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AZIENDA USL DELLA ROMAGNA

CAPITOLATO TECNICO PER LA FORNITURA DI:

LOTTO 1 - TRAPANI ELETTRICI PER NEUROCHIRURGIA

LOTTO 2 — PERFORATORI CRANICI PER NEUOROCHIRURGIA

LOTTO 3 — PINZE BIPOLARI PER INTERVENTI SU VASI EN ERVI

LOTTO 4 — PINZE ELETTROCHIRURGICHE BIPOLARI MONOUSO

LOTTI DAL N.5 AL N. 36 DISPOSITIVI MEDICI SPECIALIS TICI PER L’U.O. DI
NEUROCHIRUGIA DELL’AZ. USL DELLA ROMAGNA PRESSO L'O SPEDALE
BUFALINI AMBITO DI CESENA

PREMESSA, FINALITA' E VALORE STIMATO DELLA GARA

Oggetto del presente capitolato & la fornitura $icbe apparecchiature e sistemi per I'attivita di
Neurochirurgia per I'U.O. di Neurochirurgia dellfgesdale Bufalini di Cesena delllAz. USL della
Romagna.

Nello specifico:

Lotto 1 — Trapani elettrici per Neurochirurgia

Lotto 2 — Perforatori cranici

Lotto 3 — Pinze bipolari per interventi su vasiezvi

Lotto 4 — Pinze elettrochirurgiche bipolari monouso

Lotti dal 5 al 36 Dispositivi medici specialistiger I'U.O. di Neurochirugia



CARATTERISTICHE TECNICHE DI MINIMA (INDISPENSABILI) DELLE
APPARECCHIATURE E DEI SISTEMI

LOTTO 1-— N.5 TRAPANI AD ALTA VELOCITA’' E RELATI VO MATERIALE MONOUSO

Fornitura a noleggio di n.5 trapani elettrici ddiz#are per attivita di Neurochirurgia.
Configurazione di minima di ogni singolo trapanetelco:

Sistema di gestione completo (centralina, pedaleessori, cavi, connettori, ecc.)
n.1 manipolo

n.1 attacco retto corto

n.1 attacco angolato corto

n.1 attacco retto medio

n.1 attacco angolato medio

n.1 attacco/estensore (circa 12/13cm) agli intensedl’ipofisi

n.1 craniotomo con salva dura per adulti

n.1 perforatore con attacco Hudson universale

n.1 carrello dedicato

n. 1 attacco frese taglia metalli

VVVVVVVYVYYVYYVY

Per sistema di gestione completo, si intende chieapano dovra essere fornito completo di ogni
accessorio e componente necessario al pieno, tcogesicuro utilizzo del sistema stesso. Inoltre il
sistema dovra essere completo di tutti gli accésattacchi, connettori, componenti, ecc. ancha®se
specificati, ma che risultano necessari al pienoetto e sicuro utilizzo degli attacchi sopra ekne
del materiale monouso (frese, ecc.) specificatd’atiejato A) Capitolato tecnico, in cui viene
dettagliato, per ciascuna tipologia di prodotto meso, il fabbisogno presunto annuo.

Caratteristiche tecniche di minima dei trapanitetet

* Motore elettrico ad alta velocita;

» Unita di controllo dotata di sistema d’irrigazionempleto di tutti i tubi ed accessori
necessari al corretto funzionamento;

» Possibilita di impostare numero di giri e flussorijazione;

» Pedale con possibilita di regolazione in continatledvelocita;

» Unita di controllo di semplice ed intuivo utilizzo;

* Ridotta rumorosita;

* Ridotto riscaldamento del manipolo, degli attacebt.

« Elevata ergonomia ed elevata maneggevolezza

» Elevato confort di impugnatura dei manipoli e ridgteso.

* essere consegnati completi di spine di alimentaza&ettrica compatibili con le prese elettriche
della sala operatoria di Neurochirurgia, ossia Sheikaliana 10-16-A;

« |l sistema dovra essere completo di “perforatomatatb di attacco universale Hudson e
pertanto pienamente compatibile con le punte manqes perforatore attualmente
presenti sul mercato.

RISPONDENZA ALLE NORMATIVE
| prodotti oggetto della presente fornitura devassere conformi alle norme vigenti in campo nazera
comunitario per quanto attiene alle autorizzaziatla produzione, all'importazione ed allimmissione
commercio ed all'uso e dovranno, inoltre, rispoedar requisiti previsti dalle disposizioni vigemi materia
all'atto dell’offerta e ad ogni altro eventuale pvedimento emanato nel corso dei contratti di fomai.

In particolare, tutti i dispositivi medici descritper ogni oggetto dovranno essere conformi allguseati
normative



» D.Lgs. 81/2008 “norme in materia di tutela delldusa e della sicurezza nei luoghi di lavoro” per
quanto riguarda le implicazioni sulla gestione @eiturezza;

* Le apparecchiature dovranno rispondere alle norieeUCEI di riferimento (ad esempio CEI 62,5 e
particolari);

e | dispositivi offerti devono essere conformi allagislazione vigente per quanto attiene la
registrazione, le autorizzazioni alla produzion®#jngportazione, all'immissione in commercio,
I'etichettatura ed il confezionamento per i dispgsmedici.

e tutti i prodotti offerti ricadenti nella categori@ei dispositivi medici (dispositivi medici di class
Impiantabili attivi, diagnostici in vitro) devonasere in possesso del marchio CE ed essere conformi
alla legislazione sui dispositivi medici, in padiare:

* D.L. 46 del 24/02/97 di recepimento direttiva CEE42 e D. Lgs. n. 37 del 25 gennaio 2010 di
attuazione della Direttiva 2007/47/CE. Si eviderttia a partire dal 25/05/2017 € entrato in vigbre i
REGOLAMENTO dell'Unione Europea n. 745 del 05/04/2Celativo ai dispositivi medici, che
modifica la direttiva 2001/83/CE, il regolamentoE)Cn. 178/2002 e il regolamento (CE) n.
1223/2009 e che abroga le direttive 90/385/CEE MAGEE del Consiglio; tale regolamento si
applica a partire dal 26/05/2020, pertanto da @uekita i dispositivi dovranno rispettare le
prescrizioni qui contenute;

e D.Lgs. 332/2000, recepimento della Direttiva 98CBfelativa ai dispositivi medici in vitro;

e D.Lgs. 507/1992, recepimento della Direttiva 90/8FE e D.Lgs. 37/2010 di attuazione della
direttiva 2007/47/CE relative al ravvicinamentoleldegislazioni degli stati membri concernenti i
dispositivi medici impiantabili attivi;

= tutti i prodotti offerti devono essere registradiiscritti nel repertorio dei dispositivi medicildddS
in ottemperanza alla legislazione vigente, secogdanto specificato nel Capitolato Tecnico
(Allegato A). La comprova del requisito e fornitaedimante indicazione del numero di repertorio o
della documentazione relativa inserita nell’offaganica

ISTRUZIONE DEL PERSONALE

La ditta dovra impegnarsi alla istruzione del paede utilizzatore, indicato dal Dirigente dell’'U,@rima del
collaudo di accettazione; tale attivita, di forntam e addestramento, finalizzata all’utilizzo ctioreed in
sicurezza per i pazienti e i lavoratori (ai sensgldartt. 36, 37 e 71 del D.Lgs. 81/2008), dovsaeze
certificata dalla compilazione del modulo M/P03/0hllegato B2, controfirmato dal personale che avra
ricevuto l'istruzione.

La ditta dovra impegnarsi alla istruzione del pasde tecnico dell’'U.O. Fisica Medica e IngegnerlmiCa,
indicato dal Direttore dellU.O. stessa, per la otanzione ordinaria delle apparecchiature fornitde
formazione dovra essere certificata dalla compleeidel modulo M/P03/01 - allegato B2 controfirmeéd
personale che avra ricevuto l'istruzione.

La raccolta delle firme del personale che avra isegucorsi di formazione e la consegna degli aftpos
moduli al’'U.O. Fisica Medica e Ingegneria Clinipar la definizione del verbale di collaudo finakras
compito esclusivo della ditta aggiudicataria.

COLLAUDO DI ACCETTAZIONE

Relativamente al lotto 1 la consegna e l'instablagidelle apparecchiature dovra avvenire sottedpansabilita
ed a cura e spese (nessuna esclusa) della dittigritmr presso I'U.O. di Neurochirurgia ospedalefddini di
Cesena.

La ditta Aggiudicataria inviera la pianificazionelig consegne con i tempi e sedi. Comunque le gmese
dovranno essere effettuate entro 1 mese dallassaitmne del contratto.

La ditta aggiudicataria dovra inoltre fornire glitdmente la necessaria assistenza tecnica e tuttatéeriale
d’'uso necessario per la definitiva messa a punta geumentazione fornita.



| giorni di sospensione per le installazioni doadi esigenze comunicate dalla Amministrazione Apptd, non
saranno computati ai fini del tempo per la consetgiaistema funzionante.

Alla scadenza del contratto le apparecchiaturdo rsthto in cui si trovano, sono restituite alltalia quale, a
propria cura e spese, provvede a disinstallarigcedntonarle in modo da non ostacolare l'agildiidocali, con
I'obbligo di ritirarle con ogni sollecitudine e camgue non oltre 30 giorni dall'avvenuta scadenzdratiuale.

Al termine dell'installazione delle apparecchiatutei corsi di formazione per il personale clinetecnico, dei
controlli di sicurezza e qualita, sara complethtwmilaudo di accettazione dell'installazione nabomplesso
Alla ditta aggiudicataria, fino alla definizioneldmllaudo di accettazione, potranno essere firrdategpersonale
AUSL solamente bolle di consegna e/o verbali dotav ogni altro documento non avra pertanto alowaliita;
I'eventuale modulistica di collaudo della dittasste potra essere firmata solo in seguito alla fulelacollaudo di
accettazione su modulistica AUSL (v. modulo M/PQ3#4llegato B2).

In particolare in ordine sequenziale:

1) Laditta dovra firmare il verbale di regolare inkstzione;

2) La ditta dovra eseguire la formazione degli operaimici e tecnici nelle modalita sopra descritte

3) Il Servizio interno competente eseguira le misurgiairezza elettrica ed i controlli funzionalitiesa il
verbale di collaudo di accettazione dalla cui da& non diversamente specificato) decorrera ilopleri
contrattuale. Il verbale di accettazione potrachiesta, essere consegnato alla ditta.

Nel caso di rilevata difformita delle apparecchiataonsegnate, rispetto a quanto proposto in afegggiudicata,
o in caso di esito sfavorevole del collaudo, I'Amla USL della Romagna ha diritto di rifiutare lanfitura e di
ottenere la sostituzione di quanto rilevato nonfaone (I'’Az. USL della Romagna inviera al fornitolettera
raccomandata con ricevuta di ritorno per notifidareosa), entro i termini temporali, rispettivarteedi 30 giorni
per tutti i componenti che sono di immediata soziitne. Decorsi inutiimente i termini suddetti lidnda Usl
provvedera allincameramento della cauzione défimied alla risoluzione del contratto, fermo redtanhe tutte
le conseguenti spese, compreso I'eventuale risargondanni, saranno a carico del fornitore. Ircéso nessun
indennizzo potra essere riconosciuto per i laveegeiti.

ULTERIORI CONDIZIONI SPECIFICHE

a) Le apparecchiature dovranno essere complete di watmponenti e gli accessori (cavi, trasduttori,
ecc...) indispensabili per un loro pieno utilizzo #ta potra elencare i singoli prezzi se lo rierr
opportuno);

b) La ditta aggiudicataria dovra fornire i manuali sbudelle apparecchiature in lingua italiana ed in
duplice copia ed in formato elettronico (chiavéttaB, CDROM, ecc.) ; dovra anche essere fornito il
manuale di service possibilmente in formato elatto (chiavetta USB, CDROM, ecc CDROM,;

¢) La ditta aggiudicataria dovra occuparsi della rirnoe e smaltimento di tutti i materiali di risulta
dalle lavorazione nonché degli imballaggi delleeattature;

d) Le apparecchiature e/o gli eventuali accessori alow essere fornite con spine di alimentazione
compatibili con le prese in dotazione all’Az. UStlld Romagna.

e) La ditta dovra dichiarare la classificazione dg@lparecchiatura offerta in relazione a quanto ptevis
dalla Direttiva 9 Aprile 2002 (G.U. n. 108 del 1@8 — supplemento ordinario n. 102). Tale
classificazione sara utilizzata per I'eventualeifatsmaltimento dell’apparecchiatura offerta.

CONSEGNA DELLE APPARECCHIATURE

Le Ditte dovranno specificare in offerta la datassima di consegna in opera in numero di giornirsola
successivi alla data di aggiudicazione e comunqtre @ non oltre 60 gg solari.



CONDIZIONI DI ASSISTENZA TECNICA

Tutte le apparecchiature dovranno essere copertirgero periodo contrattuale da un servizio dsstenza
tecnica FULL-RISK: durante tale periodo dovranncsees effettuati tutti gli interventi di manutenz#on
preventiva e/o correttiva e di taratura che si eeadno eventualmente necessari, nonché almenwgenifita di
sicurezza elettrica 'anno secondo le normative d@Eiferimento.

| trapani dovranno essere completi di tutti i comgati e/o accessori necessari al corretto

funzionamento (raccordi, connettori, adattatori¢c.pcunicamente il materiale monouso (frese, seghe,)
dovra risultare escluso dai canoni di nholeggio mahutenzione.
La ditta dovra compilare il modulo relativo all’éstenza tecnica, allegato B1, specificando:

a) Numero di interventi di manutenzione preventivan@ho n,1 all’anno) e di controlli di vario tipo che

saranno effettuati annualmente nel periodo contbdt In caso di inadempimenti relativi alle
manutenzioni preventive ed agli eventuali ultermwntrolli previsti, 'Azienda USL della Romagna
potra applicare una penale che sara quantificag& 500,00 per ogni singola attivitd non eseguita
all'anno.

b) Verifiche di sicurezza elettrica: almeno n.1 albanL’Azienda USL della Romagna potra applicare

una penale che sara quantificata in € 500,00 par siggola verifica di sicurezza elettrica non
eseguita all'anno.

¢) Tempo massimo di intervento per la manutenzioneetttra, durante il periodo contrattuale, in

numero di giorni solari successivi alla chiamatagsimo 48 ore solari).

d) Tempo massimo di risoluzione guasto per la manwgaazcorrettiva, durante il periodo contrattuale,

in numero di ore solari successivi alla chiamatagsimo 72 ore solari).

INADEMPIENZE E PENALITA

Relativamente al lotto 1:

A.

In caso di ritardi negli adempimenti collegati aaqto dichiarato in offerta tecnica nell'Allegato B1
(manutenzione e assistenza tecnica) relativamdlgtec@ndizioni contrattuali di noleggio, compresi i
tempi di consegna, di risoluzione dei guasti entierivento tecnico su chiamata dichiarati, 'Az. USL
della Romagna potra richiedere il pagamento diperale di € 250,00 per ogni giorno solare di rivard
Per quanto riguarda gli inadempimenti relativi atlanutenzioni preventive programmate, alle verdich
di sicurezza elettrica ed ad eventuali ulteriontealli previsti, 'Az. USL della Romagna potra djgare
una penale che sara quantificata in € 500,00 parsiggola attivita annuale non eseguita.

Le Ditte dovranno specificare in offerta la datassiaa di consegna in opera in numero di giornirsola
successivi alla data di aggiudicazione e comunaue & non oltre 60 gg solari; per ogni giorno di
ritardo I'’Az. USL della Romagna potra applicare ypesale di € 250,00 per ogni giorno solare di ditar

PERIODO DI PROVA

L’Az. USL della Romagna si riserva un periodo diya e di verifica di conformita organizzativa efoguttiva
di 6 mesi decorrente dalla data del verbale dacolb definitivo per accertare la rispondenza dstésia offerto

alle caratteristiche dichiarate.

Nell'ipotesi in cui la ditta non ottemperi alle igdzioni correttive, ’Amministrazione Appaltant@rm corso

all'applicazione delle penali previste e, in casoaiterato inadempimento, alla risoluzione deltcaitto con le

forme e per gli effetti previsti all’articolo indio nel disciplinare di gara.

In tal caso I'Az. USL della Romagna si riserva é&dlta di aggiudicare il lotto al secondo miglidfecente
risultante nella graduatoria di aggiudicazione pdendo alla verifica della corrispondenza tra quaithiarato
in offerta a quanto effettivamente riscontrato dtedl prescritto periodo di sei mesi di prova.



ADEGUAMENTO TECNOLOGICO

Qualora la ditta ponga in commercio durante il @#oi contrattuale nuovi materiali di consumo e/oveuo
apparecchiature, analoghi a quelli oggetto delaifiora, i quali presentino migliori caratteristeedi rendimento,
produttivita, o di funzionalita, la ditta dovra parre, fermo restando le condizioni stabilite ngldaa, i prodotti
o le apparecchiature nuovi/e con con lettera trasm@ mezzo PEC al Responsabile del Procedimealla e
segreteria del’'UO Acquisti Aziendali, allegandoridative schede tecniche Il Responsabile del gpliozento
provvedera alle dovute verifiche nelle modalitavise dall’Azienda USL, dando comunicazione al fanre
dell'esito del procedimento Il Direttore Esecuotiglel Contratto validera formalmente la propostaAz.USL
della Romagna, autorizzera formalmente la fornitdiraauove apparecchiature in sostituzione dellstesti.
L’adeguamento tecnologico avverra senza oneri aggiui costi canone dovranno restare invariatliminuire;

il costo dei dispositivi e del materiale di consunh®ve restare invariato o diminuire. | costi deiteniali di
consumo saranno corrisposti alla conclusione déwdo positivo della nuova attrezzatura. L’evexhuritiro e
sostituzione delle precedenti apparecchiaturewae carico della Ditta.

Il fornitore dovra procedere su richiesta dellA2SL della Romagna alla sostituzione di prodottiipm tdi
confezionamento, per i quali si renda necessacingeniente un cambiamento, assicurando le stesskz@oni
di fornitura.

NUOVI PRODOTTI ANALOGHI - AMPLIAMENTO DELLA GAMMA.

A richiesta dell’Azienda USL (in seguito ad istanmativata dei Direttori delle UO utilizzatrici), peono essere
acquisiti altri dispositivi cosiddetti “affini”, atenuti nel catalogo/listino prezzi presentato ammnto della
gara, cui applicare lo sconto proposto in garalpetto di riferimento.

LOTTO 1-— N.5 TRAPANI AD ALTA VELOCITA' E RELATI VO MATERIALE MONOUSO
CARATTERISTICHE TECNICHE DI MINIMA DEL MATERIALE M ONOUSO (FRESE, ECC.)

L’elenco del materiale monouso é riportato neégito A capitolato tecnico, parte integrante easastle del
presente capitolato. Il materiale monouso dovra@adare le seguenti caratteristiche tecniche dimani

mMonNouso

di semplice ed agevole montaggio/smontaggio

possedere elevata sicurezza di ancoraggio/fissafjzitiacco

tutti i prodotti soggetti a scadenza, dovranno @dseee al momento della consegna almeno i % detha lo
validita temporale di utilizzo.

privi di lattice (LATEX — FREE).

YV VVVYV

Il materiale offerto dovra essere idoneo all'usonché essere conforme alle norme vigenti per quattiene
I'autorizzazione alla produzione all'importazio@d,immissione al commercio.

Il confezionamento, I'etichettatura, le istruziquar 'uso e le schede tecniche dovranno esseirgnd italiana,
tali da consentire la lettura di tutte le dicitpreviste dalla vigente normativa.

Il materiale dovra corrispondere ai requisiti pr#gadalle vigenti leggi e regolamenti in mateigae, ad ogni
effetto, vengono richiamati come facenti parte gréete delle condizioni generali di contratto. brtgcolare il
materiale offerto deve possedere i requisiti pigsdal D.Lgs. 46 del 24/02/97 di recepimento tikee CEE
93/42 e 2007/47/CE.

| prodotti che non fossero in possesso dei reqyiglicati nel presente capitolato di gara saraesdusi dalla
gara.

LOTTO 2 — FORNITURA DI PUNTE MONOUSO/MONOPAZIENTE P ER PERFORATORI
CRANICI PER PAZIENTI ADULTI E PEDIATRICI

CARATTERISTICHE TECNICHE DI MINIMA (INDISPENSABILI)



L'elenco dei dispositivi medici oggetto del preselutto 2 e riportato nell’'allegato C (scheda diiezconomica),
parte integrante e sostanziale del presente cafutoll materiale monouso dovra possedere le séiguen
caratteristiche tecniche di minima:

» Attacco universale Hudson;

» Monouso e monopaziente;

» Latex free

Il materiale offerto dovra essere idoneo all’'usonehé essere conforme alle norme vigenti per quattiene
I'autorizzazione alla produzione all'importaziod;immissione al commercio.

Il confezionamento, I'etichettatura, le istruzigrar 'uso e le schede tecniche dovranno esseirgund italiana,
tali da consentire la lettura di tutte le dicitpreviste dalla vigente normativa.

Il materiale dovra corrispondere ai requisiti pr#gadalle vigenti leggi e regolamenti in mateighae, ad ogni
effetto, vengono richiamati come facenti parte graete delle condizioni generali di contratto. krtgcolare il
materiale offerto deve possedere i requisiti pigsdal D.Lgs. 46 del 24/02/97 di recepimento tlike CEE
93/42 e 2007/47/CE.

| prodotti che non fossero in possesso dei requnslicati nel presente disciplinare di gara samaesclusi dalla

gara.

LOTTO 3 — FORNITURA DI PINZE BIPOLARI MONOUSO CON PARTICOLARI
RIVESTIMENTO SULLE PUNTE PER INTERVENTI SU VASIE N ERVL

CARATTERISTICHE TECNICHE DI MINIMA (INDISPENSABILI)

Pinze bipolari monouso con particolare rivestimentile punte per interventi su vasi e nervi.

L’elenco dei dispositivi medici oggetto del preseldtto 3 e riportato nell’allegato C (scheda ddiezconomica),
parte integrante e sostanziale del presente cafatoll materiale monouso dovra possedere le séiguen
caratteristiche tecniche di minima:

Pinze bipolari a baionetta monouso

lunghezza da 18, 20 cm e tips da 0,5, 1, 1,5 mm.

Rivestimento altamente dielettrico sulle superfigterali della punta che permetta una zona di
coagulazione piu concisa.

Punte rivestite in argento, corpo in alluminio.

Forma slim per una migliore visibilita al microsoop

VV VYVV

LOTTO 4 — FORNITURA PINZE ELETTROCHIRURGICHE BIPOLARI MONOUSO
CARATTERISTICHE TECNICHE DI MINIMA (INDISPENSABILI)

Pinze bipolari monouso a baionetta Standard e Sie.
L'elenco dei dispositivi medici oggetto del preselutto 4 e riportato nell’'allegato C (scheda diiezconomica),
parte integrante e sostanziale del presente cafatoll materiale monouso dovra possedere le séiguen
caratteristiche tecniche di minima:
» Pinze bipolari monouso a baionetta standard e Sie;
» Lunghezze da 18, 20 e 23 cm e punte da 1,5 a 0,amtirsticking;
» Presenza di dispositivo per un corretto allineamea¢lle punte, ovvero, un sistema di chiusura
controllata dei rebbi;
» Lalinea Slim deve permette I'utilizzo nella chgia profonda e nei mini accessi, grazie alla ks
di serraggio totale delle punte e all'alta visthikl microscopio;



La Commissione Giudicatrice, in base alla docunmoite tecnica prodotta dalle ditte offerenti, pae@, in
primo luogo a verificare il possesso dei requisiti minima (indispensabili), ossia la rispondenzdlade
documentazione tecnica ai requisiti indicati nelgente capitolato di gara e relativi allegati.

La Commissione procedera, in secondo luogo, albaitione del punteggio qualitativo, secondo i paetri di
valutazione e relativi criteri indicati, per i Ibtt,2,3 e 4, nelle sottostanti tabelle, solo seodptti del lotto stesso
saranno risultati rispondenti ai requisiti mininmidicati sopra, in quanto in possesso delle caigtitdre di
minima prescritte dal presente capitolato di garelagivi allegati.

Ai fini delle valutazioni tecniche di idoneita e ajitative delle apparecchiature e sistemi offdragani elettrici
del relativo materiale monouso (frese, ecc.) faqesnte del lotto n. 1, nonché i dispositivi mediei lotti n. 2,
n.3 e n.4 saranno eseguite prove funzionali, pressala operatoria dell’'U.O. di Neurochirurgiald@tpedale
“M. Bufalini” di Cesena, da parte della Commissigiedicatrice, secondo la modalita di seguito djpeate:

PROVE FUNZIONALI DELLE APPARECCHIATURE IN NOLEGGIO RELATIVE AL LOTTO N.1,
COMPRESO IL MATERIALE MONOUSO E DEI DISPOSITIVI MED ICI DEI LOTTIN.2, N.3E N.4

In sede di esame delle offerte tecniche, su insagiée richiesta della Commissione deputata allatsaione
delle offerte, al fine della completa e migliorelutazione delle apparecchiature, dei sistemi edigositivi
offerti, gli stessi saranno soggetti a prove oldibige (a pena di esclusione).

Ai fini delle valutazioni tecniche di idoneitd e alitative da parte della Commissione Giudicatriée,
apparecchiature offerte (trapani elettrici) edellativo materiale monouso (frese, seghe, ecc.nfaparte del
lotto n. 1, nonché i dispositivi medici dei lottizn n.3 e n.4 saranno soggetti a prova funzionaksso la sala
operatoria dell’'U.O. di Neurochirurgia dell’OspegldM. Bufalini” di Cesena dell’Azienda USL della Ragna.
Per le prove funzionali in sala operatoria le dittierenti dovranno fornire in prova n.1 trapanettico (stesso
modello, stessa configurazione e con le medesimatteestiche di quello offerto in gara). Il tragadovra essere
completo di tutti i componenti ed accessori neaesdaompleto utilizzo della campionatura - i uantitativi
sono indicatnell’Allegato B4 - Elenco materiale monouso per prova funzionale

Per I'esecuzione delle prove, relativamente ai [b&,3 e 4 i cui quantitativi sono indicati nelllégato B4 -
Elenco materiale monouso per prova funzionale ditea dovra fornire la medesima tipologia di didfive
specificata in offerta.

La ditta dovra inoltre:
» sostenere tutte le spese di consegna e ritiro®apento nella sede indicata, hecessarie allo isvelgo
delle prove;
* garantire gratuitamente adeguata e preventiva fnona ed assistenza tecnica di tipo full-risk;
* non richiedere alcun indennizzo per danni di qugliennatura subiti dall’apparecchiatura, dal sistema
dal dispositivo nel suo normale utilizzo in sed@udiva;
La data d'inizio del periodo di prova (la cui d@atara di minimo 10 gg. lavorativi per ogni ditféecente) sara
comunicata da parte del Responsabile del Procetiincen almeno n.20 gg solari di anticipo. La Ddtéerente
dovra provvedere alla consegna dei sistemi almedgiorni prima della data indicata dalla Stazidggpaltante
per I'inizio della prova. Si precisa che non samrammessi ritardi nella consegna degli strumentlee
dispositivi oggetto di prova.
Al termine delle prove, relativamente al lotto Isistemi saranno consegnati alle Ditte, con specifiolla di
reso.
La mancata partecipazione alle prove nei modi etemipi richiesti comportera I'esclusione immediatl
seguito della gara.

Per quanto concerne le prove funzionali, le differenti dovranno allegare alla documentazione atiaguna
dichiarazione di impegno a rendere disponibili aitenmissione giudicatrice i sistemi ed i disposiafferti, al
fine di eseguire nella sala operatoria della Nehirocgia sopra indicata tutte le prove necessdidevalutazione



dei prodotti offerti.
Tale dichiarazione d'impegno dovra essere sottiaatial legale rappresentante o da persona doitadiroki
poteri di firma ed inserita all'interno della bad$®. Essa dovra inoltre essere effettuata mediardgempilazione
del modulo allegato B3, che contiene le seguesetifiphe:
* impegno a rendere disponibili alla commissione giaigice i sistemi e i dispositivi e tutti i compemti
ed accessori necessari al funzionamento ed allegmre delle prove, dello stesso modello,
configurazione e caratteristiche di quelli offéntigara;
» impegno a sostenere tutte le spese di consegtimandcessarie allo svolgimento delle prove funaig
* impegno a garantire gratuitamente adeguata prexeftiimazione ed assistenza tecnica di tipo fgh:ri
» impegno a non richiedere alcun indennizzo per ddngualunque natura subiti dall’'apparecchiatura ne
suo normale utilizzo in sede di prova,
* impegno a fornire gratuitamente gli eventuali matedi consumo per tutta la durata della prova
funzionale.

Il documento di trasporto sara successivamentgaitieagli atti della commissione giudicatrice.
Al termine delle prove il trapano sara consegnaliei Ditte, con specifica bolla di reso.

Per i lotti n 1, n. 2, n.3 e n.4 — le apparecch&ti sistemi, i dispositivi ed il materiale di gamo di cui
all'Allegato B4 oggetto della prova funzionale dovra essereites@run unico plico riportante all’esterno
= DENOMINAZIONE/RAGIONE SOCIALE DELLA DITTA OFFERENTE
= NUMERO/I DEL/I LOTTO/I DI RIFERIMENTO
= LA DICITURA: apparecchiature, i sistemi, i dispagited il materiale di consumBER LE PROVE
FUNZIONALI - GARA PER FORNITURA DI TRAPANI AD ALTA VELOCITA’ IN NOLEGGIO E
RELATIVO MATERIALE MONOUSO E PER L’ACQUISIZIONE DI DISPOSITIVI MEDICI SPECIALISTICI
PER L'U.O. DI NEUROCHIRURUGIA DELL'Az. USL DELLA ROMAGNA".
= dovra essere consegnato all’Azienda USL della Romaddspedale Bufalini di Cesena - U.O.
Neurochirurgia — V.le Ghirotti, 286 - 47521 Cesena.

Relativamente alla campionatura dei dispositivi itiethcenti parte del lotto n. 2, le prove funzitna
saranno eseguite con i trapani attualmente in tesssp I'U.O. di Neurochirurgia.

Le prove verranno esequite, alla presenza, di unia snembri della commissione giudicatrice. La Cassione
Giudicatrice, nel suo complesso, acquisiti gliiessile prove funzionali, procedera a riportarevémbale di gara,
i risultati che valutera di fare propri.

CARATTERISTICHE TECNICHE DI MINIMA LOTTI N.5-6-7-8 -9-10-11 12-13 14-15-16-17

Nell’'Allegato A), capitolato tecnico per tutti i ti'riferimenti vengono indicati i requisiti di mima previsti a
pena di esclusione e viene indicata anche la carapira richiesta.

Tutti i prodotti identificati come Dispositivi Medi devono essere, a pena di esclusitatex free

| dispositivi medici facenti parte dei lotti n. 5/68-9 dovranno presentare le seguenti carattenistidi
confezionamento:

» etichette autoadesive per tracciabilita del digpasimedico impiantato;

» la data di scadenza "ben visibile";

» il materiale deve essere confezionato in doppigabus



Inoltre i dispositivi medici dei lotti nn. 10-11-123-14 dovranno possedere compatibilitd con la fRisaa
Magnetica.

| dispositivi medici dei lotti n. 15-16 17 dovranpossedere le seguenti caratteristiche tecnicherdima:

» tracciabilita dell'identificazione del paziente;

» doppia busta sterile.
Inoltre nell’'offerta tecnica la ditta offerente dévindicare, in dettaglio le modalita di fissaggiella protesi su
misura ed il protocollo di acquisizione delle imnmg

CRITERI DI VALUTAZIONE LOTTO N. 1

CRITERI DI VALUTAZIONE Punteggit massimi

Maneggevolezza  Ergonomi; 1C
Prova pratica funzionale Efficacia fresature 1C
MAX 50 Facilita di utilizzo

(montaggio/smontaggio di attacchi, 10

connessioni manipoli e frese -

impostazioni centralina e peda

Procedure di lavaggio, disinfezione, 10

lubrificazione e manutenzione ordiné

Procedure d’installazione e di utilizzo

del sistema di irrigazione frese 10
Caratteristiche tecniche Stecifiche tecniche prestazioni trapani 1C
Max 20 Sistema di gestione, controllo e 5

visualizzazione d parameti

Specifiche manipoli e caratteristiche di

montaggio/smontaggio S

Assistenza tecnica
= Tipologia e caratteristiche servizio di assistemza
manutenzione
=  Modalita di effettuazione del servizio 10
= Tempi di intervento e di ripristino in caso di méneione
correttiva dell'attrezzatura offerta
=  Garnzia di continuita diservizo

CRITERI DI VALUTAZIONE LOTTO N. 2

CRITERI DI VALUTAZIONE Punteggio Massin
Prova pratica funzionale Efficacia perforazione 60
Caratteristiche confezionamento 10
Sistema di tracciabilita 10

RITERI DI VALUTAZIONE LOTTIN.3 e N.4

CRITERIDI VALUTAZI ONE Punteggit massim
Maneggevolezza pinza e facilita di

Prova pratica funzionale utilizzo. 20

MAX 60 Lunghezza e morbidezza c:
Efficacia 20
Ergonomii 10
Bilanciament 10

Caratteristiche tecniche Caratteristiche tecniche dei materiali

Max 10 impiegati per la struttura delle pinze, per 10
le puntee per l'isolamentt

Caratteistiche confezionamer 10

CRITERI DI VALUTAZIONE DEI LOTTI DAL N. 5 AL N. 36

1C



Qualita del materiale (caratteristiche tecnico-costruttive con
X . Da0a 20

particolare riguardo alla flessibilita/rigidita)
Maneggevolezza Da0Oa 15
Caratteristiche funzionali del prodotto in rapporto alla destinazione

: . . L ) s Da0Oa 15
d’uso con particolare riguardo alla praticita ed affidabilita
Caratteristiche funzionali del prodotto in rapporto alla destinazione
d’uso con particolare riguardo alla sicurezza Da0Oal5
Confezionamento: con particolare riguardo alla praticita dell'apertura,
tipo saldatura della confezione, assemblaggio Da0Oal5

Saranno escluse dal prosieguo della gara le digeotterranno un punteggio complessivo di quatifariore a
41/80

In caso di esclusione per inidoneita motivata agetiptto o per mancato raggiungimento del punteggitimo
gualitativo sopra indicato, non si procedera a#itapra ed alla lettura dell’offerta economica.

MODALITA’ DI AGGIUDICAZIONE
L’aggiudicazione della gara sara effettuata secoihdwiterio dell'offerta economicamente piu vangagsa,
valutabile ai sensi dell’art. 95 comma 2 del D.Lgs50/2016 in base ai parametri indicati nel preseapitolato
tecnico previa verifica di idoneitd, da parte dipagita commissione giudicatrice. Il calcolo delista
economicamente piu vantaggiosa e effettuato in @iggarametri, nel seguito specificati.
La valutazione dell'offerta tecnica e dell’'offedaonomica sara effettuata in base ai seguenti gginte

PUNTEGGIO MASSIMO

Offerta tecnica 80
Offerta economica 20
TOTALE 100

A) QUALITA': coefficiente max punti 80/100

La Commissione giudicatrice, appositamente nomidali¥Ausl, procedera in seduta riservata alla

valutazione della documentazione tecnica per ifatfione del punteggio qualita.

Il punteggio relativo alla qualita viene attributienendo conto degli elementi/criteri di valutazdandei relativi
pesi indicati nel presente capitolato tecnico Lan@ussione giudicatrice, nel caso dell’esame tecqualitativo
delle offerte puo invitare le ditte concorrentiarfire chiarimenti in ordine ai documenti ed aliehiarazioni
presentate con la documentazione techica. La carsrstanziale della documentazione tecnica predaeitae
non consenta la valutazione tecnico-qualitativa peddotti, rilevata motivatamente dalla Commissione
giudicatrice, comporta I'esclusione dalla gara.

Le modalita di attribuzione del punteggio qualitattecnico saranno le seguenti:

1. Fermi restando i requisiti di minima (INDISPENBIAI) previsti in capitolato tecnico e corrispondiealle

descrizioni dei singoli prodotti, la valutazionel deerito tecnico/qualitativo & compiuta sulla batdl’esame
della documentazione tecnica presentata dall'afteteprevia verifica della rispondenza della docut@zone
stessa alle caratteristiche richieste e corrispuindegli obiettivi da raggiungere, in merito a @aso degli
elementi/criteri di valutazione indicati. In ograso, sono escluse dal prosieguo della gara — giantonee — le
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offerte che non soddisfano i requisiti di minim&hiesti nelcapitolato tecnico. Relativamente alféerte
dichiarate inidonee non si procede né all’apertugaalla
lettura della relativa offerta economica.

2. i punteggi sono attribuiti secondo la segueotmfiila:
C(a) ==Zn [Wi * V(a) i]

dove:

C(a) = indice di valutazione dell’offerta (a);

¥ = sommatoria; n = numero totale degli elementgécii

V(a)i = coefficiente della prestazione dell’'offe(t rispetto all'’elemento/criterio (i) variabileat
zero ed uno;

Wi = peso o punteggio attribuito all’elemento/arite(i), come indicato nell’allegato B);

3. Assegnazione coefficiente: rispetto a ciascamehto/criterio oggetto di valutazione, la Comnaissi nel suo
plenum ed unanimemente, attribuisce ad ogni offertayiudizio di merito motivato, compreso tra ér@) e 1
(uno) corrispondente ad uno dei sotto riportatifacienti:

GIUDIZIO | Non Scarso| Insufficiente Sufficiente| Discreta Buonp Ottimo
coefficiente| valutabile/non

idoneo/ non

conforme
Valore 0.00 0.20 0.40 0.60 0.70 0.80 1.00
V(a)i
assegnato

provvedendo ad esprimere collegialmente la sirgtetimotivazione di natura logico-argomentativa rigpet
all'attribuzione del giudizio assegnato, al finecdinsentire di comprendere la determinazione dellatazione
stessa; solo nel caso in cui I'assegnazione deliziunon fosse unanime si procedera a calcolareddia dei
giudizi espressi dai diversi commissari.

4. Determinazione delle offerte inappropriate (prapriate) a tal fine:

- viene moltiplicato il coefficiente — variabileatzero (0) e uno (1) — assegnato dalla commissjmere) valore
ponderale riferito all’elemento/criterio oggettovdilutazione (W);

- sono sommati tutti i punteggi parziali ottenuteriti ai singoli elementi/criteri di valutaziondel merito
tecnico/qualitativo;

- € applicata la soglia minima di sbarramento pafierte che abbiano conseguito un punteggioiorer 41/80
calcolati prima della riparametrazione per singotderio/elemento di valutazione. Solo le offertsuttanti
appropriate (con punteggio uguale o superiore &3 Xono ammesse alle successive fasi di gara.

5. Assegnazione del coefficiente riparametrato §lo per le offerte risultate appropriate si powré alla
riparametrazione dei coefficienti assegnati dadliamissione, pertanto per ogni elemento/criteriprevvede ad
attribuire 1 al miglior coefficiente assegnato ecbalare i restanti coefficienti con la seguentenida:
(1*Ca)/cm

Ca = Coefficiente assegnato al concorrente iesimo

Cm = miglior coefficiente assegnato

6. Determinazione del punteggio parziale (W), pasaun elemento/criterio oggetto di valutazionerrave
moltiplicato il coefficiente (V) — variabile tra me (0) e uno (1) — di cui al precedente punto, ipemlore
ponderale riferito all'elemento/criterio oggettovdilutazione.

7. Determinazione del punteggio complessivo (C)iaate dalla somma di tutti i punteggi parzialieouti,
riferiti ai singoli elementi/criteri di valutaziondel merito tecnico/qualitativo. | punteggi sararapprezzati al
secondo decimale per troncamento.
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8 Determinato il punteggio complessivo, la staziappaltante prosegue sulla base delle valutazjpsiazioni
compiute dalla commissione giudicatrice all'espietato delle operazioni di gara successive e dunque
all'apertura delle offerte economiche e alla congege attribuzione del punteggio relativo all’elenteprezzo.
B) PREZZO: coefficiente max punti 20/100

Il prezzo di riferimento ai fini dell’aggiudicazienin base al quale calcolare il ribasso % offestara quello
risultante dall’offerta economica complessiva, elte degli oneri della sicurezza.

Il punteggio relativo al prezzo verra assegnatoase alla seguente formula “ribasso non lineare”:

Vi = (Ri / Rmaxh

Dove:

Vi = Coefficiente assegnato all'offerta (i). Taleetficiente sara moltiplicato per il punteggio niass
attribuibile al prezzo.

Ri = ribasso % offerto dal concorrente (i). Pezdhcorrente che offre il maggiore ribasso Vi assilnaalore di
1.

Rmax =valore numerico corrispondente al ribassertffpiu conveniente (ergo il valore numerico pio &a le
percentuali di ribasso offerte)

a=0,2

La ditta partecipante dovra indicare quotazioni ibe risultino superiori alla base d’asta, sia derimento al
prezzo complessivo, sia con riferimento alle singohsi d’'asta indicate, cosi come riportato nkdfiatto C —
Schema offerta economica.

Il prezzo potra essere espresso con un numeraindik non superiore a 2 (due).

Metodo per il calcolo del punteggio FINALE

Il Sistema procedera automaticamente a calcolarpuiiteggio totale da attribuire all'offerta di das
concorrente che sara determinato dalla somma daeggio attribuito all’'offerta tecnica e del purdgéen
attribuito all’offerta economica come sopra deterati
La fornitura sara aggiudicata al concorrente ch& @onseguito il punteggio piu alto (punti prezzgunti
gualita).
In caso di parita in graduatoria si procedera:
» alla richiesta di un miglioramento dell'offertaartio un termine non superiore alle 72 ore per ptase
un’offerta migliorativa secondo le modalita chera@no indicate;
+ all'estrazione a sorte in caso di ulteriore padtde nessuno dei concorrenti ha proposto un’affert
migliorativa.

Si precisa che I'Azienda USL si riserva il diritto:

1. di non procedere all’aggiudicazione nel casounnessuna delle offerte venga ritenuta conveaierilonea
in relazione all’oggetto in gara, agli obiettivi elle esigenze che con I'attivazione della forraitsr intendono
raggiungere e soddisfare, senza che la Ditta pestamare indennita di sorta;

2. di procedere all’aggiudicazione anche in preaetizuna sola offerta valida purché risulti oggeithente
conveniente o idonea in relazione all’oggetto aeltatto ai sensi dell’art. 95c. 12 del D.Lgs. %0/&,

3. di sospendere, non aggiudicare o aggiudicareigharente la gara, motivando adeguatamente la idaeis
presa.

A tutela della “par condicio” delle ditte concortenon € ammessa la presentazione di offerte atewn pena la
nullita dell'offerta presentata, ai sensi dell’@2 comma 4 D.Lgs. 50/2016.

Non saranno accettate offerte incomplete o conulig@®e pertanto non si accettano proposte d'offersgzonto

merce.

B. PUNTEGGIO ECONOMICO

Metodo di attribuzione del punteggio dell’'offerta &&onomica




Il prezzo di riferimento ai fini dell'aggiudicazien in base al quale calcolare il ribasso % offesara quello
risultante dall’offerta economica di cui all’alleégaC, al netto degli oneri della sicurezza.
Il punteggio relativo al prezzo verra assegnatoaise alla seguente formula di tipo non lineare.

Formula ‘tibasso massimo non linearé

Gi = (R/Rmay) *

dove:

Ci = coefficiente attribuito al concorrente i-esimo;

R = ribasso % dell'offerta del concorrente i-esimo;

Rmax = ribasso % dell'offerta piu conveniente;

a = coefficiente pari a 0,2;

Il coefficiente G sara moltiplicato per il punteggio massimo atttilei all'offerta economica (30 punti); per il
concorrente che offre il maggiore ribaggoassume il valore 1.

Il Sistema procedera automaticamente a calcolarpuiiteggio totale da attribuire all’'offerta di dcas
concorrente che sara determinato dalla somma deleggio attribuito all’offerta tecnica e del punyey
attribuito all’'offerta economica come sopra deteratii

La fornitura sara aggiudicata al concorrente ch@& @onseguito il punteggio piu alto (punti prezzgunti
qualita).

CAMPIONATURA E PROVA

Al fine della valutazione dei prodotti offerti, p@ratore economico concorrente deve fornire per i
lotti per i quali e richiesta, la campionatura setmla tipologia di prodotti e nei quantitativi indlti
nell'Allegato A) Capitolato tecnico

La campionatura richiesta in confezione originaleehdita deve essere fornita a titolo gratuito ed
inviata entro i termini di presentazione dell’ofeeal seguente indirizzo:

Azienda Unita Sanitaria Locale della Romagna —
UO Acquisti Aziendali —

Pievesestina di Cesena (FC) —

47522 - Viale | Maggio, 280.

Gli uffici UO Acquisti Aziendali, ai fini dell’accgazione della consegna della campionatura,
seguono il seguente orario di apertura: da luneenardi, dalle ore 9.00 alle 13.00.

Le singole buste/pacchi contenenti la campionationdanno essere contenute in un plico/scatola
con le seguenti indicazioni:

“PROCEDURA APERTA PER LA FORNITURA DI DISPOSITIVI EDICI DI TRAPANI AD
ALTA VELOCITA" IN NOLEGGIO E RELATIVO MATERIALE MONOUSO E PER
L’ACQUISIZIONE DI DISPOSITIVI MEDICI SPECIALISTICI PER L U.O. DI
NEUROCHIRURUGIA PER L'AZIENDA USL DELLA ROMAGNA - AMPIONATURA
LOTTO/I N. --- - DENOMINAZIONE/RAGIONE SOCIALE DELIOPERATORE ECONOMICO
OFFERENTE".

Tutti i campioni devono corrispondere a quanto @tevnel capitolato tecnico, nel relativo All. A al
Capitolato tecnico ed a quanto dichiarato nellaudoentazione tecnica prodotta dall’operatore
economico concorrente in sede di gara.

La stazione appaltante potra invitare gli operatmdnomici concorrenti ad inviare un numero
aggiuntivo di pezzi per ogni riferimento presentajoalora i campioni siano ritenuti dalla
Commissione giudicatrice non sufficienti e potrahiédere misure/dimensioni di campioni non

14



specificati in elenco Allegato A), ma ritenute nes&rie per consentire la valutazione e I'eventuale
espletamento delle prove pratiche.

Ogni campione inviato dovra essere contrassegradli® confezione esterna col nome dell’operatore
economico ed il numero del lotto a cui si riferisnel caso in cui il campione inviato si riferisea
piu lotti in gara € necessario produrre tanti campguanti sono i lotti a cui si riferisce e pequale
I'operatore intende partecipare, indicando sopescun campione il lotto di riferimento.

La campionatura dei prodotti offerti dall’operatoeeonomico che risultera aggiudicatario della
fornitura costituira parametro di valutazione deftanitura stessa, nel corso della vigenza del
rapporto contrattuale tra il Fornitore e I'Aziend#SL della Romagna, al fine di verificare
l'identicita del prodotto aggiudicato con quellonsegnato nel corso dellintera fornitura e sara,
pertanto, trattenuta dall'Azienda.

La Commissione giudicatrice al fine della correttdutazione tecnica, qualora lo ritenga opportuno
ed a suo insindacabile giudizio, potra procedelefi@ttuazione di prove pratiche, secondo le
tempistiche e le modalita che riterra piu opportune

La Commissione Giudicatrice, nel suo plenum, actjg esiti di natura accertativa delle prove,
procedera a riportarne i risultati nel verbale dirage ad esprimere, sulla base di tutta la
documentazione prodotta, nonché, in base agli elBnaecertativi emersi dalle prove stesse, le
proprie valutazioni conclusive di idoneita e di gadei dispositivi offerti.

CONSEGNA, IMBALLAGGIO E CONFEZIONAMENTO

CONSEGNA.

La consegna dei prodotti si intende comprensivaghii onere e spesa, ivi compreso - a titolo
meramente esemplificativo e non esaustivo - queliaiva alle attivita di imballaggio, trasporto,
facchinaggio e consegna in porto franco al magazimdicato dall’Azienda USL negli ordini di
fornitura. Le operazioni di carico e scarico detfiarce sono a carico del fornitore, pertanto questi
deve essere dotato di tutte le attrezzature netegsa svolgere tale attivita. L'operatore econconi

e obbligato a dare esecuzione a richieste di corsega adempiere alla consegna in tutte le sedi
indicate nelle richieste.

La consegna della merce deve avvenire entro e hom quindici giorni lavorativi consecutivi a
decorrere dalla data di ricezione delle richiestodsegna (ove non specificamente indicata).

Il fornitore aggiudicatario deve:

garantire la consegna di prodotti con data di stzal@ari ad almeno i 2/3 del periodo complessivo
di validita del prodotto (ove non specificamentéidata).

consegnare la merce nelle quantita e tipologiecatdinelle richieste di consegna trasmesse di volta
in volta;

evadere qualsiasi ordine nei tempi e modi indicatipendentemente dall'importo;

sotto la sua responsabilita e in deroga esprefad.al510, comma 2, c.c., garantire gli eventuali
danni, deterioramenti, deperimenti o ritardi natlansegna che la merce pud subire durante il
trasporto;

indicare e garantire la leggibilitd di eventualiesiiiche avvertenze e precauzioni in ordine alla
conservazione, come pure la data di scadenzanedhniéro del lotto;

garantire l'osservanza delle norme di una corretiaservazione dei prodotti durante le fasi di
trasporto fino al magazzino ricevente; qualoraigiballi non corrispondano a quanto richiesto
ovvero presentino difetti, lacerazioni, o traccemdinomissioni, la merce sara rifiutata e il forreto
dovra provvedere con spese a proprio carico alladdiata sostituzione della medesima o emissione
di nota di accredito a seguito di accordo con rhoattente.

DOCUMENTO DI TRASPORTO.

L’avvenuta consegna dei prodotti deve avere risoonel documento di trasporto la cui copia e
consegnata all’Azienda Sanitaria. Il documentaasporto deve obbligatoriamente indicare:

numero di ordine emesso dall’Azienda USL;

luogo di consegna;



elenco del materiale consegnato;

guantita consegnata distinta per lotto e scadenza,

temperatura di conservazione (solo nei casi di egms di materiale la cui conservazione
presupponga una temperatura diversa dalla temparatbientale).

FORMA DELL’ORDINE DI CONSEGNA E DEL DOCUMENTO DI TRSPORTO.

Posto che a partire dal 30/06/2016, ai sensi egpeffetti di cui all’'art. 23-quarter, comma 2, LR
Emilia-Romagna 24/05/2004, n. 11 e s.m.i., nonaflactonseguente DGR 23/03/2015, n. 287, le
Aziende e gli Enti del SSR sono tenuti ad emettadini esclusivamente in forma elettronica
attraverso il sistema regionale per la demateratione del ciclo passivo degli acquisti (SiCiPa-
ER), I'operatore economico si impegna a riceverginbrelettronici e ad inviare documenti di
trasporto elettronici attraverso il SiCiPa-ER, setmle modalita previste dalle disposizioni inerent
le modalitd per la gestione del nodo telematicantérscambio della Regione Emilia-Romagna
(NOTI-ER) e per la sua utilizzazione (art. 23-teomma 3, LR 11/2004 e DGR 1484/2014) e,
comunque, ad adempiere tempestivamente alle linea ghe potranno essere impartite a livello
regionale e/o nazionale anche in corso di esecazontrattuale.

L’'aggiudicatario dovra fornire agli uffici ordinizéendali indicazione sull’Access Point Provider di
cui intende avvalersi per la gestione del ciclospasinformatizzato riferito al ricevimento di onili
elettronici ed alla emissione di DDT informatizzeéirso 'AUSL della Romagna. L’'aggiudicatario
dovra inoltre indicare se intende avvalersi delledaiita semplificate di ricezione ordini e invio
DDT tramite la piattaforma di e-Procurement e iregfo caso dovra fornire il Participant ID
ottenuto al termine della registrazione al servizio

Si precisa inoltre che:

Accettazione della merce in caso di arrivo di Ddloselettronico: tutti i DDT elettronici devono
essere considerati accettati con riserva.

Riferimento Amministrazione: i fornitori dovrannaquisire, quando valorizzato, il valore che
potranno trovare nell’ordine indicato come “Rifeemto Amministrazione” e riportarlo nella
susseguente fattura. Il Riferimento Amministraziopetra essere valorizzato sia nell’ordine
tradizionale, cartaceo, sia nell’ordine informatisecondo specifiche PEPPOL. Per quest'ultimo
caso Si rimanda a http://intercenter.regione.eAmdimagna.it/noti-er-fatturazione-
elettronica/supporto-alluso dove, nella sezioneQFAe descritta questa possibilita di compilazione
del tracciato dell’'ordine secondo specifiche PEPPDdle valore, quando presente, dovra essere
riproposto dal fornitore in fattura nel “tag XML”.2A6. <Riferimento Amministrazione> del
tracciato FatturaPA.

LUOGHI DI CONSEGNA.

Le consegne devono essere effettuate a cura,aiscbpese del fornitore selezionato al magazzino
indicato dall’Azienda USL negli ordini di fornitura

La merce deve essere consegnata tassativamergemeiferiali entro le ore di ricevimento, come
indicato nell’ordine di fornitura. Qualora duraritgeriodo di validita contrattuale sopravvengano
modifiche organizzative interne che richiedano rfickle e/o integrazioni del percorso individuato,
I’Azienda USL comunichera con congruo anticipo afidatario le nuove modalita di consegna.
L’adeguamento a dette modifiche organizzative moplica in alcun caso costi e/o oneri aggiuntivi
a carico del committente.

RESI PER MERCI NON CONFORMI - PENALITA:

Nel caso in cui i prodotti consegnati non rispettinparametri di validita richiesti, I’Azienda
Sanitaria potra valutare se respingere immediatteriaimmerce al destinatario (il respingimento sara
considerato “mancata consegna” alla cui discipBnainvia) ovvero accettare la consegna, in tal
caso non verra eseguita alcuna segnalazione coalestlla consegna, ma I’Azienda si riserva di
richiedere il ritiro e la nota di accredito relatialle unita rimaste eventualmente non utilizzate
all’'approssimarsi della scadenza.

In caso di indisponibilitd temporanea di prodoter pcausa di forza maggiore, il fornitore
aggiudicatario dovra comunicare immediatamente Aalénda Sanitaria la sopravvenuta
indisponibilita dei prodotti fornendo informaziosulla denominazione del prodotto, il periodo di
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indisponibilita, ove noto o prevedibile e la caudall'indisponibilita. Nel caso di mancata
comunicazione di indisponibilita del prodotto ociaso di reiterata o prolungata indisponibilita aell
stesso la stazione appaltante si riserva il didit@solvere il contratto per tale lotto.

| prodotti consegnati devono essere esclusivamguédii aggiudicati in sede di gara. Qualsiasi
variazione di prodotto dovra essere precedentenaemteizzata dall’Azienda.

La consegna, senza autorizzazione, di un prodotessb ed in sostituzione di quello aggiudicato in
gara equivale a dichiarazione di indisponibilitaagorizza I’Azienda a procedere all'acquisto in
danno.

L’Azienda Sanitaria si riserva comunque, nel pesiatl indisponibilita e/o mancata consegna
secondo i termini concordati, la possibilita di @istare i prodotti sul libero mercato, addebitafalo
differenza di prezzo al fornitore aggiudicatarioqaisto in danno).

| prodotti che non risultassero conformi alla gigglitipo, specie, marca e tutte le caratteristiche
previste dal capitolato e in generale nella docuamone di gara, ovvero qualora gli imballaggi
presentassero un confezionamento secondario divéasoquello dichiarato in gara, difetti,
lacerazioni o tracce di manomissioni, potranno ressespinti immediatamente dall’Azienda
Sanitaria.

Nel caso di respingimento immediato, il fornitorevth provvedere alla sostituzione entro cinque
giorni lavorativi senza alcun aggravio di spesacod®o il suddetto termine la consegna sara
considerata come non avvenuta (si rinvia alla dis@ sulla “mancata consegna”). La merce non
accettata resta a disposizione del fornitore cheadotirarla a sue spese entro e non oltre quindic
giorni lavorativi dalla comunicazione di non acaetbne. E a carico del fornitore ogni danno
relativo al deterioramento della merce non ritirata

Qualora la non conformita non sia immediatamentegtibile (vizio occulto) o non ne impedisca
I'utilizzo (scadenza ravvicinata) o sia sopravven(ritiro da mercato o recall) I’Azienda Sanitaria
potra in ogni momento richiedere al fornitore tiro del prodotto.

Decorsi quindici giorni lavorativi dalla richiesth ritiro del prodotto, qualora il fornitore non laha
provveduto al ritiro o richiesto lo smaltimentoAtienda Sanitaria potra richiedere, in relazione al
disagio arrecato ed a suo insindacabile giudizna penale pari ad euro 50,00, al giorno, fino alla
data di ritiro ovvero di smaltimento, in alternaiVAzienda Sanitaria potra inviare la merce al
fornitore addebitando ogni spesa sostenuta.

Salvo quanto sopra disposto, all’approssimarsiadetiadenza del prodotto di cui si e richiesto il
ritiro, I'’Azienda Sanitaria potra proporre al foiorie lo smaltimento del prodotto illustrandone le
condizioni economiche; il decorso di quindici giolavorativi dalla suddetta comunicazione senza
alcun riscontro da parte del fornitore equivaleaabrizzazione allo smaltimento ed accettazione
delle condizioni economiche.

In caso di mancata consegna nei termini pattUiziénda per ogni giorno solare di ritardo rispetto
al tempo massimo di consegna dei DM (quindici gjopotra applicare una penale pari ad euro
50,00, sull'ordine emesso.

INADEMPIENZE -PENALI (tranne lotto 1)
L’Azienda USL della Romagna nel caso di mancatpeti® delle condizioni previste dalle presenti
condizioni particolari di fornitura, dal contratdo dall’offerta aggiudicata, si riserva di apptede
seguenti penali, altresi di segnalare il fatto alléorita competenti per eventuali ipotesi di danno
salute pubblica della collettivita.

- nel caso di ritardo parziale o totale nelle cgnsenecessarie, penale pari all’ 0.3 per milleqagm
giorno di ritardo salvo la facolta della risoluzeodel contratto ove il ritardo superi il termineldi
giorni;

- nel caso di consegne di beni di consumo divasigoantita e qualita da quelli indicati in bolla
informatica, penale di € 50,00 per ogni singoldodihita;
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- nel caso di mancato ritiro di resi o di prodatin conformi o soggetti a richiamo od autorichiamo
nei 15 gg dalla comunicazione, penale di euro 5pg¥Gevento.

L'importo complessivo delle penali non puo superarel0% dellammontare contrattuale
aggiudicato iva inclusa; qualora lo superasse,ofiiapdar corso alla procedura di risoluzione del
contratto. Delle penali applicate € data comunar@ziall’aggiudicatario a mezzo PEC. Le penali
sono gestite, alternativamente:

a) attraverso I'incameramento di corrispondenteairtgodetratto dalla cauzione definitiva, che deve
essere prontamente reintegrata dall’aggiudicatario;

b) mediante decurtazione del corrispondente impddb corrispettivo dovuto per le forniture
eseguite emettendo nota di addebito “fuori campd & sensi dell’art. 15, D.P.R. 633/72.

Senza l'adozione di alcuna formalita, inoltre, li&da potra ricorrere all’acquisto del bene presso
altre ditte addebitando nel contempo al fornitaradempiente I'eventuale differenza tra il prezzo
pagato ed il prezzo contrattuale.

I pagamento delle penali non esonera in nessuno cés fornitore dall’adempimento
dell'obbligazione per la quale si e reso inademigienche ha fatto sorgere I'obbligo di pagamento
della medesima penale.

Parimenti, I'applicazione delle penali previste gatsente articolo non preclude in alcun modo il
diritto della stazione appaltante a richiederas&ncimento degli eventuali maggiori danni subiti 0
delle maggiori spese sostenute in dipendenza milémpimento contrattuale.

SICUREZZA SUL LAVORO

L'Offerente e tenuto ad osservare tutte le normiegije che regolano la previdenza e I'assistenza
sociale e al rispetto di tutti gli obblighi connieabe disposizioni in materia di sicurezza, provez

ed igiene dei lavoratori e deve aver adempiutottadli obblighi previsti dal D.Lgs 81/2008 ed in
particolare a quello della redazione del documesatiutazione dei rischi inerenti all’attivita da
svolgere.

In tale documento devono essere accuratamentezatalirischi relativi alla fornitura in oggettal e
introdotti nel ciclo lavorativo dellAzienda USL @unmittente, definite ed applicate le conseguenti
misure di prevenzione e protezione.

L'Offerente e ritenuto interamente responsabild’ajgblicazione delle misure di sicurezza previste
dal documento di valutazione dei rischi suddefpr@vvedera inoltre, a proprie spese ed a propria
piena e totale responsabilita:

1. a formare ed informare i propri dipendenti relatnente ai rischi connessi allo svolgimento
della fornitura oggetto della presente gara, ezl rallsure di protezione da attuare per ridurre
tali rischi;

2. acontrollare e a pretendere che i propri dipetidespettino le norme vigenti di sicurezza e
di igiene, nonché le disposizioni che I'AziendalUSommittente ha definito in materia;

3. a disporre e controllare che i propri dipendenéinei dotati ed usino i Dispositivi di
Protezione Individuali e Collettivi previsti ed athii dall'Offerente stesso per i rischi
connessi agli interventi da effettuare;

4. a curare che tutte le attrezzature di lavoro e@zand’opera siano a horma ed in regola con
le prescrizioni vigenti;

5. ad informare immediatamente il Committente in cadio infortunio/incidente e di
ottemperare, in tali evenienze, a tutte le incoraberescritte dalla legge;

6. ad applicare nei confronti di eventuali subappattatapprovati dalla committenza, le
procedure previste dall’Art. 26 del Decreto Ledisia 81/2008, con specifico riguardo alla
formazione e trasferimento dell'informazione circa contenuti del DUVRI, e
all’'organizzazione e al rispetto dei conseguentérventi compensativi di tutela.

In caso di avvenuta redazione dei documenti diatupunto 6, dovra essere data tempestiva e
formale comunicazione alla scrivente Azienda.
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In particolare, si consegna il Documento Unico divfazione dei Rischi da Interferenze (DUVRI)
in cui sono indicate informazioni sui rischi spegiesistenti nellambiente, allo stato attualelelel
conoscenze, in cui I’Assuntore € destinato ad apexaulle misure di prevenzione e protezione che
'Azienda USL Committente ha adottato in relazicak propria attivita. Tale documento dovra
essere integrato da tutti gli Offerenti nella padigropria competenza, condiviso e controfirmato
per ricevuta e presa visione e consegnato comgaatien fase di presentazione di documentazione
di gara.

Nel caso in cui 'Assuntore, in fase di offertapnaresenti proposte integrative per meglio garantir
la sicurezza del lavoro o non offra servizi aggininper i quali sia necessario valutare ulteriori
interferenze, il DUVRI diviene definitivo e costitce parte integrante del contratto in oggetto.

La non consegna di tale documentazione, completatdimata in tutte le sue parti, sara motivo di
esclusione dalle valutazioni documentali.

Ogni variazione o modifica delle modalita operatida entrambe le parti, in fase di espletamento
dell'appalto dovranno essere tempestivamente caratei per aggiornamento del DUVRI,
nuovamente controfirmato ed allegato al contratto.

L’Az. USL della Romagna Committente si riserva dntattare il Datore di Lavoro dell’Assuntore o
il relativo Responsabile del Servizio di Prevenei@Protezione, i cui nominativi dovranno essere
contenuti nel DUVRI.

L’Az. USL della Romagna Committente ha facolta aintcollare, a mezzo del proprio personale, la
puntuale osservanza delle regole definite. In aciswn osservanza delle regole stabilite imporra
all’Assuntore di adeguarsi, pena la sospensioria t#hitura.



