REGIONE SICILIANA

AZIENDA DI RILIEVO NAZIONALE E DI ALTA  SPECIALIZZAZIONE OSPEDALI CIVICO E BENFRATELLI, G. DI CRISTINA E M. ASCOLI

PALERMO

Art.1) OGGETTO DELL’APPALTO

          L’appalto ha per oggetto la fornitura, con il sistema della somministrazione, di “AGHI, AGHI CANNULA, SIRINGHE, DEFLUSSORI, RACCORDI E SACCHE IN EVA PER NUTRIZIONE ARTIFICIALE” , distinto in 31 voci di seguito elencate:

Aghi monouso per iniezione.

Devono essere in acciaio inox con cono e copri - ago in materiale plastico idoneo.

L'acciaio utilizzato deve avere un alto coefficiente di resistenza e prodotto con una lega di qualità e nel rispetto di tutte le norme vigenti.

L'ago deve essere saldamente fissato al bariletto e di robustezza tale che se piegato ad angolo retto non deve spezzarsi.

Viene richiesta, per quanto previsto, la rispondenza ai requisiti prescritti dalla F.U. vigente.

La punta dell'ago deve essere a triplice affilatura per rendere lo stesso ben affilato e penetrante.

Il cono di colore convenzionale secondo la misura.

Il dispositivo medico deve essere latex-free.

Confezioni:

Confezionati sterili in singoli strip riuniti in scatole di non oltre 100 unita'.

Etichette:

Su ogni singola confezione deve essere riportato:

- descrizione del prodotto e quantitativo contenuto;

- misura, dimensioni, lunghezza, calibri, ecc.;

- dicitura "Presidio Medico Chirurgico", numero di registrazione Ministero Sanità (per i prodotti soggetti a registrazione);

- la dicitura "sterile";

- numero di lotto, data di preparazione e di scadenza;

- metodo di sterilizzazione;

- la dicitura monouso o altra similare;

- eventuali istruzioni per l'uso;

- nome ed indirizzo del produttore e/o distributore. 

Sterili. Marchio CE. Classe II/A

Voce 1.

Aghi per siringa insulina G25 - 26 a richiesta



pz.54.000

Importo a base d’asta                                  EURO 800,00

Voce 2.
Aghi per siringa insulina G27 e/o G28



pz.6.000                                         

Importo a base d’asta                                  EURO 110,00 
Voce 3.

Aghi per siringa G18 - 19 - 20 - 21 - 22 - 23 a richiesta



pz.213.000

Importo a base d’asta                                  EURO 3.850,00    
Voce 4.

Aghi per siringa G24



pz.6.000

Importo a base d’asta                                  EURO 110,00    
AGHI A FARFALLA PER INFUSIONE

Voce 5.

Aghi a farfalla.

L'ago deve essere in acciaio siliconato, pulito ad ultrasuoni, scorrevole, atraumatico, con punta a triplice affilatura e ad angolatura corta, cioè circa due volte il diametro esterno della cannula.

Le alette laterali devono essere flessibili, provviste di arresto antiscivolo e di colori convenzionali.

Il tubicino dovrà essere trasparente, sottile, flessibile, non collabente alla torsione, con attacco luer lock e munito di tappo a perfetta tenuta.

Il dispositivo deve essere sterile, monouso, in materiale plastico idoneo.

Il dispositivo medico deve essere latex-free.

Confezione

In involucri singoli, con caratteristiche di robustezza tali da impedire lacerazioni accidentali, termosaldati sui quattro lati e confezionati in scatole contenenti al massimo 100 unità.

Sterili. Marchio CE. Classe II/A

Misure disponibili a richiesta da 19G a 25G


pz.82.000

Importo a base d’asta                                  EURO 5.900,00
AGHI CANNULA PER INFUSIONE

Voce 6.

Aghi cannula senza alette e senza valvola di somministrazione farmaci (misure x adulti)

Devono essere così costituiti.

Catetere

- in poliuretano per esclusivo uso medicale (materiale biocompatibile e termoplastico per ridurre la possibilità di traumi alla parete del vaso);

- con punta a doppia angolatura per favorire l'inserimento atraumatico in vena;

- totale aderenza all'ago;

- totalmente senza memoria in caso di inginocchiamento;

- radiopaco per tutta la lunghezza, ma la sostanza non deve venire a contatto con i farmaci somministrati;

- pareti lubrificate e sottili in modo da non diminuire la portata.

Cono di connessione

- in materiale plastico idoneo per uso medicale e trasparente per verificare la corretta posizione dell'ago;

- attacco luer/luer-lock.

Ago guida

- in acciaio inossidabile, lubrificato, con punta a triplice affilatura per una penetrazione atraumatica;

- una distanza particolarmente breve tra il taglio dell'ago e l'inizio del catetere.

Camera di reflusso

- in materiale plastico idoneo per l'uso medicale e trasparente;

- raccordabile al cono siringa con possibilità di aspirazione ematica;

Il sistema deve essere protetto da un copricatetere in materiale plastico idoneo.

Il dispositivo medico deve essere latex-free.

Misure disponibili dal G22 al G14.

Sterili. Marchio CE. Classe II/A.



pz.6.000

Importo a base d’asta                                  EURO 2.150,00
Voce 7.
Aghi cannula con alette e senza valvola di somministrazione farmaci (G24 misura pediatrica)

Devono essere così costituiti.

Catetere

- in poliuretano per esclusivo uso medicale (materiale biocompatibile e termoplastico per ridurre la possibilità di traumi alla parete del vaso);

- con punta a doppia angolatura per favorire l'inserimento atraumatico in vena;

- totale aderenza all'ago;

- totalmente senza memoria in caso di inginocchiamento;

- radiopaco per tutta la lunghezza, ma la sostanza non deve venire a contatto con i farmaci somministrati;

- pareti lubrificate e sottili in modo da non diminuire la portata.

Cono di connessione

- in materiale plastico idoneo per uso medicale e trasparente per verificare la corretta posizione dell'ago;

- attacco luer/luer-lock.

Ago guida

- in acciaio inossidabile; lubrificato, con punta a triplice affilatura per una penetrazione atraumatica;

- una distanza particolarmente breve tra il taglio dell'ago e l'inizio del catetere.

Camera di reflusso

- in materiale plastico idoneo per l'uso medicale e trasparente;

- raccordabile al cono siringa con possibilità di aspirazione ematica;

Il sistema deve essere protetto da un copri catetere in materiale plastico idoneo. 

Il dispositivo medico deve essere latex-free.

Misura G24.

Sterili. Marchio CE. Classe II/A.


pz.30.000

Importo a base d’asta                                  EURO 11.000,00
Voce 8.

Aghi cannula con alette e con valvola di somministrazione farmaci (misure x adulti).

Devono essere così costituiti:

Catetere

- in poliuretano per esclusivo uso medicale (materiale biocompatibile e termoplastico per ridurre la possibilità di traumi alla parete del vaso);

- con punta a doppia angolatura per favorire l'inserimento atraumatico in vena;

- totale aderenza all'ago;

- totalmente senza memoria in caso di inginocchiamento;

- radiopaco per tutta la lunghezza, ma la sostanza non deve venire a contatto con i farmaci somministrati;

- pareti lubrificate e sottili in modo da non diminuire la portata.

Cono di connessione

- in materiale plastico idoneo per uso medicale e trasparente per verificare la corretta posizione dell'ago;

- attacco luer/luer-lock

- alette laterali per favorire il posizionamento del catetere in vena, in materiale plastico, morbide, flessibili, antiscivolo ed ergonomiche;

- deve essere fornito di un sito per consentire iniezioni estemporanee senza ago, in gomma siliconata o altro materiale plastico completo di tappo di chiusura a scatto ed a perfetta tenuta.

Ago guida

- in acciaio inossidabile; lubrificato, con punta a triplice affilatura per una penetrazione atraumatica;

- una distanza particolarmente breve tra il taglio dell'ago e l'inizio del catetere.

Camera di reflusso

- in materiale plastico idoneo per l'uso medicale e trasparente;

- raccordabile al cono siringa con possibilità di aspirazione ematica.

Il sistema deve essere protetto da un copri catetere in materiale plastico idoneo ed inoltre deve essere corredato da un tappo con attacco luer-lock.

Il dispositivo medico deve essere latex-free.

Misure disponibili dal 22 al 14 G.

Sterili. Marchio CE. Classe II/A.


pz.275.000

Importo a base d’asta                                  EURO 113.500,00

SIRINGHE

Siringhe sterili monouso.

In materiale plastico idoneo per esclusivo uso medicale.

L'estremità interna dello stantuffo deve essere munita di un anello o di una capsula di gomma, assolutamente latex-free, per garantire la scorrevolezza controllata e costante ed una tenuta perfetta.

Provvista di un fermo per evitare la fuoriuscita del pistone.

Il pistone spinto a fondo non deve lasciare liquido residuo dentro il cilindro.

Le siringhe monouso, sterili, devono essere regolarmente registrate come presidio medico-chirurgico presso il Ministero Sanità e corrispondere, per quanto non indicato, alle norme e alle caratteristiche della F.U. vigente ed ulteriori suoi aggiornamenti.

Devono essere chimicamente stabili e sufficientemente trasparenti. Non devono cedere al loro contenuto sostanze né determinare reazioni chimiche con i prodotti che possono contenere nel breve periodo in cui le siringhe sono utilizzate per l'iniezione.

Devono riportare, sulla loro superficie esterna incisa, o stampata, una scala graduata chiara, resistente e naturalmente affidabile, per indicare il volume a seconda della posizione dello stantuffo.

L'ago, in acciaio inossidabile deve presentare una punta a triplice affilatura per una puntura il più possibile indolore, una obliqua e due laterali, ed essere innestato direttamente alla siringa e protetto dal copri - ago in plastica.

Le siringhe da insulina devono essere graduate secondo le normative vigenti.

Deve essere dichiarata, la quantità massima di silicone che non deve superare i 0,25 mg/cm2.

Devono essere confezionate singolarmente in un involucro termosaldato ermeticamente, capace di conservare, nel tempo, la sterilità e con ben evidenziato il punto su cui praticare lo strappo per l'apertura.

Sulle confezioni e sui singoli involucri che dovranno riportare la scritta "per uso ospedaliero", deve essere espresso con caratteri indelebili, ben visibili ed in lingua italiana, tutti i dati necessari per individuare:

- il tipo ed il materiale contenuto;

- la quantità;

- la data di fabbricazione e di scadenza;

- il numero di registrazione ministeriale;

- il numero di lotto;

- il volume della siringa;

- il calibro dell'ago (se contenuto);

- il metodo di sterilizzazione;

- le modalità d'uso;

- la scritta "presidio medico chirurgico" ovvero "dispositivi medici" nonché "non riutilizzabile" o "gettare dopo l'uso";

- la ragione sociale e l'indirizzo della azienda produttrice;

- se il materiale è di produzione estera, dovrà essere indicata la ragione sociale della ditta rappresentante in Italia.

Sterili. Marchio CE. Classe II/A

Il dispositivo medico deve essere latex-free.

Voce 9.

Siringhe sterili monouso misure varie.

a)Siringhe per insulina cc1 U100 ago corto G25-26 staccabile.



pz.150.000

b)Siringhe per insulina cc1 U100 ago corto G29 senza spazio morto



pz.275.000

c)Siringhe cc2,5 con ago G22 cono centrale



pz.375.000

d)Siringhe cc5 con ago G22 cono centrale



pz.1.000.000

e)Siringhe cc10 con ago G21 cono centrale



pz.750.000

f)Siringhe cc20 con ago G20 cono eccentrico



pz.250.000

g)Siringhe cc30 cono eccentrico senza ago



pz.19.000

h)Siringhe cc50 cono catetere senza ago



pz.81.000

i)Siringhe tubercolina cc1 con ago G26


pz.1.200

Importo a base d’asta                                  EURO 179.000,00

Voce 10.

Siringhe sterili monouso cono luer-lock.

a)Siringhe cc5 cono luer-lock centrale s/ago


pz.50.000

b)Siringhe cc20 cono luer-lock centrale s/ago


pz.50.000

c)Siringhe cc50 e/o cc60 cono luer-lock centrale s/ago



pz.75.000

Importo a base d’asta                                  EURO 65.000,00

Voce 11.

Siringhe per insulina cc0,5 U100 ago corto G29 senza spazio morto.



pz.12.000

Importo a base d’asta                                  EURO 810,00

Per le caratteristiche tecniche delle voci 10 e 11 si rimanda alle caratteristiche generali delle siringhe.

Voce 12.

Siringhe per emogasanalisi.

Già anticoagulate, con vuoto per aspirazione graduale. Munite di sistema di protezione per l'ago tale da garantire l'assoluta incolumità dell'operatore, costituito da un copri ago automatico o semi-automatico che escluda totalmente la possibilità di punture accidentali.

Sterili. Classe II/A. Marchio CE.

Il dispositivo medico deve essere latex-free

a) da ml 1


pz.31.000

b) da ml 3


pz.50.000

Importo a base d’asta                                  EURO 75.300,00

Siringhe in policarbonato.

Siringhe in policarbonato, graduate, con luer- look:

Voce 13.

 da 1cc                            pz.800

Importo a base d’asta                                  EURO 840,00

Voce 14.

da 2cc                            pz.500

Importo a base d’asta                                  EURO 130,00

Voce 15.
da 3cc                            pz.500

Importo a base d’asta                                  EURO 145,00

Voce 16.
da 5cc                            pz.500

Importo a base d’asta                                  EURO 155,00

Voce 17.
da 10cc                          pz.500

Importo a base d’asta                                  EURO 400,00

Voce 18.
da 20cc                           pz.500

Importo a base d’asta                                  EURO 700,00

Voce 19.
da 60cc                          pz.500

Importo a base d’asta                                  EURO 700,00

DEFLUSSORI

Voce 20.

Deflussori standard

Deflussori standard in PVC (polivinilcloruro).

I deflussori, a perfetta tenuta, devono essere forniti di:

- un perforatore in materiale plastico (tipo ABS), atossico, idoneo a perforare il tappo dei flaconi in vetro o in materiale plastico, privo di asperità per non provocare il distacco di frammenti dal tappo durante la perforazione, deve inoltre, risultare rigido ed indeformabile nell'uso cui è destinato; deve avere un foro di uscita dell'aria, sulla punta del perforatore, che deve essere in posizione contrapposta a quella di entrata del liquido e distante non meno di 5mm al fine di evitare richiami di bolle d'aria nel circuito del liquido;

- una camera di gocciolamento trasparente in materiale plastico (tipo PVC) di grado medicale, conforme a quanto previsto dalla F.U. vigente e successivi aggiornamenti. Detta camera deve essere provvista di un dispositivo di entrata dell'aria con tappo a/c, fornito di filtro antibatterico a porosità non superiore a 0,45 micron supportato da un tessuto di fibra di vetro o altro materiale idoneo, posto all'esterno rispetto alla membrana per garantire l'integrità;

- un regolatore di flusso affidabile e sicuro che permetta di arrestare completamente il flusso del liquido, a lamella di alluminio facilmente flessibile ma resistente per evitare che si allenti provocando così un deflusso troppo veloce della soluzione da infondere al paziente ovvero in materiale plastico (tipo PE) di grado medicale;

- un tubo di erogazione in materiale plastico trasparente (tipo PVC) atossico, di grado medicale, conforme a quanto previsto dalla F.U. (lunghezza almeno 140 cm) e munito di cono luer-luer lock.

Devono inoltre essere dotati di:

- cappucci protettivi accoppiati alle due parti terminali;

- un raccordo in materiale plastico di tipo elastomero di circa 5 cm per l'eventuale introduzione di altri farmaci. Tale manicotto deve essere posto a distanza non troppo prossimale al cono di innesto ago affinché, i medicamenti aggiunti, siano sempre più diluiti prima di arrivare in vena.

I deflussori devono essere contenuti in un involucro termosaldato ermeticamente capace di conservare la sterilità nel tempo e confezionati in scatole da 100 pezzi unitari.

Sterili ad ossido di etilene. Classe I/S. Marchio CE

Il dispositivo medico deve essere latex-free.


pz.180.000

Importo a base d’asta                                  EURO 25.000,00

Voce 21.

Deflussori standard per uso pediatrico in PVC (polivinilcloruro).

I deflussori, a perfetta tenuta, devono essere forniti di:

- un perforatore in materiale plastico (tipo ABS), idoneo a perforare il tappo dei flaconi in vetro o in materiale plastico, privo di asperità per non provocare il distacco di frammenti dal tappo durante la perforazione. Lo stesso deve inoltre, risultare rigido ed indeformabile nell'uso cui è destinato; deve avere un foro di uscita dell'aria, sulla punta del perforatore, che deve essere in posizione contrapposta a quella di entrata del liquido e distante non meno di 5 mm al fine di evitare richiami di bolle d'aria nel circuito del liquido;

- una camera di gocciolamento trasparente in materiale plastico (tipo PVC) di grado medicale, conforme a quanto previsto dalla F.U. vigente e successivi aggiornamenti. Detta camera deve essere provvista di un dispositivo di entrata dell'aria con tappo a/c, fornito di filtro antibatterico a porosità non superiore a 0,45 micron circa supportato da un tessuto di fibra di vetro o altro materiale idoneo, posto all'esterno rispetto alla membrana per garantire l'integrità;

- un regolatore di flusso affidabile e sicuro che permetta di arrestare completamente il flusso del liquido, a lamella di alluminio facilmente flessibile ma resistente per evitare che si allenti provocando così un deflusso troppo veloce della soluzione da infondere al paziente ovvero in materiale plastico (tipo PE) di grado medicale;

- un tubo di erogazione in materiale plastico trasparente (tipo PVC) atossico, di grado medicale, conforme a quanto previsto dalla F.U. (lunghezza almeno 140 cm) e munito di cono luer-luer lock.

Devono, inoltre, essere dotati di:

- cappucci protettivi accoppiati alle due parti terminali;

- un raccordo in materiale plastico di tipo elastomero di circa 5 cm per l'eventuale introduzione di altri farmaci. Tale manicotto deve essere posto a distanza non troppo prossimale al cono di innesto ago affinché, i medicamenti aggiunti, siano sempre più diluiti prima di arrivare in vena.

I deflussori devono essere contenuti in un involucro termosaldato ermeticamente capace di conservare la sterilità nel tempo e confezionati in scatole da 100 pezzi unitari.

Sterili ad ossido di etilene. Classe I/S. Marchio CE.

Il dispositivo medico deve essere latex-free.

Per uso pediatrico: devono erogare 1 ml/h.


pz.3.000

Importo a base d’asta                                  EURO 650,00

Voce 22.

Deflussori per farmaci fotosensibili.

Devono avere tutte le stesse caratteristiche e le indicazioni dei deflussori standards con la differenza che essendo destinati a farmaci alterabili alla luce, devono essere totalmente opacizzati e preferibilmente di colore nero. Sterili ad ossido di etilene. Classe I/S. Marchio CE.

Il dispositivo medico deve essere latex-free


pz.4.000

Importo a base d’asta                                  EURO 1.700,00

Voce 23.

Deflussori per artroscopia.

Deflussori in PVC a due vie di ingresso, ciascuna con il proprio spike, ricoperto del rispettivo cappuccio protettivo e ciascuna con una clamp per avere la possibilità di chiudere le due vie separatamente. Camera di gocciolamento in materiale plastico trasparente del volume di almeno ml 30, tubo in PVC lungo almeno mt2 con d.i. mm7 circa. Per tutte le altre caratteristiche generali si rimanda ai deflussori standards. Sterili ad ossido di etilene. Classe I/S. Marchio CE.

Il dispositivo medico deve essere latex-fre



pz.500

Importo a base d’asta                                  EURO 1.100,00

REGOLATORI D'INFUSIONE

Voce 24.

Regolatori di flusso.

Deflussori muniti di raccordo terminale luer-lock, dotati di dispositivo rigido di regolazione di flusso contenente le scritte in gocce/min. o ml/h, tale da non modificare la velocità pre - impostata dall'operatore nonostante trazioni sulla linea di deflusso. Da fornire sia con goccia normale che con micro goccia. Monouso, sterili in confezione singola. Classe I/S. Marchio CE. 

Il dispositivo medico deve essere latex-free

tipo goccia normale
pz.16.000 (di cui n.8.000 x Dr Capra)

tipo micro goccia 
pz.9.000 

Importo a base d’asta                                  EURO 23.500,00

RACCORDI

Voce 25.

Raccordi in policarbonato - ABS - polietilene o similari purché il materiale sia rigido e resistente.

a)Raccordi biconici universali diam. esterno mm 6,5/15 - 6.5/15 circa


pz.5.000

b)Raccordi biconici retti misure varie a richiesta

mm 3/5-3/5; mm 4/6-4/6; mm 6/8-6/8; mm 7/10-7/10; mm 10/13-10/13; mm13/15-13/15 circa).


pz.2.000

c)Raccordi a Y diam. esterno mm 4/6; mm 8/10 circa.







pz.2.000

d)Raccordi a T per connessione diam. esterno mm 4/6; mm 8/10; mm 12/14; mm 16/18;


pz.1.000

Importo a base d’asta                                  EURO 30.900,00

Voce 26.

Tappi per cateteri venosi

In materiale plastico idoneo, rigido, per la chiusura temporanea di cateteri con raccordo standard universale, sterili, non perforabili.


pz.5.000

Importo a base d’asta                                  EURO 400,00

Voce 27.

Tappi in materiale plastico idoneo, (raccordi), rigido medicale, L/L maschio/maschio misura standard universale.


pz.2.500

Importo a base d’asta                                  EURO 700,00

Voce 28.

Tappi in materiale plastico idoneo, (raccordi), rigido medicale, L/L maschio da un lato, L/L femmina dall’altro, per chiudere e per raccordare il cono delle siringhe.


pz.5.000

Importo a base d’asta                                  EURO 1.500,00

Sacche per  nutrizione artificiale in EVA.

Sacche per nutrizione parenterale per riempimento manuale.

In EVA (etilvinilacetato) trasparente, complete di set di riempimento a tre vie, con via di uscita a doppia protezione, e punto di iniezione farmaci costituito da una membrana in materiale plastico di tipo medicale assolutamente latex-free. Set di riempimento a tre vie di lunghezza totale cm 120 +/- 10, dal punto di inserzione della sacca al punto di diramazione a tre vie alla punta spike cm 35 +/- 5. Attacco luer-lock nel tubo di deflusso a circa cm 10 dal punto inserzione sacca. Clamp di chiusura del set di riempimento a scatto, irreversibile, tale da proteggere la sacca da eventuali aperture accidentali o da manomissioni. Deve essere posizionata, rispetto alle altre 2 vie, più in alto per agevolare la manovra. La superficie interna della sacca deve essere rigata in modo da favorire il riempimento. Si richiede inoltre scheda dei controlli effettuati attestante:

a) controllo visivo (macchie ad olio di pesce, aspetto e spessore delle saldature);

b) controllo fisico della tenuta;

c) test sotto pressione;

d) controlli sul prodotto finito.

Il set deve essere sterilizzato ad ossido di etilene.

In confezione singola sterile con apertura peel-open e dotate di sacchetto oscurante. 

La sacca deve essere dotata di manico rigido, di facile impugnatura e deve essere ben fissato alla sacca stessa

La serigrafia esterna deve riportare:

a) la scala dei volumi leggibile in entrambi i sensi di posizionamento verticale della sacca;

b) un riquadro per l'identificazione della sacca nel quale si possa scrivere il cognome e il nome del paziente, il reparto, il volume, la velocità d'infusione, la data di preparazione, eventuali note e la firma del farmacista preparatore.

Voce 29.

volume ml 1000
pz.1.200

Importo a base d’asta                                  EURO 2.500,00

Voce 30.

volume ml 2000
pz.1.600

Importo a base d’asta                                  EURO 3.300,00

Voce 31.

volume ml 3000
pz.3.000

Importo a base d’asta                                  EURO 6.300,00

Tutti i dispositivi sterili devono avere, alla consegna, una scadenza non inferiore ai 2/3 del periodo totale della sterilità del prodotto. Tale scadenza inoltre dovrà essere indicata sul documento di trasporto con il relativo numero di lotto dei dispositivi a cui si riferisce.  La mancanza di latice deve essere dichiarata.

ART. 2)  DURATA DEL CONTRATTO


Il verbale di aggiudicazione tiene luogo di formale contratto che avrà decorrenza dall’aggiudicazione definitiva dell’appalto, per ventiquattro mesi consecutivi.


E’ fatta salva la facoltà per l’Amministrazione di avvalersi della fornitura a seguito di aggiudicazione provvisoria.

ART. 3) DOCUMENTAZIONE RICHIESTA

           Scheda tecnica e/o depliants illustrativi della Casa produttrice o importatrice a livello nazionale del  prodotto offerto, in originale o in copia autenticata a norma di legge.

Sulle schede tecniche devono essere indicate le voci di riferimento e ciò a pena di esclusione.

La suddetta documentazione dovrà essere in lingua italiana, e qualora redatta in lingua straniera dovrà, essere accompagnata da traduzione giurata resa anche tramite dichiarazione rilasciata ai sensi di legge.

Dichiarazione sostitutiva resa, ai sensi di legge, dal titolare della Ditta indicante gli estremi del decreto del Ministero della Sanità relativo alla registrazione dei prodotti per i quali lo stesso è richiesto dalla vigente normativa.

Presentare certificazione attestante che i dispositivi medici, qualora offerti indicarne la classe di appartenenza, sono in possesso del marchio CE come stabilito dalla direttiva CEE 42/93, ovvero dichiarazione che il prodotto offerto, non  configurandosi come dispositivo medico, non deve rispondere alle disposizioni di cui alla suddetta Direttiva.

La mancata trasmissione della sopra elencata documentazione sarà sanzionata con l’esclusione dell’offerta.

Art.4) RICHIESTA CAMPIONATURA

          Le ditte partecipanti dovranno, con plico separato, trasmettere al Settore Provveditorato di questa Azienda, entro la stessa data fissata dal bando di gara per la presentazione dell’offerta, la campionatura  di tutte le voci per le quali l’impresa intende partecipare.

Al fine di rendere più agevole la visione della campionatura, alle ditte partecipanti è fatto carico di apporre su ciascun campione presentato il numero di riferimento della voce di cui alla scheda tecnica e per la quale lo stesso è trasmesso, inoltre deve essere ben visibile anche il codice dell’articolo campionato.

La mancata presentazione della suddetta campionatura nei modi e nei termini suesposti comporterà l’esclusione dalla gara.

Sul plico succitato dovrà essere apposta la seguente dicitura “CAMPIONATURA  ASTA PUBBLICA AGHI, AGHI CANNULA, SIRINGHE, DEFLUSSORI, RACCORDI E  SACCHE IN EVA PER NUTRIZIONE ARTIFICIALE ”.

La campionatura sarà trasmessa a spese e rischio delle Ditte partecipanti e sarà restituita, ad istanza delle stesse nelle condizioni in cui si troverà per effetto del controllo eseguito dalla componente tecnica, senza che possano essere vantati diritti a rimborsi o ad indennizzi a qualsiasi titolo.

La campionatura dei prodotti offerti dalle Ditte che risulteranno aggiudicatarie della fornitura, sarà trattenuta da questa Azienda e costituirà parametro di valutazione della fornitura nel corso della vigenza del rapporto contrattuale al fine di verificare la identicità del prodotto aggiudicato con quello fornito nel corso dell’intera fornitura.

L’Azienda si riserva la facoltà di sottoporre, nel corso della fornitura, i prodotti a verifiche di qualità, anche presso organismi esterni all’Azienda al fine di accertare la conformità del materiale fornito con quello aggiudicato e campionato. La complessiva spesa relativa ai suddetti controlli sarà a totale carico della Ditta aggiudicataria della fornitura.

Art.5) ESECUZIONE DEL CONTRATTO


La Ditta aggiudicataria deve eseguire, a proprio rischio e spese, la consegna della fornitura entro 15 giorni a far tempo dalla data dell’ordine.


Il termine di esecuzione potrà essere differito soltanto per motivi connessi a cause di forza maggiore, debitamente comprovati con valida documentazione e riconosciuti dall’Amministrazione.


La Ditta, in tal caso, deve effettuare specifica comunicazione alla stazione appaltante entro 3 giorni dal verificarsi dell’evento. In mancanza o per ritardo della comunicazione nessuna causa di forza maggiore potrà essere addotta a giustificazione di eventuali ritardi rispetto al termine di consegna.


In caso di mancata puntuale consegna, totale o parziale, l’Amministrazione a suo giudizio insindacabile, applicherà una penale del 3% dell’importo del valore dei beni non consegnati per ogni giorno successivo al termine previsto.


Il frazionamento della consegna rispetto all’ordine ricevuto, senza il preventivo consenso, si configura “mancata consegna”.


In entrambe le ipotesi l’Azienda Ospedaliera si riserva, comunque, la facoltà di procedere all’acquisto del prodotto, al meglio sul mercato locale, addebitando alla ditta aggiudicataria l’eventuale maggiore onere di spesa.


La fornitura deve essere eseguita presso la Farmacia del P.O. “Civico e Benfratelli”, Via C. Lazzaro n.1 - Palermo.


All’atto della consegna il fornitore deve presentare un documento di trasporto in duplice copia, debitamente sottoscritto, dal quale risultino la quantità e la natura dei beni consegnati.


L’Amministrazione accetta la merce salvo collaudo.

Art.6) REVISIONE PREZZI.

           Il prezzo offerto rimarrà fisso ed invariato per i primi dodici mesi per il periodo successivo potrà essere aggiornato secondo legge. 

Art.7) GARANZIA PER I VIZI DELLA COSA


Nel caso venisse accertato che il materiale consegnato non abbia le caratteristiche richieste, la Ditta aggiudicataria è tenuta a provvedere alla sostituzione, immediatamente e comunque entro cinque giorni.


Mancando o ritardando il fornitore ad uniformarsi a tale obbligo, l’Amministrazione provvederà al reperimento, sul mercato locale, dei prodotti contestati, addebitando alla aggiudicataria l’onere della maggiore spesa.


La merce contestata sarà restituita al fornitore anche se manomessa o comunque sottoposta ad esami di controllo, senza che il fornitore pretenda compensi a qualsiasi titolo.


Le spese di restituzione della merce contestata restano a carico della Ditta fornitrice.

Art.8) RIDETERMINAZIONE QUANTITA’.

          Le quantità indicate nell’allegata scheda tecnica, relative a ciascun prodotto, hanno valore meramente indicativo in quante riferite al consumo storico e pertanto l’entità della somministrazione sarà correlata al reale fabbisogno delle Divisioni di questa Azienda, che sarà determinato dalle patologie che si riscontreranno nel corso del rapporto.

         Pertanto, le quantità indicate, non impegneranno questa Amministrazione che si riserva di procedere agli ordini, esclusivamente sulla base delle necessità che saranno rappresentate  dal personale utilizzatore relativamente alle patologie che necessiteranno del materiale di che trattasi.

        L’Amministrazione di questa Azienda potrà pertanto arrecare, senza alcun limite minimo, variazioni in meno dei quantitativi indicati, in relazione all’andamento delle patologie relative, mentre potrà apportare maggiorazioni del quantitativo nel limite massimo del 20% di quello esposto.

Art.9) INNOVAZIONE TECNOLOGICA.

          Qualora, durante il periodo contrattuale, l’impresa aggiudicataria metta in commercio materiale analogo a quello oggetto della fornitura ma con migliori caratteristiche di rendimento e funzionalità, è facoltà di questa Azienda accettare la sostituzione a parità di condizioni economiche e contrattuali.

Art.10)  SUBAPPALTO


La disciplina del subappalto è regolamentata dall’art.13 del d.lgs.402/98.


Si richiamano le norme del c.c. per quanto attiene le fusioni, le incorporazioni  o successioni.

Art.11) CLAUSOLA RISOLUTIVA ESPRESSA

           L’Amministrazione si riserva la facoltà di risolvere in danno il presente contratto in applicazione dell’art.1456 c.c. per persistenti ritardi nelle consegne o per accertata scadente qualità dei prodotti e/o per difformità nei confezionamenti di cui all’art.2, con diritto ad incamerare la cauzione definitiva e con risarcimento del danno a carico della aggiudicataria.

Art.12) RINVIO ALLA NORMATIVA GENERALE


Per tutto quanto non previsto dal bando di gara e dal presente capitolato valgono, in quanto applicabili, le norme di cui al R.D. del 18.11.1923 n.2440 e relativo regolamento di esecuzione del 23.05.1924 n.827 e loro successive modificazioni ed integrazioni, nonché le norme della Legge Regionale in materia di appalti e, per ultimo le disposizioni del codice civile che disciplinano i contratti.

Palermo lì,____________



                                                            IL  DIRETTORE GENERALE

                                                        ( Dott. F.sco Licata  di Baucina)
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