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DETERMINA DEL DIRETTORE GENERALE
DELLA AZIENDA OSPEDALIERA OSPEDALI RIUNITI MARCHE NORD

N. §58 DEL 2 0 AGD, 2015

Oggetto: autorizzazione a contrarre per I'acquisto dispositivi medici per attivita di PICC
TEAM occorrenti a clii::sta AORMN mediante invio di Richiesta di Offerta (RdO) sul
Mercato elettronico della PA (MePA).

IL DIRETTORE GENERALE
DELLA AZIENDA OSPEDALIERA OSPEDALI RIUNITI MARCHE NORD

VISTO il documento istruttorio, riportato in calce alla presente determina, dal quale si rileva la
necessita di provvedere a quanto in oggetto specificato;

RITENUTO, per 1 motivi riportati nel prederto documento istruttorio e che vengono condivisi, di
adotrare il presente atio;

VISTA lautestazione del Direttore della U.O.C. Farmacia in riferimento al bilancio annuale &
previsione;

VISTA lattestazione del Direttore della U.O.C. Programmazione controllo piani e programmi
strategici;

VISTA l'attestazione del Direttore della U.O.C., Contabilita, bilancio, patrimonio e coordinamento
investiment in riferimento al Bilancio annuale di Previsione;

ACQUISITT i pareri favorevoli del Direttore Amministrativo e del Direttore Sanitario;

-DETERMINA-

l. di approvare ed autorizzare, a1 sensi dell’art. 11 del D.Lgs. 163/06 smi e per le motivazioni
analiticamente riportate nel documento istruttorio, la contrattazione, mediante linvio di
Richieste di Offerte (RAO) sul Mercato elettronico della Pubblica Amministrazione (MePA), per
la fornitura, suddivisa in n. 6 lotti, di dispositivi medici per attivita di PICC TEAM per la durara
di anni 2 (due) per un importo complessivo presunto di € 164.600,00 TVA esclusa pari ad €
200.812,00 IVA inclusa, come dettagliatamente indicato nella documentazione di gara, con
decorrenza presunta dal 01/11/2015 al 31/10/2017 (I'Azienda si riserva la facolta cﬁ recesso
anticipato qualora prima della scadenza dei contratti la SUAM aggiudichi la medesima fornitura a
condizioni economiche inferiori);

I~

di approvare lo schema di disciplinare Sallegam n. 1) e il capitolato speciale ¢ relativi allegau
{allegato n. 2), acclusi al presente atto quale parte integrante ¢ sostanziale;
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3. di dare auto che, in conformita alle disposizioni di cui all'art. 15, co. 13, lewt, d) del D, L. n.
o

95/2012, nel testo risultante dalla legge ds ;
I"acquisto di che trattasi verra utilizzara la piattaforma MePA;

conversione L, 135/2012 e della DGRM 1220/2012, per

4. di nominare quale Direttore dell'Esecuzione del Contratto (D.E.C.), il Dirigente Medico della

Farmacia del PO di Pesaro Dr.ssa Giulietra Polenta;

Ly

di dare atto che si procedera all’aggiudicazione anche in presenza di una sola offerta valida;

6. di rrasmertere il presente arto al Collegio Sindacale a norma dell’art. 17 della L.R. 26/96 e s.m.i.;

7. di dare auo che la presente determina non é sottoposta a controllo ai sensi dell’art. 4 della Legge

412/91 e dell'art. 1 della [..R. 36 del 2013,

Per 1 pareri infrascritt

Il Direttore Sanitario

erto Deales

Wy
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ATTESTAZIONE DELLA U.O.C. FARMACIA
Si atresta che la spesa complessiva di € 200.812,00 Iva inclusa, derivante dalla presente determina ¢
stata annotata al conto 0501130101 (acquisto di dispositivi medici) come segue:

-anno 2015: pari ad € 16.734,33 autorizzazione FA 2015.1-34.
gmacia PO Pesiro
uliersa P'ofént
]

- anno 2016; pan ad € 100.406,00 autorizzazione FA 2016.1-15.
- anno 2017: pari ad € 83.671,67 autorizzazione FA 2017.1-7,

ATTESTAZIONE DELLA U.O.C PROGRAMMAZIONE, CONTROLIO PIANI F
PROGRAMMI STRATEGICI

1l Dirigente esprime parere di congruita economica per ciascun fartore produttivo rispetto al Budget
Provvisorio anno 2015 assegnato dalla Regione Man:Bt: con DGRM n. 1440/2014.

Nelle more dell'assegnazione del Budger 2016 e 2017 il Dirigente della U.O.C, Programmazione ¢
Controllo Piani ¢ Programmi strategicl prendera atto del costo nel Budget di competenza che
verranno assegnati dalla Regione Ma_t'cﬁe.

i

ATTESTAZIONE DELLA U.O.C. CONTABILITA® BILANCIO PATRIMONIO E
COORDINAMENTO INVESTIMENTTI:

1l Dirigente del Bilancio e Contabilita attesta la corretra imputazione della spesa al Piano dei Conti e
agli esercizi di competenza,

Il Uirelturet :
Dott.ssa Anna Gattini

Impromita docamente: ASOTAIRCIBADIZISSCDERFFIIEMIIICWITESL L. TT02 ded 11082015 AGEMNPROV Dy L)
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- DOCUMENTO ISTRUTTORIO -

U.O.C. Gestione Approvvigionamento di beni, servizi e logistica

Si richiamano la seguente normativa di riferimento ed i seguenti propri atti:

- D.Lgs. 163/06 e s.m.i., recante ad oggetto: “Codice dei contratii pubblici relatiut a lavori, servizi e
Jorniture in attuazione delle Direttive 2004/17/CE ¢ 2004/18/CE”;

- D.P.R. n, 207/2010 recante ad oggetto: "Regolamento di esecuzione ed attuazione del decreto
legislativo 12 aprile 2006, n. 163, recante “Codice det contratti pubblici velativi a lavori, seriizi e
forniture in attuazione delle direttive 2004/17/CE e 2004/18/CE™;

- Legge n. 135 del 07/08/2012 recante ad oggerto: “Conversione in legge, con modificazioni, del
decreto-legge 06/07/2012, n. 95, recante disposiziont wrgenti per la revisione della spesa pubblica con
nvartanza dei servizi ai cittadini™;

- D.G.RM. n. 1220 dell’01/08/2012 recante ad oggetto: “Linee di attuazione ed applicazione
Decreto Legge 6 Iugho 2012, n.95 “Disposiziom wrgenti per la revisione della spesa pubblica con
invarianza det servizi ai cittadint” art. n. 15 commi nn, 12¢ 137,

Con nota id. n. 3369 del 18/02/2015 il Direttore Generale ha assegnato al Dirigente Farmacista,
Dr ssa Elisa Zuccarini, la progettazione tecnica /estimativa di numeros: fattori produttivi gestiu dalla
UQOC Farmacia, tra1 quali rientra anche la tornitura di dispositivi medici.

Cio posto, con nota id, n. 196103 del 27/05/2015 il Dingente Farmacista Drossa Elisa
Zuccarini ha trasmesso a questa UOC i capitolati tecnici per 'acquisto, per la durata di 2 anni, dei
seguenti dispositivi medic:

» Lotto n. 1: Set coprisonda per sonde ccografiche;
» Lotto n. 2: Listensione sterile del conduttivae ECG con soluzione salina compatibile col sistema

Nautilus i dotazione;

» Lotto n. 3: Sistema per la stabilizzazione definitiva dei catetent venosi centraly;
» lLotto n. 4: Catetere venoso centrale con accesso periferico monolume con kit introduttore

(picc);

7 Lotto n. 5: Catetere venoso centrale mono e bilume con kit introduttore inseriu
peritericamente e resistenti alle alte pressioni (power-picc);
+# Lortto n. 6A: Caretere per 'accesso venoso periterico;

» Louwto n. 6B: Kit imtroduttore per la tecnica Seldinger Moditicata, indicato per il
posizionamento di cateteri da 3 a 5 Fr (6B);

evidenziando altresi che gli importi a base d'asta, determinati sulla base della spesa storica (non
essendo previsti costi emergenti), sono stati ridotts del 6% nispetto a1 cost corrents, risultando cos
allineat1 ai cost sostenun dall’A.O. Universitaria “Ospedali Riuniti” di Ancona e prevedendo
Paggiudicazione, per singolo lotto intero non [razionabile, i favore dell’offerta economica
complessiva piu bassa, ai sensi dell’art. 82 del D.Lgs. 163/06 smi, previo accertamento tecnico volto a
verihicare la corrispondenza fra il prodotto offerto e le carattenistiche tecniche richieste.

Per tutti 1 lott questa UOC ha provveduto ad elaborare la documentazione amministrativa
propedeutica all'indizione di idonea procedura di gara (disciplinare e capitolato speciale).

Cio premesso, tenuto conto delle varie procedure previste dalla vigente normativa in materia
per la scelta del contraente, rilevato che I'importo complessivo a base d'asta della fornitura é pari ad €
164.600,00 IVA esclusa e, quindi, inferiore ad € 207.000,00 (attuale SU%HH COMUNItaria), tenuto conto
delle recenti disposizioni normative, si ritiene di dover procedere all'esperimento di procedure di
acquisizione mediante Uinvio welematico di una RAO (Richiesta di Olferta) sul MePA per ogmi

Impronta documento: ASITAIRCIADITIRICOERFTLIENCFESOCWCGTER LS, 7002 ded F1ARMNTS ACRMNPRCN [ 1)
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singolo lotto, in ottemperanza all’art. 15, lew. d), alla L. n. 135 del 07/08/2012 che dispone */.../ g/t
ents del servizio sanitario nazionale [...] utilizzano, per Uacquisto di beni ¢ servizi relativi alle categorie
merceologiche presenti nella pratiaforma CONSIP glt strumenti di acquisto e negoziazione telematia mess:
a disposizione dalla stessa CONSIP ovvero se disponibili le centrali di committenza regionali di
riferimento ai sensi dell'art. 1 comma 455 della legge 27/12/2006 , n. 296. i contratti stipulati in
violazione di quanto disposto dalla presente lettera sono nulli, costituiscono illecito disciplinare ¢ sono
catisa di vesponsabilita amministrativa [...J"; nel risperto del principio di piu ampia partecipazione si
procedera ad invitare tutte le Societa presenti sul Me.PA per 1 relaivi metaprodorti.

Tutto quanto sopra esposto, si sottopone al Direttore Generale il seguente schema di determina:

1)

3)

di approvare ed autorizzare, ai sensi dell'art. 11 del D.Lgs. 163/06 smi e per le motivazioni
analiticamente riportate nel documento istruttorio, la contrartazione, mediante Uinvie di
Richieste di Offerte (RO) sul Mercato elettronico della Pubblica Amministrazione (MePA), per
la tornitura, suddivisa in n. 6 lott, di dispositivi medici per artivita di PICC TEAM per la durata
di anni 2 (due) per un importo complessivo presunto di € 164.600,00 IVA esclusa pari ad €
200.812,00 TVA inclusa, come dettagliatamente indicato nella documentazione di gara, con
decorrenza presunta dal 01/11/2015 al 31/10/2017 (I'Azienda si riserva la facoltd di recesso
anticipato qualora prima della scadenza dei contrarti la SUAM aggiudichi la medesima fornitura a
condizioni economiche inferiori);

di approvare lo schema di disciplinare (allegato n. 1) e il capitolato speciale e relativi allegati
(allegato n. 2), acclus al presente atto quale parte integrante ¢ sostanziale;

di dare atto che, in conformita alle disposizioni di cui all’art. 15, co. 13, lewt, d) del D. L. n.
95/2012, nel testo risultante dalla legge di conversione L. 135/2012 e della DGRM 1220/2012, per
I"acquisto di che trattast verra utilizzara la piattatorma MePA.

1l Responsabile della Fase Istruttoria Responsabile Unico del Procedimento
cesca Stefanini Dott.ssg Chiara 'Emmiu

Dott.ssa F

- ALLEGATI -

AllL n. 1 - presente nella copia cartacea e disponibile agli att1 consta di n. 3 pagine.
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All. n. 2 - presente nella copia cartacea ¢ disponibile agli arti consta di n. 28 pagine.
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Azienda Ospedaliera
Tel: 0721. 366343/41
Ospedali Riuniti Marche Nord F:J-:'. 0721, 366336
GESTIONE Ref. dott.ssa Francesca Stefanini
APPROVVIGIONAMENTO Mail to:

BENI, SERVIZI E LOGISTICA francesca stefanini@ospedalimarche
Sede: Vile Treste 391 — 61121 Pesaro nord.it
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Schema di DISCIPLINARE DI GARA

RdAO Oggero
CIG

Dhrrata

Lotto n. 1: Set coprisonda per sonde ecopraliche; ClG
Lotto n. 2: Estensione stenle del conduttive ECG con soluzime salma companbile eol
sistema MNautilus in dotzione, CI1G
Lotto n. 3: Sistema per la stahihzzazione detmbiva der catetert venost central; ClG

Lotto n. 4 Catetere venoso cenfrale con accesso F'E‘l'.iff‘l'ii-k'i monolume con kit

mtroduttore (picc); CIG
Lotto n. 5 Catetere venoso centrale mono e bilume con kit mnrrodurtore msenn
penfericamente ¢ resistenn alle alte pressiom (power-prec); ClG
Lotto n. 6; CIG
|otto e 6A: Catetere per Paceesso venoso p:.'ﬂ[t:tlu':;.

Lotto n. 6B: Kit introduttore per la tecnica Seldinger Modificata, mdicato per

postziomamento di caterent da 5 oa 5 Fr (6B).

2_4 mesi

Ubicazione

MAGAZZING FARMACEUTICO — VILLA FASTIGG] — PESARO

Punio istrutiore

ott.ssa Francesca Stefanm

' RUP

Dott.ssa Chiara D'EUSA \IIU

Punro ordinante

DE C/collaudarore

Dott. Antonio DRAISCI

si veda art. 6 (Direttore dell esecuzion) del Capitolato Speciale

Importo a base
d'asta complessivo

Lotta ., 12 € 1260000 (IV A esclusa)
Loetto n. 2: € 1240000 (IVA esclusa)
Lotta n. 3: € 15.300,00 (IVA esclusa)
Laorte n. 4: € 22.600,00 (TV A esclusa)
Lotte a. 5: € 67.800,00 (IVA esclusa)
Lotte o. 6 |
a) € 1695000 (TV A esclusa)
b) € 16.950,00 (TVA esclusa)
# offerte supenion verranno esclhuse;
offerte parziali, espresse in maniera indeterminata, condizionate ¢/ con nfenmento ad

ofterte relative ad alire procedure verranno escluse,

Criterio di

aggiudicazione

Iagpiudicazione avverra — pet singolo lotto intero non frazionabile - m favore del
prezzo complessivo. pia basso offerto (at sensi dell’art. 82 del D Lgs. 163/06 sma). 11
prezzo complessivo offerto non potra essere supenore all'inporto a base d'asta e non
potra essere inferiore al 10" dello stesso (esempio - lorto n. 1 Polferta non potra essere
superore ad € 12.600,00) ¢ non potra essere inferiore ad € 1.2660,(0))

Cauzione Si,
defimiova Chialora Pimporto complessivo contrattuale sia supenore ad € 0000, 00
AL Uﬁpl;dﬂi Riuniti Marche MNord - Scde legade: 110 el — 61121 PESARC) Polva 024329304146

Centrabine Mesaco 7213611 — Centraling Funo 07218821
s ospodulmanchienord



Requisiti
csscnzialy della
fornitura — pena
Pesclusinne

Conformita al D.Lgs. 46,/97 ¢ smu (marcatura CE).
Si rinvia al eapitolato tecnico

Campionatura

Terming di

Ciascunga ditta partecipante sari tenuta a presentare idonea camplonarura gratuta nelle
quantiti indicate nella Scheda Fabbisogno,

La cqmpmnﬂrurq dovra pun‘umr{_ alla 11O Geshone Approsyynonamento Bem "!Eh'lzi
e Logistica Viale Trieste n® 391 {secondo Piano} - 61121 Pesara entro il termine di
scadenza della presente RAO, ossia entro le ore  del i

In caso di mancanza ¢/o ritardo nella presentazione della campionatura si procedera al
senst dell’arr. 46 del 13l 163/06 assepmando all'impresa un nuove rermune per la
consegna della stessa,

In caso di mutle decorso del termine 1 concorrente verra escluso dalla gara

Dopo l'aggmdicazione defimniva In campuomatura dovra essere ninrata dalle ditte non
agpiudicatarie della presente RAO a spese delle stesse entro ¢ non olire 15 gy
dallagmnudicaziome, decorso rale termine la campionarara si rtene di Pmpﬁf‘tﬁ di
questa Azienda.
Art. 7 Caprtalata Speciale

In caso di dtardo si procedera ad applicare le penali di cu al Capatolato speciale. In caso
Verenda si riserva di procedere alla nsoluzione

consegna
di ntardo superiore a 30 giorm guesta
del contratto. )

Documenti A) patto di integrita sottoscritto per accertaziond;

AMAUAIS ATV Si precisa che con la presentazione dell'offerta si intenderanno implicitamente

richicstr visionati ed accetiate le condizioni del docwmento snformatio redatto ai sensi dell'arc.
26 del T.UT. 81/2008 (disponibile sul sito aziendale www.ospedalimarchenord.it >
bandi di gara e contratti > modulistica utile.

Documentazione | ldonea documentazione dalla guale si evinea la gpologia di prodorte offerto (marca ¢

recnica richiesta

maodella) ed 1l possessa der requusin mumm nchiesh dal capuolato tecnico.

{_hiariments

(tascuna impresa concorrente ha facolta di nchiedere, mediante il ME.PA. (nell’area
“comunmicazionr’) della pattaforma Consip spa, chiagmentu cieca la
documentazione inerente la presente gara entro e non oltre le ore ¢ il momo ndicau
nella. Rd()  (mchieste  pervenute  olire  tale termine non  verranno tenute
considerazione). Questa Azienda procederd ad inviare mediante il Me.PA. (nell’area
“comunicazions”) della piattaforma Consip spa, lelenco delle nchiesie
chinnmenn pervenute con le relanve nsposte entro leore  del

Si precisa che con la presentazione dell’offerta si intenderanno :mphcuameme
visionati ed accettati i chiarimenti pubblicau entro il suddetto termine.

Alrre regole

# procedimento di gara: 1l gmomo alle ore il RUP |
procedera - attivando la modaliti “seduta pubblica” nella pattaforma MelPa
all'apertura della documentazione ammunistranva delle imprese  partecipant.
Trattandos i procedura con agmnudicazione al prezzo pil:l basso nells medesima
gseduta 1 RUP prmcede:ﬁ ad aprre le offerte ceone smiche ed a verificare la presenza
della documentazione tecnica nichiesta. In sedute nservare i1l RUT efftertuera um
ACCErmamento t:'{'nii:m. senza aleuna valutaeone dlﬁﬂrt:ﬂnnﬂle, volto a verificare la
dspondenza fra il prodotto offerta dall'impresa prima m  graduatoria e le
caratterstiche tecniche richieste. I1 RUP potra e¢ssere coadmvaro  da personale
mterno EEPErT N MAarcri. In case di non tispondenza la societa prima 1n
graduatoria verra esclusa e = prmulvrl all'accertamento tecnico del pradorto
offerto dalla seconda in g[ndu:ltc_:n"l e cosi via fino all'mdmiduazume del prodotio
conlorme;

# questa Azienda si riserva la facolrd, a proprio insindacabnle mudizin ¢ senza che le
unprese  partecipanil /o provvisorlamente aggiudicatarie  possand  accamparc |

A.r Ospedali Riuniti Marche MNord - Sede legale: I'le (Cinelli — 61127 P'ESARCD

I e 2432930410
(Centralinn Pesaro 07213001 — Clentraling Faro 07218821

worw nesprdalimarchenored o



alcuna pretesa o diritto al riguardo, di:

¢ non procedere all'aggindicazione qualora non ntenga congrul 1 prezzi;

e adottare ogmi ¢ qualsiast provvedimento di sospensione, annullamento, revoca,
abrogazione, non aggiudicazione e/ 0 aggmdhcazone pareale;

e i recedere anticipatamente pruma della scadenza dei contratts qualora la SUAM
aggudichi Ia medesima formtura a condiziom economiche mierion.

Normativa
applicabile

Per tutto quanto non previsto nel presente d'iscipijn:lre, sono appheabili le disposiziont
comtenute nel capttolato speciale, nel D.Lgs. 163/06 spu , nel DPR 207 /2010 sm; nel
DPR 445/2000 smu, nel codice cvile, nelle alire legm ¢ repolament: vigent in matena in
guanto applecabili

HHRUP
Dorr.ssa Chiara DVEupsanio

A0, Ospedali Riunit Marche Nord - Sede legale: Prle Cinell - 01121 PESARCY M lva 024329304106
Coneraling Pesaco 7213611 — Centraling Famo 0721882
wwwospedalimarchenond i
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v°..558....det... 2.0 AGO, 2015

CAPITOLATO SPECIALE
pet la fornitura di DISPOSITIVI Medici per le attivitd di PICC TEAM occorrente all”Azienda
Ospedaliera “Ospedali Riuniti Marche Nord”,

Responsabile Unico
del procedimento amministrativo:

Email: ¢.deusanio ospedalimarchenord it
Dorr.ssa Chiara D'Eusanio
(tel 0721366340 - fax 0721366336)

Direttore dell’esecuzione
o persona da gquesti incaricata:

Email: o polentaie ospedali -henord. it
Dr.ssa Ginlictta Polenia
(rel 0721365009 - fax 0721362457)

Direttore UOC Gestione
Approvvigionamento Beni
Servizi ¢ Logistica:

Datr. Antonio Draisci
(rel. 0721/366339 - fax 0721/366336)

Responsabile fase istruttoria del
procedimento amministrative:

Email: ﬁ'.‘l_zl' cesci. stefaminispodalima rchenord. it
Dot ssa Francesca Stefaning
(tel. 0721366343 - fax (1721366330)

L L




Art. 1-OGGETTO E DURATA
l]. Pr{'ﬁt‘n'[{‘ Eﬂplr{l]ﬂr{ﬁ "i]ﬂ-l:l]HIl: |"IE ETL‘T {}}_‘:g{_'“l} ].'4‘! f{-ﬂﬂ.i.ml'ﬂ dl:
Lotto n. 1: Set coprisonda per sonde ecografiche;
Lotto n. 2: Estensione sterile del conduttivo ECG con soluzione salina compatibile col sistema
Nautilus in dotazione;
Lotto n. 3: Sistema per la stabilizzazione defininva der cateten venost centrali
Lotto n. 4: Catetere venoso centrale con accesso periferico monolume con kit introduttore
(picc);
Lotto n. 5: Catetere venoso centrale mono e bilume con kit introduttore inseriti perifericamente
e resistent alle alte pressioni (power-pice);
Lotto n. 6A: Catetere per I'accesso venoso periferico;
Lotto n. 6B: Kit introduttore per la tecnica Seldinger Modificata, indicato per il
posizionamento di cateteri da 3 a 5 Fr (6B).
necessant all’attivita isuruzionale delle Unita Operativa di questa Azienda Ospedabiera.
1l contratto avea durata ¢h 24 mesi, naturah, consecunvi e continui, a decorrere dalla data di effettvo
inizio della fornitara (che verra indicata nello sopulardo), salve 1l caso di nsoluzione e/o recesso
anticipnm, secondo quanto provisto dalle clausole -;untrartunli, dal djsfip]_inﬂrc ¢/ 0 dalle nornne ﬁ'i!_l:Eﬂtl
1 matena.
Qualora alla scadenza questa AORMN non avesse ancora provveduto ad agmnudicare il nuovo
CONraro, pr.'ln'fl ERECTE dmpnﬁt:l UTE . ITOTr tecnica nelle more dell'avvio del nuove contratto di
appalto.
Iobettive della predetia formirua € Pacquisizione di disposiov medior per Pattivia isutuzionale delle
vare Unita operativa di questa Azienda.

Al fini del presente capitolato st mtende per:

Appalte: atfidamento della fornitura oggetto del presente capitolaro;
fornitura: fornitura, in pin lotn, di aghi di sicurezza per miusione e prelievy;
Azienda I Azienda Ospedaliera *Ospedali Riunin Marche Nord™;
Impresa |'lmpresa concorrente o aggindicarana dell’appalto.

Arl. 2 - PREZZ]

I 7Empresa ayprudicatana assume I'obbligo di eseguire Ia formitura a prezes unitart indicat in offerea: rah
prfzzi devono mtenders fissy, invarabili ¢ in nessun caso suscertbih di revisione pert prund 12 mest a
decorrere dall’effettivo intzio della forninira.

1l prezzo degli articoli offerti si intende per merce resa franco Magazzino Farmaceutico (unica
unitd di consegna) di Pesaro delPAzienda Ospedaliera, imballo gratis, comprensivo di ogni e
qualsiasi onere gravante sulla fornitura e sulle prestazioni da rendere. I escluso dal prezzo la
sola aliquota TVA la cun percentuale deve essere sempre chiaramente indicata dalla Datea,

Art. 3 - FABBISOGNO PRESUNTO
I quantitanvi sono presuntt, cioe mndicat solo ai fini dell'indviduazione della migzhore offerta e pertanto
non vincolant per questa Azienda.
Nel corso della vigenza contrattuale si potranno verificare vanazioni — entro il 20%  in diminuzione
¢/o 1n aumento nsperto all'imporio complessivo presunto dei singoli lom ¢/o nspetto al fabbisogno
presunto dei singoli prodotn, senza che lmpresa agnudicataria possa sollevare eccezont a rgruardo
¢/ o pretendere compenst ¢/ o indennita di sorta,
Per mim 1 lom, la formtura, mnlme, potrebbe essere interrotta o subire aument o diminuziont nel
seguentl casi:
- qualora intervengano processt di norganizzazione dei servizi unhizzaton anche da parte della
Regrione Marche;
- gqualora decisioni motvate portassero la formitura alla 51':5pe115i0m: totale o parzale (s modifica
di protocolll operauvi, messa fuor uso di apparecchiature varie, ecc..);



- qualora 1 prezzi smano cecessivamente onerosi ASPetto al prevzl praficat dal mercaro;

- qualora la Stazione Unica Appaltante della Regione Marche di cun al D.GRM. n. 25 del 2012
provveda ad agpiudicare 1 prodott (tur o i parte) ogpetto della presente gara a condizioni pio
CONVenients;

- qualora, nel corso della validua del contrarta, il sistema di comvenzioni per Facqusto di bent ¢
servizi delle Pubbliche Amministrazioni (CONSIP), at senst dell'art. 26 della L. 4B8/99 & s.m.1.,
aggiudicasse la fornitura di cui al presente capitolato a condiziont economiche mtcrio.

In tutt questi casi I'Tmpresa agnudicalaria non potra avanzare alcuna prelesa pet evenmual decurtazuon,
anment ed mierruziond della fornirura.

Art. 4 - CARATTERISTICHE TECNICHE DEL MATERIALE OGGETTO DELLA
FORNITURA

I prodotti offerti/consegnan devono possedere le carartenisache teeniche dportare ner nspeti
“capitolan teenier” der singoli lotti o equivalenti (purche compatibili con le esigenze dell’Azienda)
L'Impresa aggiudicataria si impegna a fornire, per ogni singolo lotto, prodotti identici pet
qualita e confezione a quelli offerti cd aggiudicati in gara
Tutti i dispositivi medici oggetto della presente fornitura dovranno cssere conformi alle
normative vigenti comunitarie e nazionali.
Le comtesony, gh imbn.lhggi e I'enchettatura dovranno essere conformi alla normatva vigente.
1l materiale di confezonamento deve essere resistente ¢ tale du garantire il grado di pulizia previsto fino
2l momento dell'uso e leventuale sterhta. | prodotti devono essere confezionat e imballati in modo
tale che le caratteristiche e le prestazioni non vengano alterate durante le fasi di conservazione ¢ di
trasporto e I'immagazzinamento, per il periodo di validita degh stessi.
Ogmi eventuale modifica in corso di formiturs det prodotn offern n sede di para, dovrd essere
preventivamente autorizzata dalla U.O.C. Gestione Approvviglonamento dell' Azienda. MNatucalmente
I'impresa dovea produrre la documenrazione riferita al auovo arncolo.
In ogni caso Plmpresa dovra garantire per turta la durata del contratto il prodorto ¢ 1l confezionamento
offert in para, salvo oggertiva impossibilita sopravvenura.

Art. 5 - PERSONALE DELL'IMPRESA AGGIUDICATARIA ADDETTO ALLA
FORNITURA

L'Impresa dovra applicare nei confronn der lavoratort implegati nelesccuzione della formimra,
condizioni normanve, rembutive, previdenziali ed assicurative conformi a quelle fissare dalle
disposiziont legislative e dai contratn cd accordi collettivi di lavoro applicabili alla categona ¢, m
generale, da rurte le leggn e norme vigent o emanare nel corso dell'appalto, sollevando I'Azienda da ogm
responsabilita al rguardo.
L'Aziwendda s1 niserva, pertanto, il dinreo < richiedere all'Tmpresa di esibire, gualsiast momento nel
corsa dell'appalto, la certficazione comprovante Msenzione del propro personale a tutte le forme di
assistenza e previdenza obbligatone per leggre.
Il mancaro adempimento degh obblight contmbutivi, previdenziali ed assicurativi, accertato dall’ Azrenda
o ad essa segnalato dalllspettorato del Lavoro, st configurcra come inadempienza dell'lmpresa che
potra comportare la dsoluzione del contratto. Trova comunque apphicazione quanto disposto dal 1. Lgs
n.163,/20006 ¢ som.i.

Art. 6— RUP E DIRETTORE DELL'ESECUZIONE
Le aravith e le responsabilita afferent al ruolo del R.ULP. sono definite dall’art. 6 1. 241/90 e smi. e
dallart. 10 del D, Lgs. 163/2006 ¢ s.m.L.
11 R.LLP. molure:
irasmette al direttore dellesecuzione del contratto mirm la documentazione necessaria prevista
dal capuolato;
acquisisce tutte le segnalaziom dal direttore dell'esecuzione del contratto per prowva cduments
ner confrontt della ditta aggiudicatana ¢ provvede alla notifica;
commina le penali sulla base delle mdicazioni fornite dal direttore dell'esecuzon,



ptomuove l'avvio delle procedure di risoluzione previste dal presenie capitolato, ecc

In deroga a quantn previsto dall’are. 10, comma I del 1 Lgs. 163/2006, la wigilanza sulla corretta

esecuzione del contratto & atrribuira al Referente del magazzing o a persona da quest incaricar.

11 Dircttore dell’esecuzione (in seguita denommato per brevita DL provvede al coordinamento, alla

direzione e al controllo tecnico-contabile  dell'esecuzione del contratto stupulato dalla stazione

appaltante, inoltre assicura la regolare esecuzione del contrarto da parte dell’appaltatore, verificando che
le attvita ¢ le prestaziont contrattuali siano esegmte n conformita al documenn contratiuali.

A tal fine il Direrrore dell'esccuzione del contratto svolge murte le atuvita allo stesso espressamente

demandate dal D.Lgs. 163/2006 e smi e D.PR. 207/2010 nonché mre le attivita che si rendono

opportune per assicurare 1l perseguimento dei compiti a questo assegnatt. In particolare:

o qualora crcostanze particolann impediscano lemporaneamente la regolare  esecuzione delle
prestazioni oggetto del contratto, ne ordina la “segpenszan: ", mdicando le ragioni e Imputabilia delle
medesime (Art, 308, comma 1, DPR 207 /2010,

o compila il “rerbale di jaspensione” 2 norma della are. 308, comma 4. 5, DPR 207/2010);

o accerta eventuali inadempiment alle obbligazioni contattuali da parte dell'agmudicatanio, nviando
al RUP, una relazione parucolarepgiata;

o propone al RUP listanza di applicazione della penale;

s propone all'Azienda appaltante listanza di disapplicazione della penale;

e attesta il corretto e regolate svolgimento della prestazione efferruara, m termini di quanom ¢
qualita, risperto alle prescrizioni previste nel documenti o mitrattuall {art. 307, comma 2, DPR
207/2010) propedeutico alla liquidazione delle fatture ovvero verificando che le metcl consegnate
dal fornitore siano conformi ai prodotti aggiudican ¢ al capuolato di gara;

o cifettua le attivita di verifica di conformita definitiva ed emette “Vattestazione di regolare esecuzgone”™ (an
sensi dell'art. 312 ¢ sepuenti del DPR 207/2010) che dovea essere trasmessa alla 1LO.C. Gestione
Approvvigionamento di bem ¢ servizi ¢ logistica. Aequisita Pattestazione di regolare esceuzione si
procedera allo svincolo della canzione definitiva, ai senst dellart. 324 del DPR 207 /2010).

Art, 7 - LUOGO E TERMINI DI CONSEGNA

Il marenale opretto della presente gara dovra essere consegnato:

- a cura, rischio ¢ spese di qualunque natura a canco della dina aggiudicatana, franco Magazzino
Farmaceutico (unica unita di consegna) dell' Azienda Ospedaliera Via Bugata Gap Zona Villa
Fastiggi (Pesaro) nel seguente orario: dal lunedi al venerdi dalle ore (18:00 alle ore 13:00;

- con modalith di formtura frazionata nell'arco del periado di vahdita della para;

~ a sepuito di repolare ordine d'acquisto seritto emesso esclusivamente dally U.0.C. Farmacia
questa _Amministrazione ed nviato tramite fax;

- nella quantita e qualita deseritte nell'ordine; in caso di prodom diverst (misura, calibn ¢ lunghesze)
allinterno del medesimo lotto, verranno ordman van quanatatvi del different prodott, fino al
mggiung—irnenn_m della cifra massima prerism per U loattin;

~ entro e non oltre 6 giomi naturali consecutivi e continuativi decorrenti dalla data di
ricevimentn dellordine trasmesso via telemanca (fax) (anche in pendenza di contratto),

L'impresa, fatto salvo il numero di prodotti contenun in ogm conlezione, dovri formire 1+ quantitatvi

midicatt nell'ordine, senza fissare un importo minumo per I'evasione dell'ordine.

La dispasizione delia consepma entro of ferpine dr 6 giorni della ricegion delllordine si intende tfaysativa ¢ non gggetio dr

dernpiy wirazion: ¢ 57 infende, altresi, valda per [infers anno solare, mes eility (QRPrL

I prodoty dovianno essere consegnan i loco nel loro imballa, iIn modo da essere protem contro

qualsiasi manomissione, o danno da maneggamenio. Opni confezione ¢ 1mballo deve presentare

all'esterno una descrizione chiaramente e facilmente leggibile di:

esatla denominazione e descrizione del prodoteo;

— nome e indinzzo del }-n-mluth::rre,Jf fornitore;
deve mportare in modo chiaro e facilmente leggibile evenmuah avverienze o precauziom particolan
da armare per la conservazione della formiura oggetio del contratto.



Le formtute dovranno cornspendere alle quanuta nehieste nel relativi ordm, evenruall eccedenze non
aulorizzate Non saranno ritirate

le fatture, cosi come 1 document di trasporto, dovranno TASSATI AMENTE siportare gl estremt
dell'ordine.

1l documento comprovante Favvenuta consegma dovra essere firmato dal Magazzino Feonomale (unica
umita di consegna) (con firma legpibile e timbro) ¢ dovra atrecare la data i ricevimenta, Quanto sopra
si rende necessatio anche ai fini dell’applicazione di cventuali penali,

|.a consegna non costituisce accettazione della merce, per la quale %1 rmvia ai controlh sulle forniture di
cui all’art. ¥ del presente documento.

Qualora il fornitore ritardasse o non effettuasse la consegna der prodot entro 1 termint sopra indican,
la Staziome Appaltante si nserva il diritto di acquistare presso altre dirte epruali quannta ¢ quakita di
merce a danno del fomitore inadempiente sia per la differenza per eventuale maggor prezzo nspetto a
quello convenuto, sia per ogni altro maggior onere o danno comungue derivante alla Stazione
Appaltante a causa dell'inadempienza siessa.

Art. 8 - CONTROLLI SULLE FORNITURE
8.1 - La firma, apposta all'arto di neevimento della merce, mdica solo una cormspondenza del numero
dei colli invian.
La quantita € esclusivamente guella accertata presso ) lcali del Magazzino Farmaceutico (unica unita ci
consegna) entro 10 (dieci) giorni dalla consepna e deve essere nconosciuta ad ogm clfetto dal formitore,
che provvedera ad integrarla nel caso di non nsp mdenza.
R.2- Acecrtamento della qualita dei prodotti conscgnati
1l controllo qualitativo della fornitura viene cfferruato dal Servizio presso cui dovra cssere efferruara la
consegna; apli effert della verifica qualitatva la firma apposta per neevula dei praodoti al momento
della conscgma non impegna la Stazione Appaltante, la yuale si niserva i comunicare | proprie
osservazioni e le eventuali contestazioni in ordine ai vizi apparenti ed occuld delle merct non rilevalih
all'atto della consegna stessa.
L'accettazione della merce, pertanto, non solleva 1l fornitore dalle responsabulita delle propric
obibligazioni in ordine w1 vizi apparent ed occulu della merce consegmata, non rileva allatto della
consegna, né dal rispondere ad eventuali contestaziont che potessern msorgere all'arto della
ultizzazione del prodotio,
In caso dh prodotti per 1 qual s nscontrino vizi o difett o non cotrispondenza al requisiti contratruali,
nonché alle caratteristiche delle campumature o alle norme di lepge, s1 potra prm:edrre i unds ded
seguentl modi:
restitutre la merce contestata al fornitore che sara tenuto a rtrarla 4 sue spese e che s umpepna,
altresi, a soshtuirla con spese a suo totale carico entro 20 (vent) giorni dalla nchiesta di sostiruzione
(che potra essere inoltrata anche a mezzo fax);
restituire la merce al fornitore, che sara tenuto a ritirarla a sue spese, seniza chiederne la restituzione
e procedere all'acquisto in danno salvo l'espenimento di ogmu altea azione a mutcla dei propri inferessi
¢ salvo, In ogni caso, 1l nsarcimento degh ultenon dannt
La mancata sostituzione della meree da parte del formtore sara considerata “mancata consegna™.
|4 merce non accetfata resta a disposizione del fornitore a suo nschio e perncolo; 1l fornitare dovra
nnrarla a sue spese; € a eanco dello stesso fornitore vgmi danno relanvo al deterioramento della merce
non rifirata. senza alcuna responsabilia da parte di questa Azienda per ulterion degradamenn o
deprezzament che la merce possa subire
Nel caso in cui il fornitore non proyveda alla immediata sostituzione del materale rfurato al momenta
della consegna o che nsuln difettoso durante Tunhzzo o l'impiego, 1a Stazione Appaltante potri
ordinate tale prodotto ad altra Impresa, addebitandone il maggore costo alla ditta agpiudicatana, fatta
salva la facolta per la Srazione Appaltante di nehedere il rsarcimento pet eventuali ulterion danni subin
a causa del ritardo. Nel caso di prodotti posti in sequestro dal Ministero della Sanith o comuangue su
disposizione dell’Autorita Gindiziana, la dirta dovra mtrare tali prodoth a proprie spese, con
consepruente accredito net confronti di questa Stazione Appaltante.



Qualora la metce non conforme venga accellata solo per soddisfare esigenze urgenn, I Azienda ne dara
comunicazione all’ lmpresa ed effettuera, sugh import fatturan, una detrazione sul prezzo.

Si procedera in modo analogo in caso di deterioramenti dei produtt per neglgenza ed insufhiciena
imballaggn o in conseguenza del trasporto o trasferimento fino al magazzino.

Art. 9 - ONERI ED OBBLIGHI DIVERSI A CARICO DELLA DITTA E SUE
RESPONSABILITA’

La ditta apgiudicataria dovra assumerc opnl responsabilita per casi di wnfortum ¢ di danm arrccat
evenrualmente all’ Azienda ¢ a terzi in dipendenza di manchevolezze o di trascuratezza nell'esecuzione
degl adempimenti assunt con il contratto d'appalto.
La ditta appiudicatana avra I'obbligo di garantife a questa Azienda il sicuro ed indisturbato possesso del
materiali formiti ¢ di mantenerle estranee ed indenni di fronte ad azionl o pretese al rguardo da parte di
TieT#l.
La ditra apgriudicataria assumera ogni responsabilita per J'uso di disposinvt o per adozione di soluziont
wecniche o i altra natura che violino brevern, pet invenzioni, modelli industrali e marcht e dirirm
d'autore.
La ditta agpiudicataria dovri pertanto assumere 4 propno catlco i gl oneri derivanii da eventual
azioni di contratfazione espente nel confronn dell’Ente Appaltante in relazmonc at bem ogeetto della
Foritura o in relazione al loto uso, obbligandosi di tencre indenne I"Azienda dagh omert eventualmente
sostenuti per la difesa in  giudizio, nonche delle spese © det danni a cm lo stesso dovesse essere
condannato con sentenza passata m giudicato.
La ditta agpiudicataria st assume turti gh obblight di tracciabilita dei fluss finanziaria di cu alla legge 153
agosto 2010, n. 136,
La dhitta agpiudicatana s1 umpegna a dare immediata comunicazione a questa Azienda ed alla prefetrura-
ufficio termtoriale del Governo competente della notizia deli'madempimento della propria controparte
(subappaltatore /subeontraente) agh obblight di tracoiabilita finanziana.

Ast. 10 - SCIOPERI O SOSPENSIONI DELLA FORNITURA
Trattandosi di fornirura/servizio di pubblica utlita, nel caso di sciopert, sl rimanda a quanto previsto
dalla L. 146/1990 e smi. che prevede 'obblyo di assicurare la fornirura/serviz mmimm essenzial
secondo le intese definite dal contraito collernvo nazionale di lavoro e dat contrati decentratt 4 livello
aziendale per quanto concerne 1 contingenti di personale.

Art. 11 - MODALITA’ DI FATTURAZIONE E PAGAMENTL
Le fatture dovranno cssere trasmesse in forma elettronica secondo il formato di cui all'allegato
A del D.M. n. 55/2013.
A tal fine si comunica che il Codice Univoco Ufficio al quale le fatture - a decorrere dal
31/03/2015 - dovranno cssete indirizzate € il seguente: LUF9BEG.
Pertanto Iaggindicatario avra Fobbligo di dotars: delle attrezzature informatiche idonee alla gestone det
nuovi adempimenn telemarict.
[l mancato adepuamento da parte dell'impresa appiudicatana 4lla normatva suindicata impedira a questa
Azienda il corretto e repolare pagamento della farture; pertanto non saranno N mosciut interesst di
mora per ritardati pagamenti dovut alla mancata emissione della farura clettronica
Inoltre si precisa che, ai senst dell’art, 1, comma 629 lerrera by della L. 190/2014 (Legge di Stabilica
20115), tutte le fatmre emesse nel confront di questa \zienda dovranno evidenziare la seguente dicitura;
“I'TVA esposta in fattura deve essere versata AIPErario dal destinatario i senst dell'art, 17 ter DPR
n.633/1972.
Ia hyuidazione delle fatture avverra a seguito dell'attestazione del regolare adempimento degh obblight
contrattuali effettuata dal Direttore dell’Esccuzione del Contratto.
| pagamenti verranno effettuati tramite 11 Tesorere dellAzienda entro 60 glorm dalla dara
ricevimento della farmura, In caso di rtardaro pagamento nspetto al sopra concordato termine si
procedera ai sensi della vigente normativa,

[



[' fatto divieto, anche in caso di rmardo nei pagamenn da parte del’Azenda, micrrompere le
prestazioni previste.

Art, 12 - SUBAPPALTO
F" comsentite 1] subappalto nel nspetto della normatva vigente,
In caso di subappalto ¢ fatto obbligo all'Tmpresa aggiudicataria di trasmettere all’Awxienda, entro 20
(vent]) gorm dalla data di clascun pagamento cffettuato net suol confront, copia delle farrure
quietanzate relative ai pagament da questo corrisposto al subappaltatore.
In caso di subappalto autonzzato resta ferma la responsabilita dell’lmpresa contraente che connnua a
rispondere di tuttl gl obblighi contrattuali assunt verso ' Azienda.
I subappaltatori sono tenuti a rispettare integralmente le disposizioni ed 1 contenun del presente

{:aplh':-h-m':r.

Art. 13 - CESSIONE DEL CREDITO E CESSIONE DEL CONTRATTO
[ vietata la cessione del credito derivante dal presente contratto nonche ¢ vietata la cessione del
comiratio
L'Impresa aggiudicataria € direttamente responsabile della perfetta csecumone dell’appalto.
Qualsiast atto contrario fa sorgere m capo all’Azienda il ditto a nsolvere il contratto con conseguente
incameramento della cauzione definitiva, fatto salvo il tsarcimento dei danm ¢ delle spese sostenute.
Qualora Ulmpresa aggudicataria venga ceduta m tutto o in parte ad altra societa o s1 fondi con esza, 1l
nuovo contraente dovea trasmettere una nota con cul st impegna a mantenere le precsistent condizions
economiche e normanve della formitura nonche copia dell'atto di cessione o fusione.

Art, 4 =SICUREZZA SUL LAVORO
la Dirta aggudicataria e soppetta alle disposizioni in materia di salute e sicurezza i lavoraton previste
dal D.Lgs. 81/2008 e successive modifiche e integrazion.
Tuttavia i considerazione della dpologia di appalto, le cui attivita sono ncondueibih 2 guelle citate
nell'art. 26, comma 3 bis, D.Lgs. 81/08 ¢ s.mi, non s1 ntene necessara la stesura del Documento
Unico dh Valutazone Rischi da Interferenze (DULV.RL) e la conseguente quannficazione degh onen
della sicurezza volt ad eliminare le interferenze che sono quindi pan a zero.
I nschi presenn nellAzienda Ospedalicra ¢ le pnncipali azioni di prevenzione e profezione
raccomandate sono dettagliati nel “Documento informanvo destmato alle Diute e al Lavoraton
antonomi affdatart di lavon™ 7 secancabile dal sio Awiendale:
hitp: / /www.ospedalimarchenord.it/4/concorsi bandi-e-avvisi-di-gara/bandi-c-avvisi-di-para b tial
che fa partc mftegranto el pr::ﬁt:llh_' L'apir:':l:ill;: ed 1 cul dati sono statl estramn dal “Documento il
Valutazione dei Rischi (DVR)” dell'Azienda Ospedaliera “Ospedah Riunin Marche Nord™.
La Ditta aggicheatania ¢ tenuta pertanio ad atteners a quanto rportato nel sudderto Documento.
[l Documento contiene anche i nominativi e recapint di turte le figure aziendali coinvolte nella gestione
della sicurezza ¢ salute net luogh di lavoro.

Art. 15 - INADEMPIENZE E PENALI
1" Azienda — su indicazione del Direttore dell'Tisecuzione del contratto - 51 nserva U'insindacabile facolta
di app]i{'ﬂrt' A p{‘l]:l]l.‘, in caso d mancato ml!:tul':i.menm degli D’E}bﬁgh.i c::n:rammli, da un mimpnmo Qi
Futo 100,00 (cento) ad un massimo di Euro 200000 (ducmila), a seconda della  gravita
dell'inadempienza.
La penale & communata dal RIULP. sulla base delle mdicazions fornite dal Direttare dell’Esconron
I:cmm restando quanto previsto al comma 3 dell'arr. 145 del DR, 207 L2010,
F ammessa, su motvata richiesta dell'aggiudicatanio, la rotale o parzale dwapplicazione della penale,
rlu:mrln s1 neomosea che il mtardo o |'i1]::‘|.|.lﬁlnpi&l:lz:l non € impumbﬂt: ﬂﬂ'nggiud‘irﬂfﬁ ricy, Oppure l..[u:lﬂdt‘.-
s1 riconosca che la penale & mamfestamente sproporaonata, nspetto allinteresse dell’Amenda. La
disapplicazione non comporta il nconoscimento di compens o mdennizel all'aggindicatario. Sull'istanza
ch disappheazione della penale decide 'Azienda su proposta del Direttore dell’' Fsceuzione, seatito il
RUD



L'ammontare delle penaliti verra addebitato swi credin dell' Tmpresa dipendent dal contratto cul essi si
rifenscono; non bastando, sui credit dipendentt da altn contratt che I'lmpresa ha in corso con
I'Azienda.

Mancando credin o essendo quesu wnsufficienu, Pammontare della penaliti viene addebitaro sulla
cauztone  definiva. Nel caso di meameramento parziale o totade della fidewssione, Uimpresa
agpiudicararia dovra provvedere alla ricostituzione della stessa nel suo originario ammontare entro il
termmne dh 10 grorm dal neevimento della nehiesta da parte dell’ Azienda.

L'impresa e soppetta a penalita senza obbligo di preventiva messa in mota da parte di questa \zienda.
Dielle penah apphicate verra data comumcazione all' Impresa a mezzo di fax 0 mezzo cquivalente.

Le suddette penali non esimono lmpresa apnudicatania da pspondere di eventuali danni e/o
dell'effermazione di intervenn di aprisino su nichiesta dell' \zienda.

In tutte le ipotesi di cui sopra 'Azienda st nserva aliresi la facola di affidare ad altra Impresa
Fesecuzione della formmura, restando  a canco della Impresa madempiente sia la differcnea per
Ieventuale magpiore prezzo tspetto a quello convenuto, sia ogni altro maggiore onere o danno
comungue denvante all'Azienda Ospedaliera a causa dell'madempienza. L impresa madempiente non
puo sollevare contestaziont 1n merito alla qualit e al prezzo dei prodott cosi acquistat.

Art. 16 - RISOLUZIONE E RECESSO
L'Azienda potra nsolvere 1l contratto d dimtro, mosens dellart. 1456 e (clausola nsolutiva espressa)
fel sepuentl casi:
» mancato reintegro della cauzione evenmalmente escussa, entro il termmne i 20 gmorm dal
ncevimento dells nchiesea da partc dell Awienda;
# mancata protoga della validita della cauzione enuo il termine di 20 prorni dal ncevimento della
nchiesta da parte dell’ Azienda in caso di nnnovo o proroga del contratio;

- ﬁul::ipp:iiln non autorizzato;

» cessione del credito;

# cessione del contratto;

# in caso di cessione d'azienda, di cessazione dell'attivira, oppure nel caso di concordato prevenive,
di fallimento, di stato di moratona ¢ di conseguent an di sequestro o di pignoramento a4 carico
dell'lmpresa apgiudicatana;

# 1n caso di morte di qualcuno dei soci nelle ditte cosnnute n societa di fatto o m nome collerivo o
i une det seet sccomandatan nelle societa in accomandira e FAzienda non ﬁt&ngﬂ di eonnnuare 1l
rapporto contratruale con ghi alem soct;

» mancato adempimento agh obblight di tracaalihta finanzana di cut alla legpre 13 apgosto 2010, o,
136,

» ritardo nella conseégna supeniore a 30 giorm naturali, consecutivi ¢ contimu;

= % comsegna di bem thvers da guelh ottert;

# 1n caso di non conformira accertata € motivata in fase di esecuzione del conrratro;

#~ per tipetute e teiterate inadempienze (supetiori a n. 3 penali applicate);

» Tl'impresa non fornisca materali con i requisitt previsn dal presente capitolato ¢ allegaiy

# limpresa s1 renda colpevole di frode e/n neghgenza/madempimento per mancato dspetto deghi

obblight e delle condizioni previste nel contratto tali da giustificare 'immediata nsoluzone del
contratto,

L'Azienda ha altresi la facolta di nsolvere d contratto, ai senst dell'art. 1453 c.c, previa diffida sentta ad
adempicre entro ] termme di 15 @morm decorso mutlmente il quale 1l contratto s intende visalto di
dinrro, qualora:

= l'impresa s :ﬁpunda I'esecuzwme del contratto per moovi imputabili al fornitore medesimo;

# limpresa rifiut o trascurd di eseguire gh ordini imparnn dall' A zienda.

La msoluzione conrtrarmale ¢ (]i.lspusm sulla base o ima relaswone }:ur!l{_'ulal.'cm';iﬂtﬂ redatta dal Dirertore
dell' Tisecurione, trasmessa al RUP, corredara der document nccessart.



In caso th nsoluzione del contratto PAziends mcamererd la cauzione a omolo di }]Enﬂle e di indenmzzo,
salvo il risarcimento del mappior danno, nessuno escluso, per l'affidamento a terz della formitura,
Nessun indenmzzo ¢ dovato all' Tmpresa aggndicatana 1ﬁ:u]::m]‘1lt':ﬂlt_'.
La tisoluzione del contratto viene disposta con atto deliberativo del Direttore Generale del quale viene
data comumeaznione all'lmpresa aggudicatana.
L'efferto della risoluzione non s1 estende alle prestazioni gia eseguire.
In caso dh nsoleaone del contrano "Azienda st viserva di;

1) affidare la formitura a1 concorrent seguenn 1n graduarona:

2) mdire nuova procedura di para;

3} efferruare acquist in economia.
L'alfidamento a terzi viene notificato all'lmpresa inadempiente medinte raccomandata AR, con
indicazione della formtura/servizi affidan ¢ degh imporn relativi.
All'lmpresa inadempiente sono addebitate le spese sostenute in pin dall’Azienda nspetto a quelle
previste dal contratto nsolto, Esse sono prelevate dal deposito cauzionale e, ove questo non s
sufficiente, da eventuali credii dall'Impresa, senza pregiudizio dei diritn dell’ Azienda swe bens
dell'Tmpresa.
Nel caso di minor spesa nulla compete all' Tmpresa madempiente.
L'esecuzione in danno non esime 'Impresa dalle responsabalita civili ¢ penals in cui la stessa passa
incortere pet 1 fatn che hanno motivato la nsoluzione.
Resta mteso che m caso di nsolusone del contratto lmpresa appiudicatana dovea in'jpt‘.gﬂﬁ rs1 A
assicurare I'esecuzione della fornitura fino al subentro del nuovo contraente, onde evitare U'interruzione
ch hmmura,fui:n' ety e pulﬂﬂlca utilita.

Recessn
Per quanto previsto dal DGRM 1670 del 26/ 11/2012 gyuesta Azienda st niserva la facolta di ecedere dal

contratto in caso di conclusione, da parte della SUAM, di procedura concorsuale per 1 medesimi
pradotn a condizion pri convenient.

La stazione appaltante ha il diritto di recedere anticipatamente dal contrarto n qualungue tempo e per
qualsiasi motive, I futto o n parte, avvalendost della facolta consentita dall'articolo 1671 codice evile.
I'esercizio del diritto di recesso é preceduto da formale comunicazione all'aggudicatario da darsi con
Tl PTEavvIso N miferiore a 20 (vent) giomi solarl, comunicato con lettera raccomandata a.r.

1l recesso comporta il pagamento delle prestazioni regolarmente esegunte.

lLe prestaziom il o valore € rconosciuto  dalla Azienda a2 norma  del presente articolo sono
soltanto quelle pia accertate dal divertore dell'esecuzione prima della comunicazione del preavviso di
i BOpTa.

[ apgiudicatario rinuncia espressamente, ora per allora, a qualsiasi ulieriore evenruale pretesa, anche di
natura nsarcitorta, ed 2 opni ultertore compenso o indennizzo o imborso.

Resta inteso che in caso di recesso del contratto 'lmpresa agudicatania dovea impegnarsi ad assicurare
l'esecuzione della fornitura fino al subentro del nuovo contraente, onde evitare Uinterruzione di
formitura/ servizin i 1':—|1hh1lr.3 it

Art. 17 - FORO COMPETENTE
Per ogni controversi non defimbile in via amministrativa che dovesse insorpere fra le para in relazione
all'esecuzione depli obblight contrattuali € competente il Foro di Pesara.

Allegau:

Scheda Pabbisogno,
Capitolato teciico lestees 1;
Capiolato tecnico lorto 2.5
Capitolato teenico lotto 3;
Capitolato tecmeo lonter 4
(Capitolato tecnico lotto 5;
Capitolato tecnico lotto 6.
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RDO MEPA N.
LOTTON. 1

DATA

Descrizione

Set coprisonda per sonde ecografiche

Quantita annuale presunta

Nr. 700

'Repartn | Servizio
richiedente

Destinazione d'uso

U.O. Farmacia — Azienda Ospedaliera "Ospedali Riuniti Marche
Nord”®

Unita operative Azienda Ospedaliera "Ospedali Riuniti Marche
Nord”

| Campionatura

"Almeno 5 pezzi

CARATTERISTICHE TECNICHE COMUNI:

« Tutti i dispositivi offerti devono essere conformi alla Direttiva 93/42/CE, recepita con Decreto
Lgs n.46/1997, emendato dal Decreto Lgs n.37/2010, che recepisce la Direttiva 2007/47/CE;
« Devono essere conformi alla Farmacopea Ufficiale Xl edizione, supplementi e successivi

aggiornamenti,

« |'etichetta ed il confezionamento devono essere conformi alla Direttiva 93/42/CE, recepita con
Decreto Lgs n.46/1997, emendato dal Decreto Lgs n.37 del 25 gennaio 2010, che recepisce la

Direttiva 2007/47/CE.

« Tutti i prodotti dovranno avere al momento della consegna almeno % della loro validita,

« Tutti i dispositivi devono essere latex free e I'assenza di lattice dovra essere dichiarata sulla
scheda tecnica del prodotto e/o simbaolo LATEX FREE;

« | prodotti offerti dovranno essere iscritti al Repertorio Ministeriale, in base a quanto previsto dal
Decreto ministeriale 21 dicembre 2009.

Devono essere indicate le condizioni specifiche di conservazione e/o di manipolazione

CARATTERISTICHE TECNICHE SPECIFICHE O EQUIVALENTI, A PENA DI ESCLUSIONE:
« il kit per sonda ecografica deve assicurare protezione igienica e corretta trasmissione degli

ultrasuoni

« monouso, sterile, apirogeno

s |attex free
+ deve essere costituito da:

- 1 gel acustico per ultrasuoni in bustine da 20grammi circa
- 1 sacca coprisonda morbida e malleabile di circa 150x13 ¢m con elastici
- 1 telo di apertura di circa 45x35cm
« |l gel, in particolare, deve essere di base una soluzione acquosa non irritante, ipoallergica,
inodore, batteriostatica, acusticamente trasparente per le frequenze usate nelle applicazioni

ad ultrasuoni

CRITERIO DI AGGIUDICAZIONE:

L'aggiudicazione avverra per singolo lotto, intero e non frazionabile, e sara effettuata in favore
della ditta che avra presentato il prezzo piu basso.

La fornitura di cui al presente documento costituisce lotto unico. Pertanto, non saranno prese in
esame offerte parziali. Il Concorrente pué offrire un'unica configurazione di sistema. Non sono
ammesse offerte alternative, Non sono ammesse varianti.




Si riserva la facolta di aggiudicare anche in presenza di una sola offerta valida per lotto, purché
ritenuta idonea dal punto di vista tecnico ed economicamente congrua.

Si riserva il diritto di non aggiudicare la fornitura, a proprio insindacabile giudizio, qualora i
dispositivi medici offerti non risultino all'esame tecnico rispondenti alle esigenze dell’Ente, ovvero,
qualora le condizioni economiche proposte dalle ditte offerenti siano ritenute non convenienti,

ELENCO DOCUMENTI DA PRESENTARE:

Le ditte partecipanti devono presentare | seguenti documenti:
- Copia dell'etichetta
- Scheda tecnica con CND e RDM

Sono inoltre pregate di compilare il modulo allegato “ Scheda tecnica di Riepilogo".

In base all'art. 5, comma 5 e all'art. 6, comma 2 del D.M. 21/12/2009, per le informazioni tecniche
richieste per i dispositivi medici, le ditte possono presentare una dichiarazione della disponibilita
delle stesse sul sito del Repertorio Ministeriale dei Dispositivi Medici, aggiornate alla data della
dichiarazione medesima.

Scheda tecnica di Riepilogo LOTTO:



Denominazione e composizione Dispositivo Medico (DM) attribuito dal
Fabbricante

Codice (Ref.) del DM attribuito dal Fabbricante f::f'je
Classe di appartenenza del DM secondo le direttive comunitarie sui DM

Codice del DM secondo la CND (Classificazione Nazionale dei Dispositivi | Codice
Medici) sino all'ultimo livello

Numero di Repertorio Nazionale dei Dispositivi Medici n.

Destinazione d’'uso attribuita dal fabbricante secondo certificazione CE,
ripartata nel foglio illustrativo interno

Istruzioni e precauzioni di utilizzo, eventuali rischi e/o interazioni correlati
all’'uso, limitazioni e controindicazioni, ove previsti

I DM & latex free

5l NO

Assenza (DEHP free) o non cessione di ftalati nei materiali plastici presenti

sl NO

Periodo di validita del DM

Condizioni specifiche di conservazione e manipolazione, ove previste

Data di rilascioc e wvalidita della Certificazione CE allegata alla
documentazione tecnica

Data rilascio certificazione

CE
Validita certificazione CE

Unita di misura minima (si intende il DM minimo utilizzabile)

Confezione minima di vendita

Denominazione del Fabbricante: indirizzo, CAP, localita, telefono, fax, e-
mail, luogo di produzione

Denominazione e codice del DM attribuiti dal Fornitore (se diversi da
quelli del Fabbricante)

Codice

Denominazione del Fornitore: indirizzo, CAP, localita, telefono, fax, e-mail

FIRMA DEL LEGALE RAPPRESENTANTE DELL'IMPRESA




RDO MEPA N. DATA
LOTTON. 2
| Descrizione 'Estensione sterile del conduttivo ECG con soluzione salina usata per

Campionatura Almeno 5 pezzi

cateterismo venoso centrale non-radiografico basato sulla intra-atriale
tecnica di ECG

e

Quantita annuale

prestinta Nr. 500
Reparto / Servizio
richiedente U.O. Farmacia — Azienda Ospedaliera “Ospedali Riuniti Marche Nord”

Destinazione d'uso | Unita operative Azienda Ospedaliera “Ospedali Riuniti Marche Nord”

CARATTERISTICHE TECNICHE COMUNI:

Tutti | dispositivi offerti devono essere conformi alla Direttiva 93/42/CE, recepita con Decreto
Lgs n.46/1997, emendato dal Decreto Lgs n.37/2010, che recepisce la Direttiva 2007/47/CE:
Devono essere conformi alla Farmacopea Ufficiale Xl edizione, supplementi & successivi
aggiornamenti,

L'etichetta e il confezionamento devono essere conformi alla Direttiva 93/42/CE, recepita con
Decreto Lgs n.46/1997, emendato dal Decreto Lgs n.37 del 25 gennaio 2010, che recepisce la
Direttiva 2007/47/CE.

Tutti i prodotti dovranno avere al momento della consegna almeno % della loro validita:

Tutti | dispositivi devono essere latex free e I'assenza di lattice dovra essere dichiarata sulla
scheda tecnica del prodotto efo simbolo LATEX FREE:

Devono essere PVC free o DEPH free e I'assenza di rilascio di ftalati deve essere dichiarata
nella scheda tecnica del prodotto;

| prodotti offerti dovranno essere iscritti al Repertorio Ministeriale, in base a quanto previsto dal
Decreto ministeriale 21 dicembre 2008.

Devono essere indicate le condizioni specifiche di conservazione efo di manipolazione

CARATTERISTICHE TECNICHE SPECIFICHE O EQUIVALENTI, A PENA DI ESCLUSIONE:

» l'estensione del conduttivo ECG, usata per cateterismo venoso centrale non radiografico
basato sulla intra-atriale di ECG, deve essere costituito da un filo elettrico con due luer
giunti ad una sua estremita ed un conduttore ECG a scatto all'altra estremita.

¢ Il luer femmina deve essere collegato ad una siringa sterile monouso riempita con 0,9% di
soluzione fisiologica sterile. Il connettore luer slip deve essere collegato al catetere.

» Deve essere indicato per I'uso con dispositivi di accesso venoso centrale disponibili sul
mercato, come catetere centrale inserito perifericamente (PICC), catetere venoso centrale
(CVC), porte impiantabili e cateteri per emodialisi per assistere il posizionamento di CVAD
nel sistema vascolare del paziente.

» Deve essere costituito da un ago ipodermico in acciaio inox, Hub in polipropilene, un corpo
in PVC e un cavo elettrico TPU protetto ed un connettore ECG a scatto

« Deve consentire la verifica del corretto posizionamento dei cateteri venosi centrali basata
sul metodo dellECG intracavitario

+ Deve essere compatibile col sistema Nautilus in dotazione

* Monouso, sterile, apirogeno

« Lattex free



CRITERIO DI AGGIUDICAZIONE:

| 'aggiudicazione avverra per singolo lotto, intero e non frazionabile, e sara effettuata in favore
della ditta che avra presentato il prezzo piu basso.

La fornitura di cui al presente documento costituisce lotto unico. Pertanto, non saranno prese in
esame offerte parziali. Il Concorrente pu¢ offrire un'unica configurazione di sistema. Non sono
ammesse offerte alternative. Non sono ammesse varianti.

Si riserva la facolta di aggiudicare anche in presenza di una sola offerta valida per lotto, purché
ritenuta idonea dal punto di vista tecnico ed economicamente congrua.

Si rigerva il diritto di non aggiudicare la fornitura, a proprio insindacabile giudizio, qualora |
dispositivi medici offerti non risultino all'esame tecnico rispondenti alle esigenze dell'Ente, ovvero,
qualora le condizioni economiche proposte dalle ditte offerenti siano ritenute non convenienti.

ELENCO DOCUMENTI! DA PRESENTARE:
Le ditte partecipanti devono presentare i seguenti documenti:
Copia dell'etichetta
- Scheda tecnica con CND e RDM

Sono inoltre pregate di compilare il modulo allegato ** Scheda tecnica di Riepilogo”.

In base all'art. 5, comma 5 e all'art. 6, comma 2 del D M. 21/12/2008, per le informazioni tecniche
richieste per i dispositivi medici, le ditte possono presentare una dichiarazione della disponibilita
delle stesse sul sito del Repertorio Ministeriale dei Dispositivi Medici, aggiornate alla data della
dichiarazione medesima.

Scheda tecnica di Riepilogo LOTTO:

Denominazione e composizione Dispositivo Medico (DM) attribuito dal
Fabbricante

Codice (Ref.) del DM attribuito dal Fabbricante f:;lie




Classe di appartenenza del DM secondo le direttive comunitarie sui DM

Codice del DM secondo la CND (Classificazione Nazionale del Dispositivi | Codice
Medici) sino all'ultimo livella

CND i
Numero di Repertorio Nazionale dei Dispositivi Medici n.

Destinazione d'uso attribuita dal fabbricante secondo certificazione CE,
riportata nel foglio illustrativo interno

Istruzioni e precauzioni di utilizzo, eventuali rischi e/o interazioni correlati
all'use, limitazioni e controindicazioni, ove previsti

Il DM & latex free

sl NO

Assenza (DEHP free) o non cesslone di ftalati nel materiali plastici presenti

sl NO

Periodo di validita del DM

Condizioni specifiche di conservazione e manipolazione, ove previste

Data di rilascio e validita della Certificazione CE allegata alla
documentazione tecnica

Data rilascio certificazione
CE
Validita certificazione CE

Unita di misura minima (si intende il DM minimo utilizzabile)

Confezione minima di vendita

Denominazione del Fabbricante: indirizzo, CAP, localita, telefono, fax, e-
mall, luogo di produzione

Denominazione e codice del DM attribuiti dal Fornitore (se diversi da
quelli del Fabbricante)

Codice

Denominazione del Fornitore: indirizzo, CAP, localita, telefono, fax, e-mail

FIRMA DEL LEGALE RAPPRESENTANTE DELL'IMPRESA




RDO MEPA N. DATA
LOTTO N.3

Descrizione Sistema per la stabilizzazione definitiva dei cateteri venosi centrali

Quantita annuale presunfa ‘| Nr. 850

Reparto / Servizio

'U.0O. Farmacia — Azienda Ospedaliera “Ospedali Riuniti Marche

richiedente 'Nord"

Destinazione d'uso 'Unita operative Azienda Ospedaliera “Ospedali Riuniti Marche
Nord”

'TC;mpinnatura Almeno 5 pezzi

CARATTERISTICHE TECNICHE COMUNI:

Tutti i dispositivi offerti devono essere conformi alla Direttiva 93/42/CE, recepita con Decreto
Lgs n.46/1997, emendato dal Decreto Lgs n.37/2010, che recepisce la Direttiva 2007/47/CE;
Devono essere conformi alla Farmacopea Ufficiale Xl edizione, supplementi e successivi
aggiornamenti,

L'etichetta ed il confezionamento devono essere conformi alla Direttiva 93/42/CE, recepita con
Decreto Lgs n 46/1997, emendato dal Decreto Lgs n.37 del 25 gennaio 2010, che recepisce |a
Direttiva 2007/47/CE.

Tutti i prodotti dovranno avere al momento della consegna almeno % della loro validita;

Tutti | dispositivi devono essere latex free e I'assenza di lattice dovra essere dichiarata sulla
scheda tecnica del prodotto efo simbolo LATEX FREE;

Devono essere PVC free o DEPH free e I'assenza di rilascio di ftalati deve essere dichiarata
nella scheda tecnica del prodotto;

| prodotti offerti dovranno essere iscritti al Repertorio Ministeriale, in base a quanto previsto dal
Decreto ministeriale 21 dicembre 2009.

Devono essere indicate le condizioni specifiche di conservazione e/o di manipolazione

CARATTERISTICHE TECNICHE SPECIFICHE O EQUIVALENTI, A PENA DI ESCLUSIONE:

« il sistema per la stabilizzazione definitiva dei cateteri venosi centrali deve essere composto
da un dispositivo di fissaggio (non di velcro), una salvietta sterile di preparazione della cute
a base di alcool ed una striscia adesiva di fissaggio per evitare il dislocamento accidentale
del catetere durante il cambio

« deve permettere il fissaggio e la stabilizzazione senza suture di cannule venose a forma di
mezza luna

« la superficie superiore deve essere composta da un cuscinetto in poliestere traspirante, con
sistema di ancoraggio in policarbonato composto da 2 perni scorrevoli per le alette del
catetere e due morsetti di chiusura ad incastro

« |a superficie inferiore deve essere composta da una colla adesiva acrilica ipoallergenica e
sensibile all'alcool

CRITERIO DI AGGIUDICAZIONE:

|'aggiudicazione avverra per singolo lotto, intero e non frazionabile, e sara effettuata in favore
della ditta che avra presentato il prezzo piu basso.



La fornitura di cui al presente documento costituisce lotto unico. Pertanto, non saranno prese in
esame offerte parziali. Il Concorrente pud offrire un'unica configurazione di sistema. Non sono
ammesse offerte alternative. Non sono ammesse varianti.

Si riserva la facolta di aggiudicare anche in presenza di una sola offerta valida per lotto, purche
ritenuta idonea dal punto di vista tecnico ed economicamente congrua.

Si riserva il diritto di non aggiudicare la fornitura, a proprio insindacabile giudizio, qualora i
dispositivi medici offerti non risultino all'esame tecnico rispondenti alle esigenze dell’Ente, ovvero,
qualora le condizioni economiche proposte dalle ditte offerenti siano ritenute non convenienti

ELENCO DOCUMENTI DA PRESENTARE:

Le ditte partecipanti devono presentare i seguenti documenti:
- Copia dell'etichetta
- Scheda tecnica con CND e RDM

Sono inoltre pregate di compilare il modulo allegato * Scheda tecnica di Riepilogo”.

In base all'art. 5, comma 5 e all'art. 8, comma 2 del D.M. 21/12/2009, per le informazioni tecniche
richieste per i dispositivi medici, le ditte possono presentare una dichiarazione della disponibilita
delle stesse sul sito del Repertorio Ministeriale dei Dispositivi Medici, aggiornate alla data della
dichiarazione medesima.

Scheda tecnica di Riepilogo LOTTO:

Denominazione e composizione Dispositivo Medico (DM) attribuito dal
Fabbricante




Codice (Ref.) del DM attribuito dal Fabbricante

Codice

(Ref.)
Classe di appartenenza del DM secondo le direttive comunitarie sui DM
Codice del DM secondo la CND (Classificazione Nazionale dei Dispositivi | Codice
Medici) sino all'ultimo livello

CND
Numero di Repertorio Nazionale dei Dispositivi Medici n.

Destinazione d'uso attribuita dal fabbricante secondo certificazione CE,
riportata nel foglio illustrativo interno

Istruzioni e precauzioni di utilizzo, eventuali rischi e/o interazioni correlati
all'uso, limitazionl e controindicazioni, ove previsti

Il DM & latex free

sl

NO

Assenza (DEHP free) o non cessione di ftalati nei materiali plastici presenti

Sl

NO

Periodo di validita del DM

Condizioni specifiche di conservazione e manipolazione, ove previste

Data di rilascio e walidita della Certificazione CE allegata alla
documentazione tecnica

Data rilascio certificazione

CE

Validita certificazione CE

Unita di misura minima (si intende il DM minimo utilizzabile)

Confezione minima di vendita

Denominaziene del Fabbricante: indirizzo, CAP, localita, telefono, fax, e-
mail, luogo di produzione

Denominazione e codice del DM attribuiti dal Fornitore (se diversi da
quelli del Fabbricante)

Codice

Denominazione del Fornitore; indirizzo, CAP, localita, telefono, fax, e-mail

FIRMA DEL LEGALE RAPPRESENTANTE DELL'IMPRESA




RDO MEPA N. DATA
LOTTON. 4

Descrizione Catetere venoso centrale PICC con accesso periferico mono/bilume |

‘Quantita annuale

caon kit introduttore

ea— Nr. 100

Rap_artu {Sevain U.0O. Farmacia — Azienda Ospedaliera “Ospedali Riuniti Marche
richiedente Nord"

Destinazione d'uso Unita operative Azienda Ospedaliera “Ospedali Riuniti Marche Nord"
Campionatura Almeno 2 pezzi

CARATTERISTICHE TECNICHE COMUNI:

Tutti i dispositivi offerti devono essere conformi alla Direttiva 93/42/CE, recepita con Decreto
Lgs n.46/1997, emendato dal Decreto Lgs n.37/2010, che recepisce la Direttiva 2007/47/CE;
Devono essere conformi alla Farmacopea Ufficiale Xl edizione, supplementi e successivi
aggiornamenti;

L'etichetta ed il confezionamento devono essere conformi alla Direttiva 83/42/CE, recepita con
Decreto Lgs n.46/1997, emendato dal Decreto Lgs n.37 del 25 gennaio 2010, che recepisce la
Direttiva 2007/47/CE.

Tutti i prodotti dovranno avere al momento della consegna almeno % della loro validita;

Tutti | dispositivi devono essere latex free e |'assenza di lattice dovra essere dichiarata sulla
scheda tecnica del prodotto e/o simbolo LATEX FREE;

Devono essere PVC free o DEPH free e |'assenza di rilascio di ftalati deve essere dichiarata
nella scheda tecnica del prodotto;

| prodotti offerti dovranno essere iscritti al Repertorio Ministeriale, in base a quanto previsto dal
Decreto ministeriale 21 dicembre 2009.

Devono essere indicate le condizioni specifiche di conservazione e/o di manipolazione

CARATTERISTICHE TECNICHE SPECIFICHE O EQUIVALENTI, DI MINIMA A PENA DI

ESCLUSIONE:

« il catetere venoso centrale deve essere indicato per l'accesso periferico a breve-medio
termine in caso di terapie per via endovenosa (es. terapie antibiotiche, antidolorifiche e per
la nutrizione parenterale)

+ deve essere compatibile con i farmaci in generale e con gli antineoplastici (inclusi i taxani)

« deve essere usato per il medio termine per la somministrazione, anche discontinua, di
soluzioni con osmolarita >800mQOsm/|

« deve essere radiopaco, a punta aperta in PUR o di altro materiale biocompatibile e di grado
medicale

« deve avere pareti resistenti che prevengono l'inginocchiamento

deve avere alette di fissaggio ampie e flessibili per rendere piu stabile |l fissaggio del

catetere

deve garantire comfort al paziente

deve avere una scala centimetrata lungo tutta la sua estensione

deve avere connettori di luer resistenti che non si staccano

monouso

mano/bilume

-



lattex free

deve essere disponibile nelle misure da 3 a 5Fr

lunghezza 60cm circa

deve essere fornito con un kit introduttore composto da age 21G di sicurezza con punia
ecogena, introduttore peeel away da 5cm circa on filo guida in nitinol lungo circa 45cm con
punta ecogena in platino

CRITERIO DI AGGIUDICAZIONE:

L'aggiudicazione avverra per singolo lotto, intero e non frazionabile, e sara effettuata in favore
della ditta che avra presentato il prezzo piu basso.

La fornitura di cui al presente documento costituisce lotto unico. Pertanto, non saranno prese in
esame offerte parziali. Il Concorrente pué offrire un'unica configurazione di sistema. Non sono
ammesse offerte alternative. Non sono ammesse varianti.

Si riserva la facolta di aggiudicare anche in presenza di una sola offerta valida per lotto, purche
ritenuta idonea dal punto di vista tecnico ed economicamente congrua.

Si riserva il diritto di non aggiudicare la fornitura, a proprio insindacabile giudizio, qualora i
dispositivi medici offerti non risultine all'esame tecnico rispondenti alle esigenze dell Ente, ovvero,
qualora le condizioni economiche proposte dalle ditte offerenti siano ritenute non convenienti.

ELENCO DOCUMENTI DA PRESENTARE:

Le ditte partecipanti devono presentare i seguenti documenti:
- Copia dell'etichetta
- Scheda tecnica con CND e RDM

Sono inoltre pregate di compilare il modulo allegato “ Scheda tecnica di Riepilogo”.

In base all'art. 5. comma 5 e all'art. 6, comma 2 del D.M. 21/12/2009. per le informazioni tecniche
richieste per i dispositivi medici, le ditte possono presentare una dichiarazione della disponibilita
delle stesse sul sito del Repertorio Ministeriale dei Dispositivi Medici, aggiornate alla data della
dichiarazione medesima.



Scheda tecnica di Riepilogo LOTTO:

Denominazione e composizione Dispositivo Medico (DM) attribuito dal
Fabbricante

: =g = odi
Codice (Ref.) del DM attribuito dal Fabbricante ;:Re P ';E
Classe di appartenenza del DM secondo le direttive comunitarie sui DM
Codice del DM secondo la CND (Classificazione Nazionale dei Dispositivi | Codice
Medici) sino all'ultimo livello

CND
Numero di Repertorio Nazionale dei Dispositivi Medici n.

Destinazione d'uso attribuita dal fabbricante secondo certificazione CE,
riportata nel foglio lllustrativo interno

Istruzioni e precauzioni di utilizzo, eventuali rischi efo interazioni correlati
all'uso, limitazioni e controindicazioni, ove previsti

Il DM & latex free

1] NO

Assenza (DEHP free) o non cessione di ftalati nei materiali plastici presenti

sl NO

Periodo di validita del DM

Condizioni specifiche di conservazione e manipolazione, ove previste

Data di rilascio e validita della Certificazione CE allegata alla
documentazione tecnica

Data rilascio certificazione
CE
Validita certificazione CE

Unita di misura minima (si intende il DM minimo utilizzabile)

Confezione minima di vendita

Denominazione del Fabbricante: indirizzo, CAP, localita, telefono, fax, e-
mail, luogo di produzione

Denominazione e codice del DM attribuiti dal Fornitore (se diversi da
quelli del Fabbricante)

Codice

Denominazione del Fornitore: indirizzo, CAP, localita, telefono, fax, e-mail

FIRMA DEL LEGALE RAPPRESENTANTE DELL'IMPRESA




RDO MEPA N. DATA
LOTTON. 5

'Descrizione Catetere venoso centrale PICC mono e bilume con kit introduttore inseriti

perifericamente e resistenti alle alte pressioni (power-picc)

Quantita annuale

eeaista Nr. 300
'Reparto / Servizio
richiedente U.O. Farmacia — Azienda Ospedaliera “Ospedali Riuniti Marche Nord"

Destinazione d'uso | Unita operative Azienda Ospedaliera "Ospedali Riuniti Marche Nord” |

‘Campionatura Almeno 2 pezzi

CARATTERISTICHE TECNICHE COMUNI:

Tutti | dispositivi offerti devono essere conformi alla Direttiva 93/42/CE, recepita con Decreto
Lgs n.46/1997, emendato dal Decreto Lgs n.37/2010, che recepisce la Direttiva 2007/47/CE:
Devono essere conformi alla Farmacopea Ufficiale XIl edizione, supplementi e successivi
aggiornamenti,

L'etichetta ed il confezionamento devono essere conformi alla Direttiva 93/42/CE, recepita con
Decreto Lgs n.46/1997, emendato dal Decreto Lgs n.37 del 25 gennaio 2010, che recepisce la
Direttiva 2007/47/CE.

Tutti i prodotti dovranno avere al momento della consegna almena % della loro validita:

Tutti i dispositivi devono essere latex free e 'assenza di lattice dovra essere dichiarata sulla
scheda tecnica del prodotto efo simbolo LATEX FREE:

Devono essere PVC free o DEPH free e l'assenza di rilascio di ftalati deve essere dichiarata
nella scheda tecnica del prodotto;

| prodotti offerti dovranno essere iscritti al Repertorio Ministeriale, in base a quanto previsto dal
Decreto ministeriale 21 dicembre 2008.

Devono essere indicate le condizioni specifiche di conservazione efo di manipolazione

CARATTERISTICHE TECNICHE SPECIFICHE O EQUIVALENTI, A PENA DI ESCLUSIONE:

* il catetere venoso centrale deve essere indicato per I'accesso periferico a breve/lungo
termine in caso di terapie per via endovenosa e per l'infusione di mezzi di contrasto con
iniettori automatici

» deve essere compatibile con i farmaci in generale e con gli antineoplastici (inclusi i taxani)

* deve poter iniettare mezzi di contrasto ad alta viscosita e alta pressione (300psi) ed il flusso
massimo deve essere stampato sul catetere (5cc/sec)

* deve essere usato per il medio termine per la somministrazione, anche discontinua, di
soluzioni con osmolarita >800mOsm/|

» deve essere interamente radiopaco, a punta aperta in PUR o di altro materiale
biocompatibile e di grado medicale

« deve avere pareti resistenti che prevengono l'inginocchiamento

« deve avere alette di fissaggio ampie e flessibili per rendere piu stabile il fissaggio del

catetere

deve garantire comfort al paziente

deve avere una scala centimetrata lungo tutta la sua estensione

deve avere connettori di luer robusti e faciimente impugnabili

Monouso



« |attex free

« deve essere disponibile a singolo lume, doppio lume e trilume

» deve essere disponibile nelle misure da 3 a 5Fr per il singolo lume e da 5 a 6Fr per il
doppio lume

¢ |unghezza max 60cm

» Kit introduttore per garantire un inserimento pit sicuro del catetere, composto da ago 21G
di sicurezza con punta ecogena, introduttore peel away da 5cm circa con filo guida in nitinol
lungo 45em circa con punta ecogena in platino

CRITERIO DI AGGIUDICAZIONE:

L'aggiudicazione avverra per singolo lotto, intero @ non frazionabile, e sara effettuata in favore
della ditta che avra presentato il prezzo piu basso.

La fornitura di cui al presente documento costituisce lotto unico. Pertanto, non saranno prese in
esame offerte parziali. Il Concorrente pud offrire un'unica configurazione di sistema. Non sono
ammesse offerte alternative. Non sono ammesse varianti.

Si riserva la facolta di aggiudicare anche in presenza di una sola offerta valida per lotto, purché
ritenuta idonea dal punto di vista tecnico ed economicamente congrua.

Si riserva il diritto di non aggiudicare la fornitura, a proprio insindacabile giudizio, qualora |
dispositivi medici offerti non risultino all'esame tecnico rispondenti alle esigenze dell'Ente, ovvero,
qualora le condizioni economiche proposte dalle ditte offerenti siano ritenute non convenienti.

ELENCO DOCUMENTI DA PRESENTARE:

Le ditte partecipanti devono presentare i seguenti documenti:
- Copia dell'etichetta
- Scheda tecnica con CND e RDM

Sono inoltre pregate di compilare il modulo allegato * Scheda tecnica di Riepilogo”.

In base all'art. 5, comma § e all'art. 6, comma 2 del D.M. 21/12/2009, per le informazioni tecniche
richieste per | dispositivi medici, le ditte possono presentare una dichiarazione della disponibilita
delle stesse sul sito del Repertorio Ministeriale dei Dispositivi Medici, aggiornate alla data della
dichiarazione medesima.



Scheda tecnica di Riepilogo LOTTO:

Denominazione e composizione Dispositivo Medico (DM) attribuito dal
Fabbricante

Codice (Ref.) del DM attribuito dal Fabbricante f:;";“
Classe di appartenenza del DM secondo le direttive comunitarie sui DM
Codice del DM secondo la CND (Classificazione Nazionale dei Dispositivi | Codice
Medici) sino all’'ultimo livello
CND B
Numero di Repertorio Nazionale del Dispositivi Medici n.

Destinazione d'uso attribuita dal fabbricante secondo certificazione CE,
riportata nel foglio illustrative interno

Istruzioni e precauzioni di utilizzo, eventuali rischi efo interazioni correlati
all'uso, limitazioni e controindicazioni, ove previsti

Il DM é latex free

51 NO

Assenza (DEHP free) o non cessione di ftalati nei materiali plastici presenti

sl NO

Periodo di validita del DM

Condizioni specifiche di conservazione e manipolazione, ove previste

Data di rilascio e validita della Certificazione CE allegata alla
documentazione tecnica

Data rilascio certificazione
CE
Validita certificazione CE

Unita di misura minima (sl intende il DM minimo utilizzabile)

Confezione minima di vendita

Denominazione del Fabbricante: indirizzo, CAP, localita, telefono, fax, e-
mail, luogo di produzione

Denominazione e codice del DM attribuiti dal Fornitore (se diversi da
quelli del Fabbricante)

Codice

Denominazione del Fornitore: indirizzo, CAP, localita, telefono, fax, e-mail

FIRMA DEL LEGALE RAPPRESENTANTE DELL'IMPRESA




RDO MEPA N. DATA
LOTTO N. 6 (A+B)

Descrizione A) Catetere periferico midline
B) Kit introduttore
Quantita annuale presunta A) Nr. 150
B) Nr. 150
| F.lep.artu s U.O. Farmacia — Azienda Ospedaliera “Ospedali Riuniti Marche
richiedente Nord”
Destinazione d'uso 'Unita operative Azienda Ospedaliera “Ospedali Riuniti Marche |
Nord"
Campionatura A) Almeno 2 pezzi 3

B) Almeno 2 pezzi

CARATTERISTICHE TECNICHE COMUNI:

Tutti | dispositivi offerti devono essere conformi alla Direttiva 93/42/CE. recepita con Decreto
Lags n.46/1897, emendato dal Decreto Lgs n.37/2010, che recepisce la Direttiva 2007/47/CE:
Devono essere conformi alla Farmacopea Ufficiale XIl edizione, supplementi e successivi
aggiornamenti;

L'etichetta e il confezionamento devono essere conformi alla Direttiva 93/42/CE, recepita con
Decreto Lgs n.46/1997, emendato dal Decreto Lgs n.37 del 25 gennaio 2010, che recepisce la
Direttiva 2007/47/CE.

Tutti i prodotti dovranno avere al momento della consegna almeno % della loro validita:

Tutti i dispositivi devono essere latex free e I'assenza di lattice dovra essere dichiarata sulla
scheda tecnica del prodotto e/o simbolo LATEX FREE:

Devono essere PVC free o DEPH free e I'assenza di rilascio di ftalati deve essere dichiarata
nella scheda tecnica del prodotto;

| prodotti offerti dovranno essere iscritti al Repertorio Ministeriale, in base a guanto previsto dal
Decreto ministeriale 21 dicembre 2009

Devono essere indicate le condizioni specifiche di conservazione e/o di manipolazione

CARATTERISTICHE TECNICHE SPECIFICHE O EQUIVALENTI, A PENA ESCLUSIONE:

SUB LOTTO 6 A):

* il catetere periferico midline deve essere prowvisto di alette di fissaggio, una prolunga
integrata, un raccordo a T trasparente pre-assemblato sul cono del catetere stesso con una
via laterale per l'iniezione della fisiologica, un mandrino in metallo

« deve essere usato per il medio termine per la somministrazione, anche discontinua, di

soluzioni con osmolarita <800mOsm/|

deve essere radiopaco, a punta aperta in PUR o di altro materiale biocompatibile e di grado

medicale

Monouso

lattex free

deve essere disponibile nelle misure da 3 a 5Fr

lunghezza max 25-30cm



SUB LOTTO 6 B):
* kit di introduzione per la tecnica Seldinger /Seldinger modificata deve essere indicato per il
posizionamento di cateteri di diametroda 3a 5 Fr
+ deve avere una deve avere un ago 21G con punta ecogenica con sistema di sicurezza, un
introduttore pell away da 5cm circa monouso ed una guida in nitinol anti.inginocchiamento
scorrevole ed atraumatica lunga circa 45 cm

s |attex free
& MONouso

CRITERIO DI AGGIUDICAZIONE:

L'aggiudicazione avverra per singolo lotto, intero e non frazionabile, e sara effettuata in favore
della ditta che avra presentato il prezzo piu basso.

La fornitura di cui al presente documento costituisce lotto unico. Pertanto, non saranno prese in
esame offerte parziali. Il Concorrente pud offrire un'unica configurazione di sistema. Non sono
ammesse offerte alternative. Non sono ammesse varianti.

Si riserva la facolta di aggiudicare anche in presenza di una sola offerta valida per lotto, purche
ritenuta idonea dal punto di vista tecnico ed economicamente congrua.

Si riserva il diritto di non aggiudicare la fornitura, a proprio insindacabile giudizio, qualora i
dispositivi medici offerti non risultino all'esame tecnico rispondenti alle esigenze dellEnte, ovvero,
qualora le condizioni economiche proposte dalle ditte offerenti siano ritenute non convenienti.

ELENCO DOCUMENTI DA PRESENTARE:
Le ditte partecipanti devono presentare i seguenti documenti per entrambi i sub lotti:

- Copia dell'etichetta
- Scheda tecnica con CND e RDM

Sono inoltre pregate di compilare il modulo allegato * Scheda tecnica di Riepilogo”.

In base all'art. 5, comma 5 e all'art. 6, comma 2 del D.M. 21/12/2009, per le informazioni tecniche
richieste per i dispositivi medici, le ditte possono presentare una dichiarazione della disponibilita
delle stesse sul sito del Repertorio Ministeriale dei Dispositivi Medici, aggiornate alla data della
dichiarazione medesima.



Scheda tecnica di Riepilogo LOTTO:

Denominazione e composizione Dispositivo Medico (DM) attribuito dal
Fabbricante

Codice (Ref.) del DM attribuito dal Fabbricante f::f";*
Classe di appartenenza del DM secondo le direttive comunitarie sui DM
Codice del DM secondo la CND (Classificazione Nazionale del Dispositivi | Codice
Medici) sino all’'ultimo livello

CND
Numero di Repertorio Nazionale dei Dispositivi Medici n.

Destinazione d'uso attribuita dal fabbricante secondo certificazione CE,
riportata nel foglio illustrativo interno

Istruzioni e precauzioni di utilizzo, eventuali rischi e/o interazioni correlati
all'uso, limitazioni e controindicazioni, ove previsti

Il DM e latex free

sl NO

Assenza (DEHP free) o non cessione di ftalati nei materiali plastici presenti

| NO

Periodo di validita del DM

Condizioni specifiche di conservazione e manipolazione, ove previste

Data di rilascio e wvaliditd della Certificazione CE allegata alla
documentazione tecnica

Data rilascio certificazione
CE
Validita certificazione CE

Unita di misura minima (si intende il DM minimo utilizzabile)

Confezione minima di vendita

Denominazione del Fabbricante: indirizzo, CAP, localita, telefono, fax, e-
mail, luogo di produzione

Denominazione e codice del DM attribuiti dal Fornitore (se diversi da
guelli del Fabbricante)

Codice

Denominazione del Fornitore: indirizzo, CAP, localita, telefono, fax, e-mail

FIRMA DEL LEGALE RAPPRESENTANTE DELL IMPRESA
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autorizzazione a contrarre per 'acquisto dispositivi medici per attivita di PICC TEAM
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