REGIONE AUTONOMA DELLA SARDEGNA
Azienda OspedalieraBrotzu

Deliberazione N. zo)él
-4 MAR. 2015

adottata dal COMMISSARIO STRAORDINARIO in data

OGGETTO: Autorizzazione a contrarre acquisto in economia fornitura di aghi cannula destinati al Servizio
Farmacia. Anni tre.

. . . . -4 MAR. 2013
Pubblicata all'Albo Pretorio dell'Azienda a partire dal
per gg.15 consecutivi e posta a disposizione per la consultazione.

Il Direttore Amministrativo

IL COMMISSARIO STRAORDINARIO Dott. ssa Graziella Pintus
Coadiuvato dal

Direttore Amministrativo: Dott. ssa Laura Balata
dal Direttore Sanitario: Dott. Nazzareno Pacifico

SuU proposta del Servizio Acquisizione Beni e Servizi;

ACQUISITA la nota prot. 1652 del 27.10.2014 (All. “A” fg. 6), autorizzata dai Direttori Sanitario e
Amministrativo, con cui il Direttore del Servizio Farmacia ha chiesto I'acquisizione della
fornitura di aghi cannula destinati alla propria struttura per il periodo di tre anni;

RILEVATO che per lintera fornitura in argomento limporto presunto triennale ammonta ad €
135.000,00 oltre Iva di Legge;

CONSIDERATO che non risultano attive convenzioni della Centrale regionale e della Consip relative a
detta fornitura, per cui non possono essere applicate le disposizioni di cui al “Decreto
spending review due” (D.L. 95/2012, convertito in legge 135/2012), come da elenco
allegato (All. “B” fg. 4);

VISTA la lettera d’invito (All. “C” fg. 7), contenente tutte le clausole contrattuali essenziali;

DATO ATTO che é dovuto il contributo allAVCP, ai sensi delle disposizioni di cui alla deliberazione del
21.12.2011, per un importo pari a € 30,00;

ATTESO che ai sensi dell'art. n. 4 della Legge n. 241/90 le pubbliche amministrazioni sono tenute
a determinare per ciascun tipo di procedimento relativo ad atti di loro competenza l'unita
organizzativa responsabile della istruttoria e di ogni altro adempimento procedimentale,
nonché dell'adozione del provvedimento finale;

ATTESO altresi che ai sensi dell'art. n. 5 della Legge n. 241/90 e dell'art. n. 10 del D. Lgs. n.
163/06 si deve procedere alla nomina del Responsabile del Procedimento;

RITENUTO urgente ed indifferibile I'adozione del presente atto per 'espletamento della Procedura di
che trattasi;

VISTI il D.lgs. n. 163/06, il D.P.R. n. 207/10, la L.R. n. 10/06 e la Legge n. 241/90 e s.m.i;

CON il parere favorevole del Direttore Amministrativo e del Direttore Sanitario;
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DELIBERA

1) per i motivi esplicitati in premessa di autorizzare il ricorso all’acquisizione in economia, ai sensi e per gli
effetti dellart. n. 125 del D. Lgs. n. 163/06, con aggiudicazione determinata in conformita alf'art. 82 del
medesimo Decreto per I'acquisizione della fornitura di aghi cannula destinati al Servizio Farmacia per il
periodo di tre anni;

2) di approvare la relativa lettera d’invito (All. “C” fg. 7), contenente tutte le clausole contrattuali essenziali;

3) di dare atto che sara dovuto il contributo allAVCP, ai sensi delle disposizioni di cui alla deliberazione del
21.12.2011, per un importo pari a € 30,00;

4) di individuare I'Unitd Organizzativa responsabile della istruttoria e di ogni altro adempimento
procedimentale, nonché dell'adozione del provvedimento finale, nel Servizio Provveditorato;

5) di nominare Responsabile Unico del Procedimento il Direttore del Servizio Provveditorat

IL DIRETTORE AMMINISTRATIVO IL DIRETTORE SANITARIO
Dott.ssa Laura Balata Dott. Pacifico

IL COMMISSARIO STRAORDINARIO

ssa Graziella Pirmtus

Dir. Servizio Acquisizione Beni e Servizi Dott.ssa A.Foddi
Resp. Ufficio Acquisti Dott.ssa A.M.Marongiu ‘E )
RifV.C.
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SERVIZIO PROVVEDITORATO
Al Sig Direttore Amministrativo

17 NOV. 2014 Al Sig. Direttore Sanitario

Sed
Oggetto: acquisto in economia ot 5 5 S /f ede

Si propone un acquisto in economia per la fornitura di aghi cannula, per il Servizio di Farmacia della durata
di anni tre.

Base d’asta € 45.000
Spesa anno 2013 € 24.463,173
L’aumento di Spesa ¢ dovuto alla richiesta di dispostivi dotati di sistema di sicurezza per la

prevenzione della puntura accidentale e obbligatori con DECRETO LEGISLATIVO 19 febbraio
2014, n. 19.

Distinti saluti.
Cordialmente.

& vt O

Il Direttore della $C Farmacia e Gestione del Farmaco

\l;?a Michela Pellecchia R
,:’“. N
i

S.F. L/
) ; ‘u/ \
X ITARIO
p}\ ERE TECNICOSAN
0 RE FAVOREVOLE
IL DIRETTORE
Dott. Remigio C. Puddu
AZIENDA OSPEDALIERA “G. BROTZU” SC Farmacia
?iag_;gl;l;;cchi, 1 09134 Cagliari Piazzale Ricchi 1, 09134 Cagliari
. T. 070 539209
hitp://www.aobrotzu.it F. 070 539351

Codice Fiscale e P.l. 02315520920
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CAPITOLATO TECNICO
“DISPOSITIVI MEDICI A SICUREZZA INTRINSECA”

Ago cannula intravenoso in poliuretano ad ago interno a una via, per infusione,
dal 14G al 24G, dotato di sistema di sicurezza per la prevenzione della puntura

accidentale.

AL A ’ Pag N. Z di FQ é Dipartimento di lgiene e Governo
Delle attivita cliniche
$C Farmacia e Gestione del Farmaco
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Descrizione

pz

I prodotti offerti devono essere conformi alle norme vigenti per quanto
attiene le autorizzazioni alla S
produzione, alla importazione ed alla immissione in commercio e
devono rispondere ai requisiti previsti dalle

disposizioni vigenti in materia, all’atto dell’offerta e a tutti quelli che
venissero emanati durante la fornitura.

In particolare i prodotti oggetto della presente fornitura devono essere
conformi ai requisiti stabiliti dalla

Direttiva 93/42/CEE, dal decreto Ministeriale del 20 febbraio 2007 e
dalla Ordinanza del 23 dicembre 2008

sui Dispositivi Medici.

Tutti i prodotti devono essere fabbricati in materiale per esclusivo uso
medicale ed interamente latex free.

Costituito da un ago guida interno in acciaio inox, lubrificato, con
punta a triplice affilatura

con bariletto allungato a formare una camera in plastica trasparente,

1 munita di tappo di chiusura 90.000
e da un-catetere esterno in poliuretano trasparente per esclusivo uso
medicale con punta a doppia angolatura,
totale aderenza dell’ago, senza memoria in caso di inginocchiamento,
con pareti lubrificate e sottili,
radiopaco.

Il cono di connessione deve essere di materiale plastico per uso
medicale e trasparente per verificare il
corretto posizionamento dell’ago, con attacco luer lock , colorato con
codice colore secondo gli standard
internazionali. .
L’ago cannula deve incorporare un meccanismo di sicurezza grazie al
quale ¢ possibile prevenire la puntura
accidentale dopo 1’uso, nonché sia durante che dopo I’eliminazione
dell’ago; deve garantire la qualita,
I’efficacia e la sicurezza dell’intervento diagnostico terapeutico; deve
essere sicuro ed efficace nei riguardi
AZIENDA OSPEDALIERA “G. BROTZU” 8C Farmacia
Piazzale Ricchi, 1 09134 Cagliari Piazzale Ricchi 1, 09134 Cagliari
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| del paziente.

Deve essere monouso, sterile, apirogeno, atossico, fabbricato con
materiale inerte, privo di lattice, privo di ftalati, in confezioni da
massimo 50 pezzi.

2- Caratteristiche del meccanismo di sicurezza

Di seguito vengono specificate le caratteristiche che deve avere il
meccanismo di sicurezza dei prodotti:

- Essere parte integrante del dispositivo e non un accessorio

- Essere attivabile con una sola mano o autonomamente

- L’attivazione deve consentire o richiedere che le mani del lavoratore
siano in ogni fase in posizione

arretrata rispetto I’ago

- Deve creare dopo I’attivazione una barriera permanente tra
I’operatore e 1’ago

- Deve essere il pitt semplice possibile e richiedere poca istruzione per
un uso efficace

- Deve consentire la verifica dell’avvenuta attivazione del meccanismo
di sicurezza in modo visibile e/o

udibile

- Assicurare che I’attivazione sia irreversibile

- Assicurare che Iattivazione avvenga sempre al primo tentativo.

Campionatura da inviare:
- 20Gx32mm = 800 pezzi
- 18Gx32mm = 800 pezzi

P’offerta economica dovra indicare il minimo fatturabile.

L’aggiudicazione verra effettuata al prezzo pill basso, da-apposita Commissione a seguito di esame e
valutazione delle schede tecniche, dei campioni e del prezzo proposto a lotto completo per uniformita di
metodica.

Non saranno accettate offerte che non rispettino le indicazioni del presente Capitolato Speciale o che
risultino difformi dalla richiesta o condizionate a clausole non previste dallo stesso Capitolato.

La campionatura dovrd pervenire entro il termine assegnato per la presentazione dell’offerta pena
Pesclusione . , _ -
Le ditte dovranno far pervenire la seguente documentazione obbligatoria pena esclusione:
-scheda tecnica del dispositivo offerto, riportante tutte le caratteristiche del prodotto offerto con i relativi
codici ed il riferimento del lotto.
-dichiarazione della classe di appartenenza (CND);
- indicazione per ogni codice offerto del numero identificativo di iscrizione nel Repertorio Nazionale
Dispositivi(Decreto Ministero della Salute 20/02/2007);
-confezionamento e numero pezzi per confezione;
Non saranno ammesse offerte alternative.
Ogni campione, pena esclusione, dovra essere contrassegnato da :
1) nome della ditta offerente,
2) lotto e/o voce di riferimento,
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3) codice,

4) I campioni dovranno possedere lo stesso confezionamento, etichetta e foglietto illustrativo del
prodotto che sara consegnato in caso di aggiudicazione.

5) La campionatura richiesta ¢ da intendersi gratuita;

6) La ditta aggiudicataria dovra fornire qualsiasi quantitativo, senza fissare un importo minimo per
P’evasione dell’ordine.

Dovranno, unitamente, all’offerta produrre ampia documentazione tecnica.

I quantitativi sono riferiti al fabbisogno annuo presunto. Le quantita sono puramente
indicative e possono essere soggette a variazioni in pill o in meno ad insindacabile giudizio dell’ Azienda,
senza che per questo il fornitore possa avanzare alcuna pretesa.

L’Azienda si riserva, inoltre, la facolta di modificare il contratto qualora, dietro segnalazione
dell’utilizzatore, vi siano variazioni connesse ad innovazioni di tipo tecnologico e/o progressi nella ricerca,
tali da motivare in maniera fondata e, comunque, verificabile dietro esplicita richiesta, una rettifica del patto
tra le parti.

L’ Azienda appaltante si riserva la facolta di non acquistare o acquistare in parte i prodotti
aggiudicati, qualora si verifichino variazioni di utilizzo da parte del Servizio di Farmacia senza che per
questo il fornitore possa sollevare eccezioni al riguardo e/o pretendere compensi ¢/o indennita di sorta.

L’Azienda"apbaltante si riserva inoltre di provvedere agli acquisti liberi sul mercato in caso di
particolari richieste di prodotti di cui all’oggetto, in deroga alle condizioni ad agli impegni contrattuali, in
una quantita non superiore al 20% del totale della fornitura prevista.

Le etichette dei prodotti, sia sulla confezione singola, sia sull’imballaggio esterno dovranno
riportare:

-nome di vendita del prodotto;

-descrizione;

-dimensioni e materiali;

-nome e indirizzo dell’officina di produzione;

-data e numero di lotto di fabbricazione-validita del prodotto;

-metodo di sterilizzazione;

-dicitura sterile monduso; ,

-data di sterilizzazione e data di scadenza | pfbdoﬁo/Vélfdité prod(')ltto.'

Inoltre:

-si richiede validita del prodotto non inferiore a 2/3 al momento della consegna;
-tutte le indicazioni ed istruzioni per I’uso sulle confezioni dovranno essere in lingua italiana;

-la Ditta aggiudicataria dovra impegnarsi ed ¢ impegnata a fornire i prodotti della stessa casa produttrice
indicata in offerta per tutta la durata della offerta.

I prezzi di aggiudicazione s’intendono per.merce franco magazzino di Farmacia.

La merce dovra essere consegnata a seguito dell’emissione di regolare ordine, che verra eseguito per
raccomandata, telefax o posta elettronica, nelle quantita e qualita descritte nell’ordine stesso-frazionato ove
richiesto-e messa a terra presso il magazzino del Servizio di Farmacia, salvo diverse disposizioni, entro il
termine di sette giorni lavorativi dalla data di ricevimento dell’ordine, compreso il periodo estivo,
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eventuali consegne urgenti dovranno essere evase entro le 24 ore, a cura del fornitore con i propri mezzi e
personale a proprio rischio, diligenza e spese di qualunque natura, nei giorni ed orari indicati nel buono
d’ordine.

Nel caso in cui la ditta si trovasse nell’impossibilitd di rispettare i predetti termini, dovra darne immediata
comunicazione scritta( via fax) alla Farmacia per consentire all’Azienda di acquistare sul libero mercato beni
di uguale qualita e quantita, con conseguente addebito alla ditta inadempiente, sia per la differenza per
I"eventuale maggior prezzo rispetto a quello convenuto, sia ogni altro maggiore onere o danno comunque
derivante all’Ente a causa dell’inadempienza.

In caso di temporanea carenza dei prodotti aggiudicati per cause di forza maggiore, |'impresa dovra
comunicare tempestivamente via fax la mancata disponibilita del prodotto indicandone:

-numero dell ‘ordine emesso ;
-periodo previsto di indisponibilita;
-causa dell’indisponibilita.

L’impresa dovra inoltre preventivamente concordare con I’Azienda ’eventuale prodotto sostitutivo,
garantendone la completa tracciabilita.

Qualora non sia possibile la completa evasione dell’ordine, il fornitore deve provvedere alla
consegna di almeno un acconto sulla quantitd complessiva di merce ordinata, in modo da coprire il
fabbisogno, fino alla consegna del saldo.

Durante il trasporto dovranno essere garantite le condizioni di corretta conservazione.

Le Ditte che risulteranno vincitrici si dovranno impegnare a fornire, nei limiti dell’aggiudicazione, i
quantitativi richiesti, nei tempi e nei modi descritti, anche se si trattasse di quantitativi minimi, oltre a
salvaguardare le eventuali urgenze che si dovessero presentare.

La firma all’atto del ricevimento della merce indica solo la corrispondenza del numero dei colli inviati,
ma il confezionamento dei pallets deve essere tale da consentire Pispezione senza dover disimballare il
confezionamento.

La Ditta si impegna altresi a ritirare e/o accreditare prodotti non pil utilizzati o in scadenza,
purché gli stessi presentino una validita residua di due mesi.

1l controllo quali-quantitativo della fornitura, viene effettuato dal Servizio di Farmacia.

La quantitd ¢ esclusivamente quella accertata presso i locali del Servizio della Farmacia entro §
giorni dalla consegna e deve essere riconosciuta ad ogni effetto dal fornitore, che provvedera ad integrarla
nel caso di non rispondenza.

Agli effetti del collaudo qualitativo la firma apposta per ricevuta al momento della consegna, non
solleva il fornitore dalle responsabilita delle proprie obbligazioni-in ordine ai vizi apparenti od occulti della
merce consegnata, non rilevati all’atto della consegna, né dal rispondere ad eventuali contestazioni che
potessero insorgere all’atto dell’utilizzazione del prodotto.

Nel caso non fosse possibile periziare tutta la merce all’atto dell’arrivo, la ditta fornitrice dovra
accettare le eventuali contestazioni sulla quantitiy dei prodotti forniti anche a distanza di tempo dalla
consegna quando ciog, all’apertura degli imballaggi e delle confezioni ne sara possibile il controllo.
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Gli imballi che a giudizio del personale dell’Azienda presentassero difetti, lacerazioni o qualsiasi
accia di manomissione, saranno rifiutati e la ditta fornitrice dovra provvedere al ritiro a sue spese, nonché
alla loro immediata sostituzione.

Le forniture dovranno corrispondere alle quantita richieste, eventuali eccedenze in pitt non
autorizzate, non saranno riconosciute, pertanto non pagate.

In caso di mancata rispondenza dei prodotti ai requisiti contrattuali, si potra procedere in uno dei
seguenti modi:

e restituire la merce al fornitore che sara tenuto a ritirarla a sue spese e che dovra impegnarsi a
sostituirla entro i termini indicati dal Servizio di Farmacia, ove ¢id non avvenga si procedera come
successivamente indicato;

e restituire la merce al fornitore senza chiederne sostituzione e procedere all’acquisto in danno, salvo
I’esperimento di ogni altra azione a tutela di propri interessi e salvo, in ogni caso, il risarcimento
degli ulteriori danni.

Qualora I’Azienda riscontri che la merce non sia conforme, sia nella quantita che nella qualita, ai
requisiti richiesti e pattuiti, inviera formale diffida con specifica motivata delle contestazioni e con invito a
conformarsi nel termine che sara perentoriamente indicato.

Dopo la seconda diffida 1’Azienda si riserva la facolta di risolvere il contratto senza che la
controparte possa vantare alcun diritto di sorta.

Analogamente procedera nel caso di inosservanza dei termini stabiliti per la consegna, dovendosi
ritenere tali termini essenziali ai sensi dell’art. 1457 del Codice Civile. In tali casi I’Azienda trasferira la
fornitura alla ditta giunta al 2" posto nell’aggiudicazione.

L Azienda si riserva inoltre di promuovere ogni eventuale azione per il risarcimento dei
danni conseguenti e connessi all interruzione anticipata della fornitura.
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Prot.n. V.C.
OGGETTO: Acquisto in economia ai sensi dell'art. 125 del D.Igs n. 163 del 12.04.06.

Richiesta preventivo per la fornitura di aghi cannula destinati al Servizio Farmacia per il periodo
di tre anni. Cod Cig

Spett.Le Ditta

Per il giorno alle ore 12.00 & indetta presso Servizio Acquisizione Beni e Servizi di questa
Azienda Ospedaliera una pubblica gara c. procedura negoziata ai sensi dell'art. 125 del D.Lgs. n. 163/086,
per I'eventuale acquisizione di quanto indicato nel capitolato allegato.

Codesta Ditta é invitata a partecipare alla suddetta gara per prendere parte alla quale dovra far
pervenire presso la sede di questa Azienda Ospedaliera, sita in Piazzale Alessandro Ricchi, 1, in Cagliari,
entro le ore 12.00 del giorno esclusivamente a mezzo Servizio Postale o soggetti equiparati, i
sottonotati documenti racchiusi in piego raccomandato e sigillato, dove dovra essere apposta la seguente
dicitura “Offerta acquisto in economia per la fornitura di aghi cannula destinati al Servizio Farmacia.

Anni tre” CIG ;
1. L'offerta economica, sottoscritta dal Legale Rappresentante della Ditta concorrente, contenente

il prezzo proposto cosl in cifre come in lettere; in caso di discordanza prevarra il prezzo pil

vantaggioso per questa Amministrazione. Il preventivo, inoltre, dovra indicare una validita minima di

180 giorni ai sensi dell'art. 11 comma 6 del D.Lgs. n. 163/12.04.06. L'offerta dovra essere racchiusa in

apposita busta debitamente sigillata e controfirmata sui lembi di chiusura e nella quale non dovranno

essere inseriti altri documenti oltre l'offerta medesima. All'esterno della busta in questione dovra
essere apposta la dicitura: “OFFERTA ECONOMICA PER LA FORNITURA DI AGHI CANNULA

DESTINATI AL SERVIZIO FARMACIA. ANNI TRE” CIG .

2. Il modulo per I'autocertificazione (ai sensi del D.P.R. n. 445/2000 e successive integrazioni)
allegato alla presente, compilato in ogni sua parte, accompagnato dalla fotocopia di un documento di
identita del legale rappresentante;

3. Schede tecniche e depliants relativi ai prodotti offerti, timbrati e firmati dal legale rappresentante
della ditta contenenti la definizione delle caratteristiche, gli ulteriori elementi eventualmente richiesti nel
Capitolato Speciale e qualsiasi altra informazione indicativa della qualita assicurata al prodotto finito;

4. ll listino prezzi ufficiale nazionale in vigore relativo ai prodotti offerti:

Le offerte incomplete, pervenute fuori tempo e/o senza la dicitura richiesta, non saranno tenute in
considerazione;

5. Copia offerta senza prezzi in carta libera.

6. Documento attestante I’attribuzione del “PASSOE” da parte del servizio AVCPASS.

7. Campionatura da inviare in plico separato contestualmente all’offerta al medesimo indirizzo
ed entro lo stesso termine di scadenza.

L’offerta economica dovra essere formulata esprimendo il prezzo unitario e specificando la
percentuale di sconto sui prezzi di listino.

| prezzi indicati nell'offerta dovranno essere comprensivi di imballo, carico, scarico ed ogni altro
onere accessorio e dovranno rimanere invariati per tutta la durata della fornitura, salvo il verificarsi di
quanto previsto dall'art. 115 del D.Lgs n. 163/06; la Ditta dovra inoltre evidenziare l'aliquota |.V.A.
L'offerta dovra essere per quanto possibile dettagliata e dovra comunque riportare tutte le indicazioni
necessarie alla individuazione degli articoli richiesti.

La gara verra aggiudicata al prezzo pitl basso ai sensi dell'art. 82 del D.Lgs. n. 163/06.
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apposte, eventuali condizioni, termini, clausole a stampa o similari, indicate sugli stampati della Ditta: infatti
la Ditta medesima, con la consegna dell’'offerta, accettera incondizionatamente le clausole inserite nella
presente richiesta di preventivo.

La Ditta, pena esclusione, dovra indicare i termini di consegna con l'avvertenza che verra applicata
una penale, nel caso del ritardato adempimento degli obblighi contrattuali, in misura giornaliera del 0,03
per mille del’lammontare netto contrattuale, e comunque complessivamente non superiore al 10%.

Il pagamento della fattura avverra entro i termini di legge previo accertamento della regolarita della
fornitura da parte degli Uffici competenti.

Qualora il pagamento avvenga oltre i termini suddetti alla ditta aggiudicataria verranno riconosciuti gli
interessi al tasso legale per tutti i giorni di ritardo (art.16 punto 3 citata L.R.n. 3/03).

In caso di inadempimento a seguito di mancata fornitura da parte della Ditta aggiudicataria,
'Amministrazione provvedera ad addebitare a quest'ultima la maggiore spesa che I'Azienda Ospedaliera
dovra sostenere per l'acquisizione della medesima fornitura oggetto della presente richiesta di preventivo
presso altra Ditta.

La presente richiesta di preventivo non vincola in alcun modo 'Amministrazione per un eventuale
acquisto di quanto indicato in offerta.

Per le eventuali controversie relative al contratto &€ competente esclusivamente il Foro di Cagliari.

Si informa che per tutte le attivita e le fasi relative a tutto il procedimento, ai sensi dell'art. 10 del citato
D.Lgs n. 163/12.04.06, il Responsabile del Procedimento & la Doti.ssa Agnese Foddis, il Responsabile
dellistruttoria & la Dott.ssa Anna Maria Marongiu.

Distinti Saluti.

Il Direttore Servizio Acquisizione Beni e Servizi
Dott.ssa Agnese Foddis

Responsabile Ufficio Acquisti Dr.ssa A.M.Marongiu

N.B. Ciascun Concorrente, potra registrarsi al Sistema AVCpass secondo le indicazioni operative per
la registrazione nonché i termini e le regole tecniche per Pacquisizione, I'aggiornamento e la
consultazione dei dati presenti sul sito: www.avcp.it come previsto dalla Deliberazione n. 111 del
20.12.2013. L'operatore economico, effettuata la suindicata registrazione al servizio AVCPASS e,
individuata la procedura di affidamento cui intende partecipare ottiene dal sistema un PASSOE, il
documento che attesta che I’O.E. puo essere verificato tramite AVCPASS.
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OGGETTO: Acquisto in economia ai sensi dell'art. 125 del D.Igs n. 163 del 12.04.06.

Richiesta preventivo per la fornitura di aghi cannula destinati al Servizio Farmacia per il periodo di tre
anni. Cod Cig

CAPITOLATO

“DISPOSITIVI MEDICI A SICUREZZA INTRINSECA”

Ago cannula intravenoso in poliuretano ad ago interno a una via, per infusione, dal 14G al 24G, dotato di sistema di sicurezza
per la prevenzione della puntura accidentale.

Rif

Descrizione pz

I prodotti offerti devono essere conformi alle norme vigenti per quanto attiene le autorizzazioni alla
produzione, alla importazione ed alla immissione in commercio ¢ devono rispondere ai requisiti previsti dalle
disposizioni vigenti in materia, all’atto dell’offerta e a tutti quelli che venissero emanati durante la fornitura.
In particolare i prodotti oggetto della presente fornitura devono essere conformi ai requisiti stabiliti dalla
Direttiva 93/42/CEE, dal decreto Ministeriale del 20 febbraio 2007 e dalla Ordinanza del 23 dicembre 2008
sui Dispositivi Medici.

Tutti i prodotti devono essere fabbricati in materiale per esclusivo uso medicale ed interamente latex free.
Costituito da un ago guida interno in acciaio inox, lubrificato, con punta a triplice affilatura

con bariletto allungato a formare una camera in plastica trasparente, munita di tappo di chiusura

e da un catetere esterno in poliuretano trasparente per esclusivo uso medicale con punta a doppia angolatura,
totale aderenza dell’ago, senza memoria in caso di inginocchiamento, con pareti lubrificate e sottili,
radiopaco.

Il cono di connessione deve essere di materiale plastico per uso medicale e trasparente per verificare il
corretto posizionamento dell’ago, con attacco luer lock , colorato con codice colore secondo gli standard
internazionali.

L’ago cannula deve incorporare un meccanismo di sicurezza grazie al quale € possibile prevenire la puntura
accidentale dopo I’uso, nonché sia durante che dopo I’eliminazione dell’ago; deve garantire la qualita,
I’efficacia e la sicurezza dell’intervento diagnostico terapeutico; deve essere sicuro ed efficace nei riguardi 90.000
del paziente.

Deve essere monouso, sterile, apirogeno, atossico, fabbricato con materiale inerte, privo di lattice, privo di fialati, in
confezioni da massimo 50 pezzi.

2- Caratteristiche del meccanismo di sicurezza

Di seguito vengono specificate le caratteristiche che deve avere il meccanismo di sicurezza dei prodotti:

- Essere parte integrante del dispositivo € non un accessorio

- Essere attivabile con una sola mano o autonomamente

- L’attivazione deve consentire o richiedere che le mani del lavoratore siano in ogni fase in posizione

arretrata rispetto I’ago

- Deve creare dopo I’attivazione una barriera permanente tra I’operatore e I’ago

- Deve essere il pitt semplice possibile e richiedere poca istruzione per un uso efficace

- Deve consentire la verifica dell’avvenuta attivazione del meccanismo di sicurezza in modo visibile e/o

udibile

- Assicurare che [’attivazione sia irreversibile

- Assicurare che ['attivazione avvenga sempre al primo tentativo.

Campionatura da inviare:
- 20Gx32mm = 800 pezzi
- 18Gx32mm = 800 pezzi

I'offerta economica dovra indicare il minimo fatturabile.

L’aggiudicazione verra effettuata al prezzo pitt basso, a seguito di esame e valutazione delle schede tecniche, dei
campioni e del prezzo proposto a lotto completo per uniformita di metodica.

Non saranno accettate offerte che non rispettino le indicazioni del presente Capitolato Speciale o che risultino difformi
dalla richiesta o condizionate a clausole non previste dallo stesso Capitolato.
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La campionatura dovra pervenire entro il termine assegnato per la presentazione dell’offerta pena Pesclusione .
Le ditte dovranno far pervenire la seguente documentazione obbligatoria pena esclusione:

-scheda tecnica del dispositivo offerto, riportante tutte le caratteristiche del prodotto offerto con i relativi codici ed il
riferimento del lotto.

-dichiarazione della classe di appartenenza (CND);

- indicazione per ogni codice offerto del numero identificativo di iscrizione nel Repertorio Nazionale Dispositivi(Decreto
Ministero della Salute 20/02/2007);

-confezionamento e numero pezzi per confezione;
Non saranno ammesse offerte alternative.
Ogni campione, pena esclusione, dovra essere contrassegnato da :

1) nome della ditta offerente,

2) lotto e/o voce di riferimento,

3) codice,

4) | campioni dovranno possedere lo stesso confezionamento, etichetta e foglietto illustrativo del prodotto che sara
consegnato in caso di aggiudicazione.

5) La campionatura richiesta & da intendersi gratuita;

6) La ditta aggiudicataria dovra fornire qualsiasi quantitativo, senza fissare un importo minimo per Pevasione dell’ordine.

Dovranno, unitamente, all'offerta produrre ampia documentazione tecnica.

| quantitativi sono riferiti al fabbisogno annuo presunto. Le quantita sono puramente indicative e possono essere
soggette a variazioni in pili 0 in meno ad insindacabile giudizio del’Azienda, senza che per questo il fornitore possa avanzare alcuna
pretesa.

L'Azienda si riserva, inoltre, la facolta di modificare il contratto qualora, dietro segnalazione dell'utilizzatore, vi siano variazioni
connesse ad innovazioni di tipo tecnologico e/o progressi nella ricerca, tali da motivare in maniera fondata e, comunque, verificabile
dietro esplicita richiesta, una rettifica del patto tra le parti.

L'Azienda appaltante si riserva la facolta di non acquistare o acquistare in parte i prodotti aggiudicati, qualora si verifichino
variazioni di utilizzo da parte del Servizio di Farmacia senza che per questo il fornitore possa sollevare eccezioni al riguardo efo
pretendere compensi e/o indennita di sorta.

L'Azienda appaltante si riserva inoltre di provvedere agli acquisti liberi sul mercato in caso di particolari richieste di prodotti di
cui alloggetto, in deroga alle condizioni ad agli impegni contrattuali, in una quantitd non superiore al 20% del totale della fornitura
prevista.

Le etichette dei prodotti, sia sulla confezione singola, sia sull'imballaggio esterno dovranno riportare:

-nome di vendita del prodotto;

-descrizione;

-dimensioni e materiali;

-nome e indirizzo dell'officina di produzione;

-data e numero di lotto di fabbricazione-validita del prodotto;

-metodo di sterilizzazione,

-dicitura sterile monouso;

-data di sterilizzazione e data di scadenza prodotio/validita prodotto.

Inoltre:

-si richiede validita del prodotto non inferiore a 2/3 al momento della consegna;

-tutte le indicazioni ed istruzioni per 'uso sulle confezioni dovranno essere in lingua italiana;
-la Ditta aggiudicataria dovra impegnarsi ed & impegnata a fornire i prodotti della stessa casa produttrice indicata in offerta per tutta la
durata della offerta.

| prezzi di aggiudicazione s’intendono per merce franco magazzino di Farmacia.

La merce dovra essere consegnata a seguito dell'emissione di regolare ordine, che verra eseguito per raccomandata, telefax

o posta elettronica, nelle quantita e qualita descritte nell'ordine stesso-frazionato ove richiesto-e messa a terra presso il magazzino del
Servizio di Farmacia, salvo diverse disposizioni, entro il termine di sette giorni lavorativi dalla data di ricevimento dell’'ordine,
compreso il periodo estivo, eventuali consegne urgenti dovranno essere evase entro le 24 ore, a cura del fornitore con i propri mezzi
e personale a proprio rischio, diligenza e spese di qualunque natura, nei giorni ed orari indicati nel buono d’ordine.
Nel caso in cui la ditta si trovasse nell'impossibilita di rispettare i predetti termini, dovra darne immediata comunicazione scritta( via
fax) alla Farmacia per consentire allAzienda di acquistare sul libero mercato beni di uguale qualitd e quantita, con conseguente
addebito alla ditta inadempiente, sia per la differenza per I'eventuale maggior prezzo rispetto a quello convenuto, sia ogni altro
maggiore onere o danno comunque derivante all’Ente a causa dellinadempienza.
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In caso di temporanea carenza dei prodotti aggiudicati per cause di forza maggiore, I'impresa dovra comunicare tempestivamente via
fax la mancata disponibilita del prodotto indicandone:
-numero dell’'ordine emesso ;
-periodo previsto di indisponibilita;
-causa dell'indisponibilita.
Limpresa dovra inoltre preventivamente concordare con I'Azienda l'eventuale prodotto sostitutivo, garantendone la completa
tracciabilita.

Qualora non sia possibile la completa evasione dell’'ordine, il fornitore deve provvedere alla consegna di almeno un acconto
sulla quantita complessiva di merce ordinata, in modo da coprire il fabbisogno, fino alla consegna del saldo.

Durante il trasporto dovranno essere garantite le condizioni di corretta conservazione.

Le Ditte che risulteranno vincitrici si dovranno impegnare a fornire, nei limiti dellaggiudicazione, i quantitativi richiesti, nei
tempi e nei modi descritti, anche se si trattasse di quantitativi minimi, oltre a salvaguardare le eventuali urgenze che si dovessero
presentare.

La firma all’atto del ricevimento della merce indica solo la corrispondenza del numero dei colli inviati, ma il confezionamento
dei pallets deve essere tale da consentire P'ispezione senza dover disimballare il confezionamento.

La Ditta si impegna altresi a ritirare e/o accreditare prodotti non piu utilizzati o in scadenza, purché gli stessi
presentino una validita residua di due mesi.

I controllo quali-quantitativo della fornitura, viene effettuato dal Servizio di Farmacia.
La quantita & esclusivamente quella accertata presso i locali del Servizio della Farmacia entro 8 giorni dalla consegna e deve
essere riconosciuta ad ogni effetto dal fornitore, che provvedera ad integrarla nel caso di non rispondenza.

Agli effetti del collaudo qualitativo la firma apposta per ricevuta al momento della consegna, non solleva il fornitore dalle
responsabilita delle proprie obbligazioni in ordine ai vizi apparenti od occulti della merce consegnata, non rilevati all'atto della consegna,
né dal rispondere ad eventuali contestazioni che potessero insorgere all’atto dell'utilizzazione del prodotto.

Nel caso non fosse possibile periziare tutta la merce all'atto dell'arrivo, la difta fornitrice dovra accettare le eventuali
contestazioni sulla quantita dei prodotti forniti anche a distanza di tempo dalla consegna quando cioé, all'apertura degli imballaggi e
delle confezioni ne sara possibile il controllo.

Gli imballi che a giudizio del personale dell’Azienda presentassero difetti, lacerazioni o qualsiasi traccia di manomissione,
saranno rifiutati e la ditta fornitrice dovra provvedere al ritiro a sue spese, nonché alla loro immediata sostituzione.

Le forniture dovranno corrispondere alle quantita richieste, eventuali eccedenze in pilt non autorizzate, non saranno
riconosciute, pertanto non pagate.

In caso di mancata rispondenza dei prodotti ai requisiti contrattuali, si potra procedere in uno dei seguenti modi:

. restituire la merce al fornitore che sara tenuto a ritirarla a sue spese e che dovra impegnarsi a sostituirla entro i termini indicati
dal Servizio di Farmacia, ove cid non avvenga si procedera come successivamente indicato;

. restituire la merce al fornitore senza chiederne sostituzione e procedere all’acquisto in danno, salvo I'esperimento di ogni altra
azione a tutela di propri interessi e salvo, in ogni caso, il risarcimento degli ulteriori danni.

Qualora I'Azienda riscontri che la merce non sia conforme, sia nella quantita che nella qualita, ai requisiti richiesti e pattuiti,
inviera formale diffida con specifica motivata delle contestazioni e con invito a conformarsi nel termine che sara perentoriamente
indicato.

Dopo la seconda diffida 'Azienda si riserva la facolta di risolvere il contratto senza che la controparte possa vantare alcun
diritto di sorta.

Analogamente procedera nel caso di inosservanza dei termini stabiliti per la consegna, dovendosi ritenere tali termini
essenziali ai sensi dellart. 1457 del Codice Civile. In tali casi I'Azienda trasferira la fornitura alla ditta giunta al 2* posto
nell’aggiudicazione.

L’Azienda si riserva inolfre di promuovere ogni eventuale azione per il risarcimento dei danni conseguenti e connessi
allinterruzione anticipata della fornitura.
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Dipartimento Amministrativo
Servizio Provveditorato

REGIONE AUTONOMA DELLA SARDEGNA
Azienda OspedalieraBrotzu

OGGETTO: Acquisto in economia ai sensi dell'art. 125 del D.Igs n. 163 del 12.04.06.
Richiesta preventivo per la fornitura di aghi cannula destinati al Servizio Farmacia per il periodo di tre
anni. Cod Cig

Dichiarazione sostitutiva ai sensi del DPR 445/2000.

Il sottoscritto (Cognome) .......c.cee e ier e v e (MOMB) L e e
NAto @ .o e Prov............. |
codicefiscale .......c..cooei i e TeSIdENtE N
cittadino italiano

OVVEROQ: cittadino dello Stato ........oooii e e e e (appartenente allU.E.)
OVVERO: cittadino dello STat0. .. ... ...oooiiieee et e e e e
e residente in ltalia (per gli stranieri imprenditori ed amministratori di societd commerciali legalmente
costituite, se appartengono a Stati che concedono trattamento di reciprocita nei riguardi dei cittadini italiani)
in qualita di (CariCa SOCIAIEY ... ...ttt e e et e et e e et e et e e e e e e e

o LT 1 ] o] £ 7 U O U OO OO USSP PSP

con sede legale in VIa/Piazza ......... oo oo e et e e e e e e e e D
Cap.. i G e e e e e PTOVL L

Tel oo FAX e Eemall

con sede operativa in Via/Piazza ... i e e N
Cap. e G e e e e PTOVL

Tel i FaX e EBmmadl s

(olo) sl oo e [[oT=3R 1L or=1 (T8 o VU S PPUP DU

felo) ol o= a1 =T A/ N o O PO P TP
Matricola @zienda IN P S L. i et e e e et e e e e e e e e e e eee et

Sede competente INPS ... .. ... e AgenZi
Codice ditta INAIL ... ... e e e s e et e et e e e e e e e e e
C.C.N.L. applicato:

(specificare SETTORE)

Dimensioni azienda (numero dipendenti):

(segnare con una crocetta la voce che interessa)
o 0-5

0 6-15

o 16-50

o51-100

o OLTRE 100

consapevole delle sanzioni penali per la falsitd degli atti e dichiarazioni mendaci, autorizza la raccolta dei dati per
’emanazione del provvedimento amministrativo ai sensi della D.Lgs. 196/03.

DICHIARA
O non trovarsi nelle condizioni di esclusione previste dall’art. 38 — comma 1 del D.Lgs. n° 163 del 12 aprile 2006.
O Di non trovarsi nella causa interdittiva a contrarre con la P.A. di cui all’art. 53 comma 16 ter del D.Lgs 165/2001;
O che la Ditta da me rappresentata & regolarmente iscritta nei registri della Camera di Commercio di
al n. ;

O che la Societa Cooperativa, da me rappresentata, ¢ iscritta nel Registro della Prefettura di
aln. ed é ammessa/o a partecipare ai Pubblici Appalti;
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Servizio Provveditorato

ALL .___C-___' Pag N _}_ d; Fg‘\/ Dipartimento Amministrativo

REGIONE AUTONOMA DELLA SARDEGNA
Azienda OspedalieraBrotzu

Che la Societa ¢ in regola con le norme che disciplinano il diritto al lavoro dei disabili (art. 17 Legge 03-99, n. 68);

DICHIARA

di accettare i termini di pagamento delle fatture (60 gg.) di cui all'art. 16 della L.R. n. 3/29.4.03 e che decorso
tale termine verranno riconosciuti gli interessi al tasso legale per tutti i giorni di ritardo (art.16 punto 3 della
L.R.n.3/03);

di non accettare i termini di pagamento delle fatture (60 gg.) di cui all'art. 16 della L.R. n. 3/29.4.03 e che
decorso tale termine verranno riconosciuti gli interessi al tasso legale per tutti i giorni di ritardo (art.16
punto 3 della L.R.n.3/03);

di ottemperare a quanto disposto dall’art. n. 3, comma 8, della legge n.136 del 13.08.2010 (obbligo di
tracciabilita dei flussi finanziari);

di accettare che per eventuali controversie relative al contratto sia competente esclusivamente il
Foro di Cagliari;

di acconsentire che tutte le predette comunicazioni siano inoltrate dalla Stazione Appaltante a mezzo fax, al
seguente Numero: o al seguente indirizzo di posta elettronica certificata:

IL DICHIARANTE PRENDE ATTO

che i dati sopra riportati, forniti in occasione della partecipazione alla presente gara saranno trattati esclusivamente ai fini dello svolgimento
dell'attivita istituzionale di questa Azienda ai sensi di quanto disposto dal Dlgs 196/2003 - Codice in materia di protezione dei dati personali.

1l Dichiarante
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