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CAPITOLATO SPECIALE DI GARA PER LA FORNITURA
DI TNT (TESSUTO NON TESSUTO) STERILE
PER LE SALE OPERATORIE DELLE AA.SS.LL.

“VC » o 111 Bln _ “NO” _ “VCO”
AFFERENTI ALLA FEDERAZIONE SOVRAZONALE
PIEMONTE 4 — PIEMONTE NORD-EST

PROCEDURA APERTA
NORMATIVA COMUNITARIA

D.Lgs. n.163 del 12.04.2006 e ss.mm.ii.

Periodo della forniturad8 mesi

(Importo complessivo € 3.748.089,00 I.V.A. esclusa)

N. GARA 5107258

Luglio 2013
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A) PREMESSA

Il presente Capitolato Speciale di gara contien®lene relative alle modalita di partecipaziona all
procedura di gara indetta dalla Federazione Someediemonte 4 — Piemonte Nord-Est S.c.ar.l.,
di seguito denominata “Federazione”, per |'affidaweedella fornitura di TNT (tessuto non tessuto)
sterile per le Sale Operatorie delle AA.SS.LL. “VE€ “BlI" — “NO” — “VCO” afferenti alla
Federazione Sovrazonale Piemonte 4 — Piemonte Esirdsuddiviso in n. 2 lotti, per un periodo di
guarantotto mesi.

La procedura di gara viene indetta dalla Federaziwovrazonale Piemonte 4 — Piemonte Nord-Est
di seguito anche denominata “Stazione appaltante”.

In qualita di Stazione appaltante rientra nell’'asila competenza della Federazione lo svolgimento
delle attivita connesse alla procedura di gara ailzostipula del contratto.

La gestione del rapporto contrattuale sara affiddieasingole Aziende Sanitarie (Amministrazioni
contraenti).

Il bando di gara, inviato per la pubblicazione subazzetta Ufficiale dellUnione Europea, €
pubblicato sulla Gazzetta Ufficiale della Repubdlittaliana, sul “profilo del committente”
www.fs4.piemontenordest,.isul profilo delle AA.SS.LL. BI, NO, VCO, VC e ssito informatico
dell'Osservatorio della Regione Piemonteww.regione.piemonte.it/oopp/osservatgrimentre
I'avviso per estratto € pubblicato sui seguentrradi: Il Tempo, Gazzetta Aste e Appalti Pubblici,
La Repubblica ed. Torino, Corriere di Novara. lateo costo, sara addebitato dalla Federazione
Sovrazonale Piemonte 4 — Piemonte Nord Est alte dggiudicatarie, come prevede la normativa
vigente.

Ai sensi di quanto disposto dall'art.2, comma 2Jladd.egge n.241/1990, il termine del
procedimento é fissato in 180 (centottanta) gioaturali e consecutivi dalla data di scadenza del
termine di presentazione delle offerte.

La procedura di gara sara espletata nell’osservdaltea norme contenute nel Decreto Legislativo
12 aprile 2006, n.163 (di seguito anche denomif@uamlice dei contratti”), D.P.R. 5 ottobre 2007,
n.207 (di seguito denominato anche“Regolamentdtdaaione”) e nella Legge 6 novembre 2012,
n.190 ed in tutte le rimanenti disposizioni norwatigenti.
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B) RIPARTIZIONE COMPETENZE TRA STAZIONE APPALTANTE E

AMMINISTRAZIONE CONTRAENTE

La Federazione Sovrazonale Piemonte 4 — Piemonte-Est e titolare e responsabile dello
svolgimento delle fasi di gara fino alla stipuld dentratto.
Nelllambito delle presenti condizioni di fornituraesta di esclusiva competenza della FS4 —
Piemonte Nord-Est la titolaritd della gestione gii@o-amministrativa delle seguenti attivita
contrattuali:

» espletamento della procedura di gara;

 verifica dei requisiti generali per la partecipa®alla gara e richiesta della documentazione

necessaria per la stipula del contratto;

* stipula del contratto.
Sempre nellambito delle presenti condizioni spedafornitura, resta nell’esclusiva competenza
di ciascuna Azienda, per la propria quota di famaif la completa esecuzione del contratto.

C) RESPONSABILE DEL PROCEDIMENTO E DIRETTORE DELL'E SECUZIONE DEL
CONTRATTO

Per la presente procedura e designata quale redplendel procedimento ai sensi dell’art.10 del
Codice dei contratti e dell’'art.272 del Regolametitattuazione, la Dott.ssa Anna Burla, Referente
settore “dispositivi medici” Federazione Sovrazendiemonte 4 — Piemonte Nord-Est. Il
responsabile del procedimento curera lo svolgimeaita procedura sino alla data di stipula del
contratto.

Ogni singola Azienda Sanitaria provvedera, ai sdaBliart.274 del D.P.R. 5 ottobre 2007 n.207, a
designare il Responsabile del procedimento aziendal

Il Responsabile del procedimento aziendale vigubascorretta esecuzione del contratto, cura la
verifica di conformita delle prestazioni, se dek@acontesta al fornitore i disservizi, procede
all’applicazione delle penali.

Lo stesso autorizza I'avvio dell’esecuzione, cer&Ventuali sospensioni, le variazioni contratiuali
le comunicazioni all'Osservatorio per i contrattiigblici nei termini e modi previsti dalla normativa
vigente.

Il Responsabile del procedimento aziendale autarizqualora ne ricorrano i presupposti,
'esecuzione anticipata del contratto.

Ogni Amministrazione contraente nominera, nei gasvisti dall'art.300 del D.P.R. 207/2010, il
Direttore dell’esecuzione cui verra affidata lap@ssabilita della gestione del contratto. | rapiport
tra il direttore dell’esecuzione ed il responsaloiéd procedimento aziendale sono disciplinati dal
D.P.R. 207/2010.
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1. Informazioni generali

1.1. Oggetto dell'appalto

Il presente appalto ha per oggetto la fornitura T{dssuto non tessuto) sterile per le Sale
Operatorie delle AA.SS.LL. “VC” - “BI" — "NO” — “\CO” afferenti alla Federazione Sovrazonale
Piemonte 4 — Piemonte Nord-Est suddivisa nei satjuenti meglio descritti nel Capitolato Tecnico
e relativo allegato B.

LOTTO 1: Kit e set procedurali chirurgia — ostetricia giolgia — ortopedia e traumatologia e
materiale sfuso €1G 52162509AA
LOTTO 2: Kit e set procedurali elettrofisiologia ed emaidinica- CIG 52162634466

Il dettaglio della fornitura con i relativi quaraitvi di consumo presunto annuo € contenuto
nell’allegato B del presente capitolato.

Sia per il lotto 1 che per il lotto 2 si precisaedh fornitura sara in service per guanto riqudeda
AA.SS.LL. “VC" = “BI" = “VCO” mentre per I ASL “‘NO” si trattera esclusivamente di fornitura.

1.2 Importo e durata dell'appalto

L'importo complessivélON SUPERABILE é fissato in € 3.748.089,00 oltre I.V.A.
Limporto, NON SUPERABILE, per ciascun lotto, per 48 mesi di fornitura,inato come segue:

LOTTO 1: euro 3.592.106,60 oltre |.V.A.
LOTTO 2: euro 155.982,40 oltre I.V.A.

Limporto, NON SUPERABILE, per ciascun riferimento dei lotto 1 e del Idt¢sia in service che
fornitura) & quello indicato nell’'allegato B (badasta).

La durata dellappalto e di 48 (quarantotto) mesn aecorrenza dalla data di esecuzione dei
contratti. E’ escluso ogni tacito rinnovo del ceato.

E’ possibile estendere il termine di scadenza detratto, per un periodo massimo di 6 (sei) mesi,

alle medesime condizioni pattuite:

. fino a concorrenza dell'importo di aggiudicazionealora nell’arco della durata dello stesso
'ammontare delle forniture ordinate risulti infere all'importo di aggiudicazione;

. nella misura strettamente necessaria, qualora gnéionine di scadenza del contratto non sia
possibile stipulare nuovi contratti di fornitura.

1.3 Richieste di chiarimenti
Fino al 20° (ventesimo) giorno antecedente il teendi scadenza di presentazione dell’'offerta, i

concorrenti potranno inviare richieste di chiarit@sclusivamente mediante:
» e-mail all'indirizzo: provveditorato@aslvc.piemonte.it

Sede Legale: Via dei Mille,2 — 28100 NOVARA — Tel. 0321- 374581 — Fax 0321- 374562 - PEC: fs.piemontenordest@legalmail.it

-m P, Pag.5 di 44
= ATEN 4
™ —_— R :




B REGIONE FEDERAZIONE SOVRAZONALE PIEMONTE 4

M W PIEMONTE PIEMONTE NORD EST s.c.a.r.l.

C.F. — P.IVA 02326340037 REA: NO 229449
Capitale Sociale Euro 120.000,00 i.v.

» fax, al numero: 0161 593597
Le relative risposte saranno rese disponibili alnd® (dieci) giorni prima della scadenza di
presentazione dell'offerta, con Ila pubblicazione | susito della  Federazione
www.fs4.piemontenordest,itnella sezione “Gare e Appalti’, e sui siti weblleleAA.SS.LL.
interessate. E' pertanto onere dell'offerente arsitil sito prima della spedizione del plico
contenente I'offerta per verificare la presenzaveintuali rettifiche/note integrative.

1.4 Caratteristiche, quantita e modalita di esecuzione della fornitura

Le caratteristiche, la composizione della fornitachi consumi presunti (quantita) relativamente a
ciascuna Azienda Sanitaria, relativamente a ciatmitm, sono specificati nel Capitolato Tecnico e
relativo allegato B.

Le modalita di esecuzione della fornitura sono Hpate all'art.4.5 del presente Capitolato
Speciale di gara.

1.5 Obblighi in materia di sicurezza

Fatto salvo quanto previsto dalla normativa in edalla sicurezza dei luoghi di lavoro, la Ditta
offerente dovra tenere in considerazione che &d¥mo delle strutture sono presenti tutti i rischi
(chimico, fisico, biologico,...).

| rischi presenti nelle Aziende e le principali@aidi prevenzione e protezione raccomandate sono
dettagliati nei Manuali per la Sicurezza scarigadali Siti Internet aziendali, i cui dati sono stat
estratti dal “Documento di Valutazione dei RisdbVR)”.

Si ritiene che le informazioni riportate in quesiocumento siano sufficienti alle Ditte per
predisporre un’offerta che tenga in considerazigtie aspetti della sicurezza della fornitura
richiesta. | costi della sicurezza connessi cogd&ito della presente procedura di gara, propladel
ditta appaltatrice, dovranno essere ricompresi’imgorto complessivo della fornitura ed
evidenziati, a parte, nell’offerta economica.

Per eventuali chiarimenti e/o approfondimenti e sguke contattare i Servizi Prevenzione e
Protezione delle Aziende.

Le Ditte che intendono partecipare alla gara dawasottoscrivere la dichiarazione di cui al
modelloallegato 2(Dichiarazione sostitutiva dell’atto di notoriet& art.47 DPR 445/2000).

In considerazione della tipologia di appalto, leé attivita sono riconducibili a quelle citate
nell'art.26, comma 3 bis, D.Lgs. n.81/2008 e s,mman si ritiene necessaria la stesura del
DUVRI, la conseguente quantificazione degineri della sicurezza volti ad eliminare le
interferenze che sono quingkari a zero e I'effettuazione desopralluogo.

| rischi associati alle interferenze causate dadhaitura in oggetto si ritengono di lieve entita e
potrebbero quindi essere eliminati/ridotti adot@mndemplici accorgimenti organizzativi e
osservando le prescrizioni riportate nel citatoutnento.

La ditta si fara carico all'interno dei propri cogella sicurezza degli oneri richiesti per le\até di
coordinamento (per es. riunione preliminare) gualoecessarie per I'esecuzione dell’appalto
stesso, rendendosi disponibile allo scambio dirmézioni, e verificando che la pianificazione
delle proprie attivita sia in accordo con quella edientuali altre ditte presenti nel luogo di
svolgimento della fornitura (siano esse appaltiatrisubappaltatrici) o di altro personale (lavorato
autonomi, dipendenti dell’Azienda, utenti, visitai@cc).
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Per qualsiasi evenienza nel corso dell'appaltoiti@ &i dovra rivolgere al RUP e/o ai Direttori
dellEsecuzione dei quali saranno successivamedieati i riferimenti.

1.6 Soggetti Ammessi alla Gara

Sono ammessi a partecipare alla presente procedaggetti individuati dall’art. 34 del Decreto
Legislativo 12 aprile 2006, n.163.

E’ ammessa la partecipazione di imprese temporage@maggruppate o raggruppande (R.T.I.) e di
consorzi ordinari di concorrenti con l'osservanzalal disciplina di cui all'art.37 del Decreto
Legislativo n.163/2006 ovvero per le imprese sibih stati diversi dall’ltalia ed in possesso dei
requisiti equivalenti previsti dall’art. 47 del mesimo decreto, nelle forme previste nei paesi di
stabilimento.

E’ ammessa altresi la partecipazione di consorizngrese con l'osservanza della disciplina di cui
agli articoli 34, 35, 36 e 37 del Decreto Legisiatn.163/2006.

E’ fatto divieto ai concorrenti di partecipare atjara in piu di un raggruppamento temporaneo o
consorzio ordinario di concorrenti ovvero di paipece alla gara anche in forma individuale
gualora abbia partecipato alla gara in raggrupp#menconsorzio, pena l'esclusione dalla gara
dell'impresa medesima e del raggruppamento o deaaio al quale I'impresa partecipa.

| consorzi di cui all'art.34, comma 1 lettere bg)edel Decreto Legislativo n.163/2006 sono tenuti
ad indicare per quali consorziati il consorzio aune; a questi ultimi é fatto divieto di partecipar
alla gara in qualsiasi altra forma (individualess@ciata) pena I'esclusione sia del consorzio ehe d
consorziati. In caso di inosservanza del divietapplica I'art. 353 del codice penale. E’ vietada |
partecipazione a piu di un consorzio stabile.

E’ vietata I'associazione in partecipazione. Sadumnto disposto all’art. 37, commi 18 e 19 del
Codice dei contratti, € vietata qualsiasi modifioae alla composizione dei raggruppamenti
temporanei e dei consorzi ordinari di concorreispetto a quella risultante dall'impegno presentato
in sede d'offerta.

L'inosservanza dei divieti di cui al precedente aoancomporta 'annullamento dell’aggiudicazione
o la nullita del contratto, nonché I'esclusione dencorrenti riuniti in raggruppamento o consorzio
ordinario, concomitanti o successivi alle procediiraffidamento relative al medesimo appalto.

In caso di R.T.l. o consorzio, devono essere sipatif le parti della fornitura che saranno eseguite
dai singoli operatori economici riuniti 0 consotzia

Sono legittimati a partecipare alla presente procedli operatori economici stabiliti in stati drge
dall'ltalia ed in possesso dei requisiti equivalegmtevisti dall’art. 47 del Decreto Legislativo
n.163/2006, costituiti conformemente alla legistaz vigente nei rispettivi Paesi. Gli operatori
economici in possesso dei requisiti equivalentsensi del citato art. 47 del Codice dei contratti
sono tenuti a qualificarsi alla procedura producenidcumentazione conforme alle normative
vigenti nei rispettivi paesi, idonea a dimostrdrpassesso di tutti i requisiti prescritti dal prate
Capitolato per la partecipazione degli operatooineenici italiani.

Ai sensi dell’art. 118 del Decreto Legislativo r318006, € ammesso il subappalto in misura non
superiore al 30 per cento dellimporto complessiebcontratto.

In conformita a quanto stabilito dall'art. 118 d&iddetto decreto, il concorrente che intenda
affidare a terzi in subappalto alcune prestazionra produrre la relativa dichiarazione.

Si applicano le altre disposizioni di cui all'atl8 del Decreto Legislativo 12 aprile 2006, n.163.
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Il concorrente, singolo o consorziato o raggrupgatsensi dell'art.34 del Codice dei contratti puo
soddisfare la richiesta relativa al possesso dgiiséi di carattere economico, finanziario, tecne
professionale, avvalendosi dei requisiti di uncattoggetto.

In conformita a quanto stabilito dall'art.49 delddeto Legislativo n.163/2006, il concorrente che

intenda far ricorso all'avvalimento, dovra prodyrra pena di esclusione, la seguente

documentazione:

. dichiarazione sottoscritta dal legale rappreseataél'impresa concorrente, attestante
'avvalimento dei requisiti necessari per la papazione alla gara, con specifica indicazione
dei requisiti stessi e dell'impresa ausiliaria;

. dichiarazione sottoscritta dal legale rappreseatam¢limpresa ausiliaria attestante |l
possesso da parte di quest’ultima dei requisitegaindi cui all'art.38 del Decreto Legislativo
n.163/2006, nonché il possesso dei requisiti téenitelle risorse oggetto di avvalimento;

. dichiarazione sottoscritta dal legale rappreseatdat'impresa ausiliaria con cui quest’ultima
si obbliga verso il concorrente e verso '’Ammiragione contraente a mettere a disposizione
per tutta la durata dell’appalto le risorse neagssgh cui € carente il concorrente;

. dichiarazione sottoscritta dal legale rappreseatdat'impresa ausiliaria con cui quest’ultima
attesta che non partecipa alla gara in proprioso@ata o consorziata ai sensi dell’art. 34 del
Decreto Legislativo n.163/2006;

. originale o copia autentica del contratto in videl quale I'impresa ausiliaria si obbliga nei
confronti del concorrente a mettere a disposizieneisorse necessarie per tutta la durata
dell'appalto ovvero, in caso di avvalimento nei ftonti di un’impresa che appartiene al
medesimo gruppo, dichiarazione sostitutiva attéstahlegame giuridico ed economico
esistente nel gruppo, dal quale discendono i medediblighi previsti dall'art.49, comma 5,
del Decreto Legislativo n.163/2006.

Nella procedura di gara, non e consentito, a peeadiusione, che della stessa impresa ausiliaria s
avvalga piu di un concorrente e che partecipind’isigpresa ausiliaria che quella che si avvale dei
requisiti.

1.7 Requisiti di ordine generale

Gli operatori economici concorrenti dovranno, a @eah esclusione dalla proceduressere in
possesso dei requisiti di ordine generale e diadarprofessionale previsti dagli articoli 38 eck9
Decreto Legislativo 12 aprile 2006, n.163.

Come previsto dal comma 1, lettera m-quater, delB& non € ammessa la partecipazione di
concorrenti che si trovino fra di loro in una dediguazioni di controllo di cui all’'art. 2359 del
Codice Civile o in una qualsiasi relazione, anchiattio, se la situazione di controllo o la relamo
comporti che le offerte siano imputabili ad un eneentro decisionale.
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2. Disciplinare di gara

2.1 Composizione del plico dell'offerta

L'offerta e la restante documentazione di gara @ono essere contenute, a pena di esclusialia
procedura, in un plico chiuso, sigillato sui lerdbchiusura.

Si precisa che per “sigillatura” deve intendersa whiusura ermetica recante un qualsiasi segno o
impronta, apposto su materiale plastico come cazala piombo o striscia incollata, tale da rendere
chiusi il plico e le buste, attestante I'autenéiaitella chiusura originaria proveniente dal migent
nonché garantire I'integrita e la non manomissideleplico e delle buste.

Il plico di cui sopra dovra indicare le generati@&l mittente ossia denominazione o ragione sociale
della ditta concorrente (in caso R.T.l. di tutte regggruppate, in caso di consorzio tutte le
consorziate) e dovra indicare, pena esclusiona dalla la dicitura

“OFFERTA PER LA FORNITURA DI TNT (TESSUTO NON TESSUT O) STERILE PER LE
SALE OPERATORIE DELLE AA.SS.LL. “VC” — BI” = “NO” * VCO” AFFERENTI ALLA
FEDERAZIONE SOVRAZONALE PIEMONTE 4 — PIEMONTE NORD- EST - LOTTI......

Il plico dovra pervenire all&ederazione Sovrazonale Piemonte 4 — Piemonte Ndigt s.c.a.r.l.,
sede distaccata di Vercelli — Ufficio Protocollo A.L. VC — C.so Mario Abbiate n. 21, 13100
VERCELLI (coincidente con la sede del R.U.P. individuatolpgresente gara), entro il termine
perentorio delleore 15.00 del giorno 31/10/201%ena l'irricevibilita dello stesso e comunque la
non ammissione alla procedura.

Il plico potra essere inviato mediante serviziotples per mezzo di raccomandata con avviso di
ricevimento, o mediante corrieri privati o agenzierecapito debitamente autorizzate, ovvero
consegnato a mano da un incaricato del concorrasilie giornate non festive dal lunedi al venerdi,
dalle ore 9.00 alle ore 11.30 e dalle ore 14.08 ale 15.00, fino al termine perentorio sopra
indicato.

Il recapito tempestivo dei plichi rimane ad esclostarico del mittente.

Non saranno in alcun caso presi in consideraziop&chi pervenuti oltre il suddetto termine
perentorio di scadenza, anche indipendentemeniz \dzbnta del concorrente ed anche se spediti
prima del termine medesimo; cio vale anche peichpinviati a mezzo raccomandata con avviso di
ricevimento, a nulla valendo la data di spedizioisaltante dal timbro postale dell’agenzia
accettante. Tali plichi non saranno aperti e savaamsiderati come non consegnati.

Il suddetto plico dovra contenere al suo internpema di esclusione dalla gaaémeno 3 (tre) buste
contenenti la documentazione di gara, come di s@gueglio specificato, chiuse e sigillate sui
lembi di chiusura con le modalita di sigillatura@mzi indicate e controfirmata a scavalco su detti
lembi.

La Busta Ariportante sull’esterno la dicituraDbcumentazione amministrativdovra contenere,
la seguente documentazione:
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1. Domanda di partecipazione- con indicazione dei lotti di partecipazione laajara redatta in
lingua italiana ed in carta libera, utilizzandonibduloallegato A

2. Dichiarazione sostitutiva di certificazioni(D.P.R. 445 del 28/12/2000), con allegata fotocopia
del documento di identita del sottoscrittore, d@ttete il possesso dei requisiti di ordine genezale
idoneita professionale previsti dagli artt.38 ed@®D.Lgs. 12/04/2006 n.163, utilizzando il modulo
allegato 1.

3. N.2 Dichiarazioni bancarieai sensi dell'art.41 - comma 1 - lettera a) ddld3. n.163/2006: tali

dichiarazioni rilasciate da almeno due istituti & o intermediari autorizzati ai sensi del Dearet

Legislativo 01/09/1993 n.385 dalle quali risultiecimpresa ha sempre fatto fronte a tutti gli

impegni con regolarita e puntualita, e che € irspsso delle capacita economiche e finanziarie per

'adeguato svolgimento della fornitura oggetto diay

In caso di raggruppamento temporaneo d’imprese.l(]R.0 consorzio ordinario le referenze

dovranno essere presentate :

- in caso di R.T.l. (sia costituito che costituendaolp tutte le imprese componenti il
raggruppamento;

- In caso di consorzio ordinario non ancora cosuttuda tutte le imprese che ne prendono parte;

- in caso di consorzio ordinario costituito di cuadkettera e) dell’art.34 del Decreto Legislativo
n.163/2006, dal consorzio medesimo e da tutte pgase consorziate;

- in caso di consorzio di cui alle lettere b) e djde.34 del Decreto Legislativo n.163/2006, dal
consorzio medesimo e dalle imprese che con essecjgano alla procedura.

4. Dichiarazione attestante il possesso dei requisitli capacita tecnica e professionalea
rilasciarsi, pena esclusione dalla gargesa ai sensi del D.P.R. 445/2000, con allegatadpia del
documento di identita del sottoscrittore, riporéatielenco delle principali forniture di TNT IN
SERVICE effettuate negli ultimi tre anni (2010, 202012) con l'indicazione degli importi, delle
date e dei destinatari, pubblici o privati, dell@niture stesse. Per 'ammissione alla gara e
necessario possedere almeno tre referenze nehitrieln analoga fornitura in service a favore di
strutture ospedaliere pubbliche o private.

In caso di partecipazione in R.T.I. 0 consorzioirmado il requisito deve essere soddisfatto dal
R.T.l. o dal consorzio nel suo complesso. Dettouistp deve essere posseduto in misura
maggioritaria dallimpresa capogruppo mandatariendicata come tale nel caso di R.T.l. non
ancora costituito oppure, nel caso di consorzio,uda delle consorziate che partecipano alla
presente procedura, mentre la restante misura dessare posseduta cumulativamente dalle
mandanti o dalle imprese consorziate.

La dichiarazione dovra essere rilasciata utilizoaihchoduloallegato 1.

5. Dichiarazione di accettazione delle condiziondi cui al Capitolato Speciale e dedgentuali
richieste di chiarimenti pervenute con le relativerisposte debitamente firmata dal legale
rappresentante della Ditta concorrente.

6. Dichiarazione sull’'eventuale presenza nell'offerta di documerdntenenti segreti tecnici e/o
commerciali, cosi come stabilito dall’art.13 deLBs. n.163/2006 (da inserire anche in caso di non
presenza).
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7. Modello allegato 2“Dichiarazione sostitutiva dell’atto di notoriega art.47 D.P.R. 445/2000".

Ed inoltre, pena esclusione:

8. Ricevuta o titolo comprovante la costituzione deéposito cauzionale provvisorip ai sensi
dell'art.75 del D.Lgs. 12 aprile 2006 n.163, pdrR% del valore presunto .V.A. esclusa dei lotti
per cui viene presentata offerta, ridotto all'1% isepossesso di certificazione UNI EN ISO,
corredata altresi daithpegno di un fideiussore, ai sensi di quanto stabilitd’ald.75, comma 8,

del D.Lgs. n.163/2006 rilasciare garanzia fidejussoriaper I'esecuzione del contratto, in caso di
aggiudicazione, pari al 10% dell’aggiudicazionsensi dell'art.113 del D.Lgs. n.163/2006. In caso
di R.T.Il. non ancora costituiti, la dichiarazionargpegno deve essere intestata a tutte le Imprese
del costituendo raggruppamento. Ai sensi del comneat.75 del D.Lgs. 12/04/2006 n.163, la
garanzia deve prevedere espressamente la rinun@ianaficio della preventiva escussione del
debitore principale, la rinuncia all’eccezione dii @ll'art.1957, comma 2, del Codice Civile,
nonché all’operativita della garanzia medesimacedt giorni, a semplice richiesta scritta della
Stazione appaltante. Detta garanzia, intestataSadiaione appaltante, deve avere validita per 180
giorni dalla data di presentazione dell'offerta.

In caso di partecipazione a piu lotti, € possikieettere un’unica polizza cumulativa per piu lotti,
nella quale siano evidenziati i singoli importiaiscun lotto.

9. Ricevutain originale del pagamento del contributo dovutgexisi della “Deliberazione Autorita
per la vigilanza sui contratti pubblici di lavorgervizi e forniture 15/02/2010 attuazione dell’jyt.
commi 65 e 67, legge 23/12/2005 n.266 per I'annt02@i importo pari a:

euro 140,00 per il Lotto 1 — CIG 52162509AA

non dovuto per il Lotto 2 — CIG

Il pagamento della contribuzione dovra avvenireosdo le “Istruzioni relative alle contribuzioni
dovute, ai sensi dell'art.1, comma 67, della |e2@#.2/2005, n.266, dai soggetti pubblici e privati
in vigore dal 1° maggio 2010” fornite dall AVCP.

10. Eventualgrocura, qualora I'offerta sia sottoscritta da un procarat

Documentazione da produrre in caso di offerta in RI.I. 0 consorzia

* In caso di R.T.l. 0 consorzio gia costityimpia autentica del mandato collettivo irrevotabi
con rappresentanza, conferito alla mandataria,rowdell’atto costitutivo del consorzio.

* In caso di R.T.l. nhon ancora costityitdichiarazione resa dai legali rappresentanti €csgne
dotate di poteri di firma) di ogni impresa dovr:iradicare a quale impresa raggruppanda, in caso
di aggiudicazione, sara conferito mandato collettspeciale con rappresentanza; b) contenere
'impegno, in caso di aggiudicazione della garauadormarsi alla disciplina di cui all’art.37 del
Decreto Legislativo n.163/2006.

* In caso di consorzio non ancora costitudachiarazione resa dai legali rappresentantig@gne
dotate di poteri di firma) di ogni impresa conteteefiimpegno, in caso di aggiudicazione, ad
uniformarsi alla disciplina di cui all’art.37 delebreto Legislativo n.163/2006.
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e In caso di R.T.l. (costituito o costituendspecifica dichiarazione, pure sottoscritta dai futt
concorrenti riuniti, contenente l'indicazione delharti della fornitura che saranno eseguite da
ciascuno di essi.

e In caso di consorzi di cui alla lettera b) e dgll’art.34, comma 1 del Decreto Legislativo
n.163/2006, dichiarazione resa dal legale rapptasen(o da persona dotata di poteri di firma) del
consorzio, con la quale dovranno essere indicatmpeese consorziate per le quali il consorzio
concorre.

e In tutti i casi sopra indicati, dovranno esserecd#mate le parti della fornitura che saranno
eseguite dai singoli operatori economici riunitansorziati.

La documentazione amministrativa non deve contergerpena di esclusione dalla gara, alcun
riferimento ad elementi di prezzo e/o percentuiadicdnto.

La Busta Briportante all’esterno la diciturdDocumentazione tecnica — Lotto n. .nélla quale
dovra essere presentata distintamente per ciasuitm dfferto e numerata progressivamente
secondo l'ordine sotto riportatai fini della valutazione dei prodotin oggetto, la seguente
documentazione, possibilmente in lingua italianar pgni tipologia di prodottcsia in forma
cartacea che su supporto informatico in formaté&PD

1. Scheda tecnica relativa a ciascun prodotto gkitprocedurali e materiale sfuso) redatta inung
italiana nella quale devono essere espressametiitsat@ le caratteristiche tecniche essenziali e
particolari dei prodotti offerti; in particolare tale scheda (o in documenti allegati) devono esser
riportate le seguenti informazioni:

a) denominazione e codice prodotto;

b) luogo di produzione e relative caratteristiche é@méril processo di fabbricazione

c) periodo di validita del prodotto e metodo di sterihzione;

d) descrizione del prodotto e composizione;

e) tipo di confezionamento (doppio involucro, dispensec...);

f) numero di pezzi per confezione.

Qualora la scheda tecnica sia redatta in linguardav dall’italiano dovra essere accompagnata da
traduzione in italiano accompagnata da autoceatifane ai sensi del D.P.R. 28/12/2000 n.445
attestante che la traduzione corrisponde all’oalgin

2. certificato di conformita alla norma UNI EN 1379Gpportata dalle performance dei test di
prova certificati da laboratori esterni in lingualiana o con relativa traduzione.

3. copia dell’'offerta economica senza alcuna indicaidei prezzi, sottoscritta e compilata con le
seguenti informazioni:
A codice CND (classificazione nazionale dei dispegiti
A numero identificativo del dispositivo nel Repertodel Ministero della Salute. Nel caso
di mancata dichiarazione del numero di Repertoristi gli obblighi delle Aziende
Sanitarie di ottemperare a quanto previsto dall'ardel Decreto del Ministero della
Salute del 21 dicembre 2009, si richiede dichiameisottoscritta dal fabbricante di aver
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ottemperato agli obblighi di comunicazione al Miar® della Salute previsti dall’'art. 13
del D.Lgs. 24 febbraio 1997 n. 46 “Attuazione dédiaettiva 93/42 CEE concernente i
dispositivi medici” e s.m.i.;

A codice prodotto attribuito dal fabbricante e/o naommerciale del prodotto offerto;

A indicazione che i prodotti e i confezionamenti mrivsiano latex/latex free;

A indicazioni delle misure del prodotto offerto;

4. dichiarazione indicante:
a) ditta fabbricante e il luogo di produzione;
b) possesso marchio CE (allegare copia certificazianelelativa classe di rischio e di
appartenenza del dispositivo;
c) tipo di smaltimento consentito, se non indicatdanetheda tecnica.

5. ogni altra dichiarazione prevista nel presente ©&idD Tecnico per il prodotto specifico,
eventualmente anche relativa alle caratteristieltaithe minime previste e non desumibili dalla
scheda tecnica o dalla visione/prova del campieaedomposizione, destinazione d’'uso, ecc..).

Ciascuna Azienda Sanitaria afferente alla Fedemaz&ovrazonale Piemonte 4 Piemonte Nord Est
si riserva la facolta di eseguire o fare eseguadatboratori e/o personale qualificato di propria
fiducia, in qualunque momento, prima, dopo o dwedatfornitura, collaudi tecnico/qualitativi dei
prodotti consegnati, ovvero verifiche atte ad ewmare la rispondenza dei prodotti forniti ai
requisiti previsti dal presente capitolato specialedagli atti di gara tutti, ivi compresa la
rispondenza alla documentazione tecnica/dichianazmoodotte dall’Aggiudicatario. Eseguito il
collaudo e/o la verifica, I'Azienda Sanitaria nemamichera all’Aggiudicatario I'esito affinché lo
stesso possa produrre le proprie argomentazionspese inerenti alla prima prova di verifica dei
requisiti, qualunque sia l'esito della stessa, sarasempre a carico dell’Aggiudicatario. Per i
controlli successivi, le spese saranno a caricbAdednda Sanitaria interessata se il campione
corrispondera ai requisiti, ovvero alle norme l&dige e regolamentari vigenti, in caso contrario
saranno a carico dell’Aggiudicatario.

Tutta la documentazione tecnica sopra descrittajradessere firmata in calce ad ogni documento
da:

. legale rappresentante o dal procuratore specidllambeesa che partecipa singolarmente;

. in caso di R.T.l. (costituito o costituendo) dasciana impresa componente il R.T.I.;

. in caso di consorzio ordinario non ancora costtuda tutte le imprese che ne prendono
parte;

. in caso di consorzio ordinario di cui alla lettezn dell’art.34 del Decreto Legislativo
n.163/2006, dal consorzio medesimo e da tutteris@aiate;

. in caso di consorzio di cui alle lettere b) e dJ'det.34 del Decreto Legislativo n.163/2006,

dal consorzio medesimo e da tutte le imprese ctiegyano alla procedura.
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La Busta C chiusa e sigillata, secondo le modalita innangidate, dovra contenere l'offerta
economica.

Le offerte_dovranno essere formulate, pena I'egwhés separatamente per ciascun |eitioinserite

in singole busteecanti la dicitura “OFFERTA ECONOMICA LOTTO N....".

L'offerta economica dovra essere redatta per crasmito, utilizzando Iechema di offerta relativo
(allegato_O), reso legale mediante I'apposizione di marca aléo,bdebitamente annullata, del
valore di €16,00 (sedici) e dovra essere comprandivquanto dettagliatamente richiesto nel
Capitolato Tecnico e nel Disciplinare di Gara.

L'offerta, a pena di nullita, dovra riportare:

. la ragione sociale della ditta offerente
. I prezzi come richiesto nello schema di offertagdito C, al netto dell'IVA, indicati in
lettere e in cifre
. I costi della sicurezza connessi con l'oggetto adgltesente fornitura, propri della Ditta

offerente, che dovranno essere ricompresi nell'imgp@omplessivo della fornitura per
singolo lotto, ma evidenziati a parte nell'offeeionomica.
e dovra essere sottoscritta pena di esclusione in modo leggibile per esteso dalla persona o dalle
persone abilitate ad impegnare |'offerente:

. legale rappresentante o dal procuratore specidllembeesa che partecipa singolarmente;

. in caso di R.T.l. (costituito o costituendo) dasciana impresa componente il R.T.I.;

. in caso di consorzio ordinario non ancora costtuita tutte le imprese che ne prendono
parte;

. in caso di consorzio ordinario di cui alla lettezqx dell’art.34 del Decreto Legislativo
n.163/2006, dal consorzio medesimo e da tutteris@aiate;

. in caso di consorzio di cui alle lettere b) e d)'det.34 del Decreto Legislativo n.163/2006,

dal consorzio medesimo e da tutte le imprese chiegypano alla procedura.
Non sono ammesse offerte alternative o varianthecuche di offerta.
Non saranno ammesse offerte con riserva o condlizion

Saranno escluse le offerte in aumento rispettoimglorti indicati nel precedente punto 1.2. e
nell'allegato B.

L'offerta formulata dal soggetto concorrente haureatdi proposta contrattualdl limite per
'esercizio della facolta di revoca della propostacostituito dal termine per la presentazione
dell'offerta. Trascorso tale termine la propostantcattuale diventa irrevocabile e il soggetto
candidato é obbligato alla propria offerta, permeniodo di giorni 18(centottanta), a partire dalla
data ultima fissata per la presentazione dellgteffe

Trascorso tale termine senza che sia intervenaiggilidicazione il concorrente, con espressa
dichiarazione scritta, potra revocare l'offerta.

| prezzi offerti si intendono fissi ed invariabpier tutta la durata della fornitura, fatta salva la
possibilita di cui all’art.115 del D.Lgs. 12/04/Z0M.163, sulla base dei dati previsti dall'art.7,
comma 4, lettera c), e comma 5, o in difetto didati, applicando ai prezzi una quota percentuale
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corrispondente all'indice di variazione annualéevato dall'ISTAT, relativa al mese di scadenza
dell’anno considerato rispetto al corrispondentsergell’anno precedente.

La ditta concorrente dovra inviare, entro lo staesmine previsto per la presentazione dell’'offerta
la campionatura, secondo le indicazioni riportatkeCapitolato Tecnico.

2.2 Irregolarita dei documenti d’offerta

Le irregolarita formali dovranno essere regolatiezaa pena di esclusionentro il termine

perentorio che sara fissato dalla S.A. che, sessac®, indichera le modalita da rispettare. La. S.A
infatti, ha interesse a non escludere i concorgadta gara per motivi formali.

2.3 Riservatezza delle informazioni e trattamento dei d ati

Per la presentazione dell’offerta, € richiesto @aorrenti di fornire dati ed informazioni, anche
sotto forma documentale.
In ottemperanza a quanto disposto dal D.Lgs n.D@&2(Codice in materia di protezione dei dati

personali):
. la raccolta dei dati € finalizzata esclusivametiteszelta del contraente;
. il trattamento dei dati sara effettuato in modogaaantire la sicurezza e la riservatezza e

potra essere attuato mediante strumenti manualgrnmatici e telematici idonei a
memorizzarli, gestirli e trasmetterli. Tali datitpgmno essere anche abbinati a quelli di altri
soggetti in base a criteri qualitativi, quantitagvemporali di volta in volta individuati;

. il conferimento dei dati & obbligatorio. L'eventeaifiuto comportera la non considerazione
dell'offerta e conseguentemente I'impossibilitaaggiudicazione della fornitura;

. I dati acquisiti potranno essere comunicati a stiggebblici per adempimenti di legge,
indagini di mercato e a soggetti privati in casealtenzioso;

. I diritti spettanti all’interessato sono quelli pigti dall’art.7 del D.Lgs. n.196/2003.

Il titolare dei dati € la Federazione Sovrazonagar®nte 4 — Piemonte Nord-Est.
Il Responsabile dei dati e il Referente settorespdsitivi medici” della Federazione Sovrazonale
Piemonte 4 — Piemonte Nord-Est, in qualita di RéRPadpresente gara.

2.4 Verifica del contenuto delle dichiarazioni autocert ificate

La Stazione appaltante si riserva di verificarequrlsiasi momento del procedimento, la veridicita
delle dichiarazioni auto-certificate attraverso ctjaisizione della documentazione probatoria
originale mediante richiesta diretta all'interessax art.48 D.Lgs.n.163/2006.

Per l'aggiudicatario dell'appalto, tale adempimeatoonsiderato propedeutico alla stipulazione del
contratto.

Qualora a seguito delle verifiche disposte, la iStez appaltante accerti che Il'impresa
aggiudicataria abbia fornito false dichiaraziordralavvio al procedimento di esclusione dalla gara,
nonché alla obbligatoria comunicazione all’Autori@&udiziaria e all’Autorita di Vigilanza sui
contratti pubblici.
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2.5 Modalita e procedure di aggiudicazione

La fornitura - ai sensi dell'articolo 81, commalllgs. n.163/2006 - sara aggiudicaalotti
separati secondo il seguente criterio:

. “offerta economicamente piu vantaggiosa’per singolo lotto ai sensi dell’art.83 del D.Lgs.
n.163/2006 previo _giudizio di_conformita alle caratteristiche tecniche previste nel Capitolato
Tecnico e successivo giudizio di qualita, emesd$la ddommissione Giudicatrice, che procedera ad
attribuire i relativi punteggi. | criteri per la k#iazione dell'offerta economicamente piu vantaggio
sSono i seguenti:

a) caratteristiche tecnico-qualitative punteggissi@o30/100

b) prezzo punteggio massini6/100

TOTALE punteggiol00/100

La valutazione delle qualita tecniche sara effestisulla scorta della documentazione tecnica e
della prova della campionatura presentata dallésa.

| 30 punti disponibili per il coefficiente caratteristie tecnico-qualitative saranno attribuiti tenendo
conto dei sub-elementi di valutazione riportati @pitolato Tecnico. Al concorrente che avra
ottenuto il punteggio massimo relativo alla qualiggranno attribuiti 30 punti, agli altri conconte
verranno attribuiti punteggi proporzionalmente @scenti secondo la seguente formula:

PUNTEGGIO QUALITA SINGOLO OFFERENTE ESAMINATO
30 X

PUNTEGGIO QUALITA MIGLIORE OFFERENTE

Non saranno ammesse alla fase di valutazione d##ete economiche, e quindi saranno escluse
dalla gara, le offerte che a giudizio della Comimniss non avranno raggiuniigpunteggio minimo

pari al 50% sulla caratteristica con il peso maggie@ e, comunque, complessivamente inferiore a
punti 18 su 30 complessividisponibili per la qualitaprima_dell’applicazione della_suddetta
formula di riconduzione.

| 70 punti per il coefficiente prezzo saranno attribaitiascuna offerta economica, con riferimento
alla voce “costo annuo complessivo dell'intera ftuma”, secondo un criterio di proporzionalita
inversa (al minor prezzo, I.V.A esclusa, sara asa&gil punteggio piu alto e cosi via) applicando |
seguente formula:

P1= (Pb/Px) x Pt (70)

P1 = punteggio da attribuire, Pb = prezzo piu badato, Px = prezzo in esame, Pt = punteggio
massimo da attribuire (70 punti).

Si procedera alla somma dei punteggi espressivaaénte ai punti a) e b) e I'aggiudicazione
avverra a favore dell'offerta che avra conseguipunteggio piu alto per singolo lotto.
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Le operazioni di calcolo per I'assegnazione deitpggi saranno effettuate facendo riferimento alla
seconda cifra decimale.

L'aggiudicazione potra avvenire anche in preseriaand sola offerta valida, purché la medesima
soddisfi in pieno tutte le condizioni stabilite dalesente Capitolato Speciale e i prezzi proposti
vengano valutati equi e congrui dalla Stazione Bpipiz.

Qualora due o piu concorrenti conseguano ugualeteggio complessivo la fornitura sara
aggiudicata in via provvisoria al concorrente chi@aonseguito il punteggio prezzo piu alto.
Qualora entrambi i punteggi (qualitativo ed ecorampisiano pari, si procedera nella medesima
seduta pubblica alla richiesta di miglioramentol’dféérta; se nessuno dei concorrenti risulta
presente o se coloro che sono presenti non formuwlatofferta migliorativa, si procedera mediante
sorteggio.

La S.A. si riserva la facolta, qualora ricorrano tiviodi opportunita e convenienza, di non
procedere ad aggiudicazione, senza che le ditiara possano pretendere compensi.

Il verbale di aggiudicazione non tiene luogo ditcatto.

2.6 Commissione Giudicatrice

La valutazione dell'offerta tecnica presentata @esain concorrente ammesso a partecipare alla
gara e l'attribuzione dei punteggi qualita indicai precedente art. 2.5 del presente Capitolato sa
effettuata da una Commissione Giudicatrice, norairatsensi dell’art. 84 del D.Lgs. n.163/2006,
successivamente alla data di scadenza di presen¢adelle offerte.

La Commissione Giudicatrice sara composta da unenurdispari di componenti, in un numero
massimo di cinque, esperti nello specifico settniesi riferisce I'oggetto del contratto.

Tale Commissione opera a collegio perfetto in digesedute (la prima pubblica, le successive
riservate) e dei suoi lavori redige processi verlwdle vengono sottoscritti da tutti i suoi
componenti. Uno dei componenti ha funzione di piesie.

In caso di rinnovo del procedimento di gara a degdi annullamento dell’aggiudicazione o di
annullamento dell'esclusione di taluno dei conaatire verra riconvocata la medesima
Commissione.

La S.A. si riserva di richiedere per iscritto aincorrenti le precisazioni che riterra necessarie in
merito agli elementi costitutivi delle offerte, giecniche che economiche, al fine di pervenire ad
una corretta valutazione. In ogni caso le richielitehiarimento saranno limitate ad ottenere la
migliore illustrazione dei dati inoltrati dal concente e mai a consentire lintegrazione, la
sostituzione o comunque la modifica di quelli giagentati.

2.7 Sedute di gara

Lo svolgimento delle attivita procedurali € deméandal seggio di gara ed alla commissione
giudicatrice.

1" Seduta — SEGGIO DI GARA

Il seggio di gara, composto da:
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. Referente settore “dispositivi medici” della Fedsoae Sovrazonale Piemonte 4 — Piemonte
Nord-Est, in qualita di Presidente
. Due funzionari, in qualita di testimoni

provvedera in una prima seduta pubblica, nel luegeel giorno stabilito ed indicato nel bando di

gara:

. all’accertamento dei nominativi delle Ditte che hanformulato offerta entro i termini
precedentemente descritti ed all'esclusione dechiplipervenuti non correttamente
confezionati o oltre i termini prescritti

. all’apertura della busta A contenente_la documeoit@z amministrativa per 'ammissione
alla garae alla verifica della regolarita formale dei do@nti amministrativi richiesti per
I'ammissione alla gara;

. alla dichiarazione delle ditte ammesse alla fageessiva e di quelle escluse, indicando i
relativi motivi di esclusione;

. al sorteggio pubblico previsto dall’art.48, commalél D.Lgs. n.163/2006.

2" Seduta — COMMISSIONE GIUDICATRICE

In una seconda seduta pubblica, alla quale verrémmoalmente invitate le Ditte ammesse alla
gara, la Commissione Giudicatrice, procedera afapa dei plichi contenenti la Documentazione
Tecnica e alla verifica della presenza dei docunraiesti.

Successivamente la Commissione Giudicatrice proaede una o piu sedute riservate, all’esame
della documentazione tecnica e dei campioni dedqttdbladdove richiesti, verificandone l'idoneita
rispetto ai requisiti richiesti dal Capitolato Temm

3" Seduta — COMMISSIONE GIUDICATRICE

Dopo la valutazione di idoneita da parte della Cassione Giudicatrice, in una ulteriore seduta
pubblica verra stabilito mediante sorteggio il calario delle prove pratiche.

Successivamente in una o piu sedute riservate Ilann@issione Giudicatrice procedera

all'attribuzione dei punteggi sulla base della doemtazione tecnica esaminata e delle prove
effettuate.

4" Seduta — SEGGIO DI GARA

In una successiva seduta pubblica, la cui dataczaraunicata alle Ditte ammesse, il soggetto che
presiede il seggio di gara provvedera:

. alla comunicazione degli esiti dei controlli eftedti circa la verifica del possesso dei
requisiti ex art.48 D.Lgs. n.163/2006;

. alla comunicazione dei risultati delle valutazieffettuate dalla commissione giudicatrice in
seduta riservata (punteggio qualita);

. all'apertura della busta C contenente le offertenemiche per le sole Ditte che hanno
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superato la soglia minima di qualita e alla lettdeaprezzi formulati.

In seduta pubblica, verra individuata, per ogntdotia migliore offerta economica e verranno
attribuiti i punti disponibili per il coefficienteeconomico secondo il criterio di proporzionalita
inversa indicato nel presente Disciplinare. Si pd®ra poi alla somma dei punteggi ottenuti in sede
di valutazione tecnico-qualitativa ed in sede dutazione dei prezzi offerti e, nella stessa seduta
pubblica, si provvedera alla formulazione delladgiaoria.

La stazione appaltante procedera poi, ai sensi detigoli 86, 87 e 88 del Codice degli appalti
nonché degli articoli 121 e 284 del Regolamentattliazione alla verifica della congruita delle
offerte che presentino carattere anormalmente basso

Nel caso non si rilevi la presenza di offerte anlensaprocedera all’aggiudicazione provvisoria.

5" Seduta — SEGGIO DI GARA

La quinta seduta si terra esclusivamente qualaregiiscontrate offerte anomale.

A quest’ultima seduta verranno formalmente invitlgeDitte ammesse e, in loro presenza, si
procedera alla comunicazione dell’esito del promextito di verifica dell’anomalia dell’offerta e
all’'aggiudicazione provvisoria al concorrente clsmmmati i punteggi attribuiti in sede di
valutazione qualitativa e di prezzo offerto, avi@iouto il punteggio complessivo piu alto.

Delle sopraccitate operazioni sara redatto verdabggiudicazione provvisoria, che unitamente a
tutti gli atti e documenti di gara, verra trasmeafitDrgano competente della Stazione appaltante
per I'adozione del formale provvedimento di aggoadione definitiva.

Alle sedute pubbliche possono presenziare ed ieém, i legali rappresentanti o persone da loro
designate munite di delega o speciale procura.

La gara si ispira al principio secondo il qualenteiesse della S.A. ricevere il maggior numero di
offerte ed evitare che errori formali possano prdgiare la partecipazione di un concorrente la cui
offerta potrebbe essere sostanzialmente validéamteri provvedimenti di esclusione, oltre i camsi |
Cui essa e specificatamente prevista, sarannoatidoticonseguenza di situazioni lesive della “par
condicio” tra i concorrenti, degli interessi puldgiblio che rendano oggettivamente impossibile la
valutazione della offerta.

La Federazione si riserva comunque prima dellaistgione del contratto la facolta di revocare la
gara in argomento, di non procedere all’aggiudmagisenza incorrere in responsabilita e/o azioni
di richiesta danni nemmeno ai sensi degli artitB8B7 e 1338 del Codice Civile.

2.8 Riesame delle caratteristiche dell'offerta

La S.A. potra invitare I'aggiudicatario provvisoma una migliore precisazione delle caratteristiche
tecniche che presentino delle discrepanze, cose @idenziato dalle eventuali osservazioni della
Commissione Giudicatrice, al fine di ottimizzareceordinare i contenuti dell’'offerta con le
esigenze espresse nei documenti di gara.
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3. DISCIPLINARE D'APPALTO
Adempimenti preliminari alla stipulazione del contratto

3.1 Documentazione a carico dell’'aggiudicatario. St  ipulazione di contratto. Spese di
contratto. Gestione di contratto.

La Stazione appaltante, previa verifica dei requiai sensi dell'art.48 D.Lgs. n.163/2006,
provvedera all’aggiudicazione definitiva della fiana.

L'aggiudicazione definitiva non equivale ad accatiae dell’offerta e diventa efficace dopo la
verifica del possesso dei requisiti di ordine galeerdichiarati all’atto della presentazione
dell'offerta e necessari per la stipula del comtrat

Con la comunicazione di cui all'art. 79, comma &.la) del Decreto Legislativo n.163/2006, la
stazione appaltante richiedera al soggetto aggitatio di ogni lotto di trasmettere, entro trenta
giorni solari dalla ricezione della suddetta concamione, i seguenti documenti:

» cauzione definitiva come previsto dall’ articol8.2del presente capitolgto

* modello GAP debitamente compilato, datato e sottoscritto nadfide di competenza dal legale
Rappresentante;

» dati anagrafici del sottoscrittore del contratto e relativo codice fiscale;

» dichiarazione con la quale la Ditta accetta di assumersi lagm@sponsabilita, pena nullita del
contratto, in relazione agli obblighi di tracciatgildei flussi finanziari relativi all’appalto duc
trattasi ai sensi dell'art. 3 comma 8 della L. ZBA/0 nonché comunicazione degli estremi
identificativi dei c/c bancari e/o postali dedicall’'appalto e delle generalitd/Codice Fiscale
delle persone autorizzate ad operare su tali @mnto 7 giorni dalle loro accensione o, nel caso
di c/c gia esistenti, dalla loro prima utilizzazéoim operazioni finanziarie relative alla commessa
pubblica. E’ fatto obbligo al soggetto affidatado comunicare ogni modifica relativa ai dati
trasmessi. La mancata comunicazione degli estrdentificativi dei conti dedicati comportera la
sospensione dei termini previsti per il pagamemtitedatture. E’ fatto obbligo al fornitore, pena
la nullita assoluta del contratto, di assumereopipo carico gli obblighi di tracciabilita dei flas
finanziari di cui alla legge 13 agosto 2010, n..1BHatto, altresi, obbligo al fornitore di insexi
nei contratti eventualmente sottoscritti con sulb#tppori e subcontraenti della filiera di imprese
interessate alla fornitura, un’apposita clausolalecgquale ciascuno di essi si assume gli obblighi
di tracciabilita dei flussi finanziari.

» dichiarazione di impegno ad assumere a proprio carico tutti géroassicurativi e previdenziali
di legge, di osservare le norme vigenti in mateiigicurezza del lavoro e di retribuzione dei
lavoratori dipendenti;

» documento contabile(ricevuta) in originale che attesti I'avvenuto pagento da parte della
ditta aggiudicataria delle spese di pubblicita deglisi di gara sui quotidiani. Tali spese si
addebitano in misura proporzionale all'importo catitiale di aggiudicazione, ai sensi dell’art.
34, comma 35 della Legge n. 221 del 17.12.202adamento dovra essere effettuato tramite
bonifico bancario intestato a:

Federazione Sovrazonale Piemonte 4 — Piemonterd Est
IBAN: IT42P0503410112000000000319
BANCO POPOLARE SOCIETA’ COOPERATIVA — NOVARA AG . 12
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indicando la seguente caus&énborso per spese di pubblicazione gara per laifara di TNT
per le Sale Operatorie delle AA.SS.LL. VC — VCO—-BO
* in caso di_raggruppamento temporaneo di impresgppia autentica dell’atto costitutivo
dell'associazione unitamente ad una dichiarazidme attesti, sotto la propria responsabilita, il
deposito dell’'atto per la registrazione o copiafoane all’'originale della ricevuta di deposito
rilasciata dal competente ufficio, Agenzia delldrate

Qualora nel termine assegnato, la documentaziopea selencata non pervenga oppure risulti
incompleta o formalmente e sostanzialmente irregola stazione appaltante assegnera un termine
perentorio scaduto il quale stessa procedera @liaca dell’aggiudicazione. In tal caso la stazione
appaltante si riserva la facolta di procedere gdfiadicazione a favore del concorrente che segue in
graduatoria il quale sara tenuto a presentareldgiv@ documentazione entro il termine di trenta
giorni dalla relativa richiesta. Nei confronti datigiudicatario dichiarato decaduto, la stazione
appaltante potra rivalersi sulla cauzione provvaprestata a garanzia dell’offerta che sara pertan
incamerata.

In caso di esito positivo dell’attivita di verifiaga ordine al possesso dei requisiti, ai sensiugdingo
disposto dall'articolo 11, comma 8, del Decreto iskgivo n.163/2006, I'aggiudicazione diverra
efficace. In caso di esito negativo, la stazion@a#tpnte dichiarera decaduto il concorrente
dall'aggiudicazione. Nei confronti dell’aggiudicata decaduto, la stazione appaltante potra
rivalersi in ogni caso sulla cauzione provvisoriagbata a garanzia dell’offerta, che sara pertanto
incamerata.

L'avvenuta efficacia dell’aggiudicazione definitiverra comunicata alle AA.SS.LL. facenti parte
della Federazione Sovrazonale Piemonte 4 - Pienimte-Est.

Il contratto non potra comunque essere stipulatogudi trentacinque giorni dall'invio dell’'ultima
delle comunicazioni del provvedimento di aggiudioae definitiva ai sensi dell’art.79 del D.Lgs.
n.163/2006, ad eccezione dei casi previsti dalltis del medesimo.

Le spese per la stipulazione del contratto soneramente a carico dell’aggiudicatario, come
meglio precisato al pun#.18del presente Capitolato.

La gestione del contratto € demandata alle singalSS.LL.

Sara cura della stazione appaltante provvedehgedere ai competenti uffici i seguenti certificat
- Certificato del casellario giudiziale;
- Certificato di regolarita fiscale;
- Certificato di regolarita in merito alle norme dttisciplinano il diritto al lavoro dei
disabili;
- Certificato unico di regolarita contributiva e pi@denziale ( DURC);
- Certificato di iscrizione alla Camera di Commerdregistro delle Imprese
- Comunicazioni e informazioni antimafia.

3.2 Cauzione definitiva

A garanzia dellladempimento di tutte le obbligazidel contratto, del risarcimento di danni derivati
dall'inadempimento delle obbligazioni stesse, n@ndel rimborso dei maggiori oneri economici
sostenuti dall’Azienda, in caso di ricorso a tesdra richiesto agli aggiudicatari il versamento di
una cauzione pari al 10% dell'importo presuntoffidamento a favore di ciascuna Azienda.
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Le modalita di costituzione della cauzione sonollguereviste dal D.Lgs. n.163/2006, art.113 e

cioé:

. fideiussione bancaria rilasciata da aziende diitoddrt.5 del R.D.L. 13 marzo 1936 n.375 e
s.m.i.)

. polizza assicurativa rilasciata da imprese di asaimione debitamente autorizzate
all'esercizio del ramo cauzioni

La fideiussione o la polizza assicurativa devonore&ssamente prevedere la rinuncia al beneficio
della preventiva escussione del debitore princjplaerinuncia alleccezione di cui all'art.1957,
comma 2, del Codice Civile, nonché l'operativitdlalgaranzia medesima entro quindici giorni, a
semplice richiesta scritta dell’Azienda benefi@ar

La mancata costituzione della garanzia fidejussigtarmina la revoca dell’affidamento.

Il termine di cui sopra puo, a richiesta del sogmeiggiudicatario, essere prorogato fino ad un
massimo di 10 giorni. Trascorso inutilmente taleniee I'aggiudicazione sara effettuata a favore
della ditta seconda classificata.

3.3 Trasparenza amministrativa e diritto di accesso

Le domande per I'esercizio del diritto di accessaud alla Legge 7 Agosto 1990, n.241, devono
essere inoltrate al seguente indirizzo:

Federazione Sovrazonale Piemonte 4 Piemonte Ndrd §sde di Vercelli — Dott.ssa Anna Burla —
Referente settore “dispositivi medici” — C.so Ma#ibbiate 21 — 13100 VERCELLI, in qualita di
RUP della presente gara.

Nel caso di domande irregolari o incomplete la Faziene ne dara comunicazione al richiedente
entro 10 giorni lavorativi.

L'esame dei documenti & gratuito, mentre I'estragidi copia € a pagamento.

4. Esecuzione del contratto

4.1 Periodo di prova

Per i primi sei mesi l'appalto si intendera confer titolo di prova al fine di consentire alle
Aziende una valutazione complessiva del rapportdratiuale.

Decorso tale termine, il periodo di prova si interdd superato ove non siano intervenute
comunicazioni in merito da parte delle Aziende.

Nel caso di esito negativo, sia in ordine agli #sppialitativi che a quelli di organizzazione e
gestione dei servizi in oggetto, le Aziende comberanno alla Federazione I'esito della prova e la
Federazione ne dara a sua volta comunicazione Bl aggiudicataria, a mezzo lettera
raccomandata A/R, riservandosi la facolta di afiedéappalto alla Ditta che in sede di gara abbia
presentato la seconda offerta piu conveniente.
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In tale eventualita spettera alla Ditta appaltatricsolo corrispettivo al lavoro gia eseguito,laso
ogni altro compenso aggiuntivo, rimborso, indenaiazisarcimento di qualsiasi genere.

4.2 Obblighi dell’'aggiudicatario

L'aggiudicatario si impegna a fornire per tuttadarata del contratto, tutti i prodotti elencati
nell'offerta di gara presentata, alle condizioniicate nel presente Disciplinare e nel Capitolato
Tecnico.

4.3 Obblighi dell’aggiudicatario in materia di sicu rezza

La Ditta aggiudicataria € soggetta alle disposizianmateria di salute e sicurezza di lavoratori
previste dal Testo Unico sulla sicurezza D.Lgs.1/2808, all'osservanza delle norme di
prevenzione degli infortuni sul lavoro, di assiaiome dei lavoratori contro gli infortuni e le
malattie professionali, sollevando le Aziende Saietda qualsiasi responsabilita in merito.

4.4 Subappalto, cessione di contratto e cessione de | credito

La ditta aggiudicataria € tenuta ad eseguire ipfode prestazioni oggetto dell’'appalto, fattovsal
guanto previsto dall’art.118 del D.Lgs. n.163/2006.

Il contratto non pud essere ceduto, a pena ditaullatto salvo quanto previsto dall'art.116 del
D.Lgs. n.163/2006.

| crediti derivanti dal presente contratto posseseere ceduti a banche o intermediari finanziari
disciplinati dalle leggi in materia bancaria e ¢tiedh (il cui oggetto sociale preveda I'esercizib
attivita di acquisto di crediti d'impresa), a coridne che:

. il contratto di cessione venga stipulato mediattie @ubblico o scrittura privata autentica

. sia notificato alle Aziende Sanitarie

Le cessioni di cui al comma precedente, sono effieapponibili alle Aziende Sanitarie qualora le
Aziende stesse non ne rifiutino con comunicazicaedatificarsi al cedente e/o al cessionario entro
15 giorni dalla notifica della cessione.

4.5 Modalita di esecuzione della fornitura

Le modalita di esecuzione della fornitura sono Bjpate nel presente articolo e nel Capitolato
Tecnico. Gli ordini del materiale saranno emesBeddrutture competenti delle singole AA.SS.LL.,
con la facolta di procedere o meno all’acquisttutti o in parte dei prodotti aggiudicati, secorieo
proprie inderogabili esigenze, nonché di frazionareropria discrezione, la fornitura dei singoli
materiali in diverse fasi temporali.

Le quantita specificate devono ritenersi indicatitranno variare in relazione alle effettive
esigenze delle singole strutture, fino al 20% pesauna Azienda, senza che la Ditta Aggiudicataria
abbia a pretendere variazioni rispetto al prezzagthiudicazione. Nel caso la percentuale di
aumento sia superiore, I’Azienda Sanitaria potnagoziare il prezzo di aggiudicazione.

| prodotti oggetto della fornitura devono rispegtarrequisiti previsti dalle normative vigenti in
materia sanitaria e commerciale e dovranno posseddr i requisiti dei campioni e delle schede
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tecniche/dichiarazioni presentate in sede di dafert

Qualora nell’ordine compaiano piu centri di coséodonsegne dovranno essere effettuate con
imballi separati per ogni centro di costo.

La consegna di ciascun bene si intende compremsiogni onere e spesa, ivi compreso a titolo
esemplificativo e non esaustivo, delle attivitatrdisporto, imballaggio, facchinaggio, consegna al
competente magazzino.

In esecuzione di ciascun ordinativo di fornitudafornitore dovra effettuare la consegna entro |l
termine perentorio di 15 (quindici) giorni lavosatdalla ricezione dell'ordinativo stesso o entiro i
termine perentorio di 48 ore in casi eccezionallieemergenza, quando l'urgenza del caso lo
richieda e sia espressamente indicato nell’ordimadi fornitura.

Il documento di trasporto dovra riportare tassatigate: il numero e la data di emissione degli
ordinativi di fornitura, la descrizione dei prodpla relativa data di scadenza e il lotto.

Il Fornitore si obbliga a consegnare i beni esatta nei luoghi indicati nei relativi ordinativi di
fornitura.

4.6 Controlli merceologici

Le verifiche di conformita verranno effettuate daflziende contraenti in corso di esecuzione del
contratto. Ciascuna Azienda Sanitaria si riserfattinla facolta di eseguire o fare eseguire da
laboratori e/o personale qualificato di propriaufich, in qualunque momento, prima, dopo o
durante la fornituragollaudi tecnico/qualitativi dei prodotti consegnati, ovvekerifiche atte ad
evidenziare laispondenzadei prodotti forniti ai requisiti previsti dal ente Capitolato Speciale
e dagli atti di gara tutti, ivi compresa la rispenda alla documentazione tecnica/dichiarazioni
prodotte dall’Aggiudicatario. Eseguito il collaude/o la verifica, I'Azienda Sanitaria ne
comunichera all’Aggiudicatario I'esito affinché sdesso possa produrre le proprie argomentazioni.
Le spese inerenti alla prima prova di verifica mgjuisiti, qualunque sia l'esito della stessa,rsara
sempre a carico dell’Aggiudicatario. Per i coniraduccessivi, le spese saranno a carico
dell'Azienda Sanitaria interessata se il campioagispondera ai requisiti, ovvero alle norme
legislative e regolamentari vigenti, in caso camdrgaaranno a carico dell’aggiudicatario.

La segnalazione di mancata corrispondenza quawdita&/o non conformita del prodotto sara
comunicata a mezzo telefax all'impresa fornitrice.

L'accettazione della merce non solleva il fornitdegdle responsabilita delle proprie obbligazioni in
ordine a vizi apparenti e occulti della merce cgns¢a, non rilevati all'atto della consegna.
Qualora non sorgano contestazioni la data del deatondi trasporto sara considerata “Data di
accettazione della fornitura”. In caso di impodg#ia procedere ad un accurato controllo, per via
dell'imballaggio e/o per la quantita degli articalbnsegnati, il ricevimento avverra “con riserva”.
Anche a consegna avvenuta accettata, ove emergesdehe vizio, difetto o comunque non
corrispondenza ai requisiti prescritti, la merceaseontestata entro 8 (otto) giorni lavorativi dal
ricevimento. E’ facolta delle singole Aziende Saré contestare la merce consegnata non soltanto
entro gli 8 (otto) giorni successivi al riceviment@a anche successivamente a tale termine nei casi
in cui, quando si procedera all’effettivo utilizzia, merce dovesse palesare qualche difetto non
rilevabile all’atto della consegna. La contestagialovra avvenire comunque entro il termne di 30
gg. come previsto dall’art. 4.7.
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La comunicazione, a mezzo telefax, della contest&z b I'accettazione con riserva interrompe i
termini di pagamento della sola merce in contestegifino alla sostituzione del materiale con altro
analogo e rispondente alle caratteristiche deflaldgia e quantita richieste. Alla ditta rimane
I'obbligo di sostituire entro 7 (sette) giorni, walparticolari casi d'urgenza nei quali la sostibune
dovra essere effettuata, anche solo per parte delatita prevista, entro 48 ore, la merce non
rispondente ai requisiti prescritti, con materidieneo.

Nel caso in cui I'impresa fornitrice non procedessetermini indicati alla sostituzione dei prodott
(o comunque dopo due contestazioni non validameatéo dedotte) I’Azienda committente potra
diffidare lI'impresa appaltatrice al rispetto dellissposizioni del presente Capitolato, entro un
termine prefissato, decorso inutiimente il qualeaaiacolta di provvedere d’ufficio nel modo piu
opportuno ed a spese dellaggiudicatario all’adgioee dei beni sul libero mercato e/o
all'adozione di azioni che ritenesse necessaril@€inalita del contratto; in via prioritaria gli
acquisti saranno effettuati presso la ditta cheuseln ditta affidataria nella graduatoria di
aggiudicazione. L'aggiudicatario sara inoltre tenalia rifusione di ogni eventuale ulteriore spesa
danno che sia derivato dall'inadempienza.

4.7 Modalita di fatturazione e pagamenti

La fatturazione dovra avvenire secondo le modaldécate negli ordinativi di fornitura.

Ogni fattura dovra essere corredata e/o riporthi@amente gli estremi del documento di trasporto
e dell'ordinativo emesso dall’Azienda Sanitaria.

In assenza di tale documentazione/indicaziongttare stesse non potranno essere liquidate.
Premesso che i concorrenti sono operatori econagsjperti nel settore delle forniture ad Aziende
sanitarie ed ospedaliere e conseguentemente somwoacenza sia del sistema di finanziamento di
gueste ultime e sia anche della prassi dei rapprarte Aziende sanitarie ed ospedaliere nazianali
regionali ed i propri fornitori, si definiscono eguenti termini di pagamento delle prestazioni
contrattuali.

| termini di pagamento e gli effetti dell'inossenza di tali termini sono disciplinati dal D.Lgs.
n.231/2002, cosi come modificato dal D.Lgs. n.19222 con riferimento alle disposizioni dettate
per la Pubblica Amministrazione e, in particolgoer gli enti pubblici che forniscono assistenza
sanitaria.

Per quanto concerne i tempi della “procedura diratt accertare la conformita della merce o dei
servizi al contratto” si prevede il termine di gior30 dalla consegna della merce e/o dalla
prestazione del servizio. Tale termine e statoceidi dal Nucleo Tecnico, che ha predisposto il
capitolato, sulla base di una valutazione compaaati

- sia degli assetti organizzativi degli Uffici deliziende Federate preposti alla predetta
procedura;
- sia della tipologia del prodotto/servizio oggettdla presente gara.

In caso di ritardo dei pagamenti, in deroga all'&rdel D.Lgs. 231/2002, le parti concordano che
l'interesse dovuto sia commisurato al saggio legaente ex art. 1284 c.c.

La data di pagamento e quella di consegna al Tgeadiell’Azienda Sanitaria del relativo mandato.
Eventuali spese per il pagamento tramite bonifmwosa carico del fornitore.
Il Fornitore assume gli obblighi di cui all’art.3lth Legge 13 agosto 2010 n.136 e ss.mm.ii. in
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materia di tracciabilita dei flussi finanziari.

4.8 Divieto di sospensione della fornitura

E' fatto divieto assoluto di sospendere ed intepem la fornitura anche nei casi di mancato o
ritardato pagamento da parte della Stazione Apmealtatta salva ogni altra forma di tutela prevista
dalla Legge.

4.9 Responsabilita dell'appaltatore

Durante l'esecuzione del contratto, I'aggiudicaiasara direttamente responsabile civiimente e
penalmente di ogni danno sia diretto che indirattecato a persone o cose e, comunque, di ogni
danno che possa derivare a ciascuna Azienda Sanitar

4.10 Inadempimenti contrattuali. Penalita

Le singole Aziende Sanitarie, a tutela della gaalilla fornitura e della sua scrupolosa conformita
alle norme di legge e contrattuali, si riservantalzolta di applicare penali in ogni caso di veata
violazione di tali norme, secondo il principio @defirogressione.

Le penali saranno applicate dopo formale contemtaézed esame delle eventuali controdeduzioni

dell'impresa aggiudicataria, le quali dovranno peiive entro 5 giorni lavorativi dalla data della

contestazione.

Qualora le controdeduzioni non siano accoglibifpicedera all’applicazione delle penali come di

seguito indicato:

. in caso di ritardo nelle consegne dei materialgidate negli ordinativi di fornitura,
I’Azienda Sanitaria applichera per ogni giorno itlindo, una penale a carico del fornitore
inadempiente, pari al 10% del valore del materale consegnato;

. in caso di fornitura non conforme alla richiestaraeapplicata una penale pari al 50% del
valore del bene.

Le penali saranno trattenute dalle fatture in catistiquidazione fino a concorrenza degli importi

delle stesse, ovvero, se superiori, dal depositzionale, senza ulteriore diffida, accertamento o

procedimento giudiziale.

Qualora la penale fosse detratta dalla cauziomepiesa aggiudicataria dovra reintegrare il retativ

importo entro il termine fissato dall’Azienda.

E’ fatta salva la facolta della A.S.L.committenteedperire ogni altra azione per il risarcimento

dell’'eventuale maggior danno subito o delle maggpese sostenute a causa dell'inadempienza

contrattuale, con riserva di trattenere quanto thbgui pagamenti che risultassero ancora dovuti 0

incamerando il deposito cauzionale.

4.11 Clausola risolutiva
Ferme restando le ipotesi di risoluzione del cdtdrareviste negli articoli 135 e ss. del D.Lgs.

n.163/2006, si conviene che la Federazione potrssiderare risolto di diritto il contratto ex
art.1456 c.c. e ritenere definitivamente la cavgj@enza bisogno di assegnare previamente alcun
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termine per I'adempimento e previa dichiarazionsttaccon la quale comunichera al fornitore
I'intenzione di avvalersi della presente claus@alutiva espressa, nei seguenti casi:

. subappalto non autorizzato;

. qualora, nel corso dell’esecuzione del contratianc state applicate tre penalita con le
modalita previste dal presente Disciplinare eisigontrata un’ulteriore inadempienza;

. in caso di gravi inadempienze nell’esecuzione dmitratto tali da compromettere la
regolarita della fornitura e, dunque, giustificiimmediata risoluzione del contratto;

. in caso di cessione a terzi dell'attivita del sdatmaggiudicatario secondo quanto disposto
dall'art.116, comma 2, del D.Lgs. n.163/2006;

. per I'accertata inosservanza delle disposiziodedge concernenti il personale dipendente

del soggetto aggiudicatario in materia di lavoropmevidenza, prevenzione infortuni,
sicurezza e norme igienico-sanitarie, compresa &ncata applicazione dei contratti
collettivi;

. nel caso di cessione della Ditta, di cessazionkattalita oppure nel caso di concordato
preventivo, di fallimento, amministrazione contadd o irrogazione di misure sanzionatorie
o cautelari che inibiscano la capacita di contraoe la pubblica amministrazione;

. gualora le transazioni non siano eseguite a mekzhordfico bancario o postale ovvero con
altri strumenti idonei a consentire la piena trabdita delle operazioni ai sensi della
normativa vigente;

. qualora fosse accertata la non sussistenza ovvwegair meno di alcuni dei requisiti minimi
richiesti per la partecipazione alla gara nonché lpestipula del contratto e per lo
svolgimento delle attivita ivi previste;

. mancata reintegrazione della cauzione eventualnesdissa entro il termine di 10 (dieci)
giorni lavorativi dal ricevimento della relativachiesta;

. cessazione di attivita, fallimento, liquidazioneatta e atti di sequestro o pignoramento a
carico dell'aggiudicatario;

. cessione dei crediti derivanti dal contratto sdazareventiva autorizzazione.

4.12 Recesso

La Federazione committente potra recedere dal atbmtm qualunque momento dell’esecuzione
della prestazione, ex art.1671 del Codice Civileee qualsiasi motivo, tenendo indenne la Ditta
delle spese sostenute e dei mancati guadagni.

Limpresa fornitrice potra recedere dal contratéw pnpossibilita sopravvenuta ex art.1672 c.c. La
Federazione committente dovra riconoscere il pagémeella parte di fornitura eseguita, in
proporzione al prezzo pattuito.

La Federazione si riserva, altresi, la facolta aBpgndere provvisoriamente I'esecuzione della
fornitura, in tutto o in parte, in qualsiasi giorager qualsiasi motivo di pubblico interesse, aenz
che il soggetto aggiudicatario possa pretenderaidacompensi di sorta.

In caso di inadempimento anche ad uno solo degligii assunti con la stipula del contratto che si
protragga oltre il termine di giorni 15 (quindicithe verra assegnato per porre fine
all'inadempimento, la Federazione avra facolta dinsiderare risolto di diritto il contratto ex
art.1456 c.c. e ritenere definitivamente la cauzion

Sede Legale: Via dei Mille,2 — 28100 NOVARA — Tel. 0321- 374581 — Fax 0321- 374562 - PEC: fs.piemontenordest@legalmail.it

o _
U s apone” Pag.27 di 44
( :.-fm 6.
o | i i /




B REGIONE FEDERAZIONE SOVRAZONALE PIEMONTE 4

M W PIEMONTE PIEMONTE NORD EST s.c.a.r.l.

C.F. — P.IVA 02326340037 REA: NO 229449
Capitale Sociale Euro 120.000,00 i.v.

Inoltre la Federazione committente avra dirittoatiedere unilateralmente dal contratto nel caso di
mutamenti di carattere organizzativo, quali a ditoheramente esemplificativo e non esaustivo,
accorpamenti o soppressioni o trasferimenti ditsire aziendali, per motivate esigenze di interesse
pubblico, o per il sopravvenire di disposizioni igtive, regolamentari od autorizzative
indipendenti dalla volonta della Federazione che cansentano la prosecuzione totale o parziale
della fornitura.

In presenza di convenzioni stipulate da S.C.R.AS.p. CONSIP S.p.A. successivamente al

perfezionamento contrattuale di cui trattasi efpariture di pari oggetto che presentino condizioni

economiche piu vantaggiose rispetto a quelle piee\dal contratto stesso, la Federazione avviera
una negoziazione con il soggetto appaltatore a fih ottenere un adeguamento dei prezzi in
allineamento alla convenzione medesima.

In caso di recesso, il fornitore ha diritto al pagato delle prestazioni eseguite, purché
correttamente ed a regola d'arte, secondo il quetis’o e le condizioni contrattuali, rinunciando
espressamente, ora per allora, a qualsiasi ukeewentuale pretesa, anche di natura risarcitoria e
ad ogni ulteriore compenso o indennizzo e/o rimbaielle spese.

4.13 Clausola limitativa della proponibilita di eccezion i

La ditta contraente non puo opporre, ex art.14@82 eccezioni al fine di evitare o ritardare la
prestazione dovuta e disciplinata dal presentetGlafo.

Tutte le riserve che la ditta aggiudicataria inerfdrmulare a qualsiasi titolo, devono essere
avanzate mediante comunicazione scritta alla A.8.documentate con 'analisi dettagliata delle
somme di cui ritiene avere diritto.

Detta comunicazione dovra essere fatta entro nhitex di 15 (quindici) giorni dall’emissione del
documento contabile relativo al periodo al qualeferisce la riserva.

Non esplicando le sue riserve nei modi e termimirgandicati, la ditta appaltatrice decade dal
diritto di fare valere le riserve stesse. Le rigeche siano state presentate nei modi e nei termini
sopra indicati saranno prese in esame dallAmmeusdbne che emanera gli opportuni
provvedimenti.

4.14 Ricorso a prestazioni di terzi
In ogni caso di inadempimento contrattuale, I’AzdiarBanitaria ha facolta di procedere all'acquisto,
presso terzi, dei prodotti inseriti nel presente pi@#ato, senza alcuna formalita ed

indipendentemente dall’applicazione delle penaktadalla eventuale risoluzione/recesso dal
contratto, cosi come previste dal presente Capitola

4.15 Evoluzione dei prodotti

Nel caso in cui i prodotti aggiudicati non vengamo prodotti o distribuiti o siano stati comunque
sostituiti da altri piu recenti, sara facolta dedlagole Aziende Sanitarie afferenti alla Fedenagio
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sovrazonale Piemonte 4 Piemonte Nord Est acquisimgovi prodotti, corrispondendo pero lo

stesso prezzo convenuto in sede di gara ovverdaifi, quando con proprio giudizio insindacabile
giudichi i nuovi prodotti non perfettamente rispent alle esigenze dei settori di utilizzo.

Qualora nel corso di validita contrattuale, venigsemanate direttive statali /o comunitarie per
guanto attiene le autorizzazioni alla produziomepartazione ed immissione in commercio, 0
gualsiasi altra disposizione vigente in materiafoihitore & tenuto a conformare la qualita dei
prodotti forniti alla sopravvenuta normativa, seredlaun aumento di prezzo ed a sostituire le
eventuali rimanenze relative alle forniture effatk) giacenti nei magazzini delle Committenti,
gualora ne fosse vietato 'uso.

La ditta aggiudicataria deve essere disposta aneailicontenuto dei kit e set procedurali durdate
fornitura in rapporto al cambiamento delle tecnicheurgiche e/o delle tipologie degli interventi
effettuati senza variazioni in aumento dei costi.

4.16 Variazione della normativa

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

Qualora i Ministeri competenti arrivino ad un prooiamento ufficiale sulle certificazioni
necessarie, di contenuto sostanzialmente diverswimrasto con quanto espresso nel presente
Capitolato e in generale nella documentazione i, geel corso della durata contrattuale, le singole
Aziende contraenti si riservano, fatte le opportuakeitazioni, il diritto di recedere dal contratto.

4.17 Direttore dell’esecuzione

Ogni Azienda individuera per il lotto 1 e avra fhaali individuare per il lotto 2 contestualmente a
provvedimento di recepimento dell'aggiudicaziondiniteva — ai sensi del D.P.R. 207/2010
“Regolamento di esecuzione e attuazione del Decregislativo 12 aprile 2006, n.163" — i
Direttori dell’'esecuzione del contratto, con i catnhgi provvedere al coordinamento, alla direzione
e al controllo tecnico-contabile dell’esecuzioné amtratto stesso e della sua regolare esecuzione
da parte del fornitore, verificando che le attivéale prestazioni contrattuali siano eseguite in
conformita ai documenti contrattuali, ivi compraditi gli adempimenti amministrativo-contabili in
ordine all’emissione degli ordinativi di spesa, ooé alla relativa liquidazione.

4.18 Spese

Tutte le spese occorrenti e consequenziali alfusizione del contratto (imposte di bollo, tasse di
registrazione, ecc.), nonché le spese per la mazitine della gara ai sensi del D.L. n.179/2012
convertito nella L. n.221/2012, nessuna esclusa eodettuata, sono a carico della Ditta
aggiudicataria.

Sede Legale: Via dei Mille,2 — 28100 NOVARA — Tel. 0321- 374581 — Fax 0321- 374562 - PEC: fs.piemontenordest@legalmail.it

o s apenr Pag.29 di 44
MM 2
2 o i /

&5,




rAR R,

B8 REGIONE FEDERAZIONE SOVRAZONALE PIEMONTE 4

M W PIEMONTE PIEMONTE NORD EST s.c.a.r.l.
C.F. — P.IVA 02326340037 REA: NO 229449
Capitale Sociale Euro 120.000,00 i.v.

sonitd in solute

4.19 Gestione delle controversie. Foro competente

Le controversie insorte tra le Aziende Sanitarietiaenti e I'impresa/e aggiudicataria/e sono
risolte, di norma, in via amministrativa.

Se la composizione in via amministrativa del redanon riesce, puo essere tentata la via
giudiziale: in questo caso, le parti contraentoma@scono come unico foro competente, quello di
riferimento territoriale delle Aziende aderentigafjara.

4.19 Rinvio

Per tutto quanto non espressamente previsto nekeme Capitolato Speciale si richiamano le
vigenti disposizioni normative in materia.
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CAPITOLATO TECNICO

Criteri di valutazione LOTTO 1

TELI COPERTURA PAZIENTE - 11 PUNTI

S.Ub'. Elemento valutativo Test Punteggio Crlterlq di nota
criteri valutazione
. . . . 3=0TTIMA
Qualitad e dimensione della parte Visione In_rapporto alle
: , . . 2= BUONA misure e alle
1 assorbente intorno all'area di campioni e MAX 3 S
S : 1= SUFFICIENTE destinazione
incisione prova pratica , o
0= INSUFFICIENTE | d'uso dei teli
Drappegglqbnlta, ossia capacita di 4= OTTIMO
conformarsi ad una determinata 3= BUONO
2 forma o oggetto cos _da assicurare | o s pratica MAX 4 | 2= DISCRETO
una copertura efficacia, comfort 1= SUEFICIENTE
fisiologico del paziente in termini di ~
traspirabilita e assorbenza 0 = INSUFFICIENTE
Qualita e dimensione della parte 4= OTTIMO
adesiva: aderire perfettamente per 3=BUONO
3 tutto il periodo di utilizzo, proteziong Prova pratica MAX 4 | 2= DISCRETO
facilmente removibile con utilizzo di 1= SUFFICIENTE
guanti chirurgici 0 = INSUFFICIENTE
CAMICI CHIRURGICI - 9 PUNTI
S.Ub'. Elemento valutativo Test Punteggio Crltenq di nota
criteri valutazione
. s I 5= 0TTIMA
Comfort in termini di traspirabilita, _
A 3=BUONO
1 buona adattabilita alla persona, Prova MAX 5 2= DISCRETO A2 ore
funzionalita di utilizzo in fase di pratica 1= SUFFICIENTE dall'indossamento
vestizione. -
0 = INSUFFICIENTE
standard: ernia,
varici
4= OTTIMO Prova con liquidi:
Protezione dell'operatore in tutte le Prova 3=BUONO 1 nnforzgto 0
2 posture di lavoro ; MAX 4 2= DISCRETO protezione tot:
pratica
1= SUFFICIENTE cesareo, PTA
0 = INSUFFICIENTE
2. urologico:
TURP
TELI COPERTURA TAVOLI (COMPRESA SACCA MAYO) - 4 PUN
S.Ub'. Elemento valutativo Test Punteggio Cntenq di nota
criteri valutazione
Qualita e dimensione della parte 2=0TTIMA
1 assorbente, resistenza allo strappo dfaova con liquidi MAX 2 | 1= ADEGUATA
da asciutto che bagnato 0 = INSUFFICIENTE
Facilita di posizionamento con 2= 0TTIMA
2 tecnica asettica da parte di un unicq Prova pratica MAX 2 | 1= ADEGUATA

operatore

0 = INSUFFICIENTE
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ALTRI PRESIDI - 6 PUNTI
S.Ub'. Elemento valutativo Test Punteggio Cntenq di nota
criteri valutazione
Striscia, tasca, sacca: tenuta Visione e prova 2= OTTIMA
1 dell'adesivo per tutta la durata . P MAX 2 1= ADEGUATA
" pratica
dell'intervento 0 = INSUFFICIENTE
Velcro: tenuta adesivo e stabilita de 2= 0TTIMA
2 fissaggio degli strumenti per tutta la| Prova pratica MAX 2 | 1= ADEGUATA
durata dell'intervento 0 = INSUFFICIENTE
2 =OTTIMA
Copritelecamera: presenza di aperturdisione e prova 1,5= BUONA
3 ; A - : MAX 2
elastica e facilita di posizionamento| pratica 1 = ADEGUATA
0 = INSUFFICIENTE
Criteri di valutazione LOTTO 2
TELI COPERTURA PAZIENTE - 18 PUNTI
S.Ub'. Elemento valutativo Test Punteggio Crlterlo_ di nota
criteri valutazione
Visione 5= OTTIMA
1 Sili‘glrlita della parte assorbente mtom%ampioni e MAX 5 ii ES;TSENTE
prova pratica -
0 = INSUFFICIENTE
Drappeggia_bilita, ossia cap_acita di 7= OTTIMO
conformarsi ad una determinata 4= BUONO
2 forma o oggetto cosi _da assicurare Prova pratica MAX 7 | 2= DISCRETO
una copertura efficacia, comfort 1= SUFFICIENTE
fisiologico del paziente in termini di ~
traspirabilita e assorbenza 0 = INSUFFICIENTE
Qualita e dimensione della parte 6= 0TTIMO
adesiva: aderire perfettamente per 4= BUONO
3 tutto il periodo di utilizzo, proteziong Prova pratica MAX 6 | 2= DISCRETO
facilmente removibile con utilizzo di 1= SUFFICIENTE
guanti chirurgici 0 = INSUFFICIENTE
CAMICI CHIRURGICI - 10 PUNTI
S.Ub'. Elemento valutativo Test Punteggio Crltenq di nota
criteri valutazione
. S T 5= 0TTIMA
Comfort in termini di traspirabilita, _
A 3=BUONO
buona adattabilita alla persona, Prova A2ore
1 . o x ge . . . MAX 5 2= DISCRETO "
funzionalita di utilizzo in fase di pratica 1= SUFFICIENTE dallindossamento
vestizione. -
0 = INSUFFICIENTE
5= OTTIMO
Protezione dell'operatore in tutte le Prova 3= BUONO
2 posture di lavoro : MAX 5 2= DISCRETO
pratica
1= SUFFICIENTE
0 = INSUFFICIENTE
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TELI COPERTURATAVOLI -2 PUNTI

Sub- Criterio di

o Elemento valutativo Test Punteggio : nota
criteri valutazione
Qualita e dimensione della parte 2= 0TTIMA
1 assorbente, resistenza allo strappo dfaova con liquidi MAX 2 | 1= ADEGUATA
da asciutto che bagnato 0 = INSUFFICIENTE

Modalita di approvvigionamento

a) SERVICE

Per gestione in “service” si intende:
* Fornitura in conto deposito dei kit, set proceduealdello sfuso sterile necessario per

I'effettuazione delle procedure chirurgiche deiedsi blocchi operatori, nei magazzini
messi a disposizione dai vari presidi ospedali@iella, Borgosesia, Domodossola,
Verbania, Vercelli) con quantitativi riferibili agha programmazione massimaldigiorni.

» Gestione diretta settimanale (Biella) o quindicen@Borgosesia, Domodossola, Verbania,
Vercelli) delle consegne e delle scorte di magaxzin

» Verifica settimanale (Biella)o quindicinale (Boggsia, Domodossola, Verbania, Vercelli)
delle giacenze e predisposizione all’'uso del maleeconsegnato.

* Addestramento del personale dei vari blocchi operat corretto utilizzo del TNT monouso
sterile.

» Assistenza e supporto tecnico, di personale spezaab e di comprovata esperienza, per
almeno 15 giorni lavorativi, nei vari presidi, advep del servizio per I'assistenza tecnica e
la formazione del personale.

» Assistenza periodica programmata e su richiesta d8tore dalla chiamata.

* Indicazione di un responsabile di appalto.

b) FORNITURA SU ORDINE

Il materiale in TNT sterile (kit, set proceduraliséuso sterile) verra ordinato dallASL “NO”
secondo i prezzi offerti in gara.
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Caratteristiche minime

Le caratteristiche di sequito descritte sono dasiclemarsi minime a pena di esclusione in assenza
delle quali il prodotto non sara ritenuto idoneo.

Caratteristiche generali del TNT

| prodotti oggetto della fornitura devono esserafoomi alle norme vigenti in campo nazionale e
comunitario per quanto concerne le autorizzazibai@moduzione, all’importazione, allimmissione
in commercio e alluso e dovranno rispondere auigt previsti dalle disposizioni vigenti in
materia all’'atto dell'offerta nonché ad ogni altewentuale provvedimento emanato durante la
fornitura.

| prodotti, dovranno essere conformi ai requidiibgiti dalla direttiva 93/42/CEE sui “dispositivi
medici”, attuata con D.LGS 24 febbraio 1997 n. &uecessive modifiche ed integrazioni.

Essere conformi alla normativa UNI EN 13795 (dow@essere riportati i dati relativi alle seguenti
caratteristiche tecniche comuni, espressi nell&udiimisura espresse dalla norma):

resistenti alla penetrazione di microrganismi siaandizioni di asciutto che di bagnato

- pulizia microbica e particolati

- rilascio di particelle

- resistenza alla penetrazione dei liquidi

- resistenza allo scoppio a secco e a umido

- Resistenti alla trazione (resistenza allo strappopndizioni sia di asciutto che di bagnato

- Essere latex free
Dovranno, inoltre, avere caratteristiche chimicsictie idonee all’'uso medicale e presentare le
seguenti caratteristiche:

* |l materiale in TNT dovra essere ottenuto con fildestribuite direzionalmente o

casualmente, la cui coesione é assicurata da unsedaenti metodi: meccanico, fisico,
chimico o combinazione degli stessi.

» Dovra essere completato con specifici trattameothglementari tali da renderlo adatto
al’'uso medicale. E esclusa la tessitura, la laziorse a maglia, la cucitura e la feltratura
tradizionale.

» | prodotti dovranno essere atossici ed ipoallerggyer utenti ed operatori.

» La sterilizzazione dovra essere conforme a quargeigio dalle farmacopee internazionali e
dalle normative vigenti in materia.
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Assenza di composti clorurati, le materie primdéiagate per la produzione dei dispositivi
non dovranno produrre, in caso di incenerimentsidee inquinanti (in conformita alla
normativa vigente sullo smaltimento dei rifiuti).

In tessuto biaccoppiato o triaccoppiato in base @distinazione d'uso; i teli in triaccoppiato
sono da considerarsi impermeabili/assorbenti ovediversamente specificato.

Impermeabili/assorbenti o idrorepellenti con rizimassorbente intorno all’area di incisione
ove necessario.

Permeabili all’'aria ma non ai microrganismi in daioni sia di asciutto che bagnato.

Dotati, ove previsto, di sistemi di fissaggio adesidi tipo medicale, atossico, non
allergizzante, ricoperti da protezione facilmeni@avibile, di dimensioni sufficienti ad
assicurare una ottimale aderenza durante tutteribgo di utilizzo, non traumatizzante per
la cute del paziente e che non lasci residui al emdmdella rimozione.

Ridotta perdita di fibre.
drappeggiabilita e morbidezza.
traspirabilita e vestibilita.

assenza di elementi (collanti, sostanze chimiche)possano provocare allergie o qualsiasi

manifestazione cutanea.

Antistaticita.

Assenza di peluria.

Colorazione antiriflesso e stabile.
Assenza di odore.

Bassissimo livello di inflammabilita (che non ongifiamma libera), indicare classe di

reazione al fuoco.

Alto potere di assorbimento in base alla destinezibuso.

L'indicazione "circa" presente accanto alle misigeprodotti o le misure stesse rendono

ammissibile una tolleranza pari al +/- 20% dellsuné indicate.

Tutto il materiale in TNT dovra essere piegato iomdm da permettere I'esecuzione delle

tecniche asettiche durante l'apertura delle busigyosizionamento e nelle manovre di
copertura del paziente, dei tavoli e vestizionepgesonale.
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Caratteristiche specifiche camici chirurgici comunia tutte le tipologie

> |l corpo dovra essere in un unico pezzo senzauwecverticali e/o orizzontali e le maniche
attaccate sul corpo del camice termosaldate o it@ntacnica di saldatura oppure) con cuciture
interne doppie e piatte, tali da permettere ampiimenti

> Allacciature con fettuccia posizionata in modo tdke garantire la vestizione del camice in
modo asettico.

Polsini in maglina elasticizzata senza cucituréudghezza non inferiore a 6 cm.
Copertura totale della schiena mediante sovrappogziei due lembi.
Chiusura del collo regolabile con velcro, di lungh& non inferiore ai 5 cm.

Bordo della scollatura del collo orlato.

YV V V VY V¥V

La lunghezza dovra garantire la protezione dellenlga degli operatori al di sotto delle
ginocchia.

A\

La piegatura dovra garantire la vestizione in mitdalsettica senza l'ausilio di terze persone.

» Devono assicurare caratteristiche di idrorepellenzsistenza, ottima comfortevolezza e design
ergonomico.

» Dovranno essere corredati di due salviette dotgpeoghrieta assorbenti, realizzate in TNT a piu
strati di cellulosa o altro materiale idoneo.

» Confezionato in doppio involucro sterile facilmeagibile garantendo I'asepsi del prodotto

- Caratteristiche specifiche camice modello a pretzione standard

| camici chirurgici a protezione standard dovraessere confezionati in TNT idrorepellente
altamente traspirante.

- Caratteristiche specifiche camice modello a ptezione totale o rinforzato

| camici chirurgici a protezione totale dovranncses confezionati in TNT completamente
impermeabile ai liquidi e al sangue su tutta laesfigie del camice permettendo la naturale
traspirazione.

| camici rinforzati dovranno essere confezionatiTINT con presenza di zone di rinforzo alle
maniche e nell’area anteriore con film plastico ptetamente impermeabile ai liquidi e al sangue, i
rinforzi dovranno essere fissati senza cuciture.
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- Caratteristiche specifiche camiceurologico

Dovra essere impermeabile dalla vita in giu, cagatura sul davanti per poter lavorare seduti, con
velcro o lacci per chiusura posteriore.

Caratteristiche dei kit chirurgici e set procedural

| kit dovranno contenere in un’unica confezionetitut componenti necessari ad effettuare
l'intervento, avvolti nel telo tavolo portastrumgrtome da elenco allegato per qualita e quantita.
Eventuali accessori (copritelecamera, ecc) dovrassere contenuti in busta in polietilene o carta.

| set procedurali dovranno contenere in un’unicafenone i componenti necessari ad effettuare
l'intervento, avvolti nel telo tavolo portastrumegrtome da elenco allegato per qualita e quantita,
ad eccezione del 1° camice segnalato. Eventuadisaoci (tubo di connessione, cannula yankauer)
dovranno essere contenuti in busta in polietilenarta.

Caratteristiche generali dei teli per copertura paekente

| teli dovranno essere costituiti in un unico peazoqualora le esigenze richiedessero la presginza
piu pezzi, questi dovranno essere fissati con 8alelaa non con cuciture e la loro unione dovra
essere continua per tutta la lunghezza onde aasiclar continuita della barriera antibatterica.

| teli, ove richiesto, dovranno essere provvistfatiestrature, fori, fessure, film da incisioneneo

di rinforzo intorno all’area di incisione, sisterifissaggio per cavi e tubi, sacche per la raecoit
liquidi, zone con adesivi ad alta aderenza ed ipag@nici.

Dimensioni, forma, disegno e piegatura dovrann@restali da garantire il totale rispetto della
tecnica asettica nella creazione del campo opévatodella copertura sterile del paziente, nonché
assicurare la completa funzionalita del prodotto.

Caratteristiche generali teli copertura tavoli

| teli copertura tavolo madre dovranno essere iteri@de impermeabile resistente allo strappo con
inserto in TNT assorbente su tutto il lato lungofarzato ove richiesto.

| teli copertura tavolo servitore dovranno esseferma di sacco, con inserto in TNT assorbente
sulla zona di appoggio dello strumentario, l'inselbvra essere rinforzato ove richiesto.
Dimensioni, forma, disegno e piegatura dovrann@restali da garantire il totale rispetto della
tecnica asettica nel posizionamento, anche da pam@ unico operatore, nonché assicurare la
completa funzionalita del prodotto.

Caratteristiche generali dei principali accessori

1. Guaine, copritubi - copri telecamere: in polietdelnasparente, dimensiori5 x 240 cm,
preferibilmente con chiusura elasticizzata.
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2. Cuffie trasparenti: in polietilenteasparente, con elastico o lacci per il fissagdimensioni
70x85cmo@85cme 85x150cmo @ 150 cm.

3. Tasche adesive portastrumenti a 2 e 3 scompartpolietilene trasparente e dotate di
adesivo che garantisca tenuta sicura su qualungesfecie vengano apposte.

4. Sacca raccolta liquidi: in polietilene trasparerdetata di adesivo, raccordo maschio per
scarico dei liquidi e filtro sul fondo.

5. Fissatubi in velcro con lato adesivo.

6. Salviette assorbenti per campo operatorio: redkzea TNT a piu strati di cellulosa o altro
materiale idoneo, non si devono sfaldare.

Altri dispositivi medici

Nei set procedurali sono elencati dispositivi mediccessori per vari interventi, tali dispositivi
dovranno essere integrati nel set sterile dovraawere le seguenti caratteristiche minime pena
esclusione:

- Latex free per tutti i dispositivi

- Cannula yankauer: calibro esterno Ch 22 e 24, 4 fori laterali in fyjdunghezza minima
cm 25,

- Tubo di aspirazione: F/F, calibro minimo 27 Ch lunghezza 300 cm, ahiscciamento e
antinginocchiamento

- Manipolo per elettrochirurgia comando manuale:monouso, a doppio pulsante per taglio
e coagulo, cavo con attacco universale tipo Valleyelettrodo a lama monouso rimovibile.

- Bisturi: monouso, a lama fissa in acciaio inox, dotatoaghpticcio di protezione e manico
in materiale plastico antiscivolo, con impressamuimero della figura di riferimento della
lama.

- Lame per bisturi: monouso, in acciaio inox temperato, con impreksamero della figura
di riferimento.

- Siringhe con ago:conformi alla normativa vigente, in materiale plestidoneo all'uso
medicale, chimicamente stabili, non devono cedsmstanze ne determinare reazioni
chimiche con i prodotti contenuti, scala graduaaO¢b ml, impressa in modo indelebile,
pistone a perfetta tenuta, non deve rimanere lgguesiduo nella siringa. Ago in acciaio
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Y VY

YV V V V

inossidabile con punta a triplice affilatura, conpgago, e codice colore del cono
convenzionale.

Ciotole graduate: in materiale plastico rigido

Spugnetta abrasiva adesivaper la rimozione di accumuli di tessuto e per lazpa della
lama del manipolo per elettrochirurgia. La spugaaedessere in poliestere e/o poliuretano;
la parte abrasiva in ossido di alluminio. Radiopaca

Contenitore per raccolta e conteggio aghi/lamecontenitore di sicurezza per la raccolta e
il conteggio di aghi e lame da bisturi. Costitdi&i un magnete numerato e una spugna conta
aghi autoadesiva, munito di sistema sgancia lamst@aridal manico in sicurezza. Presenza
su entrambi i lati di dispositivo di ancoraggiowath superficie. Misura indicativa 12 x 5 x 3
cm.

Compresse in garza sterile con filo di bario:
Cotone 100% tessitura regolare non obliqua
Sterili, pronte all’'uso

Piegatura in piu strati in modo tale che tutti li fimangano all'interno, con ulteriore
piegatura interna tipo americano che garantisseras di fili sporgenti.

Titolo del tessuto 12/8, filato 32/40, peso 27-BdTirca

Il filo di bario deve essere intessuto nella traadeve essere privo di lattice
Conforme F.U. vigente

Presenza di doppia etichetta adesiva riportanteenuih pezzi contenuti nel set.

Compresse laparotomiche in garza sterili con filo idbario:

» Cotone 100% tessitura regolare non obliqua, cudtebordi completamente rivoltati verso

nterno con doppia cucitura.

» All'interno cucitura a croce

> Latex free

» Sterili, pronte per l'uso

> Titolo del tessuto 12/12

» Conforme F.U. vigente

> Filo di bario in cotone, non gommato, saldamentesisuto in ogni strato della trama e privo

di

lattice,
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» Colore verde
» Laccio o anello di reperimento laterale di circacd®
» presenza di doppia etichetta adesiva riportantesnoiai pezzi contenuti nel set.
. Medicazione adesiva sterile postchirugica con compssa assorbente:
» Supporto in TNT poroso conformabile,
» Massa adesiva di grado medicale ipoallergenicaildista su tutti i lati del tampone,

» Tampone assorbente centrale in tessuto a baderalidi cellulosa altamente assorbente, non
aderente a contatto della ferita, di dimensionppraionate alla misura della medicazione

> Foglio di carta di protezione dotato di piegaturdi bnea di frattura

> Latex free

Confezionamento ed etichettatura

Le seguenti caratteristiche sono da intendersi a pa di esclusione.

Tutti i prodotti dovranno essere confezionati ioridi imballaggi costituenti almeno 3 livelli di
barriera contro I'umidita , la polvere, il detedonento dei prodotti, consoni al trasporto e allo
stoccaggio, fino all’'uso sterile.

Trattandosi di prodotti sterili, il confezionamemtovra rispettare le seguenti caratteristiche:

* Un imballaggio esterno in cartone robusto e resistper il trasporto.

* Un imballaggio intermedio (dispenser o scatola amtane e busta in materiale plastico
contenente le confezioni sterili), idoneo allo seggio presso le sale operatorie che
garantisca facile prelievo e controllo della qualit

» Una busta per ogni singolo prodotto o kit o setcpdurale sterile, in materiale conforme
alla normativa vigente, in polietilene o accoppiatota/polietilene termosaldata. Le buste
dovranno avere apertura peel open o altra tipoldgiapertura facilitata che permetta il
prelievo in modalita asettica.

» Camici e set procedurali devono essere avvoltiwelucro in TNT o carta medicale.

e | kit chirurgici devono essere avvolti nel telo ¢dv madre ad eccezione del kit piccoli
interventi.

| prodotti dovranno essere perfettamente idenbflcanediante le seguenti etichettature, scritte in
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lingua italiana, recanti:

e Sul cartone di trasportonarcatura CE — nome del produttore — luogo di pzaxhe - codice
del prodotto — descrizione del contenuto — numertottio o numero di serie — dicitura
“sterile” — data di scadenza — numero di peznteouti — simbolo o dicitura monouso —
eventuale codice a barre.

e Imballaggio intermedio o dispensemarcatura CE — nome del produttore — luogo di
produzione - codice del prodotto — descrizioneadeltenuto — numero di lotto o numero di
serie — dicitura “sterile” — data di scadenza -adetdi sterilizzazione — numero di pezzi
contenuti — simbolo o dicitura monouso — eventgalgice a barre.

e Sul confezionamento primarimarcatura CE — nome del produttore — luogo di pzazhe -
codice del prodotto — descrizione del prodotto sum@ — numero di lotto o numero di serie
— dicitura “sterile” — data di scadenza - metodosthrilizzazione— simbolo o dicitura
monouso —almeno 2 etichette removibili per la tiemtta dei prodotti -eventuale codice a
barre.

In aggiunta per i set procedurali o sulla busta o 8interno della stessa deve essere
presente l'elenco quali/quantitativo di tutto il maeriale contenuto nel set e le etichette
adesive (in quantita minima di 2) con eventuale cack a barre.

Sterilizzazione

La sterilizzazione dovra essere conforme alle emdmni previste dalle normative vigenti ed
effettuata mediante irraggiamento o ossido deedl

Campionatura

| concorrenti dovranno presentare, entro i terndniscadenza di presentazione dell'offerta,
campionatura obbligatoria e gratuita consistente.ift pezzo per ciascuno dei prodotti offerti: kit
chirurgici, set procedurali, materiale sfuso.

La campionatura, che potra essareche non sterile,dovra essere fornita in confezionamento
originale (tutti i livelli di confezionamento pregentemente indicati) o in alternativa in confezione
primaria con allegata dichiarazione contenente rdegne dettagliata di tutti i livelli di
confezionamento e di etichettatuagpena di esclusione.

La campionatura dovra presentare i requisiti pteyisr la fornitura, sia per quanto riguarda la
gualita del prodotto, sia per quanto riguarda iifeaionamento, i fogli illustrativi, le etichettela
marcatura di conformita CE.
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Tale pezzoda non utilizzare nelle prove pratiche, serviralpgsrima valutazione tecnica e sara da
conservare agli atti in quanto sara utilizzato cgraeametro di valutazione della fornitura nel corso
della vigenza del rapporto contrattuale al fineetificare I' identicita del prodotto aggiudicatonc
guello fornito nel corso dell'intera fornitura erpmgni eventuale contestazione degli utilizzat@ii n
confronti del Soggetto offerente che risultera aggatario.

L'accesso alla prova pratica nei blocchi operatifie singole aziende € subordinato sia alla
presenza di tutti i requisiti richiesti come mininpena esclusione sia all'esito favorevole
dell'idoneita della campionatura ai requisiti mingmevisti.

Il collo dovra riportare all'esterno, ben visibillg dicitura ‘CAMPIONATURA RELATIVA
ALLA PROCEDURA APERTA PER LA FORNITURA di TNT STERI LE PER SALE
OPERATORIE LOTTO ....".

Indirizzo di consegna:
- Magazzino Economale dell’A.S.L. “VC” — C.so MaridBiate 21, VERCELLI dal lunedi al
venerdi ore 8,00-15,30).

La campionatura, che rimarra di proprieta dellzistee appaltante, dovra essere corredata sul collo
esterno da regolare documento di accompagnamentia celenco descrittivo dei prodotti
campionati, redatto su carta intestata della Ditterente.

La campionatura assente 0 non rispondente a guahtesto, sara motivo di esclusione della ditta
dalla valutazione dellofferta.

Prove pratiche nei Blocchi Operatori delle Singoléziende

Al fine di permettere alla commissione giudicatnige valutazione il piu possibile attendibile della
gualita e dell'idoneita dei prodotti offerti, nomchdella qualita del servizio relativamente
all'assistenza richiesta, le Ditte partecipantia afjara che hanno ottenuto esito favorevole
dell'idoneita ai requisiti minimi previsti, oltredaaver presentato campionatura idonea (vedasi
articolo precedentejlovranno sostenerena prova pratica della durata di 3 giorni lavorativi
presso ciascuna azienda, fornendo gratuitamententgativi di materiale (che corrispondono al
numero di pezzi da consegnare presso i blocchiatgérdelle singole aziende) elencati nella
seguente tabella:

. ASL ASL ASL
Art. Descrizione ASL Bl Ve NO VCO
SPECIALITA CHIRURGICHE VARIE
1 | Kit universale composizione standard 2 4 2 2
2 | Set procedurale addome 1 1+1* 1 2
3 | Kit Laparotomie mediane 1* 1* 1* 1
4 | Kit Addomino perineali / 1* 1* 1
5 | Set procedurale per ernia 1 2 1 2
6 | Kit Laparoscopia (Paziente a gambe chiuse) 1 11 + 1 1*
7 | Kit Laparoscopia (Paziente a gambe divaricate) 2 3 2 3
8 | Kit proctologici / Piccoli interventi ginecologia 2 3 2 3
9 | Set procedurale per safenectomia / 2 1 2
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10 | Kit Piccoli interventi 2 3 1* 3
11 | Kit per Chirurgia Urologica TUR 1 2 2 2
12 | Kit oculistica piccolo 1 1 1 /
13 | Kit tonsillectomia 2 2 1 2
14 | Kit interventi naso, collo, orecchio 1 1 1 1
15 | Kit mammella 2 1 1 2
OSTETRICIA E GINECOLOGIA
1 | Set procedurale per parto cesareo 2 4 y. 4
2 | Kit Ginecologia Vaginale 1 2 1 1
3 | Kit per Laparoscopia ginecologica 2 2 1 2
4 | Kit per ginecologia endoscopica 1 2 1 2
5 | Set procedurale per parto spontaneo 17 21 17 2*
ORTOPEDIA E TRAUMATOLOGIA
1 | Kit per anca - tipo A 2 2 / 2
2 | Kit per anca - tipo B / / 2 2
3 | Kit estremita - arto inferiore 1 2 1* 4
4 | Kit estremita - mano 1 2 1 4
5 | Kit artroscopia ginocchio 2 1 2 3
6 | Kit interventi ginocchio / / 1 2
7 | Kitinchiodamento del femore - tipo A / 2 1 2
8 | Kit inchiodamento del femore - tipo B 1 / 1* 2
9 | Kit artroscopia spalla 1 1 1 1
10 | Kit spalla - tipo A 1 1 1* 2
11 | Kit spalla - tipo B / / / 1
ELETTROFISIOLOGIA ED EMODINAMICA
1 | Kit Elettrofisiologia - pace-maker 2 2 2 2
5 Set procedurale per elettrofisiologia/pace-maker 5 5 5 5
temporanei/studi/ablazioni
3 | Set procedurale per Emodinamica 0 2 0 0
SFUSO
CAMICE CHIRURGICO STANDARD misura LARGE 10 20 10 20
CAMICE CHIRURGICO STANDARD misura EXTRA 10 20 10 20
LARGE
CAMICE CHIRURGICO AD ALTA 10 10 10 10
PROTEZIONE/RINFORZATO misura LARGE
CAMICE CHIRURGICO AD ALTA 5 5 10 10
PROTEZIONE/RINFORZATO misura EXTRA LARGE
CAMICE UROLOGICO misura EXTRA LARGE / / / 3
TELO PER TAVOLO PORTASTRUMENTI CON O 5 3 / 5
SENZA ALZATA
Telo per interventi mano e piede con aperturdieta§d
3,5 cm) 2 2 2 2
COPRIINTENSIFICATORE DI BRILLANZA (ARCO A
C) copertura totale 2 2 4 2
SACCA RACCOLTA LIQUIDI universale con filtro e 5 5 / /
valvola
T_elo oftalmic_o con sacca raccolta liquidi incorga 1 1 > >
bilaterale e film incisione (cm 8 x 10) cm 160 X027
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Il calendario delle prove verra stabilito mediastegteggio durante ulteriore seduta pubblica, dopo
la valutazione di idoneita da parte della commissigiudicatrice.

Le ditte ritenute idonee avranno a disposizionel®.settimane per la predisposizione del set
procedurali e dei kit chirurgici da campionare, eotla tabella, alle singole aziende.

Tutti gli articoli dovranno essere forniti steriéid eccezione deglarticoli segnalati con “*”
(asterisco) che potranno essere forniti non steeilisimulazione di prova.

Le Ditte durante le prove dovranno garantire ilf@go svolgimento delle stesse, ivi incluso
'approvvigionamento dei materiali necessari esidsnza all'uso degli stessi, per consentire il
regolare svolgimento dell'attivita operatoria seimtarruzioni o intralci.

Gli oneri connessi con l'effettuazione delle prezlgirove saranno a totale carico delle Ditte
ammesse alla prova pratica.

Alle predette prove dovranno presenziare minimal@e] persone definite "product specialist”,
messe a disposizione dalla Ditta per I'assistehgaraonale di sala.

Si segnala che nelle ASL “VC” e “VCO” sono presehte presidi ospedalieri e quindi potra essere
necessario svolgere le prove in contemporanea.
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