indirizzi terapeutici degli Operatori.

| prodotti oggetto della presente fornitura dovranno essere conformi alle norme vigenti in
campo nazionale e comunitario, con particolare riferimento al decreto legislativo 24 febbraio
1997 n.46 in attuazione della Direttiva CEE 93/42 e successive modifiche ed integrazioni, per
guanto attiene le autorizzazioni alla produzione, alla importazione ed alla immissione in
commercio nonché alle disposizioni vigenti in materia all’atto dell’offerta e a tutti quelli che
venissero emanati nel corso dell’esecuzione della fornitura.

In particolare, dovranno possedere i seguenti requisiti generali:

% Marcatura CE;
& Essere conformi a quanto indicato nel Capitolato speciale d’appalto e a quanto
richiesto nel seguente elenco tecnico:

In generale i prodotti devono soddisfare i seguenti requisiti:

e | prodotti con marchio CE devono possedere i requisiti previsti dalla vigente
normativa in materia.

e Nell'eventualita di revoca o ritiro dal commercio a qualsiasi titolo, i prodotti saranno
ritirati estemporaneamente previ accordi con il Farmacista incaricato per accredito di
pari valore o sostituzione;

e Ciascun prodotto offerto deve possibilmente appartenere ad un unico lotto di
produzione e, comunque, sulla bolla di consegna deve essere indicato il numero di
lotto/i e la/le data/e di scadenza;



e Ciascun prodotto dovra essere corredato delle necessarie informazioni fornite dal
fabbricante per garantire un corretto e sicuro utilizzo;

e Nel caso in cui durante il periodo contrattuale sopravvenissero innovazioni normative
in merito, I’Impresa aggiudicataria ¢ tenuta a conformare la qualita dei prodotti forniti
alle norme successivamente emanate, senza aumenti di prezzo ed a sostituire le
eventuali rimanenze relative alle forniture effettuate, qualora ne fosse vietato 1’uso
senza alcun onere a carico dell’ Azienda Ospedaliera;

e Nel caso in cui, durante 1’esecuzione del contratto, i dispositivi aggiudicati non
vengano piu prodotti o distribuiti, e/o siano stati introdotti in commercio nuovi
dispositivi analoghi a quelli oggetto della fornitura che presentino migliori
caratteristiche di rendimento e di funzionalita o da prodotti tecnicamente piu
innovativi, sulla base della letteratura, I’Impresa aggiudicataria dovra proporre la
sostituzione con detti prodotti e sara facolta dell’Azienda Ospedaliera, previa propria
valutazione, ad acquistare tali prodotti, alle stesse condizioni convenute in sede di gara
ovvero rifiutarli, quando, secondo il proprio giudizio insindacabile, ritenga i prodotti
in questione non perfettamente rispondenti alle esigenze dei settori di utilizzo.

Art. 2. ( Equivalenza )

Qualora la descrizione di qualcuno dei prodotti messi a gara dovesse individuare una
fabbricazione o provenienza determinata o un procedimento particolare, un marchio o un
brevetto determinato, un tipo o un’origine o una produzione specifica che avrebbero come
effetto di favorire o eliminare talune imprese o prodotti detta indicazione deve intendersi
integrata dalla menzione “o equivalente”.

L’Impresa concorrente che propone prodotti equivalenti ai requisiti definiti dalle specifiche
tecniche e obbligato a segnalarlo con separata dichiarazione da allegare alla relativa scheda
tecnica.

Art. 3.(Garanzia ed assistenza tecnica)

Garanzia: la garanzia sul materiale deve essere completa.

L’Impresa aggiudicataria dovra garantire i prodotti da tutti gli inconvenienti non derivanti
da forza maggiore fino al termine di scadenza indicato sulle singole confezioni.

| materiale ed i reattivi devono essere garantiti al 100% contro ogni difetto che possa
imputarsi alle procedure di fabbricazione 0 magazzinaggio da parte della Ditta.

Le condizioni e la durata della garanzia dovranno essere documentate dalla ditta
offerente indicando nella documentazione tecnica le caratteristiche dettagliate della garanzia
proposta sia per quanto riguarda il malfunzionamento che per quanto riguarda la durata
prevista del reattivo.

L’Impresa aggiudicataria ¢ obbligata ad eliminare, a proprie spese, tutti i difetti
manifestatisi nel corso della durata contrattuale nei beni forniti, sia dipendenti o da vizi di
fabbricazione —confezionamento o di imballo, lesioni avvenute in occasione del trasporto o da
difetti dei materiali impiegati, sia quelli dipendenti da cattiva conservazione da parte della
stessa impresa aggiudicataria o da altri inconvenienti imputabili alla medesima o risulti la non
conformita alle prescrizioni del presente Capitolato, impegnandosi a provvedere a sue spese al
ritiro e alla sostituzione del materiale entro il termine di 48 ore dalla comunicazione e a non
chiedere il pagamento di quanto gia utilizzato.

L’Impresa aggiudicataria € comunque impegnata a sostituire allo stesso prezzo di
aggiudicazione il materiale rivelatosi difettoso.

La Ditta aggiudicataria:

e dovra impegnarsi a portare a conoscenza all’Azienda Ospedaliera delle



informazioni provenienti dalla ditta produttrice e relative ad inconvenienti e/o difetti
riscontrati sulla serie di produzione dei prodotti oggetto della fornitura e sulle misure
da adottare in tali circostanze;
e dovra assumersi ogni responsabilita in ordine ai danni causati ai pazienti a seguito
di eventuali difetti di funzionamento dei prodotti;
Al fine di semplificare e rendere piu rapido I’apprendimento del funzionamento dei
prodotti, la Ditta aggiudicataria si impegna ad -effettuare 1’istruzione del personale
sanitario e tecnico che utilizzera i prodotti stessi.



