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

CAPITOLATO SPECIALE

FORNITURA IN ACQUISTO O IN NOLEGGIO DI ATTREZZATUR E ENDOSCOPICHE
PER L'U.O.C. DI UROLOGIA DELL’AZIENDA OSPEDALI RIUN  ITI VILLA SOFIA
CERVELLO

DISCIPLINARE TECNICO E MODALITA DI ESECUZIONE DELLAPPALTO
-CAPO | — Prodotti e gestione della fornitura.
Art. 1 (Caratteristiche tecnico-qualitative delle lenti )

Il presente capitolato ha per oggetto la fornitaracquisto o in noleggio quinquennale di
ATTREZZATURE ENDOSCOPICHE per I'U.O.C.. di UROLOS&I dell’Azienda avente le
caratteristiche tecniche minime di seguito speaiéc

Descrizione prodotto Fabbisogno
presunto annud
LOTTO 1
URETERORENOSCOPIO diametro 9,5 mm in punta, caopérativo 6ck n.3
1 Jcirca
LOTTO 2
1 |Ponte per uretroscopio a una via | n.4
LOTTO 3
1 | Pinza da presa da 5ch 30 cm per frammenti di ¢alcol n.4
2 | Pinza da presa da 4ch 30 cm per frammenti di ¢ajoossi n.4
3 | Pinza da biopsia da 5 ch30 cm n.4
LOTTO 4
1 | Guida per inserimento fibre laser. | n.5
LOTTO 5
Sistema per nefrotomia percutanea con sistema aftiadrangolare 6 da 22 n.2
1 |ch circa autoclavabile, con attacco luer look. Targperativo da 11 ch
circa conduttore di luce a fibre ottiche incorporat
LOTTO 6
1 | Camicia per nefoscopio da 24 ch per irrigazionasggrazione continue n.2
1 | Camicia per nefoscopio da 26 ch per irrigazionasgrazione continue n.2




Descrizione prodotto

Fabbisogno

presunto annud

LOTTO 7
Sistema per nefrotomia percutanea con sistema aftiadrangolare 6 da 17 n.2
1 ch circa autoclavabile, con attacco luer look. Garaperativo da 11 ¢h
circa conduttore di luce a fibre ottiche incorporat
LOTTO 8
1 | Camicia per nefoscopio da 22 ch per irrigazionasgrazione continue n.2
2 | Camicia da 16 ch con canale laterale di aspirai@mementi n.20 pz
LOTTO 9
1 |Nefoscopio per MIP N.1
2 | Camicia per MIP 16 ch circa n.1
LOTTO 10
1 | Ottiche visione 30° 4 mm autoclavabile | n.4
LOTTO 11
RESETTOSCOPIO COMPOSTO DA:
* elemento operativo(taglio passivo) N.3
e camicia per resettoscopio a flusso continuo dah26 c n.3
1 « camicia interna fissa con isolamento in ceramica|pe N.3
I'impiego con la camicia del resettoscopio 26 ch
e otturatore standard per camicie da 26 ch n.3
» oftturatore ottico per camicie da 24/26 ch n.1
LOTTO 12
RESETTOSCOPIO COMPOSTO DA:
* elemento operativo(taglio passivo) N.1
e camicia per resettoscopio a flusso continuo dah28 c n.1
« camicia interna fissa con isolamento in ceramica|pe n.1
1 I'impiego con la camicia del resettoscopio 28 ch
+ anse da taglio 28 ch n.24 pz
» oftturatore standard per camicie da 28 ch n.l
» otturatore ottico per camicie da 27/28 ch n.1
» ottica visione 30° da 3,5 mm per resettore extigdun n.1
LOTTO 13
RESETTOSCOPIO COMPOSTO DA:
» otturatore extralungo n.1
» camicia a flusso continuo extralungo n.1
e camicia interna fissa con isolamento in ceramidaaixgo n.1
e anse bipolari per resettore extralungo n.6
* elemento operativo(taglio passivo)extralungo n.l
1 * ansa angolata per resettore extralungo n.24
e cavo monopolare ad alta frequenza con spina da 4mm n.10
* cavo monopolare ad alta frequenza con spina da 8mm n.5
. o . n.2
» ottica 70 ° 4 mm autoclavabile .2
e ottica 12 ° 4 mm autoclavabile n:2
* pinza ottica da biopsia corta rigida n.2
* pinza da presa rigida per rimozione stent n.2

* ottica 0° 4mm autoclavabile




1 prodotti offerti dovranno corrispondere a quadioseguito precisato in termini di
composizione e formulazione.

| prodotti oggetto della presente fornitura dev@ssere conformi alle norme vigenti in
campo nazionale e comunitario per quanto attiehe alitorizzazioni, alla produzione,
importazione ed immissione in commercio.

Il materiale offerto deve essere conforme a quaptificato per ciascun riferimento a
guanto sopra riportato e comungue deve soddistaresigenze di manualita, di tecniche
d’uso, di indirizzi terapeutici degli Operatori.

| prodotti oggetto della presente fornitura doviamssere conformi alle norme vigenti in
campo nazionale e comunitario, con particolareinfento al decreto legislativo 24 febbraio
1997 n.46 in attuazione della Direttiva CEE 93/42uecessive modifiche ed integrazioni
nonché alle disposizioni vigenti in materia alkatell’'offerta e a tutti quelli che venissero
emanati nel corso dell’esecuzione della fornitaanpresa la Farmacopea Ufficiale edizione
vigente e Farmacopea Europea ultima edizione aviedggiornamenti.

In particolare, dovranno possedere i seguenti sggqgenerali:

* Marcatura CE;

» Essere conformi a quanto indicato nel Capitotmeciale d’appalto.

In generale i prodotti devono soddisfare i seguemfiiisiti:

* Se non diversamente specificato o richiesto da iztomd di stabilita, i prodotti
dovranno essere di recente produzione e il perdidealidita dei prodotti non puo
essere inferiore ai 2/3 di quella stabilita peascun tipo di materiale soggetto a
scadenza, al momento della consegna. Si potra aleralgl termine perentorio in casi
urgenti, in questa ipotesi, I'impresa aggiudicatalbvra assicurare che, se al momento
della scadenza, il prodotto non fosse utilizzatompgresa stessa provvedera alla
sostituzione, senza alcun onere a carico dell’ Adae@spedaliera.

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

« Le confezioni singole, contenenti i presidi monosserili, debbono consentire che |l
materiale non aderisca internamente alla confezidmalitando il prelievo senza
inquinamento; I'involucro termosaldato deve ripogtin etichetta tutti i dati previsti
dalla normativa vigente (nome del produttore, nwrdirregistrazione del Ministero
Salute, marcatura CE, numero di lotto, data e neetdid sterilizzazione, data di
scadenza, etc.)

* Nell'eventualita di revoca o ritiro dal commercig@alsiasi titolo, i prodotti saranno
ritirati estemporaneamente previ accordi corailnfacista incaricato per accredito di
pari valore o sostituzione;

» Ciascun prodotto offerto deve possibilmente appare ad un unico lotto di
produzione e, comungue, sulla bolla di consegna a=ssere indicato il numero di
lotto/i e la/le data/e di scadenza;

» Ciascun prodotto dovra essere corredato delle sagesinformazioni fornite dal
fabbricante per garantire un corretto e sicurozat;

* Nel caso in cui durante il periodo contrattualeragpenissero innovazioni normative
in merito, I'lmpresa aggiudicataria e tenuta a comfare la qualita dei prodotti forniti
alle norme successivamente emanate, senza aumeptezzo ed a sostituire le
eventuali rimanenze relative alle forniture effate) qualora ne fosse vietato I'uso
senza alcun onere a carico dell’Azienda Ospedaliera



* Nel caso in cui, durante I'esecuzione del contratteattivi aggiudicati non vengano
piu prodotti o distribuiti, e/o siano stati intrdtloin commercio nuovi dispositivi
analoghi a quelli oggetto della fornitura che préis® migliori caratteristiche di
rendimento e di funzionalita o da prodotti tecnieae piu innovativi, sulla base della
letteratura, I'lmpresa aggiudicataria dovra propda sostituzione con detti prodotti e
sara facolta dell’Azienda Ospedaliera, previa peopalutazione, ad acquistare tali
prodotti, alle stesse condizioni convenute in sddgara ovvero rifiutarli, quando,
secondo il proprio giudizio insindacabile, ritengaprodotti in questione non
perfettamente rispondenti alle esigenze dei sattariilizzo.

Art. 2.( Adeguamento normativo ed aggiornamento tecnologic )

1) La ditta aggiudicataria, per tutta la vigendel contratto, dovra garantire, senza
oneri per ['Azienda, 'adeguamento del sistemk adormative vigenti nel tempo
introdotte dai competenti organi nazionali ed eeroho stesso dicasi per i materiali
forniti.

2) In qualunque momento, durante la durata rdpporto contrattuale, le parti possono
concordare la sostituzione dei prodotti aggiatli con altri nuovi dispositivi medici
analoghi a quelli oggetto della fornitura purcki@no rispettate le seguenti condizioni:
a) Non si registrino disguidi nella funzionalidei Servizi interessati e/o aggravio

delle condizioni organizzative;

b) Si tratti di una reale innovazione con un vantaggualitativo e/o organizzativo
dimostrabile cioé che i nuovi dispositivi preseatimigliori caratteristiche di
rendimento e funzionalita;

c) Siacquisisca il parere tecnico favorevole delltdr®perativa utilizzatrice.

Nellipotesi in cui, durante il periodo contrattealvenissero immessi sul mercato, da parte
dell'lmpresa aggiudicataria, nuovi dispositivi madanaloghi a quelli oggetto della fornitura,
i quali presentino migliori caratteristiche di réménto e funzionalita, I'lmpresa
aggiudicataria si impegna a proporre all’Aziendgp&ialiera i nuovi prodotti in sostituzione
e/o affiancamento dei dispositivi aggiudicati, adprezzo non superiore a quello dei prodotti
sostituiti.

Nella fattispecie prevista dal presente articoldmpiresa aggiudicataria dovra
obbligatoriamente inviare una formale comunicaziamente ad oggetttFORNITURA O
NOLEGGIO ATTREZZATURE UROLOGIA” e contenente:

» indicazione del lotto di gara interessato allaismEbne e/o affiancamento;

» tipologia di lenti oggetto di sostituzione e/o afftamento e motivi della
sostituzione e/o affiancamento;

» nuovi codici e nuove descrizioni;

» condizioni economiche non superiori rispetto a lgueil aggiudicazione.

L’eventuale sostituzione avverra a fronte di comfgrscritta dell’Azienda Ospedaliera ,
previa acquisizione di parere tecnico favorevoléad@irezione Sanitaria, degli utilizzatori e
dei Servizi aziendali competenti.

Il fornitore potra procedere su richiesta o comunqgeol consenso dellAzienda
Ospedaliera alla sostituzione di prodotti o tipocdinfezionamento, per i quali si renda
necessario e conveniente un cambiamento con praaattoghi, allo stesso prezzo ed alle
stesse condizioni di fornitura. L'lmpresa aggiutice € tenuta ad approvvigionare su
motivata richiesta dell’Azienda Ospedaliera altengri affini contenuti nel catalogo/listino
prezzi presentato al momento della gara e ad a@ppllo sconto offerto.



Art. 3.( Variazione di titolarita )

Qualora per ragioni commerciali nel corso del mwiai validita contrattuale la ditta
aggiudicataria non si trovi piu ad essere titotiela eventuale esclusiva commerciale , anche
solo di distribuzione o rivendita , del bene a trapo offerto , la medesima ditta sara tenuta
a comunicare all’Azienda Ospedaliera la avvenuteageone unitamente ad indicazione della
ditta , subentrata al proprio posto , in graddodnire il medesimo prodotto. Non potranno
essere avanzate richieste di sostituzione del pmddferto con altro similare di diversa
marca. In caso I'lmpresa aggiudicataria si vedacata la concessione di vendita da parte del
fabbricante del prodotto/i oggetto della fornitufsdizienda Ospedaliera non avra alcun
obbligo di acquistare prodotti simili forniti in stituzione di quelli aggiudicati ed usciti dal
listino. La ditta indicata potra subentrare netienftura solo a condizione di accettare tutte le
clausole contenute nel presente Capitolato spediafmpalto nonché di conferma del prezzo
unitario gia praticato.

La indisponibilitd a praticare le soprariportaten@izioni potra comportare la risoluzione
del contratto e lo scorrimento della relativa gitdua di merito.

Art. 4( Garanzia ed assistenza tecniga

Garanzia: la garanzia sul materiale deve essere completa.

L'Impresa aggiudicataria dovra garantire i proddtitutti gli inconvenienti non derivanti
da forza maggiore fino al termine di scadenza siculle singole confezioni.

| dispositivi devono essere garantiti al 10@%ntro ogni difetto che possa imputarsi
alle procedure di fabbricazione o magazzinagtpoparte della Ditta.

Le condizioni e la durata della garanzia dovranmssere documentate dalla ditta
offerente indicando nella documentazione tecnicatatteristiche dettagliate della garanzia
proposta sia per quanto riguarda il malfunzionamesite per quanto riguarda la durata
prevista del reattivo.

L’'Impresa aggiudicataria € obbligata ad eliminaee, proprie spese, tutti i difetti
manifestatisi nel corso della durata contrattuae beni forniti, sia dipendenti o da vizi di
fabbricazione —confezionamento o di imballo, lesenrvenute in occasione del trasporto o da
difetti dei materiali impiegati, sia quelli dipendeda cattiva conservazione da parte della
stessa impresa aggiudicataria o da altri inconwnmputabili alla medesima o risulti la non
conformita alle prescrizioni del presente Capiml&npegnandosi a provvedere a sue spese al
ritiro e alla sostituzione del materiale entroeitrhine di 48 ore dalla comunicazione e a non
chiedere il pagamento di quanto gia utilizzato.

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

La Ditta aggiudicataria:

« dovra impegnarsi a portare a conoscenaiAzienda Ospedaliera delle
informazioni provenienti dalla ditta produttriceeative ad inconvenienti e/o difetti
riscontrati sulla serie di produzione dei dispesibggetto della fornitura e sulle
misure da adottare in tali circostanze;

» dovra assumersi ogni responsabilita in ordine aindaausati ai pazienti a seguito
di eventuali difetti di funzionamento dei dispodgitinedici;

Al finedi semplificare @enderepiurapidol’apprendimentalel funzionamento dei
dispositivi, la Ditta aggiudicataria si impegrad effettuare listruzione del personale
sanitario e tecnico che utilizzera i dispositivesgti, come disciplinato nell’articolo 5 del
presente capitolato.



Assistenza tecnica: 'lmpresa aggiudicataria deve garantire un’aseixe tecnica
qualificata, costante e tempestiva mediante pelsos@ecializzato pena la decadenza del
contratto di fornitura. L'Impresa aggiudicatariavd®, inoltre, impegnarsi a rendere
prontamente e gratuitamente disponibile speale specializzato per dare assistenza ai
medici nella risoluzione dei problemi tecn@pplicativi che dovessero sorgere nel periodo
contrattuale.

Ogni onere relativo e a carico dell’'lmpresa aggiatiria.

Nel caso in cui I'assistenza post vendita prevedarésenza di “ specialist” presso le Sale
Operatorie dell’Azienda Ospedaliera/Sanitaria phesa aggiudicataria dovra fornire:

a) nome, cognome e qualifica dello specialist

b) specificazione circa la copertura assicuratiea Responsabilita Civile verso terzi e
rischi personali, nonché dichiarazione in merita plivacy

c) nel caso di esposizione ai raggi X dovra esfemgita la dichiarazione ai sensi del
D.Lgs. 230/95, copia del certificato medico di iéda, il nome e il recapito dell’Esperto
gualificato e del Medico Competente o Medico Awtpato

d) gli specialist dovranno essere muniti di dosmmeer radiazioni ionizzanti.

Sara cura del Responsabile dell’'Unita Operativaieitente dell’Azienda Ospedaliera
informare i frequentatori sui rischi presenti neffauttura ed istruirli sulle procedure di
prevenzione adottate presso I'’Azienda Ospedalieraendo altresi i dispositivi di protezione
individuale necessari.

Art. 5.( Clausola di accollo )

Saranno ad esclusivo carico dell'lmpresa aggiudr@tutti gli eventuali oneri derivanti
da procedure di richiamo e/o rivalutazione clinitsa pazienti che dipendono da difettoso o
imperfetto funzionamento dei dispositivi oggettdlal@resente procedura di gara, compresa
I'ipotesi di revisione e/o reimpianto.

Nell’eventualita di prodotti in sospensiva da patiein provvedimento del Ministero della
Sanita, oppure su disposizione dell’Autorita Giugliia, la ditta fornitrice dovra attivarsi e
rendersi disponibile al ritiro del materiale giatenn conto deposito presso I'Azienda
Ospedaliera senza ulteriori addebiti economici.

Art. 6.( Modifiche alla normativa vigente )

Qualora i Ministeri competenti arrivino ad un progiamento ufficiale sulle certificazioni
necessarie, di contenuto sostanzialmente diverspueldo espresso nel presente Capitolato e
in generale nella documentazione di gara, primdladgiudicazione della presente gara,
l'aggiudicazione verra sospesa.

Qualora i Ministeri competenti arrivino ad un progiamento ufficiale sulle certificazioni
necessarie, di contenuto sostanzialmente diversofitrasto con quanto espresso nel presente
Capitolato e in generale nella documentazione da,gael corso della durata del Contratto,
'Azienda Ospedaliera si riserva, fatte le oppoetwalutazioni, il diritto di recedere dal
Contratto.

Art. 7.( Variazioni dei protocolli di utilizzo )

Qualora nel corso della durata del contratto dinitara, per intervenute esigenze
organizzative messe in atto successivamente allidggzione del contratto stesso, si
verifichino delle modifiche ai “protocolli di utizo” tali da non consentire I'acquisto di
quanto dello strumentario aggiudicato, ogni singdtégenda Ospedaliera ne dara immediata
comunicazione all'lmpresa aggiudicataria. In tasal'Impresa aggiudicataria non avra nulla
a pretendere dall’Azienda Ospedaliera che avratoua comunicazione e avra provveduto al
recesso del contratto relativamente allo strumentarquestione.



Art. 8.( Equivalenza )

Qualora la descrizione di qualcuno dei prodotti snes gara dovesse individuare una
fabbricazione o provenienza determinata o un pioct&uto particolare, un marchio o un
brevetto determinato, un tipo o un’origine o unaduzione specifica che avrebbero come
effetto di favorire o eliminare talune imprese @qwtti detta indicazione deve intendersi
integrata dalla menziorfe equivalente”.

L’ Impresa concorrente che propone prodotti equival@ requisiti definiti dalle specifiche
tecniche e obbligato a segnalarlo con separataadé#ione da allegare alla relativa scheda
tecnica.



