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

CAPITOLATO SPECIALE

FORNITURA DI DISPOSITIVI MEDICI PER L’'U.O. DI BRONC OPNEUMOLOGIA
DELL'AZIENDA OSPEDALIERA
“OSPEDALI RIUNITI VILLA SOFIA CERVELLO”

DISCIPLINARE TECNICO E MODALITA DI ESECUZIONE DELL’ APPALTO
-CAPO | — Prodotti e gestione della fornitura e deservizi complementari
Art. 1. (Caratteristiche tecnico minime dei beni)

Il presente capitolato speciale d’appalto discipliiaffidamento della fornitura di
dispositivi medici vari per I'Unita Operativa di @mcopneumologia dell’Azienda Ospedaliera
“Ospedali Riuniti Villa Sofia — Cervello”, secondi® modalita dettagliatamente descritte negli
articoli seguenti, suddivisa nelle seguenti tipatagpstituenti lotti con i quantitativi indicati a
margine,

LOTTO N. 1 DISPOSITIVI PER BIOPSIA PER CANALE DA 2. 0 MM E 2.8MM

VOCE | DESCRIZIONE TECNICA FABBISOGNO
PRESUNTO
ANNUALE

Pinza bioptica monouso, ganasce basculanti con ane&tno che
permette alle valve di basculare per approcciargeazialmente la
mucosa anche nei segmenti piu difficili e periferdfilatura interna dellg
1 valve a doppio scalino, valve fenestrate, guaindaliea spiralata,
manico integrato, tipologia valve: valve alligatorguaina rivestitg
teflonata per canale 2,0 mm

50

Pinza bioptica monouso, ganasce basculanti con anerno che
permette alle valve di basculare per approcciargeazialmente la
mucosa anche nei segmenti piu difficili e periferdfilatura interna dellg
2 valve a doppio scalino, valve fenestrate, guaindaltiea spiralata,
manico integrato, tipologia valve: valve allig&prguaina rivestita
teflonata per canale 2,8mm

50

Pinza bioptica monouso, ganasce basculanti con anérno che
permette alle valve di basculare per approcciargeazialmente la
mucosa anche nei segmenti piu difficili e periferdfilatura interna dellg
3 valve a doppio scalino, valve fenestrate, guaindaltiea spiralata,
manico integrato, tipologia valve: valve alligatago guaina rivestita
teflonata per canale 2,0 mm

200

Pinza bioptica monouso, ganasce basculanti con anérno che
permette alle valve di basculare per approcciargeazialmente la
4 mucosa anche nei segmenti piu difficili e periferdfilatura interna dellg
valve a doppio scalino, valve fenestrate, guaindaltiea spiralata,

200
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manico integrato, tipologia valve: valve alligafgo guaina rivestita
teflonata 2,8 mm

LOTTO N. 2 DISPOSITIVI PER BRUSHING BRONCHIALE.

VOCE | DESCRIZIONE TECNICA FABBISOGNO
PRESUNTO
ANNUALE

Spazzolino monouso per brushing, setole extralisatétraibile

allinterno della camicia esterna in teflon, lunzgee operativa 100

1 115cm, lunghezza dello spazzolino 1 cm, diametezapino:. per
canale 2.0mm - 3.0mm
LOTTO N. 3 DISPOSITIVI PER BIOPSIA/CITOLOGIA/TBNA
PERIFERICHE.
VOCE | DESCRIZIONE TECNICA FABBISOGNO
PRESUNTO
ANNUALE
Kit monouso per procedure diagnostiche a livellorifpdco, 5

composto da una guaina-guida con stoppers fernessoo
1 regolabili, in abbinamento a pinza bioptica comare=! kit, da
utilizzare in combinazione con minisonde ecograficl/o sottq
controllo radiologico: kit per canale 2,0 mm

Guidesheath:Kit monouso per procedure diagnostiche a live
periferico, composto da una guaina-guida con stspgerma-
accessori regolabili, in abbinamento a pinza bigptiompresa ne

o

2 kit, da utilizzare in combinazione con minisondegafiche e/q
sotto controllo radiologico: kit per canale 2,6 myoantita pezzi 1
5
LOTTO N. 4 CATETERI PER EMOSTASI.
VOCE | DESCRIZIONE TECNICA FABBISOGNO
PRESUNTO
ANNUALE

Catetere a palloncino monouso, per emostasi a ttonta

broncografia e lavaggio broncoalveolare selettiven visibile >
1 sotto controllo radiologico, lunghezza operativa5Qim,
diametri palloncino:
- 11 mm (5Fr) per canale min 2,0mm
Catetere a palloncino monouso, per emostasi a ttonta 5
broncografia e lavaggio broncoalveolare selettiven visibile
2 sotto controllo radiologico, lunghezza operativa5Qim,
diametri palloncino:
. 13 mm (5Fr) per canale min 2,8mm
LOTTO N. 5 DISPOSITIVI PER RECUPERO CORPI ESTRANEI.
VOCE | DESCRIZIONE TECNICA FABBISOGNO
PRESUNTO
ANNUALE
Mini cestello monouso per recupero corpi estrgoei,canale 5
1 minimo 1,2mm, lunghezza operativa 115cm, maniocegirto,
conformazioni cestell 4 fili paralleli, apertura 1 mm
Mini cestello monouso per recupero corpi estraper, canale 2

2 minimo 1,2mm, lunghezza operativa 115cm, manicegirato,
conformazioni cestello: 4 fili elicoidali, apertutd mm
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Mini cestello monouso per recupero corpi estraper, canale
minimo 1,2mm, lunghezza operativa 115cm, manicegdr#to,
conformazioni cestello:3 fili elicoidali, apertu@amm




Segue LOTTO N. 5 DISPOSITIVI PER RECUPERO CORPI ESTRANEI.

VOCE | DESCRIZIONE TECNICA FABBISOGNO
PRESUNTO
ANNUALE
Mini Tripoide: Mini tripode monouso per recuperajgio >
4 estranei, per canale minimo 1,2mm, lunghezza dparai5cm,
manico integrato, apertura 10 mm
Pinza Recupero: Pinza monouso rotante per recuupepd >
estranei con valve zigrinate a bocca di coccodeilttenti di
> topo,guaina metallica a spirale con manico integdeimtero
massimo della sonda 2,6 mm, apertura valve 7,2 mm
Pinza monouso per recupero corpi estranei e tesssgoato >
6 nelle vie aeree superiori e nell'albero tracheothtae con valve
a denti di topo, guaina metallica a spirale integc®mn manico
LOTTO N. 6 ELETTROCHIRURGIA
VOCE | DESCRIZIONE TECNICA FABBISOGNO
PRESUNTO
ANNUALE
Pinza a caldo, grandi valve ovali fenestrate per Ipepsia ¢ 5
resezioni di grandi porzioni di tessuto , markerdeea 5 mm dal
1 teerminale distale del catetere di introduzione paa visiong
controllata lunghezza
1050mm, per canale min 2.0mm, completa di manioaaseavo

LOTTO N. 7 DISPOSITIVI PER CANALE 1.7 MM

VOCE

DESCRIZIONE TECNICA

FABBISOGNO
PRESUNTO
ANNUALE

Pinza bioptica monouso, valve ovali fenestrate,irguanetallica

50

1 spiralata non rivestita, diametro sonda 1.5mm, qagrale 1.7mm
lunghezza operativa 115 cm
Spazzolino monouso per brushing, setole extralisatétraibile
p r : .~ 130
5 allinterno della camicia esterna in teflon, lunzgee operativa

115cm, lunghezza dello spazzolino 1 cm, per carfalémm
diametro setole 2.0 mm

LOTTO N. 8 ACCESSORI VARI

VOCE

DESCRIZIONE TECNICA

FABBISOGNO
PRESUNTO
ANNUALE

Boccaglio monouso dotato di elastico regolabile per testa
(rimovibile) per lintroduzione dell'endoscopio igsicurezza, 2

500

1 aperture laterali, grande apertura centrale, bordirritenuta per la
lingua.latex free. COMPATIBILE CON TUTTI | BRONCOSIPI

2 Valvola di aspirazione monouso per broncoscopi @lysn 60

3 Valvola bioptica monouso per broncoscopi Olympus 60

4 Spazzolino monouso per pulizia alloggiamento pistum 50

5 Protettori per distale per diametro strumenti d@ ZBmm per| 100

garantire una protezione dei distali degli strurdatdanni




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

¢ Fornitura, trasporto, imballaggio, consegna e seoaried ogni altra spesa

eventualmente occorrente per il trasporto interelodispositivo previsto nel presente
articolodel capitolato speciale d’appalto;

¢ Prestazioni di manodopera necessaria;

¢ Fornitura ed impiego delle attrezzature e delle aghaxe occorrenti in conformita di

guanto previsto nel capitolato;

¢ Fornitura ed impiego delle attrezzature e dellanBmione continua per la sicurezza dei

lavoratori in osservanza del piano di sicurezza,

¢ Ogni altra spesa inerente I'espletamento dellaitiaran € dei servizi correlati ed ogni

ulteriore onere necessario anche di natura fisoateassolvere gli obblighi previsti a
carico dell’'lmpresa aggiudicataria nel presentatolgio o comunque richiamati dallo
stesso ad esclusione dell'l.V.A che dovra essedelathta sulla fattura a norma di
legge.

Tali quantita sono da considerarsi orientative ¢rgpmo variare secondo le effettive
esigenze cliniche delllAzienda Ospedaliera senza Elmpresa aggiudicataria abbia a
pretendere variazioni rispetto al prezzo di aggiagione.

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 effettelle variazioni il corrispettivo sara
conseguentemente adeguato.

Art. 2. (Caratteristiche tecnico minime dei beni)

| prodotti offerti dovranno possedere le carattet® qualitative e tecniche indicate
nell’articolo 1 oltre che essere perfettamente @onf alle norme igienico-sanitarie vigenti in
materia al momento della consegna.

| dispositivi devono essere costruiti in conforrmatée norme di Buona fabbricazione per i
dispositivi medici.

| prodotti, oggetto della fornitura devono inoltiepondere ai seguenti requisiti minimi e
obbligatori:

- devono essere conformi alle normative nazionaliadla Legislazione Comunitaria per

guanto attiene le autorizzazioni alla produziongartazione, immissione in commercio

e commercializzazioneigenti all'atto della consegna ancorché emanateessivamente

alla formulazione dell'offerta; nonché alle disposni vigenti in materia all’atto

dell’'offerta e a tutti quelli che venissero emameti corso dell’esecuzione della fornitura,

compresa la Farmacopea Ufficiale edizione vigentd-aemacopea Europea ultima

edizione e relativi aggiornamenti; nessun onereuagigo potra peraltro essere richiesto

all'appaltante per quanto connesso a detto adeguame

- essere registrati come DM, PMC, SM, secondo quapbrtato nel Capitolato Tecnico.

Inoltre le forniture devono in particolare essaspandenti ai saggi tecnologici, chimici,
fisici, biologici indicati nella Farmacopea uffitéa vigente e relativi supplementi ed
aggiornamenti, nonché essere conformi ai requssébiliti dalla Direttiva 93/42/CEE sui
“Dispositivi medici “, attuata con D.Lgs 24 Feblrdi997, n°46 e successive modificazioni
ed integrazioni. La destinazione d'uso e la maaim commerciale dei singoli prodotti
offerti devono essere dichiarati della documentazidecnica e/o risultare dalle Schede
tecniche che I'lmpresa concorrente deve allegased® di presentazione dell’offerta stessa.

L’Impresa concorrente dovra, inoltre, dichiararedtlice attribuito ad ogni singolo articolo
secondo la Classificazione Nazionale dei dispasitiedici (CND), Decreto 22 Settembre

5



2005.

| prodotti, ove prescritto dalle vigenti norme, daw essere debitamente registrati e quindi
In possesso dei requisiti previsti dal D.M. 27.Z3%® successive modifiche ed integrazioni,
nonché dalle circolari emanate in materia daglaorgmi competenti.

Le forniture con scadenza dovranno recare le pteEsdaliciture e le consegne devono
riguardare prodotti la cui data di scadenza siagaan rispetto al normale consumo
programmato. L’Azienda Ospedaliera si riserva cogugndi non accettare prodotti che
riportino date di scadenza con validita residuerinfi a due terzi del loro periodo di validita
complessivo.

| prodotti offerti devono essere garantiti, eselatidifetti ed imperfezioni, adatti per loro
uso razionale ed I'Azienda Ospedaliera deve ess®l@vata da qualsiasi responsabilita verso
terzi derivante da tali imperfezioni.

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

In particolare, dovranno possedere i seguenti séqgenerali:

* Marcatura CE;

» Essere conformi a quanto indicato nel Capitotgdeciale d’appalto e a quanto richiesto
nel seguente elenco tecnico:

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, 'impresa aggiudicatalovra 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 (D. Lgs 24 Febbraio 1997 n#Buazione Direttiva 93/42/CEE
concernente i dispositivi medici e successive meationi ed integrazioni).

* Le confezioni singole, contenenti i dispositivi neoiso sterili, debbono consentire che
il materiale non aderisca internamente alla coofezi facilitando il prelievo senza
inquinamento; I'involucro termosaldato deve ripogtin etichetta tutti i dati previsti
dalla normativa vigente (nome del produttore, nundirregistrazione del Ministero
Salue, marcatura CE, numero di lotto, data e metdidsterilizzazione, data di
scadenza, etc.)

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

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

e 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
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* Nel caso in cui, durante I'esecuzione del contrattaispositivi aggiudicati non
vengano piu prodotti o distribuiti, e/o siano stattrodotti in commercio nuovi
dispositivi analoghi a quelli oggetto della formdu che presentino migliori
caratteristiche di rendimento e di funzionalita a @rodotti tecnicamente piu
innovativi, sulla base della letteratura, I'lmpreaggiudicataria dovra proporre la
sostituzione con detti prodotti e sara facolta’delenda Ospedaliera, previa propria
valutazione, ad acquistare tali prodotti, alle s@esondizioni convenute in sede di gara
ovvero rifiutarli, quando, secondo il proprio giadi insindacabile, ritenga i prodotti
in questione non perfettamente rispondenti allgezsie dei settori di utilizzo.

Art. 3. (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 menzion& equivalente”. L’lmpresa concorrente che propone prodotti
equivalenti ai requisiti definiti dalle specifichecniche e obbligato a segnalarlo con separata
dichiarazione da allegare alla relativa schedai¢acn

Art. 4. (Campionatura)

Le Ditte concorrenti dovranno essere disponibilpena l'esclusione, a far visionare e/o
provare a proprie spese, nei termini e conmledalita stabilite dall’esperto tecnico, la
tipologia di dispositivi presentata in sede di dHeal fine di verificare il livello di
rispondenza del dispositivo alle caratteristiche alle finalita richieste nonché la
qualita/funzionalita delle stesse, qualora 'Espé€cnico ne ravvisasse la necessita, entro 5
giorni dalla richiesta.

L’eventuale campionatura dovra pervenire, qualoichigsta, al seguente indirizzo
Azienda Ospedaliera “Ospedali Riuniti Villa Sofia — Cervello” — Unita Operativa
Provveditorato — Viale Strasburgo n°233 — Palerme- dal lunedi al venerdi (escluso
festivi ) dalle ore 8,30 alle ore 13,00. La campiatura dovra essere gratuita in conto
visione pari ad un pezzo per il prodotto richiestp

La campionatura dovra presentare i requisiti pteper la fornitura sia per quanto
riguarda la qualita del prodotto, sia per quangoarda il confezionamento, i fogli illustrativi
le etichette e la marcatura di conformita CE. Lafemione del campione presentato dovra
comunque essere provviste della relativa etichetiah originale.

La campionatura dovra essere presentata in comizinginale di fornitura ovvero con la
campionatura dovra essere presentata I'etichetta sleatola di fornitura per consentire la
verifica della presenza dei dati e delle diciturdimgua italiana e, pertanto, dovra essere del
tutto identica alla eventuale fornitura in cas@agigiudicazione

| prodotti consegnati in prova dovranno essere eurit in  apposito imballo
contrassegnato con il nome dellimpresa offerentiovra essere esclusivamente consegnata
in confezione separata per ogni modello offérto.

Sulla confezione del prodotto dovra essere applican’etichetta riportante la
denominazione sociale dell’'lmpresa concorrenteedidiva voce, su cui si riferisce.

La campionatura dovra essere accompagnata da stnatalriepilogativa in duplice copia
In cui saranno riportati i seguenti dati:

B nominativo del mittente

B il lotto cui si riferiscono i campioni

B riferimento voce per voce che deve corrispondegeianto indicato nello schema di

offerta allegato



B codice articolo delle ditta fornitrice e di queieoduttrice se diversa,

B eventuali informazioni circa il materiale offertacogdice di riferimento, misure,

diametri ecc.).

B essere provvisti di etichetta in originale

La campionatura dovra presentare i requisiti pteypsr la fornitura, sia per quanto
riguarda la qualita del prodotto, sia per quanjoarda il confezionamento, i fogli illustrativi,
le etichette e la marcatura di conformita CE. Dasaere illustrata I'etichetta della scatola di
fornitura per consentire la verifica della presedeadati e delle diciture in lingua italiana.

| documenti di trasporto dei prodotti campionativdmno sempre riportare il codice
identificativo presente sul prodotto apposto ddbbfecante oltre quello eventualmente
utilizzato dai distributori..

| campioni presentati saranno esaminati dall’Egptetnico e I'’Azienda si riserva, dopo
tale esame ed a suo insindacabile giudizio, lalfaab escludere dalla gara le imprese che
avranno presentato campioni non rispondenti altatistiche tecnico-qualitative indicate
nel presente capitolato.

Si specifica che la campionatura:

1. dovra essere inviata a titolo gratuito ;

2. dovra essere del tutto identica all’eventualaifara in caso di aggiudicazione e pertanto
in confezione sterile, al fine di un risaantcompleto (prodotto e confezionamento) e
per poter effettuare valutazioni qualitative e canagive sul campo operatorio;

La campionatura dell'impresa aggiudicataria sindt ceduta a titolo gratuito e rimarra
presso I'Azienda Ospedaliera a prova della qualitdelle caratteristiche offerte sino alla
scadenza del contratto. Qualita e caratteristiathvathno corrispondere per tutta la durata
della fornitura a quelle dei campioni presentati.

La campionatura dell'impresa non utilizzata dovekege ritirata, a carico dell'impresa
medesima, previo accordo telefonico con I'Area Reohtorato dell’Azienda Ospedaliera,
entro 30 giorni dalla data di comunicazione deitteslella gara, decorsi i quali entreranno a
far parte del patrimonio dell’Azienda e non veria gestituita all'lmpresa concorrente.

L'impresa concorrente non potra pretendere nullalara la campionatura sia stata
parzialmente o totalmente utilizzata per la valistag tecnico-qualitativa.

Il mancato invio dei campioni eventualmente richiesclude automaticamente la ditta
dalla procedura di gara, in quanto elementi esaéraifini della valutazione tecnica.

Art. 5. (Adeguamento normativo ed aggiornamento tecnologi¢o

1) 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.

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.

Nell’ipotesi in cui, durante il periodo contrattaalvenissero immessi sul mercato, da parte
dellImpresa aggiudicataria, nuovi dispositivi madanaloghi a quelli oggetto della fornitura, i
qguali presentino migliori caratteristiche di renéimo e funzionalita, I'lmpresa aggiudicataria si
impegna a proporre allAzienda Ospedaliera i nymadotti in sostituzione e/o affiancamento
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dei dispositivi aggiudicati, ad un prezzo non sigyera quello dei prodotgostituiti.



Nella fattispecie prevista dal presente articoldmpiresa aggiudicataria dovra
obbligatoriamente inviare una formale comunicaziamente ad oggettt-ORNITURA DI
DISPOSITIVI MEDICI PER L'U.O. DI BRONCOPNEUMOLOGIA — LOTTO
N° "e contenente:

» indicazione del lotto di gara interessato allaismgbne 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 comi@rscritta dell’Azienda Ospedaliera ,
previa acquisizione di parere tecnico favorevoldéadBirezione 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 pra@aattoghi, allo stesso prezzo ed alle
stesse condizioni di fornitura. L’'lmpresa aggiuthce € tenuta ad approvvigionare su
motivata richiesta dell’Azienda Ospedaliera alteingri affini contenuti nel catalogo/listino
prezzi presentato al momento della gara e ad appllo sconto offerto.

Art. 6. (Variazione di titolarita)

Qualora per ragioni commerciali nel corso del pwiai validita contrattuale la ditta
aggiudicataria non si trovi piu ad essere titotégba 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 nella fornitso a condizione di accettare tutte le
clausole contenute nel presente Capitolato spediafmalto nonché di conferma del prezzo
unitario gia praticato. La indisponibilita a praie le soprariportate condizioni potra
comportare la risoluzione del contratto e lo scoemto della relativa graduatoria di merito.

Art. 7. ( Garanzia ed assistenza tecni¢a

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.

| 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 liblata ad eliminare, a proprie spese,
tutti 1 difetti manifestatisi nel corso della dumatontrattuale nei beni forniti, sia dipendenti o
da vizi di fabbricazione —confezionamento o di ifitdgdesioni avvenute in occasione del
trasporto o da difetti dei materiali impiegati, sjaelli dipendenti da cattiva conservazione
da parte della stessa impresa aggiudicataria o ltla irconvenienti imputabili alla
medesima o risulti la non conformita alle presomnzi del presente Capitolato,
impegnandosi a provvedere a sue spese al ritilaesastituzione del materiale entro il
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termine di 48 ore dalla comunicazione e a non @redl 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 dispesitiggetto 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 dispogitinedici;

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

Assistenza tecnica: I'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 € a carico delpitesa aggiudicataria.

Art. 8. ( Indisponibilita temporanea di prodotti)

In caso di indisponibilita temporanea di pritidper 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 preveddi

» 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. 9. (Sostituzione di prodotti — acquisizione di prodotiitaffini)

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’Aziendg@&aliera 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 comunicaziermm®ntenente:

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

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

» nuovi codici e nuove descrizioni;

» campionatura del prodotto pari ad una confezioneeddita;
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» condizioni economiche non superiori rispetto a lgueil aggiudicazione.
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L’eventuale sostituzione avverra a fronte di comfgrscritta dell’Azienda Ospedaliera ,
previa acquisizione di parere tecnico favorevoléadeirezione 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’Impresa aggiudicataria € tenuta ad approvvigiensut 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 fornitutdizienda 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 ccas se economicamente conveniente,
stipulare un contratto col nuovo distributore deldotto/i in questione.

Art.10. (Clausola di accollo)

Saranno ad esclusivo carico dell'lmpresa aggiudr@tutti gli eventuali oneri derivanti
da procedure di richiamo e/o rivalutazione clinita pazienti che dipendono da difettoso o
imperfetto funzionamento dei dispositivi oggettdlai@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 giaenn conto deposito presso I'Azienda
Ospedaliera senza ulteriori addebiti economici.

Art. 11. (Modifiche alla normativa vigente)

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

Qualora i Ministeri competenti arrivino ad un prosiamento 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,
I'Azienda Ospedaliera si riserva, fatte le oppoetuwalutazioni, il diritto di recedere dal
Contratto.

Art. 12.(Variazioni dei protocolli di utilizzo)

Qualora nel corso della durata del contratto dinitara, per intervenute esigenze
organizzative messe in atto successivamente ailidggzione del contratto stesso, Si
verifichino delle modifiche ai “protocolli di ut#zo” tali da non consentire I'acquisto di
qguanto 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 avratoda comunicazione e avra provveduto al
recesso del contratto relativamente al dispositivguestione.

PARTE DI PAGINA LASCIATA INTENZIONALMENTE IN BIANCO
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