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

CAPITOLATO SPECIALE

FORNITURA SISTEMA COMPLETO DI PLACCHE E VITI PEDIA TRICHE
OCCORRENTE ALLA UNITA’ OPERATIVA DI ORTOPEDIA PEDIA TRICA

DISCIPLINARE TECNICO E MODALITA DI ESECUZIONE DELLAPPALTO
-CAPO | — Prodotti e gestione della fornitura.

Art. 1.(Oggetto del capitolato )

Il presente capitolato ha per oggetto la fornitgsistema completo di placche e viti
pediatriche occorrente alla Unita Operativa di Qettia Pediatrica dell’Azienda avente le
caratteristiche tecniche minime di seguito speaiéc

Set comprendente placche che possono essereattlig@a con viti 2,7 — 3,5 corticali e
bloccate. Il sistema deve comprendere placche®ard,a stabilita angolare, placche tubolari
Y, a stabilita angolare, placche per ricostruzigtacche 3,5mm a stabilita angolare, placche
tubolari 1/3, placche da ricostruzione e placchieaastabilita angolare.

| fori delle placche per stabilita angolare, devgeomettere I'inserimento di viti bloccato,
viti corticali e da spongiosa. Si deve ottenereinalinazione di 20° sia sul piano
longitudinale che su quello trasfersale.

| fori di compressione dinamica devono permettBiiserimento di viti con possibilita di
ottenere 10° di inclinazione sul piano trasversaléno a 60° di inclinazione sul piano
longitudinale.

Inoltre le placche devono avere uno spazio magdiaredue fori al centro della placca.
Questo permette uno spazio per osteotomia e featpreservando l'utilizzo del piu vicino
foro di stabilita angolare.

ELENCO MATERIALE
PEDIGRAF BOTTOM LAYER

N Descrizione Quantita
1 | Guide wirw w/threaded tip w/trocar for 4.0mm sod. 02-103(-00€ Nr. 5
2 | Direct Measuring Deviceod. 02-1005-001¢ Nr. 1
3 | Ao Cannulated Drill 2.7mrmood. 0-103(-00z Nr. 1
4 | Ao Cannulated tap 4.0 (1,38)d. 02-103(-00% Nr. 1
5 | T15 Cannulated Driver, Shot (1.2%)d. 02-1005-003z Nr. 1
6 | 1.25mm x 150mm guide wire, smootiod. 0(-1005-0001 Nr. 5




N Descrizione Quantita
7 | 1.6mm x150mm guide wire, smoottod. 0(-1005-000z Nr. 5
8 | 2.0mm x 150mm guide wire, smootiod. 0C-1005-000: Nr. 5
9 | 2.0mm x 150mm guide wire, threaded cod. 00-03@72 Nr. 5
10 | 2.5mm 1 150mm guide wire, threadedd. 0(-100%-002¢ Nr. 5
11 | Cannulated Counter Sirdod. 0-1005-000¢ Nr. 1
12 | Plate Fixation Pircod. 0-1005-002( Nr. 1
13 | Sharp hook/ Dental Piwod. 0-105(-001% Nr. 1
14 | 2.0 Driull Guide / Sleeve Parallebd. GS 86.25C Nr. 1
15 | Double Drill Guide, 2.7/1.25 for 4.0mm screwd.03-103(-012 Nr. 1
16 | Self-holding Screw forcepsod. 02-103(-007 Nr. 1
17 | Wasshers for 4.0mm scres@d. 0(-103(-00C Nr. 10
18 | Bone Scoopod. 0-1005-002z2 Nr. 1
19 | Mini Inline Ratchet, Blue Handleod. 03-103(-001 Nr. 1
20 | Universal Bending Ironsod. 0-1005-002:% Nr. 2
21 | Reduction forceps with serrated teetid. 0-105(-001¢ Nr. 2
22 | Bone raluction forceps pointed tips cod. 01-105(-0017 Nr. 2
PEDIFRAG 3,5 mm

N Descrizione Codice
1 | 2.5mm Calibrated Drill Bitod. 0-105(-003Z Nr. 2
2 | Scale, Dia 1.7 10-60mood. 02-099¢-200z Nr. 1
3 | T15 Retainig Driver, Shatod. 0-090:-000% Nr. 2
4 | Depth Gauge, 10-60mm (3.5 Blum)d. 02-1200-008( Nr. 1
5 | Drill Bit 2.5mmcod. 02-105(-000z Nr. 2
6 | Cortical Tapcod. 01105-000¢€ Nr. 1
7 | 3.5mm Drill bitcod. 0-1005-000¢ Nr. 1
8 | 2.5mm Threaded Drill Guidend. 0-120(-0067 Nr. 4
9 | 3.5mm Bending Template, 10 Haled. 0-1005-0027 Nr. 1
10 | 2.5mm Neutral & Load End Green/Gold Guitted. 02-12(-005¢ Nr. 1
11 | Double Drill Sleeve, 3.5/2.5 5mpod. GS 86.25C Nr. 1
12 | Top Hat — 3.5/2.%50d. GS 86.251 Nr. 1
13 | 3.5mm locking T-plate, 3 Hole Head, 7 Haled. 0(-1005-3407 Nr. 2
14 | 3.5mm locking T-plate, 3 Hole Head, 3 Haled. 0(-1005-340: Nr. 2
15 | 3.5mm locking T-plate, 3 Hole Head, 5 Haled. 0(-1005-340¢ Nr. 2
16 | 3.5mm locking T-plate, 2 Hole Head, 3 Haled. 0(-100¢5-330: Nr. 2
17 | 3.5mm locking T-plate, 2 Hole Head, 5 Haled. 0(-1005-330¢ Nr. 2
18 | 3.5mm Reconstruction, 8 Hob®d. 0(-1005-320¢ Nr. 2
19 | 3.5mm Reconstruction, 6 Hob®d. 0(-1005-320¢ Nr. 2
20 | 3.5mm Reconstruction, 4 Hot®d. 0(-1005-3204 Nr. 2
21| 3.5mm Locking Compression Plate, 10 Haled. 0(-1005-311( Nr. 2
22 | 3.5mm Locking Compression Plate, 8 Haled. 0(-100£-310¢ Nr. 2
23| 3.5mm Locking Compression Plate, 6 Haled. 0(-1005-310¢ Nr. 2
24 | 3.5mm Locking Compression Plate, 5 Haled. 0C-1005-310¢ Nr. 2
25 | 3.5mm Locking Compression Plate, 4 Haled. 0(-100%-31(4 Nr. 2
26 | 3.5 mm 1/3 Tabular Plate, 8 Hated. 0(-100&-300¢ Nr. 2
27 | 3.5 mm 1/3 Tabular Plate, 6 Haled. 0(-1005-30(6 Nr. 2
28 | 3.5 mm 1/3 Tabular Plate, 4 Hated. 0(-1005-30(4 Nr. 2




PEDIFRAG 2,7 mm

N Descrizione Codice
1 | 2.5mm Drill Bit Calibrateadod. 0-1005-000< Nr. 2
2 | Scale, Dia 1.7 10-60mpod. 01-099¢-2002 Nr. 1
3 | 2.0mm Dirill Bitcod. 0-1005-000¢ Nr. 2
4 | 2.70mm Drill Bitcod. 0-1005-000¢ Nr. 2
5 | 2,7mm Cortical Tapod. 01105-000% Nr. 1
6 | Depth Gauge, 10-60mm (2.7 — Yellowgd. 01100-001¢ Nr. 1
7 | 2,0mm Threaded Drille Guidmd. 0-1005-0011 Nr. 4
8 | T10 Self Retaining Driver, Sharbd. 0-1005-0037 Nr. 2
9 | Drill Guide for 2.7 Plates, Green/Gold guithed. S32221 Nr. 1
10 | Double Drill Sleeve, 2.7/2,0meod. GS 86250 Nr. 1
11| Top Hat — 2,0/2,7 Rev: POdbd. 21512030 Nr. 1
12 | 2.7mm locking Compresion Plate, 8 Haled. 0(-1005-210¢ Nr. 2
13 | 2.7mm locking Compresion Plate, 6 Holed. 0(-1005-210¢ Nr. 2
14 | 2.7mm locking Compresion Plate, 5 Holed. 0(-1005-210¢ Nr. 2
15| 2.7mm locking Compresion Plate, 4 Holed. 0(-1005-210¢4 Nr. 2
16 | 2.7mm Bending Template, 8 Hated. 0-1005-002¢ Nr. 1
17 | 2.7mm Reconstruction Plate, 8 Haled. 0-1005-220¢ Nr. 2
18 | 2.7mm Reconstruction Plate, 4 Haled. 0-1005-220¢ Nr. 2
19| 2.7mm ¥ Tabular Plate, 8 Hated. 0(-1005-200¢ Nr. 2
20 | 2.7mm Y4 Tabular Plate, 6 Haded. 0(-1005-200¢ Nr. 2
21| 2.7mm ¥ Tabular Plate, 4 Hated. 0(-1005-200¢ Nr. 2
PEDIFRAG SCREW CADDY

N Descrizione Codice
1 | 2.7mm Cortical Screws, T10, Sizes 8mm-20owu. 0-1005-25XX Nr. 8
2 | 2.7mm Cortical Screws, T10, Sizes 22mm-30cmah. 0-1005-25XX Nr. 4
3 | 2.7mm Cortical Screws, T10, Sizes 32mm-50camah. 0-1005-25XX Nr. 2
4 | 2.7mm Locking Screws, T10, Sizes 8mm-18oud. 0-1005-26XX Nr. 4
5 | 2.7mm Locking Screws, T10, Sizes 20mm-30oud. 0-1005-26XX Nr. 2
6 | 3.5mm Cortical Screws, T15, Sizes 10mm-30omah. 0C-0903-25XX Nr. 8
7 | 3.5mm Cortical Screws, T15, Sizes 22mm-30omah. 0(-090:-25XX Nr. 4
8 | 3.5mm Cortical Screws, T15, Sizes 32mm-60oamah. 0(-090:-25XX Nr. 2
9 | 3.5mm Locking Screws, T15, Sizes 10mm-30oum. 0(-090:-26XX Nr. 4
10 | 3.5mm Locking Screws, T15, Sizes 132mm-60oud. 0(-090:-26XX Nr. 2
11| 4.0 Cannulated full Thread Screws, 10mm-60omot 0C-1005-40XX Nr. 2
12 | 4.0 Cannulated partial Thread Screws, 16mm-6@udi0C-1005-42XX Nr. 2

Per la presente fornitura si deve intendere laitiana completa di un insieme di beni e
servizi costituiti da:

¢

<&

Fornitura, trasporto, imballaggio, consegna e soaried ogni altra spesa
eventualmente occorrente per il trasporto interapbdispositivi previsti nel presente
articolo del capitolato speciale d’appalto;

Prestazioni di manodopera necessaria;

Fornitura ed impiego delle attrezzature e delle aghiaxe occorrenti in conformita di
guanto previsto nel capitolato;

Fornitura ed impiego delle attrezzature e dellaBmione continua per la sicurezza dei
lavoratori in osservanza del piano di sicurezza,

Ogni altra spesa inerente I'espletamento dellaitiana e dei servizi correlati ed ogni
ulteriore onere necessario anche di natura figoateassolvere gli obblighi previsti a
carico dell’'lmpresa aggiudicataria nel presentdtokgio o comunque richiamati dallo

3



stesso ad esclusione dell'l.V.A che dovra essedelgthta sulla fattura a norma di
legge.
L’Azienda Ospedaliera si riserva, pertanto, ancheper sopravvenute esigenze
organizzative, la facolta di estendere e/o dimmltarfornitura.
Tali eventuali variazioni non costituiscono motper I'lmpresa aggiudicataria per la
risoluzione anticipata del contratto. Per effettellal variazioni il corrispettivo sara
conseguentemente adeguato.

Art. 2.(Caratteristiche tecnico-qualitative dei disposit)vi

Le caratteristiche tecniche-qualitative sistema mmamacciavite per I'Unita Operativa di
Ortopedia Pediatrica devono corrispondere alle rdgsni tecniche-qualitative indicante
nell’articolo 1 del presente capitolato

| prodotti offerti dovranno corrispondere a quamtio seguito precisato in termini di
composizione e formulazione.

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

Il materiale offerto deve essere conforme a quaptificato per ciascun riferimento a
guanto sopra riportato e comunque 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 93/481ecessive modifiche ed integrazioni, per
quanto attiene le autorizzazioni alla produziorieg anportazione ed alla immissione in
commercio e dovranno rispondere ai requisiti staliel Decreto Legislativo 8 settembre
2000, n. 332 — recante attuazione della DirettiB&/YCE relativa ai dispositivi medico-
diagnostici in vitro — nonché alle disposizioni endi in materia all’atto dell’'offerta e a tutti
quelli che venissero emanati nel corso dell’esemei della fornitura, compresa la
Farmacopea Ufficiale edizione vigente e Farmacdpaspea ultima edizione e relativi
aggiornamenti.

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 seguemfilisiti:

» Se non diversamente specificato o richiesto da iztovd 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 utilizzatompdresa stessa provvedera alla
sostituzione, senza alcun onere a carico dell' Adae@spedaliera.

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

* Le confezioni singole, contenenti i presidi monosgerili, 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.)



1)

2)

* 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 sicurozati;

* 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 effatey 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 preis® migliori caratteristiche di
rendimento e di funzionalita o da prodotti tecniesbe 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. 3.( Adeguamento normativo ed aggiornamento tecnologic )

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

In qualunque momento, durante la durata rdpporto contrattuale, le parti possono

concordare la sostituzione dei prodotti aggatli 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®perativ utilizzatrice.

Nellipotesi in cui, durante il periodo contrattealvenissero immessi sul mercato, da parte

dell'lmpresa aggiudicataria, nuovi dispositivi madanaloghi a quelli oggetto della fornitura,

quali presentino migliori caratteristiche di réménto e funzionalita, I'Impresa

aggiudicataria si impegna a proporre all’Aziendgp&taliera 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 comunicazi@vente ad oggetttFORNITURA
SISTEMA COMPLETO DI PLACCHE E VITI OCCORRENTE ALLA UNITA’
OPERATIVA DI ORTOPEDIA PEDIATRICA DELL'AZIENDA " e contenente:

» indicazione del lotto di gara interessato allaismgbne e/o affiancamento;
» tipologia di protesi oggetto di sostituzione e/diamfcamento 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 comunqeol 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. 4.( Variazione di titolarita )

Qualora per ragioni commerciali nel corso del pdwiai validita contrattuale la ditta
aggiudicataria non si trovi piu ad essere titotégla 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 avvenutezene 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 fornitufdizienda 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 spediafgalto nonché di conferma del prezzo
unitario gia praticato.

La indisponibilita a praticare le soprariportatendizioni potra comportare la risoluzione
del contratto e lo scorrimento della relativa gietdua di merito.

Art. 5.( 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 sdiculle singole confezioni.

| reattivi devono essere garantiti al 100% tomnogni 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 conoscenaliAzienda 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 dispositivessi, come disciplinato nell’articolo 53 del
presente capitolato.

Assistenza tecnica: I'lmpresa aggiudicataria deve garantire un’assie tecnica
gualificata, costante e tempestiva mediante pelsosgecializzato pena la decadenza del
contratto di fornitura. L'Impresa aggiudicatariavd, inoltre, impegnarsi a rendere
prontamente e gratuitamente disponibile speale specializzato per dare assistenza al
personale sanitario nella risoluzione dei probléecnico-applicativi che dovessero sorgere
nel periodo contrattuale.

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

Art. 6.(Indisponibilita temporanea di prodotti)

In caso di indisponibilita temporanea di priddper causa di forza maggiore, I'lmpresa
aggiudicataria dovra comunicare all’Azienda Ospiedalla sopravvenuta indisponibilita dei
prodotti prima di ricevere eventuali ordini. In peolare I'lmpresa aggiudicataria dovra
comunicare tempestivamente per iscritto all’Azie@ipedaliera la mancata disponibilita di
uno o piu prodotti, indicando, per ogni prodotto:

» la denominazione;
> il periodo di indisponibilita, ove noto o preveddyi
» la causa dell'indisponibilita.

In caso di mancata tempestiva comunicazione, vieorapplicate le penalita previste nel
capitolato speciale.

L’'lImpresa aggiudicataria si impegna, altresi, anifer prodotti analoghi, previa
autorizzazione dell’Azienda Ospedaliera.

Art. 7.(Sostituzione di prodotti — acquisizione di prodottiaffini)

Nellipotesi in cui, durante il periodo contrattealenissero 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 articoldmpresa aggiudicataria dovra
obbligatoriamente inviare una formale comunicazierm®ntenente:

» indicazione del prodotto di gara interessato alktigizione e/o affiancamento;

» tipologia del prodotto oggetto di sostituzione @ffiancamento e motivi della
sostituzione e/o affiancamento;

» nuovi codici e nuove descrizioni;

» campionatura del prodotto pari ad una confezionesddita;

» condizioni economiche non superiori rispetto a lgueil aggiudicazione.

L’eventuale sostituzione avverra a fronte di comfgrscritta dell’Azienda Ospedaliera ,



previa acquisizione di parere tecnico favorevoldkadBirezione Sanitaria, degli utilizzatori e
dei Servizi aziendali competenti.

Il fornitore potra procedere su richiesta o comunqgeol consenso dell’Azienda
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'Impresa aggiudicataria & tenuta ad approvvigiensu motivata richiesta dell’Azienda
Ospedaliera altri generi affini contenuti nel catgl/listino prezzi presentato al momento
della gara e ad applicare lo sconto offerto.

In caso I'lmpresa aggiudicataria si veda revocatadncessione di vendita da parte del
fabbricante del prodotto/i oggetto della fornitutsizienda Ospedaliera non avra alcun
obbligo di acquistare prodotti simili forniti in stituzione di quelli aggiudicati ed usciti dal
listino.

L’Azienda Ospedaliera potra, in questo caso e se@uicamente conveniente, stipulare
un contratto col nuovo distributore del prodotto/questione.

Art. 8.(Variazione di titolarita )

Qualora per ragioni commerciali nel corso del mwiai validita contrattuale la ditta
aggiudicataria non si trovi piu ad essere titotieta eventuale esclusiva commerciale , anche
solo di distribuzione o rivendita , del bene a smpo offerto, la medesima ditta sara tenuta a
comunicare all’Azienda Ospedaliera la avvenutaazaone unitamente ad indicazione della
ditta , subentrata al proprio posto , in gradtoduire il medesimo prodotto.

Non potranno essere avanzate richieste di sostitazdel prodotto offerto con altro
similare di diversa marca. In caso I'lmpresa aggiatéria si veda revocata la concessione di
vendita da parte del fabbricante del prodotto/iettggdella fornitura, 'Azienda Ospedaliera
non avra alcun obbligo di acquistare prodotti Sifioitniti in sostituzione di quelli aggiudicati
ed usciti dal listino.

La ditta indicata potra subentrare nella fornitsdo a condizione di accettare tutte le
clausole contenute nel presente Capitolato spediafgalto nonché di conferma del prezzo
unitario gia praticato.

La indisponibilita a praticare le soprariportatendizioni potra comportare la risoluzione
del contratto e lo scorrimento della relativa gretdua di merito.

Art.9.(Clausola di accollg

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/reimpianto.

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

Art. 10.(Modifiche alla normativa vigente)

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

Art. 11.(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 del dispositivo aggiudicato, ogni singolaiehda Ospedaliera ne dara immediata
comunicazione all'lmpresa aggiudicataria. In taeal'Impresa aggiudicataria non avra nulla
a pretendere dall’Azienda Ospedaliera che avratoua comunicazione e avra provveduto al
recesso del contratto relativamente al dispositivguestione.

Art. 12( Equivalenza )

Qualora la descrizione di qualcuno dei prodotti shes gara dovesse individuare una
fabbricazione o provenienza determinata o un piog&uto particolare, un marchio o un
brevetto determinato, un tipo o un’origine o unadwuzione 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 equivala@ requisiti definiti dalle specifiche
tecniche e obbligato a segnalarlo con separataadédione da allegare alla relativa scheda
tecnica.



