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AVVISO PER MANIFESTAZIONE DI INTERESSE/OFFERTA

L’ Azienda Ospedaliera “San Pio” rende noto con il presente avviso che intende sollecitate la
presentazione di manifestazioni di interesse/offerte per 1’affidamento della fornitura, annuale di :
(FASC G 250/2020) Stumenti monouso multifunzione esclusivamente ad ultrasuoni per la dissezione,coagulo
e taglio dei tessuti molli, per chirurgia open e laparoscopica, per la UOC Chirurgia Generale/Oncologica.
(DESCRIZIONE ALLEGATA)

Nel caso non pervenissero manifestazioni di interesse/offerte, 1’affidamento sara effettuato a mezzo procedura
negoziata ex art. 63 del d.lgs. n. 50/2016 (procedura negoziata senza previa pubblicazione del bando di gara per
beni ritenuti infungibili).

11 presente Avviso persegue finalita di economicita, efficacia, tempestivita, pubblicita, imparzialita e trasparenza
delle fasi di affidamento della fornitura, nel rispetto delle disposizioni di cui al D.Lgs. 50/2016 e delle linee guida
ANAC; I’avviso ¢ pubblicato sulla Home page del sito istituzionale dell'Amministrazione per almeno 10 gg.

In ogni caso e in qualsiasi momento, I'Amministrazione si riserva il diritto di sospendere, interrompere, modificare
o cessare la presente procedura consentendo, a richiesta degli interessati, la restituzione della documentazione
inoltrata, senza che cid possa costituire diritto o pretesa di qualsivoglia natura, indennizzo o rimborso dei costi
eventualmente sostenuti per la partecipazione alla presente indagine di mercato con successiva procedura di
aggiudicazione.

I1’Azienda Ospedaliera “San Pio” si riserva, infine, di non procedere ad aggiudicare la predetta fornitura e/o
di revocare qualsiasi atto, senza alcun onere per la stessa e su semplice comunicazione, per P’ipotesi che
prima dell’esecuzione della fornitura la SO.RE.SA. S.p.A. (Societa Regionale per la Sanita) o la CONSIP spa .,
aggiudichino analoghe forniture/servizi in seguito a gare centralizzate.

I-SOGGETTI AMMESSI A PRESENTARE DOMANDA DI PARTECIPAZIONE

I candidati, alla data di scadenza del termine per la presentazione dell’istanza, non devono trovarsi in una delle
condizioni di esclusione di cui all'art. 80 del D.Lgs, 50/2016 o quando gli operatori siano incorsi in ulteriori divieti
a contrarre con la P.A..

1I- DESCRIZIONE DELLA PRESTAZIONE
VEDERE ALLEGATO %
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I prodotti offerti dovranno essere conformi alle normative vigenti; in particolare, per quanto concerne i dispositivi
medici, si chiede la dichiarazione che i prodotti offerti rispondono ai requisiti previsti dalla Direttiva 93/42/CEE
recepita con D.Lgs 24 febbraio 1997, n°46 nonché alle norme sulle modalita e metodi di sterilizzazione che dovra
essere conforme alle norme vigenti in materia.
L'etichettatura deve essere conforme alle disposizioni legislative vigenti, per cui deve riportare data di scadenza,
numero di lotto,ecc. '

III- CRITERI PER L'INDIVIDUAZIONE DELL'OPERATORE ECONOMICO AFFIDATARIO

L’aggiudicazione avverra, a lotto unico. con il criterio del prezzo piu basso ai sensi dell’art.95 c. 4 del D.Lgs
50/2016.

Non saranno ammesse offerte incomplete, plurime, parziali ovvero condizionate od espresse in modo indeterminato

IV-MODALITA' DI PARTECIPAZIONE

Per partecipare alla selezione i1 candidati interessati dovranno far pervenire istanza di partecipazione, in
bollo,all’Azienda SAN PIO, a mezzo PEC, all’indirizzo__ufficio.gare@pec.ao-rummo.it, entro e non oltre il
giorno 13/07/2020 indicando come oggetto la dicitura” (FASC G 250/2020) A.M.I. Stumenti monouso
multifunzione esclusivamente ad ultrasuoni per la dissezione,coagulo e taglio dei tessuti molli, per chirurgia
open e laparoscopica, per la UOC Chirurgia Generale/Oncologica.

La domanda dovra essere corredata dalla seguente documentazione: :

1. Dichiarazione in carta semplice, rilasciata ai sensi del D.P.R. 28/12/2000 n. 445 dal titolare o
rappresentante legale della Ditta concorrente, in ottemperanza a quanto prescritto dall'art.3, comma 7 della
legge 13/08/2010 n°136, come modificato dal D. L. n® 187 del 12/11/2010, convertito con la Legge n°217
del 17/12/2010, relativa alla comunicazione alla stazione appaltante, in quanto tenuta al rispetto degli
obblighi di tracciabilita di flussi finanziari:

a) degli estremi identificativi del conto corrente bancario o postale dedicato, anche in via non esclusiva, con
I"indicazione della fornitura/servizio al quale & dedicato;

b) delle generalita ed il codice fiscale delle persone delegate ad operare sullo stesso conto;

¢) dell’impegno a comunicare ogni successiva modifica dei dati trasmessi.

2. DGUE (debitamente compilato)

3. Dichiarazione del titolare o rappresentante legale di accettazione espressa dei termini di pagamento a
60gg.dalla data della fattura;

4. Offerta tecnica senza prezzo e schede tecniche per la valutazione di conformita. I prodotti offerti
dovranno essere conformi alle normative vigenti; in particolare, per quanto concerne i dispositivi medici, si
chiede la dichiarazione che i prodotti offerti rispondono ai requisiti previsti dalla Direttiva 93/42/CEE
recepita con D.Lgs 24 febbraio 1997, n°46 nonché alle norme sulle modalita e metodi di sterilizzazione che
dovra essere conforme alle norme vigenti in materia. L'etichettatura deve essere conforme alle disposizioni
legislative vigenti, per cui deve riportare data di scadenza, numero di lotto,ecc.

NON INVIARE, PER IT. MOMENTO, ALCUNA OFFERTA ECONOMICA

V-AGGIUDICAZIONE E STIPULA DEL CONTRATTO

Si procedera all’esame della documentazione amministrativa e della documentazione tecnica, e solo
successivamente sard chiesto 'invio dell’offerta economica.

La gara ¢ valida anche in presenza di una sola offerta pervenuta; I’ Azienda si riserva la facolta di non procedere
all’aggiudicazione in conformita a quanto previsto al comma 12 dell’Art. 95 D.Lgs. 50/2016.

VI-TRATTAMENTO DEI DATI PERSONALI E RUP

Al sensi e per gli effetti di cui all'art. 13 D.Igs. n. 196/2003 e s.mi., i1 dati personali conferiti dai candidati saranno
trattati, anche con strumenti informatici, per le finalita e le modalita previste dal presente procedimento e per lo
svolgimento dell'eventuale successivo rapporto contrattuale.
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Ad ogni modo, ai sensi del D.1gs. n. 196/2003 e s.m.i., si informa che:
a) il trattamento dei dati personali dei candidati ¢ finalizzato unicamente alla procedura di cui sopra;
b) il trattamento sara effettuato dal personale degli uffici competenti nei limiti necessari a perseguire le sopra citate
finalita, con modalita e strumenti idonei a garantire la sicurezza e la riservatezza dei dati;

¢) i dati potranno essere comunicati o portati a conoscenza dei Responsabili o incaricati o di dipendenti coinvolti
nel procedimento da affidare;

d) all'operatore economico interessato sono riconosciuti i diritti di cui all'art. 7 del D.1gs. n. 196/2003.

1l Responsabile del procedimento ai sensi dell’art.31 del D.Lgs n. 50/2016 ¢ individuato nella persona della D.ssa
Maria Nicoletta Mercuri.

IL DIRETTQREXOC P.E.

Dott.ssa M. Nicoleétt reuri
|
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Di seguito riportate le caratteristiche minime dei presidi con appovvigionamento annuo.

« Strumento monouso sterile per chiusura vasi fino a 7 mm di diametro, con branca attiva
lungh. mm 19 circa, tecnologia di taglio e coagulo esclusivamente meccanica ad ultrasuoni
puri, cavo integrato stelo rotante a 360°, diametro 5 mm lunghezza utile cm 21 circa.
PEZZI N° 42 o

« Strumento monouso sterile per chiusura vasi fino a 7 mm di diametro; con branca attiva
lungh. mm 19 circa, tecnologia di taglio e coagulo esclusivamente meccanica ad ultrasuoni
puri, cavo integrato stelo rotante a 360°, diametro 5 mm lunghezza utile cm 36 circa.
PEZZI N° 78

¢ Strumento monouso sterile, impugnatura palmare, tecnologia di taglio e coagulo
esclusivamente meccanica ad ultrasuoni puri, branca inerte lungh. mm 16 circa, lunghezza
utile cm 9 circa
PEZZI N° 60

«  Cavi/manipoli poliuso per le forbici per gli strumenti descritti al punto C da fornire in sconto
merce. PEZZIN®4 - 2 : o .

La ditta aggiudicataria dovra fornire in uso gratuito N°2 generatori completi di ogni accessorio
riutilizzabile necessario alloro impiego (carrello, pedaliera, ecc.) e di servizio di manutenzione tipo
“full-risk”cosi articolato: visite di manutenzione preventiva e correttiva SW e HW; ogni tipo di
intervento manutentivo sullapparecchiatura dovra essere effettuato esclusivamente da personale
certificato, specializzato ed autorizzato dalla casa costruttrice dei generatori; manutenzione sia
preventiva che programmata,contro!li funzionali, verifiche di sicurezza elettrica e di manutenzione
correttiva necessarie al mantenimento in perfetta efficienza dell’apparecchiatura offerta,e dei
relativi accessori, secondo tutte le norma di sicurezza e funzionalita vigenti. Aggiornamento

tecnologico obbligatorio durante il periodo della fornitura sia per quanto riguarda I'hardware che il
software.

La ditta aggiudicataria dovra fornire corso di formazione da parte di personale certi{‘icato, i
specializzato ed autorizzato dalla ditta produttrice agli utilizzatori dell’A.O.R.N., relativamente

all’aspetto clinico, della sicurezza e relativo sia ai dispositivi consumabili che ai generatori e relativi
accessori.

La ditta aggiudicataria dovra fornire assistenza post-vendita sia ai dispositivi consumabili che alle
apparecchiature e relativi accessori. Si richiede relazione documentata del programmadi
assistenza all'utilizzo dei dispositivi ed alle apparecchiature effettuata da personale certificato,
specializzato ed autorizzato dalla ditta produttrice agli utilizzatori dell’A.0.R.N., relativamente
all'aspetto clinico, della sicurezza e relativo sia ai di's;‘a'_ds'itivijco'néumabili che alle apparecchiature e
relativi accessori, da espletarsi anche in Sal_éi.Qp‘eratoria_su_serﬁplice richiesta degli utilizzatori per
I'intero periodo contrattuale. ' B

| dispositivi devono permettere di effettuare contemporaneamente la dissezione, il coagulo dei

vasi fino a 5 e/o 7mm di diametro e il taglio dei tessuti, utilizzando esclusivamente energia ad
ultrasuoni.



