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VL. FARMACIA

CAPITOLATO TECNICO PROCEDURA APERTA -
FINALIZZATA ALLA FORNITURA DI DISPOSITIVI ’%?%’}E{f
PER VITRECTOMIA

Art. 1 - OCGGETTO E FINALITA DELLA FORNITURA , ; .
I presente Capitolato disciplina le modalita relative alls formitura di i digpositivi mediei necessari per le
procedure vi vitrectornia della Ovalistica, La deserizione dei prodots oggetts della garn sono definid
nell” Allegato “A™, R ’

Art, L~ BURATA DELLA FORNITURA E MUTAMENTO CONDIZIONT INIZIALL

H eontratio che si stipulerd con Poperatore economico aggtudicatario dei Lot in gara, avra una durata
Alehiale . decorrente dall’ Ao di aggiudicarione, olire 6 mesi di eventuale rnnovo, Chual ora dovessero
pervenire all’ AC indicazioni da parte della Centrale Regionale degh acquisti Soress, in forza delle quali
Macquisizione dei beni o servizi oggetto del presente appalto, essendo stati dichinrati ’«;i‘mdaréz zrabili,
sono ricompresi nel compiti della Centrale stegsa, " Azienda, nel caso in cui la procedura di gara non ¢
sig ancora conclusa, s riserve la facoltd di annullave la presente gara oppure, nel caso in cui la
procedura di gara si sia conclusa, @ interrompere # rapporto anticipatamente z‘;@;wiw alla duta i
seadenza a decorre dal mese successivo alla comunicazione da parte della ¢ fvmmfe regionale {-,iu,,vgf,i:.
acquisti della ditta aggiudicataria della procedura di gara unificata regionale.

ionoltre guulors vengano meno le condizioni iniziahi previste dal presene € a;:umi&tf; X
particelare, nel case che vengano maodificate e disposizioni g tivello normative sia regionale che
nazionale con  conseguenti ripercussioni i tipo erganiezative sulle Strattare dell’Aviends
Ospedalicra, Ia stessa si riserva la facolta di recedere dal presente contratto d’appalto. |

Art. 3- QUANTITA
b quantitativi snnuali sone indicatt nell* Allegate “A” ¢ riguardanc i fabbis
subire, in sede di ordinazione, variazioni in diminuzione o in swmento, in umammwmm wHe esigonze

Ene STME per cul poiranno

delle Unita Gperative di Oculistica.

Art 4« SUDDIVISIONE IN LOTTI
La fornitura sard aggiudicats in diversi lotii come specificato nell’ Allegato “A”.
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ArtS - VARIAZIONI PRODOTTO IN CORSO B FORNITURA .
Nel caso vengano apportate variazioni sostanziali wella produzione di quanic zzgggfziéiiaata O VENGANo

introdotti sul mercato prodoitl sostindivi o innovativi, la Dita 2 aggivdicataria, previo invie di
camplonature gratuita cortedata da scheda tecnica ¢ parere fecnico favorevole deghi utilizzatori, si

impegna ad Inmelttere méhi fornitura il nuovo prodotiy, alle stesse condizioni contrattuali La richiesta i
sostiturione e la successiva eventuale validazione dovrd essere formalizzata 3 insindacabile giudizio
dell” Azienda Ospedaliera. “

Art. § - CARATTERISTICHE TECNICO/QUALITATIVE £ REQUISITE MINIVIE ”

I prodotti oggetto della fornitura deveanno essere conformi alle norme vigenti pey e,};umg*f;cz attivne ;ﬂfa
produzione, alla Importazione ¢ allimmissione in commercio, in particolare al Il 15, 46197 1
applicazione della Direttiva 93/42/CEE sul Dispositivi Medici e dovranne posseders t requisith minimi d’z
tabbricazione ¢ le caratteristiche qualitative degli standard europer previstt dalla norma tecnica UNTEN
13795, Se durante il periodo di formitura sopravvenissere modifiche normative in sgrite, le Ditte
Aggiudicatarie sono tenute a conformare la qualiti/gestione dei prodotti fornit alle sopravventte norme,
senza aument di pregzo. ed a sostituire le eventuali rimanenze relative alle forniture cf’femmu” gualors ne

fosse vietato "uso, senza aloun onere aggrantivo per P Azienda Ospedaliera contraenie,

Art. 7 CONFEZIONAMENTO ,

1 prodett oggetto della fornitura devono essere conferionati in modo tale da gavantite sia lo correita
conservazione ed integrith, anche durante le fasi di irasporto, che il fasile i immggarzinamento, nonché le
condizioni di temperatura conformemente a quanio previsto nella corrispondente scheda teenica ¢ nella

A5

scheda di sicurezza, :

§ prodotti offerti devong essere forniti con ctichette in lingua italiana; le etichette, fo eventuali istruziont
per Puse ¢ le confezioni del prodotti devono essere conformi 4 quante previste dalla vigente normativa
con specifico. riferimento alla registazione richiesta, 1 confezionsmento secondario é@iﬁ';ﬁ'é& portare in
modo evidente | simboli e le dicinre indicanti particolari temperature di conservazione, 1

confezionamento ¢ Petichettatura dovranno essere tali du consentive Ta letturs df tutte le diciture richieste

dalla vigeme oormativa. Dette dicitare dq‘xwwma} figurare sia sul conferionamento primario che
secondario, sia sull’ imballaggio esterno, come previsto dalla normativa vigente,

Art. 8 - ETICHETTATURA
Le Etichette devono riporiare:
»  Nomeoragione sociale ¢ indirizs 5 del fabbricante (0 se nonresidente nelia
indicazione del responsabile perJa i immzs s i mmmuuu nells Corunita),
di identificare il dispositivo.

o mﬁ;ﬁ, con

s Indicazioni per consentire all utilizzat v
e . La dicitura “Sterile” per i prodoni sterili,
¢l pumero di lotto o1l numero di serie.

« Ladatadi fubbricazione e la data di scadenza,

¢ Ladicttura “Monousoe™ o similare per i prodotti non riutilizzabili,
o Levondiziond di conservazione e/o di manipolazione,
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»  Fventuali istruziont i uso.

¢ - Avvertenze ¢/o precauziond,

¢ Ladestinazione d*uso e il marchio “CFE”.

o Alwre informazioni previste dalla normativa vigente.

Art. 9 - SUPPORTO £ ASSISTENZA |
Qualors PAzienda Ospedaliera necessiti di informazioni specifiche sull util del prodotto afferto, il

Fornitore aggludicatario di ciascun Lotio si impegna a svolgere, eotro 15 glorni dal rieevimento della
richiesta, una o piv sedute informative sulle caratteristiche dei prodotti offerti ke cul modalita @
datiera,

erogazione sono da concordare con I"Azienda Cspe

Art. 3~ VIGILANZA SULDISPOSITIVI MEIMCT £ FARMACOVIGILANZA | _ ,
Qualors, nel corso della fornitura, si verificassere incidenti con Vulilizes doi dispositivi forniti, il
Formitore ¢ tenuto all immediata sostituzione del lotio di appartenenza del dispositive; doved inoltre
provvedere alla frasmissione al Responsabile Vigilanza sui Dis spositivi Medicl del"’AO contraente di
copia del rapporto finale trasmesso al Ministero della Salute con le risaltanze dell ‘f*fﬁ&gmi} e le-eventuali
agioni correttive intraprese. '

Art 11 - LUOGHI E TERMINL DY (;?‘0‘?«13%2{'}5% :
Le consegne dovranno essere effettuate a cura, rischio, spese del fornitore presso § singoli magazzing
preposti dell’A. O. SAN PIO, dalle ore 8,30 alle 13 dei giormi feriali escluso il sabato, previo appasito
ordinativo, H fornttore non dovrd fissare nessun importo minime per Pesecuzione deghi ordini. La
consegna dovra essere effettuata presso il Servizio ¢ Fapmacia dell’ Azienda Ospedalicra “SAN PIO”,
secondo fe modalith di seguito dportate: R
Aj Buono dordinazione e Documento di frasperte Le ditte foritrici sono tetiuie 2 consegnare
esaitamente le quantitd richieste con buono dordine nei tempi previsti »cm{rymuaimenm indicando sul
documento di trasporto § seguenti estremi di riferimento:

Loonumero ¢ data del buono 4 ordine;

2. elenco descrittive del materiale CONSegRio;

A dotto di produzione, data di produzione ¢ data di scadenza;

4. indicazione del regime di temperatura di trasporto per gestione della catena del freddo.
B) Consegna La ditts fornity tweobbhgai& a rispettare le seguenti modalith di consepaa:

L consegne mono-lotio per clascuna fornitura:

,41 confezionamento alla consegna assolutamente integro ¢ correttamente ;mmzmo.

- claseun eollo deve riporiare all®esterno {4 stampata sul cartons o sudi uns w.-ah:ﬁtt;z sutoadesiva

app}_mam_.:su,%"car tone) 'indicazione del prodotio contentto ¢ il relativo c:g.}'fz:f;’w.;ai,z‘}:zz.améezﬁ{.);
C) Caratteristiche dei colli If confezionamento e Vetichettatura devono essere tali da sonsentire ta letiura
di-tutte fe diciture previste dai%a*vigeﬁm.-'r.xx‘.z'mmti.%&:;z ¢ devens figurare sia sui recipionts aizwni Fonamento
unitario sia sull'imballaggio esterno. La data di scadenza e il numero del lotte devono essere in lingua
italiana ¢ chistamente leguibili. e la consegna verrd effettuata con modalita diverse da quelle suindicate,
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it Servizio di Farmacia si riserva la piena facoltd di NON ACCETTARE la zmm« mspmgemiﬁ al
mittente e riservandosi la facolta di applicare le penafi previste contrdtiualments, :

Le formiture dovranno corrispondere ai quantitativi e alle condizioni richieste; eventuali eccedenze non
Htuite ¢ non pagate, con onerd & carico della ditta, 1 &

autorizzate non saranno riconosciute ¢ pertanto rest
ditta dovra garantive che anche durante le fasi di tras porto vengano rigorosaments f“’SEﬁ‘}"’;‘zZ"Lb e modalita Ji
conservazione del prodotti spediti; gli eventuali danni sons a carico del mittente. f,cz consegna del
materiale. nel quantitativi richiesti di volta in volta neglt ordini, dovrd avvenire in un unica soluzione
entre 10 giorni saturali conseouitvi data ordine, nel luogo ivi indicato, salvo tenming pid ravvicingti nei
casi d’urgenza. In tali casi Ia ditta dovra effettuare Is conses gna entro la data fissata sugll ordinativi,

RIS

Art 12 - VALIDITA E SCADENZA PRODOTTI
La data di scadenzs sl momento della consegna dovra essere pari ad alens 1 34 di validith
complessiva del prodette. La ditta aggiudicataria & tenuta  vitirare ed scereditare prodotti non uiilizeati
dall’ Azienda Ospedaliera “SA PIO”, prossimi alla seadenza, e provvedere alls sostituzione.

Art 13 - CONTROLLI SULLE FORNITURE 1

La firma sul documento di trasporto all’atto del riceviments della merce indica solo la .-r:a'rrﬁ%g«{;ﬁ:}w:z-a- del
numero dei colli inviati rispetto al numero dei colli indicati in bolla, 1 controlio guali-quantitative della
fornitura viene effetiugto successivamente all'acceitazione dej collis Ia firma ulPatto del ricevimento dei
prodott indica sole I rispondenza tra il numers di colll ricovati e quelio indicato nella bolla di
consegna. La quantitd e la qualits del prodoiti consegnati ¢ esclusivamente quella aceertata,
successivamente, in firmacia e deve essere riconosciuta ad ogni effelto dal foritore. Qualora § prodott
forniti non abbiano i requisiti richiesti, saranno respinti ed i fornitore sard fonuto a rxﬁzmr} i@ propriespese
ed a provvedere all immediata sostituzione,

Art 14 - DOCUMENTAZIONE TECNICA

Al fine della vahutazione e della conseguente attribuzione del parere di conformita ai requisiti minimi, Je
diite concorrentl, dovranno presentare entro il Zt‘g‘mmﬁ tassative previsie per la g}maemumm delle
offerie, pena Pesclusione dalls gara, guanto di 1 seguito rchiesio:

A} Elenco riportante | dispositivi offerth, con 4;:@&:15“ o riferimente ai numert di lotte riportai
nel' ALLEGATO A, conindicazione dei dispasitivi offertl, ariends produtivice, ATC, OND, nuwmers
di repertorio, codice prodotto, debitamente sotioseritio dal legale rappresentante de sWazienda (siallegs
fax-simile; ALLEGATO B), ’

B) schede tecniche i it i prodotti proposti, riportanti tassutivamente 1 lofio c‘ii@; riferimento
nell ALLEGATO 4,

Clascung ditts offerente pud presentare desmaniwmm tecnico-seientifica che perd deve ripartare
tassativamente il lotte di riferimento nella SCHEDA ALLEGATO A. La mancats presentazione ﬁi
guante richiesto ai punti A ¢ B esclude automaticamente 1a ditta dalla partecipazione alla gara.

La commissione Tecnica individuata perla valutazione potrd, in caso di necessita, richiedere specifica

BT

pienatura,
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Art 15 - CLAUSOLA DI EQUVALENZA ;

Come stabilito dall’art.68 comma 6 del Decreto legislative 18.04.2016 n. 50, qualora la-deserizione di uno
o pil prodetti posti in gara dovesse individuare una fabbricszione o una provenienza determinata o un
procedimento partieolare. on marchio o un brevetio determiinato, un tipo o un’origine o una produzione
specifica che avrebbe come cffetto quello di favorire /o eliminare talune fm prese o prodotii, detta
indicazione deve intendersi integrata alla menzione “equivalente”. [impress concorrente che propone
prodott equivalenti of requisiti preseritii dal presente Capitolat f;pecmle di gara, & obblig gata a segnalarlo
con, gpposita dichisradione da allegare alla scheda tecnica ¢ con la documentazione comprovante, con
e;fm siasi mezzo appropriato, che e soluzioni proposte otiemiperans in maniers gaguw alente ai requisit

ichiests,

Art. 15 - CRITERI DI AGGIUDICAZIONE ‘
Lraggiudicazions sard effettuata per singolo otto a4 favore della Ditta che svra presentato Pofferin
economien pid bassa. La conformitd al requisiti miniri riporiati nell’ ALLEGATO A ;am effettunta da
una Commissione Tecnica individuata ad hoe.

Wanss 7"
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P.O. “G, RUMMO”
DIPARTIMENTO SCIENZE CHIRURGICHE
1.0.C, OCULISTICA

;:gi iﬁ%m Direttore fi,ti Pott, {raetano Ferrannin
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B EMEWEYTQ .
beieeenil A

Dggetio: slenco materisie monvuso monspaziente per vitrediomia

4

Fibra oriica con lerminale widefield (Landclwm 3 n,»{r il wt i con nnstes facovitrectoms DURE i-"“‘féff} & pez

¥
o | Fibra otic a con wrminale wide-field (vandeliere) %{; utilizzabile connosire facoviireutome ik{)% CENG [ ez

d Sonda endolaser 25G utitizzabile con nostro facavitrectomo DORE EVO : 2 perzi
1 [Senda endodiatermin conssiale 250 utilizzabile con nostro faeuvitrectomo DORC EW) o 24 perzi
Flox loop per peeling della MLI 25G |  pezi

o [ Pinge per peeling lmitane interns (z;(u; ‘ekhardty 25C v » _ . : » 24;%&/1:
T i Piaze cocoudrilly per vitr i ”»’:z(: a “,34 pozi
3 Hoannule backtlush con punta in silicone 25G v _ 24 pes
Cannule backflush con ‘pwm.»brus{%zx;:g 2‘;(: | | _ ‘ 4 ;p.ezzji
20 Forbici vitreali orizzontali 256G o 2dperd
S Psends endolaser 230 wilizzubile con nostro facovitrectome DORC BVO 5 prsz
|7 [Sonda endediatermia coassiale 236 utilizeabile con nostrs facovitrectsme DORE BV _ e pes

i Flex fuop per peeling della ML 4 230

H Pinze per peeling limitante interria { nrm hah“udr 23403 ‘ ' v 6 m,m
Pinze coceodsillo per vitrectomis 240 | ‘ |6 be%zzi
Cannule backflush con punts in silicons 236G _ - {6 perzi

'E?*Tz;,rbici. vitreali orizzontali 23G _ ,: G pe,:;g:;gi““;

0 finle

304l

~ | Colormte vitreale a base d riameinolone : {30 pexsd

| Colorane vitreade a base df luteina cristallizzat | ' » v 30 pezzt

- O Colorante duale per membeana epiretinica'e membrana limitante interna a by ase dileing » 30 pc:?.;z,i
Coloranty duale per membrana epiretinica e membrana 'Iimitan‘t_e trterng con “carrier pep” “ - '. ,3{22'{»7%22' |
G Banderella di cerchiaggio 44 2.5 mm modello 240 ’ o ' 10 pezzi

+ Binario g ruota biconvessa modello 287 % pegzi

o Binarie scanalato mod 270 _ |7 pezr

distinti saluzi
Gastage Fugfnin

Gte
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