REGIONE SICILIANA

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

PALERMO

CAPITOLATO SPECIALE

ART. 1

OGGETTO E DURATA

Il presente Capitolato ha per oggetto la fornitura di aghi  e sistemi per indagini diagnostiche invasive per le necessità di  questa Azienda Ospedaliera per un periodo di mesi 24, rinnovabile per un ulteriore periodo massimo di mesi 12, con decisione unilaterale dell’Amministrazione, ai sensi della normativa vigente al momento del rinnovo.

ART. 2

CONDIZIONI DI FORNITURA

I prodotti da fornire, le loro principali caratteristiche tecniche ed i relativi quantitativi presunti espressi su base annuale sono elencati nell’allegato “A” che forma parte integrante del presente Capitolato.

Le misure riportate nell’allegato “A” di cui sopra, devono intendersi indicative. La commissione esaminatrice, procederà a valutare caso per caso, la tolleranza dello scostamento delle misure indicate nel suddetto allegato

Le quantità indicate nell’allegata scheda tecnica ( allegato “A”), relative a ciascun prodotto, hanno valore meramente indicativo 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.

La Ditta aggiudicataria dovrà eseguire puntualmente le forniture richieste di volta in volta.

I dispositivi devono essere contenuti in confezioni che ne garantiscano la buona conservazione, il facile immagazzinamento per sovrapposizione e riportare sulla confezione esterna la descrizione quali-quantitativa del contenuto, il nome del produttore ed ogni altra informazione utile al riconoscimento, a caratteri ben leggibili ed in lingua italiana.

Per i dispositivi per i quali esista una monografia nella Farmacopea Ufficiale vigente, i requisiti devono essere ovviamente conformi a quelli previsti dalla Farmacopea medesima.

Tutte le etichette devono essere in lingua italiana e a caratteri ben leggibili. Le iscrizioni indicanti la data di preparazione, di sterilizzazione ed il numero di lotto per quanto riguarda i dispositivi sterili, la data di preparazione ed il numero di lotto per quanto riguarda i dispositivi non sterili devono sempre apparire immediatamente decifrabili.

I Dispositivi medici dovranno essere realizzati in conformità a quanto previsto dalla direttiva 93/42CE,  recepita con D.L.n. 46 del 24.02.1997, dovranno essere inoltre conformi alle vigenti norme di sicurezza e di qualità: serie ISO 9000 e GMP.

L’impresa aggiudicataria, rendendosene garante nei confronti dell’Azienda e’ tenuta all’osservanza di tutte le norme vigenti in merito alla produzione, al confezionamento, alla conservazione ed alla distribuzione dei prodotti oggetto della fornitura.

L’impresa e’ altresì tenuta all’osservanza di tutte le eventuali norme che possono essere emanate in materia da parte delle autorità competenti durante il periodo contrattuale.

Ogni ditta aggiudicataria è tenuta, inoltre, ad effettuare adeguata formazione ed informazione per l’uso dei prodotti aggiudicati, senza ulteriori oneri di spesa, e dovrà fornire, ove necessario, in forma gratuita e in qualunque momento, per tutta la durata della fornitura, compresi gli eventuali rinnovi, accessori e/o prodotti che consentano l’adattamento dei dispositivi aggiudicati alle apparecchiature in dotazione all’Azienda Ospedaliera . 

ART .3

CONFEZIONAMENTO – IMBALLAGGIO ED ETICHETTATURA

Tutti i dispositivi offerti dovranno essere confezionati in idonei imballaggi secondo procedure appropriate in modo tale che siano sterili al momento dell’immissione sul mercato e che mantengano tale sterilità nel tempo alle condizioni previste di immagazzinamento e trasporto. I dispositivi dovranno essere confezionati in busta singola contenente una unità, a tenuta di polvere ed umidità idonea a garantire la sterilità nel tempo.

E’ necessario inoltre un doppio confezionamento nel caso in cui il prelevamento del prodotto sterile non possa essere effettuato nel pieno rispetto dell’asetticità. 

I singoli dispositivi, contenuti nel loro incarto primario, devono essere confezionati in scatole di cartone dalle quali devono essere facilmente prelevabili. Le scatole a loro volta saranno confezionate in cartoni resistenti, facili da immagazzinare per sovrapposizione.

Per tutti i prodotti la scatola ed i singoli imballaggi primari debbono essere muniti di un’etichetta recante:

- Marcatura di conformità CE

- Descrizione del prodotto in lingua italiana 

- Numero dei pezzi in essi contenuti e indicazione delle misure dei prodotti

- Dicitura monouso e/o sterile

- Nome ed indirizzo del produttore e/o del distributore

- Eventuali istruzioni d’uso e classe di appartenenza

- Numero identificativo del lotto e data di produzione

- Data di scadenza

- Metodo di sterilizzazione

- Codice del prodotto

- Informazioni necessarie  alla corretta conservazione

ART .4

STERILIZZAZIONE

Il tipo di sterilizzazione utilizzato dovrà essere indicato sugli imballaggi primari del prodotto e dichiarato nella documentazione tecnica tale metodica deve essere conforme alle norme previste dalla F.U. vigente ed alle direttive CEE 93/42.

Qualora il prodotto fosse risterilizzabile dovrà essere fornita documentazione specifica che indichi il protocollo di sterilizzazione utilizzato ed i cicli di sterilizzazione sopportabili dal DM.

ART .5

OFFERTA-DOCUMENTAZIONE

Sono ammesse offerte per uno o più lotti indivisibili.

Non sono ammesse alternative.

I lotti  sono indivisibili.

Le Ditte devono indicare l’offerta in Euro (sia in cifre che in lettere), seguendo la numerazione progressiva di cui all’allegato “A”, specificando l’importo totale per lotto indivisibile, nonché il prezzo unitario dei dispositivi nello stesso contenuti, indicando a parte la percentuale di IVA applicabile.  I prezzi indicati in Euro non devono superare le due cifre decimali.

I prezzi offerti devono intendersi per merce consegnata franca di ogni rischio e spesa all’interno dei locali delle Farmacie dell’Azienda e resteranno fissi ed invariabili per tutta la durata della fornitura, compresi gli eventuali rinnovi.

Ferme restando le condizioni  stabilite nella gara, la ditta aggiudicataria può proporre all’Azienda di sostituire i dispositivi aggiudicati con altri analoghi che presentino migliori caratteristiche tecniche qualora li pongano in commercio durante il periodo di fornitura, senza variazione del prezzo di gara.

Per la presentazione dell’offerta ci si deve attenere a quanto di seguito indicato:

BUSTA N .1 – deve recare all’esterno la dicitura “CONTIENE DOCUMENTI“; in essa va inserita:

1. l’allegato modello “Dichiarazione rilasciata dai soggetti candidati in ordine al possesso dei requisiti di partecipazione alla gara” compilato e sottoscritto ai sensi del DPR  445/2000;

2. dichiarazione, ai sensi dei D.P.R. 445/2000 e 137/03, del legale rappresentante che attesti quanto segue:

· attestazione di possesso della capacità economica finanziaria dell’impresa ai sensi dell’art. 13, lett. a)  D.Lgs.358/92 presso una o più banche in cui è accreditata;

· l’elenco dei dispositivi offerti; 

· l’elenco delle principali forniture inerenti all’oggetto della gara effettuate negli ultimi tre anni con indicazione degli importi, delle date e dei destinatari – art. 14, punto 1, lett. a) D.Lgs .358/92;

· l’elenco di tutte le Aziende Ospedaliere e A.S.L. presenti sul territorio nazionale alle quali la ditta fornisce il materiale in argomento.

Non dovranno essere allegati i certificati attestanti quanto dichiarato.

3. n. 1 copia del capitolato speciale sottoscritto dal legale rappresentante; 

4 .n. 1 copia di un documento valido del legale rappresentante.

Nello stesso plico (busta n. 1) dovrà essere inserito il listino in vigore e regolarmente depositato alla Camera di Commercio di competenza.

BUSTA N. 2 – deve recare all’esterno la dicitura “CONTIENE DOCUMENTAZIONE TECNICA “; 

Le ditte partecipanti dovranno presentare, pena l’esclusione dalla gara, cataloghi, schede tecniche e quanto altro ritengano necessario, nonché l’elenco dei prodotti offerti.

La documentazione tecnica deve essere accompagnata da certificazione attestante:

1. Denominazione del dispositivo e relativo codice

2. Ditta produttrice, stabilimento di produzione, distributore

3. Agente /referente di zona per il servizio assistenza e vendita

4. Dati di sicurezza previsti dalla normativa vigente e dalle norme di buona tecnica (D.Lgs.626 del  19.09.1994). Copia dei certificati attestanti la conformità dei prodotti offerti, da parte di istituti o servizi ufficiali incaricati ( art. 14 D.Lgs 358/92).

La documentazione tecnica dovrà, inoltre, fornire dati esaurienti relativi a: 

1.Composizione e caratteristiche dei materiali impiegati nella produzione

2.Compatibilità e tollerabilità di detti materiali con tessuti e liquidi biologici e/o test di atossicità effettuati.

3.Produzione conforme alle norme F.U. e CE  in vigore

4.Destinazione d’uso del prodotto

5.Classe di rischio CE del prodotto e indicazione dell’organismo notificato ( allegare copia della certificazione CE)

6.Processo di sterilizzazione adottato e dati di sicurezza (es. residui pre sterilizzazione ad ossido di etilene)

7.Dimensioni del dispositivo (misura, lunghezza, ecc)

8.Caratteristiche del confezionamento e del materiale impiegato per esso

9.Eventuali avvertenze per l’uso e lo stoccaggio

Successivamente l’Azienda Ospedaliera si riserva la facoltà di verificare la veridicità di quanto dichiarato dalle ditte aggiudicatarie; in caso negativo anche di una sola di dette dichiarazioni, accertato con qualsiasi mezzo di prova che questa Amministrazione riterrà opportuno adottare, alla ditta sarà annullata l’aggiudicazione .

Ai sensi della legge n. 675/96 e successive modificazioni, si assicura che i dati forniti dalle ditte partecipanti saranno utilizzati esclusivamente per quanto attiene lo svolgimento della presente gara. 

BUSTA N. 3: deve recare all’esterno la dicitura: “CONTIENE OFFERTA ECONOMICA”. In essa dovrà essere racchiusa solo l’offerta economica redatta su carta legale del valore corrente, firmata dal legale rappresentante.

Nell’offerta, la Ditta dovrà indicare i prodotti offerti specificando per ognuno almeno:

1-lotto ed eventuale riferimento

2-denominazione del prodotto

3-codice prodotto

4-prezzo unitario netto

5-prezzo a confezione-numero di pezzi a confezione

6-prezzo totale lotto indivisibile

7-minimo fatturabile per ordine

8-aliquota iva in vigore

Le buste n. 1, n. 2 e n. 3, debitamente sigillate e controfirmate sui lembi di chiusura, dovranno essere racchiuse in una quarta busta, anch’essa sigillata, che dovrà riportare all’esterno la ragione sociale dell’offerente, l’oggetto della gara e la dicitura: 

“CONTIENE OFFERTA E DOCUMENTI GARA PER LA FORNITURA DI AGHI E SISTEMI PER INDAGINI DIAGNOSTICHE INVASIVE  PER UN PERIODO DI MESI 24”

ART. 6

CAMPIONATURA

Le ditte partecipanti dovranno inviare n. 2 campioni di per ogni tipologia di ago prevista all’interno di ogni singolo lotto  di cui all’allegato “A”.  I  campioni non sono fatturabili e si intendono GRATUITI  -nella bolla di consegna dovrà essere specificato “campioni gratuiti per gara”.

L’azienda aggiudicatrice si riserva, comunque, la facoltà di richiedere ulteriori campioni, qualora ciò si rendesse necessario per la valutazione qualitativa da parte della Commissione esaminatrice.

Il campione dovrà riportare il numero del lotto di riferimento corrispondente all’elenco di fornitura di cui all’allegato “A” e la ragione sociale della Ditta offerente.

Altresì nel pacco contenente la campionatura dovrà essere inserito, in una apposita busta, un elenco dettagliato dei prodotti offerti.

In questo elenco devono essere specificati:

1.numero identificativo del lotto 

2.codice/codici del prodotto offerto

3.nome commerciale del prodotto

I campioni devono essere uguali al prodotto offerto, anche per etichetta, confezionamento e sterilità.

Tutta la campionatura, confezionata come sopra indicato, deve essere racchiusa in un plico a parte, sigillato e recante all’esterno l’indicazione:

“CONTIENE CAMPIONI GARA PER LA FORNITURA DI AGHI E SISTEMI PER INDAGINI DIAGNOSTICHE INVASIVE  PER UN PERIODO DI MESI 24”

Tale plico, sul quale dovrà essere riportata, nel modo più chiaro possibile la ragione sociale dell’offerente, dovrà pervenire all’Ufficio Protocollo dell’Azienda, entro gli stessi termini stabiliti per la presentazione dell’offerta.
ART. 7

AGGIUDICAZIONE – ESCLUSIONE – REVOCA

L’aggiudicazione dovrà intendersi per lotto unico e indivisibile così come meglio specificato nell’allegato A del presente Capitolato.

L’Azienda si riserva la facoltà di revocare, sospendere od annullare totalmente o parzialmente, in qualsiasi momento, la presente gara e, conseguentemente, di non pervenire ad aggiudicazione della stessa.

Si procederà all’aggiudicazione anche in presenza di una sola offerta.

Nel caso di presentazione di più offerte successive da parte della stessa Ditta, presentate tutte nel rispetto del presente Capitolato Speciale, sarà ritenuta valida solo l’ultima offerta pervenuta.

Non saranno considerate valide a tutti gli effetti, e saranno pertanto escluse della gara le offerte:

· redatte in modo difforme da quanto previsto dal Capitolato Speciale;

· non sottoscritte dal legale rappresentante;

· pervenute oltre i termini stabiliti nel bando di gara indipendentemente dal motivo del ritardo.

L’aggiudicazione verrà effettuata, per lotto indivisibile, con i criteri di cui all’art. 19 punto 1 lett. b) del D.Lgs. 358/92 così come modificato dal D.Lgs. 402/98 con l’attribuzione dei coefficienti assegnati ai seguenti elementi:



Prezzo

punti 40



Qualità

punti 60

Un’apposita Commissione Tecnica aziendale, esaminerà la documentazione tecnica ed i campioni di cui al precedente articolo ed attribuirà quindi, a suo insindacabile giudizio, per ciascun lotto il punteggio relativo alle caratteristiche qualitative e tecniche, attribuito secondo i criteri di valutazione di seguito elencati a titolo esemplificativo: qualità dei materiali, particolarità tecniche, atraumaticita’,  completezza delle misure, assistenza , conformità a norme di sicurezza e di qualità, ISO 9000 e GMP.

Saranno esclusi dalla successiva valutazione economica i prodotti che non avranno raggiunto il punteggio minimo di qualità rispettivamente di 35 su 60 punti in base ai criteri di valutazione stabiliti dalla Commissione prima dell’apertura dei plichi contenenti la documentazione tecnica ed i campioni.

In base a queste valutazioni verranno attribuiti i punteggi definitivi, assegnando il massimo punteggio disponibile al dispositivo con voto più elevato, agli altri dispositivi verranno assegnati punteggi equivalentemente rapportati in base alla seguente formula:

P = V x PM

   __________
VM

P = punteggio definitivo

V = voto ditta in esame

PM = punteggio massimo attribuibile

VM = voto più alto 

Solo dopo aver attribuito il punteggio di qualità, ed in presenza dei concorrenti, la Commissione procederà all’apertura delle buste contenenti le offerte economiche.

Alla Ditta che avrà proposto il miglior prezzo verrà attribuito il punteggio di 40 punti ed ai prezzi delle altre ditte punteggi inversamente proporzionali secondo la seguente formula:






P = PM x pm

                                             ____________






         p



P
= punteggio dell’offerta presa in considerazione



PM
= punteggio massimo attribuibile



p
= prezzo dell’offerta presa in considerazione



pm
= prezzo minore

Ogni lotto verrà aggiudicato alla ditta che, sommati i punteggi ad essa attribuiti in sede di valutazione qualitativa e di prezzo offerto, avrà ottenuto il punteggio complessivo più alto.

Nel caso in cui due o più concorrenti abbiano ottenuto lo stesso punteggio, anche calcolando almeno 3 decimali, si procederà, seduta stante, come segue.

I concorrenti presenti che hanno formulato le offerte di uguale punteggio, saranno invitati, qualora muniti di idonea procura, a migliorare immediatamente l’offerta con una riduzione del prezzo; analoga procedura sarà eseguita anche nel caso di presenza di un solo concorrente.

Se nessuno dei concorrenti risulta presente o se i presenti rifiutano o non sono autorizzati ad effettuare l’offerta di miglioria, si procederà subito mediante sorteggio.

E’ facoltà di questa Azienda Ospedaliera non addivenire ad alcuna aggiudicazione.

ART. 8

SOSTITUZIONE DEI PRODOTTI

Qualora i prodotti forniti siano divenuti obsoleti o siano in via di sostituzione sul mercato, da parte dell’aggiudicatario, in corso di fornitura, o qualora esso ponga in commercio prodotti nuovi , analoghi a quelli aggiudicati ma con migliori caratteristiche di rendimento e funzionalità, questa A.O. può richiedere all’aggiudicatario di modificare con i nuovi beni l’oggetto della originaria prestazione, fermo restando il prezzo pattuito. Le migliori prestazioni dei prodotti saranno valutate dai sanitari utilizzatori e dalla Direzione di Farmacia con propria relazione e, verranno forniti in luogo di quelli aggiudicati , senza ulteriori aggravi di costo. 

In caso di prodotti immagazzinati e prossimi alla scadenza, non utilizzati, la Direzione di Farmacia può contrattare con la Ditta aggiudicataria il loro ritiro e sostituzione con  nuovi prodotti.

ART. 9

ORDINI-CONSEGNE-CONTROLLO-PAGAMENTI-PENALI

I dispositivi devono essere contenuti in confezioni che ne garantiscano la buona conservazione ed il facile immagazzinamento per sovrapposizione. Gli imballaggi dovranno riportare a caratteri ben leggibili, descrizione del dispositivo, quantità contenuta ed ogni altra informazione utile relativa al riconoscimento.

In caso di aggiudicazione, la Ditta fornitrice si impegna a garantire la stretta osservanza delle quantità, dell’orario e del luogo di consegna di volta in volta indicate nelle lettere d’ordine.

La consegna dovrà avvenire entro 15 giorni lavorativi dalla ricezione degli ordini secondo le modalità e negli orari stabiliti dall’Azienda Ospedaliera, salvo diverso calendario opportunamente e preventivamente concordato e comunque entro le 24 ore dalla notifica in casi di urgenza.

Il controllo della merce viene effettuato dal Direttore della Farmacia dell’Azienda o da suoi delegati.

Per i ritardi nelle consegne fino a gg 5 sarà applicata una penale pari all’1% per ogni giorno di ritardo calcolato sull’ammontare della fornitura non consegnata o consegnata in ritardo. Tale penale sarà raddoppiata per i successivi gg 5 di ritardo.

L’ammontare delle penali e l’eventuale spesa sostenuta per l’affidamento a terzi della fornitura sarà addebitato sui crediti dell’impresa dipendente dal contratto di cui trattasi, ovvero qualora non vi sia capienza, sui crediti derivanti da altri contratti che l’Impresa ha in corso con l’Azienda, ovvero sulla cauzione. 

In quest’ultimo caso, se il contratto non è risolto, la cauzione deve essere integrata dall’impresa entro 15 gg dalla richiesta dell’Azienda.

L’eventuale imballaggio usato per la spedizione sarà a carico del fornitore e resterà di proprietà dell’Amministrazione.

La merce deve essere consegnata franca delle spese di magazzino e di trasporto.

Non saranno accettati prodotti che al momento della consegna abbiano una validità residua inferiore ai 3/4 di quella nominale.

Su ogni documento di trasporto devono essere indicati tutti i riferimenti presenti in fattura (numero del lotto, data di preparazione e scadenza del prodotto inviato, numero e data dell’ordine a cui si riferisce la spedizione ecc…).

Le fatture non corredate dalle ricevute di consegna si intenderanno, come non presentate.

L’A. O. e per essa l’Ufficio di Farmacia ha facoltà di contestare e di rifiutare la merce riconosciuta difettosa o non rispondente in tutto o in parte ai requisiti e alle caratteristiche previste ; inoltre sarà cura del Ufficio di Farmacia segnalare oltre che alla Ditta fornitrice anche al Ministero della Sanità eventuali difformità evidenziate nel corso dell’uso del prodotto.

Nel caso in cui il prodotto finito non risultasse conforme a quello offerto, la Ditta sarà obbligata alla sostituzione entro 10 giorni.

La firma, all’atto di ricevimento della merce, deve indicare solo una corrispondenza dei colli inviati, la quantità degli stessi sarà accertata presso i locali dell’Ufficio di Farmacia entro 8 giorni dalla consegna e deve essere riconosciuta ad ogni effetto dal fornitore, che provvederà ad integrarla nel caso di non corrispondenza.

Il pagamento dei corrispettivi viene effettuato, di norma, secondo i termini di legge dalla data di presentazione delle relative fatture, previa attestazione da parte dei Responsabili dell’Azienda addetti al controllo della regolare esecuzione della fornitura. Si precisa, inoltre, che in ogni caso, il ritardato pagamento non può essere invocato come motivo di sospensione nella consegna della fornitura.

ART. 10

C A U Z I O N E

La cauzione definitiva, pari al 5% dell’importo di aggiudicazione, versata a garanzia della fornitura, resterà vincolata fino a quando, eseguita regolarmente la fornitura, sarà stato liquidato l’ultimo conto e saranno state definite tutte le controversie che fossero eventualmente insorte tra le parti.

ART. 11

ASSEGNAZIONE E DURATA DELLA FORNITURA

Il verbale di aggiudicazione tiene luogo di formale contratto che avrà decorrenza dall’aggiudicazione definitiva per ventiquattro mesi, a seguito di deliberazione da parte del Direttore Generale.

I soggetti aggiudicatari sono subito impegnati dal verbale di gara, mentre l’Azienda Ospedaliera sarà vincolata dopo i controlli di legge e dopo che saranno pervenute le comunicazioni prefettizie di cui al D.P.R. 252/98.

I soggetti aggiudicatari restano, altresì, impegnati dal verbale di gara anche in assenza di sottoscrizione dello stesso. 

La ditta aggiudicataria dovrà fornire, su richiesta di questa Amministrazione,  i documenti per cui sono state presentate dichiarazioni sostitutive richieste dal capitolato speciale di appalto.                                                                                          

La partecipazione alla gara, lo svolgimento della stessa e la fornitura da parte della ditta aggiudicataria, sono regolati dalle norme e dalle condizioni indicate nel presente Capitolato Speciale e nel Capitolato Generale.

ART.12

CALENDARIO APERTURA BUSTE

La data dell’apertura dei plichi e delle buste 1) e 2) al fine di verificarne la regolarità verrà, qualora non indicata nel bando di gara, successivamente comunicata a mezzo telefax.                                                                                                                                                                                 

L’apertura delle buste contenenti le offerte economiche e la conseguente aggiudicazione, avverrà con calendario che sarà comunicato alle ditte interessate, dopo che l’apposita commissione tecnica aziendale avrà esaminato la documentazione tecnica ed attribuito i relativi punteggi.                                                                                                                                                                                                                   

Gli atti del procedimento sono depositati presso il Servizio Appalti e Forniture                       e possono essere presi in visione in orario di servizio, previo appuntamento telefonico al numero 091/6662265.                                                                                                                                                                                                         

Si informa che il responsabile del procedimento in oggetto è  il Sig. Ubaldo Ferrante, il Dirigente Responsabile del Servizio Appalti e Forniture è il Dr. Salvatore Molinari.                                     

ART. 13

RISOLUZIONE DEL CONTRATTO

La ditta è responsabile del corretto ed esatto adempimento di tutte le clausole indicate nel presente capitolato.

I contraenti, ai sensi dell’art. 1456 del c.c. , convengono espressamente che il contratto si risolva di diritto, con provvedimento motivato e previa comunicazione alla ditta aggiudicataria, nei seguenti casi:

- in caso di sentenza di fallimento nei confronti della ditta fornitrice;

- nel caso in cui si ripeta, per almeno tre volte, un ritardo nella consegna dei beni oggetto della fornitura, come previsto dall’art. 9 del presente capitolato;

- nell’ipotesi in cui si rilevi un ritardo nella consegna superiore a dieci giorni, ovvero interruzione della produzione del materiale aggiudicato, con affidamento a terzi della fornitura in danno dell’Impresa aggiudicataria.

ART. 14

FORO COMPETENTE

Il giudizio su eventuali controversie relative all’esecuzione del contratto che consegue all’aggiudicazione di gara, è devoluto alla giurisdizione del Foro di Palermo.

Il foro esclusivo, così pattuito dalle parti, è opponibile dall’ARNAS al creditore cessionario. Rimane ferma pertanto la competenza del foro di Palermo nelle ipotesi in cui il credito derivante dal presente rapporto obbligatorio venga ceduto a terzi nelle forme di legge.

Art. 15

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. 16

TRASPARENZA AMMINISTRATIVA E DIRITTO D’ACCESSO

In applicazione alle norme di cui alla legge 241/90 ed al fine di assicurare la trasparenza e l’imparzialità dell’azione amministrativa, l’Azienda Ospedaliera garantisce, a chiunque dimostri un interesse particolare concreto per la tutela di situazioni giuridicamente rilevanti, alle amministrazioni, associazioni e comitati portatori di interessi pubblici, il diritto di accedere ai propri documenti amministrativi previa presentazione di domanda, in carta libera, da inoltrare all’Area Amministrativa – Provveditorato.

L’esame dei documenti è gratuito, le copie dei documenti sono rilasciate previo pagamento degli importi dovuti relativi ai costi di riproduzione determinato nella seguente misura:

€ 0,15 per ogni facciata di formato A4

€ 0,20 per ogni facciata di formato A3.

Art. 17

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)

PER ACCETTAZIONE DEL CAPITOLATO

Data, timbro e firma del legale rappresentante

_____________________________________

PER ESPRESSA ACCETTAZIONE DEGLI  ARTT. 9-12- 13 DEL CAPITOLATO, ai sensi dell’art. 1341, comma 2 c.c.

Data, timbro e firma del legale rappresentante

Allegato “A”
Aghi per aspirazione e biopsia                           

Voce 1.

Ago monouso tipo Chiba, per ogni apparecchiatura di stereotassi, deve avere la punta di Quincke  che lo rende particolarmente atraumatico. L’acciaio impiegato deve essere ad alta rigidità, affinché sia meno flessibile dei comuni aghi. Dotato di cannula centimetrata, marker ecogeno per una sicura monitorizzazione nelle procedure ecoguidate.

Stopper di profondità, doppia lente di ingrandimento, mandrino sfilabile, punta atraumatica non tranciante. 

Diam.18-20-21-22-23-25 G ( a richiesta) circa 




Lungh. cm 7-9-11-15-20 ( a richiesta) circa




Codice colore per una facile identificazione del calibro dell’ago.

Monouso sterili in confezione singola.

Pz. 250

IMPORTO A BASE D’ASTA                                          euro  2.500,00

Voce 2.

Sistemi di reperaggio mammario con localizzazione di un filo terminale ad uncino doppio + raccordo e tubo per tracciatura colorata, fornito di marker ecogeno, guida per stereotassia, stopper di profondità, ago cannula.


Diam. 20 G



Lungh.9-11 cm a richiesta




Monouso sterili in confezione singola.





Pz. 50

IMPORTO A BASE D’ASTA                                               euro 1.200.00



Voce 3

Sistemi di reperaggio mammario con localizzazione di un filo terminale ad uncino doppio con estremità distale morbida, avvolgibile sulla cute ma resistente in modo da poter differire l’intervento chirurgico.


Diam. 20 G



Lungh.9-11 cm a richiesta




Pz. 25

IMPORTO A BASE D’ASTA                                                   euro  700.00

Voce 4

Set per localizzazione mammaria per ogni apparecchiatura di stereotassi, disponibile nelle varie misure e lunghezze, costituito da :

1. ago con doppia affilatura, atraumatico, ecogenico in punta;

2. mandrino in Nitinol, resistente al taglio accidentale, a doppio uncino, riposizionabile;

dispositivo di aggancio ad avvitamento che consente un fissaggio sicuro in fase pre-operatoria.


Pz. 30



IMPORTO A BASE D’ASTA                                                     euro 1.000.00

Voce 5

Ago catetere per galattografia, dotato di prolunga in polietilene e raccordo per siringa completo di dilatatori, diam. interno mm 1, lungh. mm 30.

Monouso sterile in confezione singola

Pz. 50

IMPORTO A BASE D’ASTA                                                     euro 1.250,00
Voce 6

Ago per galattografia con raccordo di 10 o 60 mm a richiesta , di lunghezza 2 cm, diametro esterno G 27 e 30.

Monouso sterili in confezione singola

Pz. 200

IMPORTO A BASE D’ASTA                                                    euro  5.000,00

Voce 7

Set terminale luer universale femmina per collegamento ago  e siringa sterile in materiale plastico.

Monouso, sterile in confezione singola

Pz. 500

IMPORTO A BASE D’ASTA                                                     euro  2.500,00

Voce 8

Carbone micronizzato al 4%, fiale da 2 ml, in alternativa ai reperi metallici per colorare il parenchima mammario in prossimità del nodulo.

Pz. 200

IMPORTO A BASE D’ASTA                                                     euro  9.000,00

Voce 9

Ago per reperaggio polmonare costituito da:

1. ago introduttore di 1,2 mm con mandrino;

2. ago da 18 G con filo localizzatore in Nitinol e spirale per una buona presa del parenchima polmonare, possibilità di dislocazioni senza danni ai tessuti in caso di problemi;

3. dispositivo di bloccaggio del filo localizzatore ad avvitamento per un sicuro aggancio.

Pz. 20

IMPORTO A BASE D’ASTA                                                         euro  600,00

Voce 10

Aghi monouso Westcott per ago -aspirazioni, ed in contemporanea, per prelievi citoistologici. Dotato di una fessura a bordi taglienti in prossimità della punta per consentire prelievi citologici abbondanti e contemporaneamente istologici, marker ecogeno , punta tranciante retrattile e non tranciante a seconda dell’uso

Diam. 18-20-22 G ( a richiesta);

Lungh. 9-15-20 cm ( a richiesta).

Monouso, sterili in confezione singola.

Pz. 80

IMPORTO A BASE D’ASTA                                                           euro  2.000,00

Voce 11

Strumento automatico per  biopsia istologica su tessuti molli, con impugnatura ergonomia, dotata di dispositivo automatico di prelievo, maneggiabile con una sola mano, munito di sicura, grilletto, stopper scorrevole, markers centimetrato, stop di profondità. Ago in acciaio rigido con tratto interno ecogeno distale, con punta percutanea, tranciante per biopsie anche per 20 mm di tessuto e che possa effettuare più prelievi con una sola puntura.

Il sistema deve consentire di effettuare biopsie ecoguidate e tac-guidate.

Diam. 15-18-20-22 G a richiesta;

Lungh. 10-15-20 cm a richiesta.

Monouso sterile in confezione singola.

Pz. 300

IMPORTO A BASE D’ASTA                                                            euro  17.000,00

Voce 12

Aghi Haaga per biopsia, formato da tre parti per prelievi misti citologici ed istologici con rotazione della cannula esterna.

Diam. 18-20 G a richiesta;

Lungh. 10-15-20 cm a richiesta.

Monouso sterili in confezione singola

Pz. 40

IMPORTO A BASE D’ASTA                                                     euro  800,00

Voce 13

Aghi di Franseen per biopsia polmonare con punta tranciante.

Diam. 18-20 G a richiesta;

Lungh. 9-15-20 cm a richiesta.

Monouso, sterili in confezione singola.

Pz. 40

IMPORTO A BASE D’ASTA                                                            euro  800,00

Voce 14

Aghi di Franseen per biopsia polmonare con punta tranciante e con cannula teflonata, con markers, ecogena.

Diam. 18-20 G a richiesta.

Lungh. 15-20 cm a richiesta.

Monouso sterili in confezione singola.

Pz. 40

IMPORTO A BASE D’ASTA                                                            euro  900,00

Voce 15

Aghi di Turner per biopsia, d. e. mm. 0,92, cannula smussata a 45°, circonferenza affilata, stiletto con punta trocar.

Diam. 18-20 G a richiesta.

Lungh. 9-15-20 cm a richiesta.

Monouso sterili in confezione singola

Pz. 40

IMPORTO A BASE D’ASTA                                                            euro  1.000,00

Voce 16

Strumenti per biopsia istologica tipo Menghini modificato, che consente l’intera manovra con una sola mano, dotato di ago tranciante, di siringa con blocco del pistone, cannula centimetrata, marker ecogeno.

Diam. 15-18- 22 G a richiesta.

Lungh. 15-20 cm a richiesta.  Ex voce 18?

Pz. 90

IMPORTO A BASE D’ASTA                                                            euro  2.700,00

Voce 17 

Set  per biopsia epatica secondo Meneghini, composto da:

· siringa cono luer-lock con dispositivo di arresto del pistone;

· ago da biopsia con limitatore di penetrazione ed affilatura ultratagliente;

· bisturi monouso;

· ago per fisiologica;

Monouso sterile per la riduzione di infezioni nosocomiali.

Diam. 16- 18 G a richiesta

Lungh. da cm 9 a cm 15 circa

Pz. 100

IMPORTO A BASE D’ASTA                                                         euro  1.800,00

Voce 18

Strumenti monouso con ago ad alta rigidità e punta pluriaffilata, con sistema automatico o semiautomatico per biopsia a ghigliottina, con impugnatura ergonomica, eventualmente ad anelli od altro dispositivo che consenta di lasciare una mano libera all’operatore, scatto a molla, marker centimetrato, marker ecogeno, eventualmente ago introduttore, preciso limitatore di frustolo, per biopsia percutanea sui tessuti molli ( fegato, prostata, rene etc.) fino a  10 mm di tessuto e che possa effettuare più prelievi con una sola puntura.

Il sistema deve consentire l’effettuazioine di biopsie ecoguidate e tac-guidate.

Diam. da 14 a 20 G e misure intermedie a richiesta.

Lungh. da 6 a 25 cm e misure intermedie a richiesta.

Monouso sterile in confezione singola

Pz. 100 

IMPORTO A BASE D’ASTA                                                            euro  3.000,00

Voce 19  

Ago per biopsia epatica con punta a rotazione con mandrino a punta trocar e siringa con stopper ad inginocchiamento.

Diam. da 18 a 21 G a richiesta.

Lungh. da 10 a 30 cm a richiesta

Pz. 20

IMPORTO A BASE D’ASTA                                                            euro  550,00

Voce 20

Kit per discectomia cervicale e lombare costituito da :

· ago spinale 18 G

· trocar

· filo guida

· pinza a morso ovale a cucchiaio completa di camicia

· pinza a morso ovale a cucchiaio dentellato completa di camicia

· bisturi monouso n. 11

· telo coperta paziente con adesivo

· vaschetta in PVC

· copertura in carta

· cannule telescopiche n. 4

Pz. 20 ( lombare) 

Pz. 7 ( cervicale)

 N. 2 impugnature per pinza in materiale plastico PIC, con sistema per l’anima intercambiabile ed impugnatura ad anelli con supporto poggia –dita per l’esecuzione della discectomia lombare e cervicale.

IMPORTO A BASE D’ASTA                                                           euro  35.000,00

Voce 21

Kit per vertebroplastica percutanea costituito da :

· ago di chiba

· ago cannulato in acciaio punta flauto-diamante ( misure 10 e 15 G, lunghezza 10 e 12 cm a scelta)

· siringhe in policarbonato resistenti oltre le 90 atmosfere con attacco in acciaio, luer-lock maschio rotante di sezione maggiorata

· prolunga presagomata resistente a pressioni di almeno 2000 psi con raccordi luer femmina-maschio  in acciaio di sezione maggiorata

· cemento ad alta radioopacità con tempo di polimerizzazione di 14’’ ( polvere di zirconio compatibile).

Pz. 5

IMPORTO A BASE D’ASTA                                                           euro  4.000,00

Voce 22

Set monouso per vertebroplastica percutanea costituito da :

· pistola per cemento con attacchi luer-lock rotanti e maggiorati, dotati di stantuffo, con vite e valvola di scarico automatica

· ago in acciaio punta flauto-diamante tagliente su tre lati, completa di alette e mandrino con chiusura a baionetta, con marcatore della punta quando l’ago è inserito ( misure 10 e 15 G, lunghezza 10 e 12 cm a scelta)

· prolunga pistola-ago presagomata resistente alle alte pressioni ( almeno 2000 psi) con raccordi luer femmina-maschio in acciaio, di sezione maggiorata

· cemento ad alta radioopacità, con tempo di polimerizzazione di 14’’ ( polvere di zirconio compatibile).

Pz. 5

IMPORTO A BASE D’ASTA                                                           euro  6.000,00

Voce 23

Set per vertebroplastica percutanea costituito da :

· ago centimetrato con mandrino in acciaio inox ricoperto di grafite, con punta a becco di flauto per poter cambiare direzione in sede di introduzione e poter orientare il cemento, disponibile nelle misure 10-12-15 cm e 11 e 13 G a scelta

· siringa in policarbonato per l’introduzione del cemento osseo con alette laterali per una migliore impugnatura

· ciotola in PVC

· spatola in PVC

· spugnetta

· siringa 5 ml

· disinfettante

· telo cm 150x 150

 Pz. 10

 Set vertebroplastica, come sopra descritto,  disponibile nella versione con due aghi per consentire la tecnica del doppio accesso.

Pz. 10

Cemento PMMA a bassa viscosità, alta radioopacità con tempo di lavoro lungo.

n. 20 pezzi

IMPORTO A BASE D’ASTA                                                    euro 16.000,00

Voce 24

Sistema per l’iniezione di cemento osseo costituito da :

· ago con impugnatura universale con punta trocar ed a mandrino multiplo, ad angolo obliquo, smusso e filettato

· pinza in acciaio inox di almeno 30 cm

· martello

· cannula per cemento per l’iniettore?

· catetere di raccordo lungo ad angolo retto

· iniettore per il rilascio del cemento

· cannula per cemento per l’iniettore?

· Flaconi di miscelazione da 40 ml con tappi a vite 

· Siringhe in policarbonato 

· Cemento osseo

Pz. 5

IMPORTO A BASE D’ASTA                                                            euro 4.000,00

Tale set deve essere  disponibile nella versione multipla e deve essere anche possibile disporre dei singoli componenti in pezzi singoli da acquistare separatamente, formulare pertanto offerta anche dei singoli pezzi .

Voce 25

Sistema per l’iniezione  di corticale ossea sintetica costituito da :

· ago trocar per accesso osseo

· pistola miscelatrice

· 4 siringhe reservoir da 10 ml

· 3 cannule per infusione

· mandrino spaziatore

· raccordo ad angolo retto

· driver riutilizzabile

· osso sintetico

Il sistema deve essere scomponibile e riacquistabile a pezzi, indicare pertanto anche i prezzi offerti per i singoli pezzi.

Pz. 5

IMPORTO A BASE D’ASTA                                                          euro 4.000,00

Voce 26

Aghi per biopsia prostatica

Diam. 18 G

Lungh. ago 15-20-21 cm a richiesta

Monouso, sterili in confezione singola

Pz. 500

Le ditte offerenti dovranno dichiarare che il dispositivo offerto è compatibile con la pistola BIOPTICAN , in dotazione dell’U.O. di Urologia. In alternativa si deve dichiarare di essere disponibili ad offrire, in uso gratuito, apposita attrezzatura per l’utilizzo degli aghi offerti, assicurandone l’assistenza tecnica e la sostituzione in caso di guasto non riparabile. E’ possibile offrire anche  sistemi ( kit) monouso che non necessitano, per il loro utilizzo, di altra attrezzatura.

IMPORTO A BASE D’ASTA                                                     euro  7.500,00

Voce 27

Set per alcolizzazione di neoplasia epatica con ago a punta chiusa conica o ogiva o Quinke con fori singoli o multipli distribuiti a 180° in posizione distale, con stopper scorrevole più punta ecogena , con mandrino per irrigidimento atto allo svuotamento totale dell’ago prima dell’estrazione dal paziente, possibilmente con un set di collegamento ago-siringa.

Diam. 21-22 G a richiesta

Lungh. 9-15-20 cm circa a richiesta

Monouso, sterili in confezione singola 

Pz. 100

IMPORTO A BASE D’ASTA                                                            euro  3.500,00

Voce 28

Aghi per biopsia renale

Ago automatico per biopsia istologica tipo “Tru-cut”, caricamento superiore, pulsante di scatto posteriore, sicura e possibilità di effettuare biopsia automaticamente o con movimenti separati.

Pz. 10 -16 G x 150 mm con avanzamento 11 mm; 

Pz. 10 -16 G x 150 mm con avanzamento 22 mm;

Pz. 10 -18 G x 150 mm con avanzamento 11 mm;

Pz. 10 -18 G x 150 mm con avanzamento 22 mm;

Pz.  50 – da 14 a 20G, da 100 a 200 mm con avanzamento 22 mm;

IMPORTO A BASE D’ASTA                                                            euro  3.600,00

Voce 29

Aghi per aspirato midollare (alla cresta iliaca per bambini )

In acciaio di alta qualità con punta atraumatica, con regolatore a vite per variare la lunghezza, rimovibile, con impugnatura anatomica in plastica cui l'ago deve essere direttamente connesso al fine di consentire una manovra pi- rapida ed un innesto della siringa a perfetta tenuta.

Il regolatore di profondità a vite deve essere assolutamente affidabile nella manovra dell'utilizzatore.

Diam. 18 G    

Lungh. max 50 mm circa   

Regolatore di profondità da mm 6 a mm 25  

Monouso sterili in confezione singola.

Pz. 250

IMPORTO A BASE D’ASTA                                                   euro  4.500,00

Voce 30

Aghi per aspirato midollare (sterno- cresta iliaca  )

In acciaio di alta qualità con punta atraumatica, con regolatore a vite per variare la lunghezza, rimovibile, con impugnatura anatomica in plastica cui l'ago deve essere direttamente connesso al fine di consentire una manovra pi- rapida ed un innesto della siringa a perfetta tenuta.

Il regolatore di profondità a vite deve essere assolutamente affidabile nella manovra dell'utilizzatore.

Diam. 15 G    

Lungh. max 60 mm circa  , con regolatore di profondità.

Monouso sterili in confezione singola.

Pz. 1000

IMPORTO A BASE D’ASTA                                                 euro  18.000,00

Voce 31

Aghi per  biopsia osteo-midollare .

In acciaio di alta qualità con punta atraumatica e ad alto potere di penetrazione, punta a bocca di pesce, becco di flauto, a rastrematura conica,  impugnatura ergonomia, lunghezza non inferiore a 100 mm. 

Diam. 8 G    

Monouso sterili in confezione singola.  

Pz. 750

IMPORTO A BASE D’ASTA                                          euro  19.000,00

Voce 32

Aghi per  biopsia osteo-midollare .

In acciaio di alta qualità con punta atraumatica e ad alto potere di penetrazione, punta a bocca di pesce, becco di flauto, a rastrematura conica,  impugnatura ergonomia, lunghezza non inferiore a 100 mm. 

Provvisto di sistema a culla o comunque di intrappolamento del campione al fine di evitare la perdita e/o la frammentazione del prelievo in condizioni particolari come l’osteoporosi.

Diam. 8-9 G    

Monouso sterili in confezione singola.  

Pz. 700

IMPORTO A BASE D’ASTA                                                euro  30.000,00

Voce 33

Pinze bioptiche per gastroscopi e per colonscopi completi di ricambi:

· n. 1 pinza da biopsia, completamente smontabile, composta da spirale Lock-Top in acciaio, diametro 2,3 mm con connettore Luer-Lock, bocca della pinza a valve ovali, fenestrata, con filo e tirante lungo cm 160;

· n. 5 bocca in acciaio a valve ovali, fenestrata, con ago, diametro 2,3 mm, con filo e tirante lungo 160 cm, per pinza Lock-Top;

· n. 1 spirale in teflon autoclavabile per pinza Lock-Top con connettore Luer-Lock, lunghezza 160 cm, diametro 2,3 mm;

· n. 1 pinza da biopsia, completamente smontabile, composta da spirale Lock-Top in acciaio, diametro 2,3 mm con connettore Luer-Lock, bocca della pinza a valve ovali, fenestrata, con filo e tirante lungo cm 220;

· n. 5 bocca in acciaio a valve ovali, fenestrata, con ago, diametro 2,3 mm, con filo e tirante lungo 220 cm, per pinza Lock-Top;

· n. 1 spirale in teflon autoclavabile per pinza Lock-Top con connettore Luer-Lock, lunghezza 220 cm, diametro 2,3 mm;

· n. 1 manico Lock-Top con vite di fissaggio per pinza da biopsia.

IMPORTO A BASE D’ASTA                                        euro  7.000,00
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