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CAPITOLATO SPECIALE DI APPALTO
 PROCEDURA APERTA EX ART. 60 DEL D.LGS N. 50/2016 PER LA FORNITURA DI AGHI SPECIALI PER BIOPSIA OCCORRENTI ALLE AZIENDE DEL SSR AVEC
Periodo contrattuale: mesi trentasei eventualmente rinnovabile di anno in anno per anni due.
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PARTE I
Art. 1

Oggetto dell’Appalto
Il presente Capitolato d’oneri Speciale ha per oggetto la fornitura di aghi speciale per Biopsia occorrenti alla AUSL di Ferrara, AOU di Ferrara, AUSL di Bologna, AOU di Bologna, AUSL di Imola, Istituto Ortopedico Rizzoli di Bologna, Aziende Sanitarie associate all’Area Vasta dell’Emilia Centrale (AVEC).

La procedura di gara è indetta con Determina n.1325 del 19.10.2020 dalla Azienda USL di Ferrara (Capofila), comprende n. 23 lotti, con aggiudicazione dei prodotti per singolo lotto, tenuto conto dei singoli fabbisogni comunicati dalle suddette Aziende Sanitarie.
Le forniture dei prodotti dovranno essere conformi alle caratteristiche tecniche indicate nel Capitolato tecnico nonché nell’Allegato1 del Capitolato, alle norme nazionali, alle normative CEE, per quanto concerne le autorizzazioni alla produzione, all’importazione ed all’immissione in commercio ed all’uso, vigenti all’atto della consegna ancorché emanate successivamente alla formulazione dell’offerta. 

Inoltre le forniture devono in particolare essere conformi ai requisiti stabiliti dalla Direttive CEE sui “Dispositivi medici”.
La destinazione d’uso e la marca/nome commerciale dei singoli prodotti offerti devono essere dichiarati nella documentazione tecnica e/o risultare dalle schede tecniche che l’Impresa concorrente deve allegare in sede di presentazione dell’offerta stessa.
La procedura di acquisto unificata porterà alla stipulazione di un contratto, che disciplina le condizioni di fornitura, per ognuna delle Aziende facenti parte dell’AVEC, nella misura richiesta dalle Aziende stesse con gli ordinativi di fornitura.

ART. 2

Durata del contratto, quantitativi presunti e base d’asta
Le ditte aggiudicatarie dei vari lotti si impegnano ad effettuare la fornitura per un periodo di anni tre, eventualmente rinnovabile di anno in anno per anni due.
Il costo complessivo presunto a base d’asta  delle forniture è di   €.1.589.715,00 oltre IVA, costo annuale €. 529.905,00 IVA esclusa. I singoli costi a base d’asta dei lotti componenti la fornitura sono indicati, unitamente ai fabbisogni, nell’Allegato 1 del presente Capitolato.
La fornitura si intende, comprensiva di trasporto, imballo, consegna presso i magazzini indicati nell’ordine.

Le quantità indicate nel Capitolato Tecnico sono riferite al consumo prevedibile nel periodo annuale contrattuale e sono da considerarsi orientative essendo subordinate a circostanze non esattamente predeterminabili, per cui l’esecuzione contrattuale potrà subire variazioni, in aumento o in diminuzione nel corso del periodo contrattuale. Ne consegue che la singola Azienda del Servizio Sanitario regionale AVEC non è condizionata ad emettere ordinativi di fornitura per tutti i quantitativi indicati in quanto gli approvvigionamenti verranno disposti esclusivamente sulla base delle effettive necessità operative della singola Azienda.  Pertanto, le imprese aggiudicatarie si impegnano a fornire i dispositivi oggetto del presente Capitolato alle stesse condizioni economiche, per quelle maggiori o minori quantità, che dovessero occorrere alle Aziende Sanitarie AVEC per tutta la durata del contratto.
Art. 3

Variazioni introdotte dalla stazione appaltante entro il 20%
Qualora in corso di esecuzione si renda necessario un aumento delle forniture, per cause impreviste ed imprevedibili, fino a concorrenza del quinto dell’importo del contratto le Aziende Sanitarie associate AVEC si riservano di imporre all’appaltatore l’esecuzione alle stesse condizioni previste nel contratto originario. In tal caso l’appaltatore non potrà far valere il diritto alla risoluzione del contratto.
Art. 4
Proroga contrattuale

La proroga è limitata ad un periodo di mesi sei in tal caso il contraente è tenuto all’esecuzione delle prestazioni previste nel contratto agli stessi prezzi, patti e condizioni o più favorevoli per le Aziende AUSL ed Aziende Sanitarie Ospedaliere, associate AVEC.
Art. 5
Convenzioni dell’Agenzia Regionale Intercent.ER

Si precisa, che qualora in fase di esecuzione del contratto venissero attivate Convenzioni da parte dell’Agenzia Regionale Intercent.ER, su parte o tutti gli articoli oggetto della presente gara, le Aziende AUSL associate AVEC dovranno chiedere al Fornitore aggiudicatario di uniformarsi ai costi aggiudicati dall’Agenzia Regionale Intercent.ER o rinegoziare e proporre costi inferiori, in caso contrario, le Aziende utilizzeranno le Convenzioni stipulate da Intercent.ER ai sensi della L.R. n. 11/2004 con recesso del contratto dal momento dell’attivazione della convenzione stessa.

L’amministrazione eserciterà il diritto di recesso solo dopo aver inviato preventiva comunicazione, e fissando un preavviso non inferiore ai 15 giorni.

In caso di recesso l’amministrazione provvederà a corrispondere all’appaltatore il corrispettivo per le prestazioni già eseguite.       
Art. 6
Caratteristiche della fornitura

L’oggetto della fornitura per tutta la durata contrattuale dovrà risultare dotato delle caratteristiche riportate nell’allegato n. 1 – Capitolato Tecnico – PARTE II - del presente Capitolato Speciale.

I prodotti offerti devono essere confezionati e imballati in modo tale che le loro caratteristiche e prestazioni non vengano alterate durante il trasporto e lo stoccaggio nel periodo di validità degli stessi.

Le imprese concorrenti sono tenute ad offrire unicamente i prodotti aventi le caratteristiche tecniche richieste nel presente Capitolato.

Non saranno prese in considerazione offerte alternative.

L’appaltatore, al momento della consegna dovrà garantire la formazione, l’aggiornamento continuo del personale addetto all’utilizzo ed eventuali consulenze per tutta la durata del contratto.
Inoltre, l’Appaltatore dovrà garantire per tutta la durata del contratto il servizio di manutenzione ed assistenza tecnica degli articoli offerti oggetto del presente appalto.
Art. 7

Campionatura

Le ditte partecipanti, per una ottimale valutazione dei prodotti da parte della Commissione giudicatrice, dovranno provvedere all’invio di campionatura nei quantitativi indicati, per singolo lotto, vedi Parte II del presente atto Capitolato Tecnico art. 5.
Art. 8

Procedura e criteri di aggiudicazione
La fornitura sarà aggiudicata per singolo lotto,  a seguito procedura aperta di cui all’art. 60 del D.lgs n. 50/2016 , ai sensi dell’art. 95, comma 2  del richiamato Decreto a favore della ditta che avrà presentato l’offerta economicamente più vantaggiosa, valutata ad insindacabile giudizio della Commissione Giudicatrice, nominata con atto di determina ai sensi dell’art. 77 del D.Lgs 50/2016. 
Ovvero l’aggiudicazione, per singolo lotto, avverrà a giudizio della suddetta Commissione, in favore dell’offerta che avrà ottenuto il maggior punteggio derivante dalla somma dei seguenti elementi:

Prezzo 
max punti 
30 su 100

Qualità 
max punti 
70 su 100
TOTALE PUNTEGGIO massimo 100 punti

I 70 punti afferenti alla valutazione qualitativa rappresentano il massimo attribuibile dalla Commissione Giudicatrice secondo gli elementi indicati nelle schede tecniche di valutazione di cui all’art. 6 del Capitolato Tecnico, PERTE II del presente atto.
Detta procedura sarà interamente svolta attraverso una piattaforma telematica di negoziazione ai sensi dell’art. 58 del D.lgs. n. 50 del 2016. Per l’espletamento della presente gara l’Azienda USL di Ferrara si avvale del Sistema Informatico per le procedure telematiche di acquisto (Sistema) accessibile dal sito http://intercenter.regione.emilia-romagna.it .
Tramite il Sito si accederà alla procedura nonché alla documentazione di gara.
ART. 9
Determinazione del prezzo e dell’offerta
L’offerta economica  sottoscritta dal Legale Rappresentante o da persona da lui delegata, con delega notarile, dovrà indicare per ciascuno articolo la formulazione del prezzo al netto di IVA. L’Offerta dovrà essere presentata pèer ogni lotto al quale si intenda partecipare.
Si precisa che l’offerta, per ogni articolo, dovrà comprendere l’insieme di tutti i prodotti ad esso connessi. Non saranno ammesse offerte di lotti incompleti.

L’offerta per singolo lotto dovrà essere formulata secondo lo schema allegato al modello offerta economica.
Art. 10
Corrispettivi, fatturazione e pagamenti
Corrispettivi
Per corrispettivo dovuto dal fornitore alle singole Aziende Sanitarie associate AVEC, in forza degli ordinativi della fornitura richiesta emessi con regolare lettera d’ordine in via informatica, si intende il prezzo unitario di aggiudicazione per singolo lotto comprensivo di tutte le spese di imballaggio, trasporto, rischi di viaggio, sostituzione, con la sola esclusione dell’I.V.A. Pertanto il corrispettivo contrattuale  è stato determinato a proprio rischio dal fornitore e si intende fisso ed invariabile per tutta la durata della fornitura.
Detti corrispettivi si riferiscono ad i prodotti consegnati nel pieno adempimento delle prescrizioni contrattuali; gli stessi sono dovuti unicamente al fornitore aggiudicatario e, pertanto, qualsiasi terzo non potrà vantare alcun diritto nei confronti delle Aziende aderenti all’unione di acquisto per l’AVEC.
Fatturazione e pagamenti
Ai sensi del D.M. n. 55 del 3 aprile 2013 che ha dato attuazione alla L. n.244/2007  ” finanziaria 2008 “ (art. 1 commi da 209 a 214) introducendo l’obbligo della fatturazione elettronica nei rapporti economici tra la Pubblica Amministrazione ed i fornitori, le fatture emesse dovranno essere trasmesse alle Aziende AVEC in unione  d’ acquisto solo in formato elettronico. Il Fornitore dovrà inviare obbligatoriamente ed esclusivamente le fatture attraverso il Sistema di Interscambio (SDI) gestito dal Ministero dell’Economia e Finanze.
ART. 11 : 

LETTERA D’ORDINE, TEMPI E MODALITA’ DI CONSEGNA

L’impresa aggiudicataria potrà effettuare la consegna dei prodotti soltanto a seguito l’avvenuta comunicazione di appositi ordinativi dei prodotti inclusi nella fornitura in oggetto che saranno effettuati tramite emissione di apposita lettera d’ordine informatizzata,  nella quale saranno definiti i tempi, le modalità, il luogo ed il referente dell’Azienda preposto alla consegna della merce.
La consegna dovrà avvenire franca di ogni rischio, spesa di trasporto, di assicurazione e di ogni altra spesa accessoria, con la sola esclusione dell'I.V.A., entro e non oltre 10 giorni lavorativi dalla data di ricevimento della comunicazione sopra citata, salvo diverso termine indicato nella lettera d’ordine.

Dovranno di volta in volta essere consegnati prodotti con validità non inferiore a 3/4 della durata massima, ove prevista una data di scadenza del confezionamento. In casi di necessità contingenti e di urgenza, l’impresa aggiudicataria dovrà essere in grado di far fronte ad eventuali richieste con la massima tempestività, mettendo a disposizione i prodotti occorrenti nel più breve tempo possibile e, comunque, entro e non oltre 48 ore dalla relativa richiesta. 

Nel caso in cui l’impresa aggiudicataria non effettui la consegna nei termini previsti, l'Azienda provvederà ad applicare le penali nelle misure e con le modalità all’articolo 12 del presente capitolato e ad acquistare i prodotti presso le imprese non aggiudicatarie, procedendo ad interpellarle secondo l’ordine della graduatoria di aggiudicazione. 
In tal caso l’Azienda addebiterà all’impresa aggiudicataria inadempiente la differenza fra il maggior prezzo pagato ed il prezzo previsto nel contratto, procedendo all’escussione della cauzione definitiva fino a concorrenza di tale differenza di prezzo.

In caso di reiterata inosservanza del termine di consegna per tre volte consecutive, l’impresa aggiudicataria potrà essere considerata inadempiente e il contratto risolto di diritto.
I prodotti inclusi nella fornitura in oggetto devono corrispondere per qualità, quantità e confezioni a quanto previsto dal presente Capitolato e dagli altri atti di gara.

L'accertamento di tale corrispondenza avverrà ad insindacabile giudizio del Responsabile del Magazzino.
Sull’imballo e/o confenzionamento dei dispositivi medici ed ai relativi accessori devono essere riportate almeno tutte le informazioni previste al punto 13 dell'allegato I Direttiva Comunitaria 93/42/CEE recepita con D.Lgs. 46/97. I dispositivi dovranno essere corredati di foglio illustrativo in lingua italiana.

La merce, all’atto della consegna, dovrà risultare accompagnata da regolare Documento di Trasporto in triplice copia, perfettamente conforme e corrispondente alla Lettera d'Ordine, con l’esatta indicazione dei codici prodotto, delle descrizioni prodotti, quantità e numero di lotto.

Una copia del Documento di Trasporto sarà restituito per ricevuta.

La firma all’atto di ricevimento della merce non impegna l'Azienda circa la verifica quali quantitativa del contenuto; l’Azienda si riserva di comunicare le proprie osservazioni e le eventuali contestazioni in ordine sia alla non corrispondenza quantitativa fra i prodotti consegnati e quelli richiesti con la lettera d’ordine, sia la non conformità dei prodotti consegnati alle caratteristiche tecniche previste dal presente Capitolato e dagli altri atti di gara, entro otto giorni lavorativi decorrenti dalla data di consegna.
Nel caso in cui venga riscontrata una mancata conformità dei prodotti consegnati alle caratteristiche qualitative previste dal presente Capitolato o dagli altri atti di gara, l’Azienda richiederà al fornitore la sostituzione dei prodotti non accettati entro cinque giorni lavorativi dalla richiesta, pena l’applicazione delle penali di cui al successivo articolo 13 del presente Capitolato.

In ogni caso, qualora al momento dell’utilizzo dei prodotti forniti venissero rilevati vizi o difformità degli stessi non riconoscibili in precedenza, l’Azienda potrà richiederne la sostituzione entro cinque giorni lavorativi dalla richiesta.
L’impresa aggiudicataria deve garantire che, anche durante la fase di trasporto, vengano rigorosamente osservate le idonee modalità per la buona conservazione dei prodotti.

Il materiale di confezionamento deve essere resistente e tale da garantire il grado di pulizia previsto fino al momento dell'uso e l'eventuale sterilità.

I prodotti forniti che risultino alla consegna prossimi alla scadenza o già scaduti verranno restituiti e l’impresa aggiudicataria è tenuta all'immediata sostituzione.
Art. 12

AGGIORNAMENTO TECNOLOGICO IN CORSO DI FORNITURA
La ditta aggiudicataria si impegna a compiere, nel corso della esecuzione del contratto, ogni aggiornamento tecnologico che dovesse intervenire  sui prodotti oggetto del presente appalto. 

Eventualmente dovranno essere sostituiti gli articoli offerti con probabili altri prodotti tecnicamente più avanzati immessi nel frattempo sul mercato. Ferme restando tutte le condizioni di fornitura stabilite nei contratti.

ART. 13

INADEMPIENZE CONTRATTUALI, PENALITA’
Per ogni violazione degli obblighi derivanti dal presente Capitolato e per ogni caso di carente, tardiva o incompleta esecuzione della fornitura, la stazione appaltante, fatto salvo ogni risarcimento di maggiori ed ulteriori danni, potrà applicare alla Ditta appaltatrice delle penali, variabili a seconda della gravità del caso. Ove avvengano inadempienze nell’esecuzione del contratto, la stazione appaltante  a titolo di risarcimento del danno arrecatole, o ad indennizzo del minor valore della fornitura resa, e dell’eventuale maggior spesa sopportata per l’acquisizione della fornitura effettuata direttamente da altro Operatore economico, potrà, in relazione ad ogni singolo caso, applicare a suo insindacabile giudizio, in ragione della gravità delle inadempienze verificatesi, una penale fino a un massimo del 10% dell’importo fatturato in relazione all’attività svolta nell’ultimo trimestre.
L’applicazione delle penali sarà preceduta da regolare contestazione scritta dell’inadempienza inviata alla PEC indicata in fase di gara, avverso la quale la Ditta avrà facoltà di presentare le sue controdeduzioni entro 3 (tre) giorni dal ricevimento della contestazione stessa.

Resta, in ogni caso, ferma la facoltà della stazione appaltante, in caso di gravi violazioni, di sospendere immediatamente la fornitura alla Ditta appaltatrice e di affidarla, anche provvisoriamente ad altra Ditta, con costi a carico della parte inadempiente ed immediata escussione della garanzia definitiva.

Il pagamento della penale dovrà essere effettuato entro 15 (quindici) giorni dalla notifica o dalla ricezione della comunicazione di applicazione. Decorso tale termine la stazione appaltante si rivarrà trattenendo la penale sul corrispettivo della prima fattura utile ovvero sulla garanzia definitiva. In tale ultimo caso la Ditta è tenuta a ripristinare il deposito cauzionale entro 10 (dieci) giorni dalla comunicazione del suo utilizzo pena la risoluzione del contratto.
Art. 14 RISOLUZIONE DEL CONTRATTO
Nelle ipotesi successivamente elencate, ogni inadempienza agli obblighi contrattuali sarà specificamente contestata dall’Amministrazione a mezzo di comunicazione scritta, inoltrata via PEC al domicilio eletto dall’aggiudicatario. Nella contestazione sarà prefissato un termine non inferiore a 15 giorni lavorativi per la presentazione di eventuali osservazioni; decorso il suddetto termine, l’amministrazione, qualora non ritenga valide le giustificazioni addotte, ha facoltà di risolvere il contratto nei seguenti casi: 

• 
frode nella esecuzione dell’appalto;

• 
manifesta incapacità nell’esecuzione della fornitura appaltata;

• 
inadempienza accertata alle norme di legge sulla prevenzione degli infortuni e la sicurezza sul lavoro; 

• 
interruzione totale della fornitura verificatasi, senza giustificati motivi, per giorni 7 (sette) anche non consecutivi nel corso Della esecuzione  del contratto; 

• 
reiterate e gravi violazioni delle norme di legge e/o delle clausole contrattuali, tali da compromettere la regolarità e la continuità dell’appalto; 

• 
cessione del Contratto, al di fuori delle ipotesi previste;
•  
concordato preventivo, fallimento, stato di moratoria e conseguenti atti di sequestro o di pignoramento a carico dell’aggiudicatario;
· nel caso in cui, avendo la stazione appaltante richiesto l’informativa ai sensi della normative c.d. “antimafia” , l’ufficio competente ravvisi, ai sensi della normativa specifica, impedimenti alla prosecuzione del contratto già stipulato;

• 
inottemperanza agli obblighi di tracciabilità dei flussi finanziari di cui alla legge 13 agosto 2010 n. 136;

• 
ogni altro inadempimento che renda impossibile la prosecuzione dell’appalto, ai sensi dell’art. 1453 del codice civile.

Qualora si addivenga alla risoluzione del contratto, per le motivazioni sopra riportate, l’aggiudicatario, oltre alla immediata perdita della cauzione, sarà tenuto al risarcimento di tutti i danni, diretti ed indiretti ed alla corresponsione delle maggiori spese che l’amministrazione dovrà sostenere per il rimanente periodo contrattuale.
Art. 15 RECESSO
L’amministrazione si riserva la facoltà, in caso di sopravvenute esigenze d’interesse pubblico e senza che da parte dell’aggiudicatario possano essere vantate pretese, salvo che per le prestazioni già eseguite o in corso d’esecuzione, di recedere in ogni momento dal contratto, con preavviso di almeno 30 (trenta) giorni solari da notificarsi all’aggiudicatario tramite la PEC indicata in fase di gara . In caso di recesso l’aggiudicatario ha diritto al pagamento da parte dell’amministrazione delle sole prestazioni eseguite, purché correttamente, secondo il corrispettivo e le condizioni previste nel  contratto
Art. 16 PRIVACY
Facendo riferimento al D.lgs. 196/2003 “Codice in materia di protezione dei dati personali”, si evidenzia che soggetto attivo della raccolta e del trattamento dei dati richiesti è l’AUSL di Ferrara, in qualità di capofila nell’espletamento della procedura di gara,  e che i dati personali forniti dagli Operatori economici ai fini della partecipazione alla presente procedura saranno raccolti e trattati secondo le modalità e finalità di cui al d.lgs. 196/2003 e s.i.m.
I diritti spettanti all’interessato sono quelli di cui al succitato d.lgs. 196/2003 al quale si fa espresso rinvio per tutto quanto non previsto dal presente paragrafo.
Art. 17

OSSERVANZA DELLE NORME IN MATERIA CONTRATTUALE E PREVIDENZIALE

Il Fornitore aggiudicatario è tenuto ad applicare nei confronti dei propri dipendenti/operatori, le condizioni normative e retributive previste dai contratti collettivi nazionali di lavoro e dagli accordi sindacali di categoria e della zona, in vigore per tutto il periodo di esecuzione del contratto. 

E’ tenuto, altresì, all’esatta osservanza ed alla applicazione di tutte le norme previdenziali ed assistenziali nei confronti del proprio personale dipendente. Deve certificare ogni 3 mesi, l’avvenuto pagamento dei contributi  assicurativi e previdenziali (DURC). Qualora non risulti in regola con i suddetti obblighi, l’Amministrazione procederà alla sospensione del pagamento delle fatture, assegnando all’appaltatore un termine per procedere alla regolarizzazione. Qualora non adempia entro il termine assegnato, l’Amministrazione dovrà procedere alla risoluzione del contratto, destinando le somme trattenute al soddisfacimento degli inadempimenti previdenziali e contrattuali.
Art. 18

SICUREZZA SUL LAVORO

Il Fornitore è tenuto,  all’esatta osservanza delle norme legislative in materia di prevenzione e protezione del personale dagli infortuni e malattie professionali nei luoghi di lavoro, ha l’obbligo di rispettare tutte le norme inerenti la sicurezza del personale, assicurandosi tutte le responsabilità dell’inadempimento delle vigenti norme igieniche ed infortunistiche, esonerando, di conseguenza, le Aziende Sanitarie committenti da ogni responsabilità in merito.
Art. 19:

 DIVIETO DI CESSIONE DEL CONTRATTO

SUBAPPALTO
È vietata, a pena di nullità, la cessione totale o parziale del contratto. 

Il subappalto è ammesso a condizione che i concorrenti indichino in offerta le parti dell’appalto che intendano eventualmente subappaltare a terzi, nel limite del 30% e secondo le modalità e condizioni previste dall’art. 105 del d.lgs. 50/2016.
Art. 20 :

CESSIONE DEL CREDITO
L’operatore economico aggiudicatario che intenderà procedere alla cessione del credito dovrà darne notifica alla Stazione Appaltante, nei modi previsti dalla legge.
La cessione del credito avrà effetto dal momento in cui, la Stazione Appaltante stessa avrà espresso parere favorevole.
Art. 21
OSSERVANZA LEGGI E REGOLAMENTI
La fornitura dovrà essere eseguita in osservanza delle norme contenute nel presente Capitolato Speciale Parte I e Capitolato Tecnico Parte II, per quanto non previsto dalle disposizioni del presente Capitolato, si fa riferimento alle leggi e regolamenti in materia di appalto di pubblici servizi. Il presente Capitolato Speciale d’Appalto e Capitolato Tecnico sono parte integrante del contratto di fornitura in oggetto.
ART. 22
SPESE CONTRATTUALI 

Saranno a carico dell’operatore economico aggiudicatario tutte le spese ed oneri relativi alla stipula del contratto ed alla registrazione dello stesso.
Art. 23
Controversie
E’ esclusa la competenza arbitrale. Per eventuali controversie, il Foro competente è quello di Ferrara.   

       Art. 24
Clausola di accettazione
Ai sensi dell’art. 1341 del Codice Civile, l’operatore economico aggiudicatario dichiara di accettare espressamente tutti gli articoli del presente Capitolato.
IL LEGALE RAPPRESENTANTE






   ________________________________








Timbro e firma per accettazione
PARTE II

CAPITOLATO TECNICO

Art. 1 OGGETTO DELLA FORNITURA

Il presente documento ha per oggetto la fornitura di “Aghi speciali” per Biopsia occorrenti al fabbisogno dell’AUSL di Ferrara, Azienda Ospedaliera Universitaria di Ferrara, Azienda USL di Bologna, Azienda Ospedaliera Universitaria di Bologna, Istituto Ortopedico “Rizzoli”, Azienda USL di Imola, suddivisa in 23 lotti riportati, dettagliatamente,  all’allegato B) del presente Capitolato.

Art. 2

Caratteristiche e prescrizioni valide per tutti i dispositivi

I dispositivi oggetto del presente appalto, devono possedere le caratteristiche tecniche di minima indicate rispettivamente per ciascun lotto e devono inoltre:

· essere conformi alle norme vigenti in campo nazionale e comunitario per quanto attiene le autorizzazioni alla produzione, alla importazione ed alla immissione in commercio;
· 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 dovranno essere conformi ai requisiti stabiliti relativamente alla classe del dispositivo medico offerto, dalla Direttiva 93/42/CEE sui “Dispositivi Medici”, attuata con D. Lgs. 24 febbraio 1997 n. 46 e successive modifiche ed integrazioni;
· rispettare le norme vigenti in materia di tutela ambientale;
· soddisfare le esigenze di manualità, di tecniche in uso, di indirizzi terapeutici degli operatori sanitari.
Tutti gli aghi devono essere monouso, sterili,  in acciaio inox, privi di ftalati e di lattice ed avere impugnatura ergonomica. L’apertura delle confezioni dovrà avvenire con facilità nel rispetto della sterilità del prodotto.

Tutte le misure richieste per ciascun lotto nella relativa scheda tecnica devono essere presentate obbligatoriamente nell’offerta (pena esclusione) tutte le misure indicate nei diversi lotti possono variare in più e in meno con una tolleranza del 15%, rispetto a quanto richiesto.

Si richiede preferibilmente la presenza del dispositivo di sicurezza, in accordo con la Direttiva 2010/32/UE, recepita dal D. Lgs. n. 19 del 19/02/2014.

Il meccanismo di sicurezza deve avere le seguenti caratteristiche:

1) deve essere parte integrante del dispositivo e non un accessorio;

2) deve essere attivato con una sola mano in modo facile e intuitivo, con posizione delle mani arretrata rispetto all’ago;

3) l’attivazione del meccanismo di sicurezza deve essere verificabile da parte dell’operatore mediante un segnale sonoro e/o visivo;

4) deve attivare una barriera permanente tra le mani dell’operatore e l’ago;

5) non dovrà compromettere in nessun modo la qualità, l’efficacia e la sicurezza dell’intervento diagnostico terapeutico e non deve comportare rischi addizionali per il paziente;

6) il meccanismo di sicurezza deve avere un’attivazione irreversibile, non si deve disattivare in nessun modo e rimanere efficace anche durante lo smaltimento del dispositivo.

Si fa comunque presente che l’offerta del dispositivo senza meccanismo di sicurezza non comporta esclusione dalla procedura di gara per l’Operatore economico, ma costituisce esclusivamente criterio valutativo inserito nell’apposita griglia di valutazione unitamente agli altri criteri.

ART.3

Condizioni particolari su aggiornamento prodotti e/o servizi e prescrizioni varie.

Se durante il periodo di fornitura sopravvenissero innovazioni normative, la ditta Aggiudicataria è tenuta a conformare la qualità dei prodotti forniti alle sopravvenute norme, senza aumenti di prezzo, ed a sostituire le eventuali rimanenze relative alle forniture effettuate, qualora ne fosse vietato l’uso, senza alcun onere aggiuntivo per le Aziende associate AVEC.

Le Aziende si riservano la facoltà, durante il periodo di fornitura, di sospendere o interrompere la fornitura dei prodotti che non risultassero più utilizzabili a seguito di variazioni di indirizzi terapeutici/gestionali.

Fermo restando le condizioni di fornitura stabilite, la Ditta Aggiudicataria, qualora ponga in commercio durante il periodo di fornitura nuovi prodotti analoghi a quelli forniti, che presentino presunte migliori caratteristiche di rendimento e funzionalità, può proporre alla Stazione appaltante, la sostituzione con detti prodotti alle medesime condizioni contrattuali o a condizioni migliorative. Nel caso in cui le Aziende associate AVEC procedessero nel corso della esecuzione del contratto, ad una revisione dei processi di somministrazione oppure, alla riorganizzazione della struttura logistica e distributiva, gli aggiudicatari saranno tenuti a concordare con ciascuna Azienda le modalità di fornitura coerenti con le sopravvenute modifiche.
ART. 4

DOCUMENTAZIONE TECNICA

Ai fini della valutazione e della conseguente attribuzione del punteggio di “Qualità”, i concorrenti per ogni dispositivo per il quale intendano presentare offerta dovranno collocare al Sistema telematico,  entro il termine tassativo previsto per la presentazione delle offerte, pena l’esclusione dalla gara, quanto di seguito richiesto:
1. Catalogo o depliant originale  (nell’ultima edizione aggiornata e depositata alla Camera di commercio) sul quale sia chiaramente indicato il codice-prodotto offerto.

2. Relazioni tecniche  sulle caratteristiche, destinazioni di impiego, sui rischi relativi all’uso dei prodotti proposti, sulla eventuale corrispondenza dei parametri tecnici a norme di qualità riconosciute, dei singoli modelli dei prodotti presentati. Questi documenti devono essere sottoscritti dal legale rappresentante dell’Azienda.

3. Scheda tecnica, firmata in originale, in lingua italiana o con traduzione allegata, che riporti tutte le caratteristiche del prodotto presentato, nonché le istruzioni per l’uso.

Dalla scheda tecnica dovrà essere possibile una verifica della  corrispondenza del prodotto a quanto richiesto; dovranno inoltre essere indicati la classificazione CND, il numero di repertorio di ogni dispositivo medico offerto e la sua destinazione d’uso. Non verranno prese in considerazione schede tecniche non firmate. 

Per la presentazione dell’offerta economica vedesi modello di scheda tecnica Allegato C2 della documentazione di cara.

4. Dichiarazione con la specificazione della CLASSE di rischio “CE” di appartenenza dei singoli dispositivi offerti.

La mancata presentazione della suddetta documentazione non sottoscritta dal legale rappresentante della azienda o dal suo procuratore, esclude la ditta dalla partecipazione alla gara.

Art. 5

Campionatura

Le ditte partecipanti, per una ottimale valutazione dei prodotti da parte della Commissione giudicatrice, dovranno provvedere, entro il termine previsto per la presentazione delle offerte, all’invio di campionatura, pena l’esclusione dalla gara, nei quantitativi indicati, per singolo lotto, nelle schede ove sono inseriti i singoli criteri di valutazione dei prodotti, vedi art.9   del presente Capitolato.

I campioni presentati dovranno essere conformi ai requisiti richiesti ai fini della valutazione della qualità del prodotto. La bolla di consegna del materiale campionato dovrà contenere tutti gli elementi identificativi della campionatura trasmessa (es. quantità, codice, n. di lotto. ecc.).

Ciascun campione  a sua volta dovrà essere contrassegnato con:

· Etichetta indicante la ragione sociale della Ditta

· Numero del lotto

· Nome e descrizione del prodotto riportata nel capitolato tecnico

· Codice articolo della Ditta

La campionatura della ditta aggiudicataria verrà trattenuta per tutta la durata della fornitura e rappresenterà il riferimento di confronto con il resto della fornitura. La Commissione Tecnica si riserva la facoltà di chiedere una campionatura aggiuntiva qualora ciò si renda necessario ai fini delle valutazioni di idoneità .

La campionatura esaminata non verrà restituita.

Le spese attinenti alla campionatura ( prodotti – imballaggio, trasporto e consegna) saranno a totale carico delle ditte partecipanti. 
ART. 6

FORMAZIONE

Le imprese concorrenti dovranno fornire i dettagli della formazione sul funzionamento dei singoli dispositivi che si impegnano a proporre agli utilizzatori, da effettuarsi senza oneri aggiuntivi. Potranno essere presentati materiale illustrativo ed eventuali ausili audiovisivi che si intende mettere a disposizione del personale per facilitare il corretto impiego dei presidi.

Le Amministrazioni contraenti potranno chiedere alle ditte aggiudicatarie la presenza di uno o più specialisti del prodotto sul territorio con l’indicazione dei nominativi e dei relativi contatti telefonici.

Art. 7

PROCEDURA E CRITERI DI AGGIUDICAZIONE

La fornitura sarà aggiudicata per singolo lotto,  a seguito procedura aperta di cui all’art. 60 del D.lgs n. 50/2016 , ai sensi dell’art. 95, comma 2  del richiamato Decreto a favore della ditta che avrà presentato l’offerta economicamente più vantaggiosa, valutata ad insindacabile giudizio della Commissione Giudicatrice, nominata con atto di determina ai sensi dell’art. 77 del D.Lgs 50/2016. 

Ovvero l’aggiudicazione, per singolo lotto, avverrà a giudizio della suddetta Commissione, in favore dell’offerta che avrà ottenuto il maggior punteggio derivante dalla somma dei seguenti elementi:

Prezzo 
max punti 
30 su 100

Qualità 
max punti 
70 su 100

TOTALE PUNTEGGIO massimo 100 punti

I 70 punti afferenti alla valutazione qualitativa rappresentano il massimo attribuibile dalla Commissione Giudicatrice secondo gli elementi indicati nelle schede tecniche di valutazione di cui all’art. 9 del presente Capitolato Tecnico.
Detta procedura sarà interamente svolta attraverso una piattaforma telematica di negoziazione ai sensi dell’art. 58 del D.lgs. n. 50 del 2016. Per l’espletamento della presente gara l’Azienda USL di Ferrara si avvale del Sistema Informatico per le procedure telematiche di acquisto (Sistema) accessibile dal sito http://intercenter.regione.emilia-romagna.it .
Tramite il Sito si accederà alla procedura nonché alla documentazione di gara.

ART. 8

DETERMINAZIONE DEL PREZZO E DELL’OFFERTA

L’offerta economica  sottoscritta dal Legale Rappresentante o da persona da lui delegata, con delega notarile, dovrà indicare per ciascuno articolo la formulazione del prezzo al netto di IVA. L’Offerta dovrà essere presentata per ogni lotto al quale si intenda partecipare.
ART. 9

SCHEDE TECNICHE DI AGGIUDICAZIONE

La procedura di gara verrà aggiudicata, per singolo lotto, ai sensi dell’art. 95, comma 2, del D.Lgs n. 50/2016 a favore dell’offerta economicamente più vantaggiosa, valutata in base ai parametri congiunti della qualità e del prezzo, 

secondo i seguenti criteri:

· QUALITA’: 70 punti
· PREZZO:   30 punti
	CRITERI VALUTATIVI   -  MAX PUNTI 70


DESCRIZIONE CARATTERISTICHE TECNICHE

	Lotto 1: AGO BIOPSIA TESSUTI MOLLI DISPOSITIVO SEMIAUTOMATICO
tipo Menghini. Provvisto di sistema di aspirazione automatica. Mandrino piramidale. Ago centimetrato e fermo profondità. Marker ecogeno interno. Cannula esterna rimovibile.
Misure: AGHI da 16 G a 22 G  - lunghezze da 70 a 200 mm. 


	SCHEDA CRITERI VALUTATIVI

	N.
	CRITERIO
	MAX  PUNTI

	1
	Ergonomia
	10

	2
	Atraumaticità dell’ago
	10

	   3
	Dispositivo dotato di sistema di sicurezza
	                10

	   4
	Scorrevolezza dell’ago dentro la cannula
	                10

	   5
	Confezionamento ed etichetta
	                10

	   6
	Range di misure
	                10


	 7
	Visibilità Marker ecogeno


	                10




	N. CAMPIONI RICHIESTI

IN CONFEZIONE ORIGINALE DI VENDITA
	Almeno 2 aghi di calibro e lunghezze diverse


	Lotto 2: AGO PER BIOPSIA TESSUTI MOLLI AD ASPIRAZIONE
con punta tipo Chiba modificata. Ago in acciaio con mandrino estraibile accoppiato all'ago. Il fermo scorrevole e la centimetratura dell'ago consentono un controllo nella profondità. Marker ecogeno interno. Cono luer lock trasparente con codice colore.
Misure: AGHI da 16 G a 25 G  e gamma di lunghezze comprese tra 50 e 300 mm circa


	SCHEDA CRITERI VALUTATIVI

	N.
	CRITERIO
	MAX  PUNTI

	1
	Ergonomia
	10


	1
	Ergonomia
	10

	2


	Atraumaticità dell’ago
	15

	   3
	Dispositivo dotato di sistema di sicurezza
	                10

	   4
	Visibilità Marker ecogeno


	                15

	   5
	Confezionamento ed etichetta
	                 10

	   6
	Range di misure
	                 10


	N. CAMPIONI RICHIESTI

IN CONFEZIONE ORIGINALE DI VENDITA
	Almeno 2 aghi di calibro e lunghezze diverse


	Lotto 3: AGO PER BIOPSIA TESSUTI MOLLI AD ASPIRAZIONE
con punta tipo Chiba. Ago Cannula centimetrata in acciaio, Marker ecogeno interno e stopper scorrevole consentono il controllo della profondità. Cono luer lock trasparente.
Misure: AGHI da 18 a 25 G e gamma di lunghezze comprese tra 100 e 300 mm.



	SCHEDA CRITERI VALUTATIVI

	N.
	CRITERIO
	MAX  PUNTI

	1
	Ergonomia
	10

	2
	Atraumaticità dell’ago
	15

	   3
	Dispositivo dotato di sistema di sicurezza
	                10

	   4
	Visibilità Marker ecogeno


	                15

	   5
	Confezionamento ed etichetta
	                 10


	   6
	Range di misure
	                 10

	
	
	


	N. CAMPIONI RICHIESTI

IN CONFEZIONE ORIGINALE DI VENDITA


	Almeno 2 aghi di calibro e lunghezze diverse


	Lotto 4: AGO BIOPSIA SEMI AUTOMATICA A GHIGLIOTTINA  CON IMPUGNATURA AD ANELLI
Presenza di sistema per l’avanzamento automatico dell’ago, con almeno due diverse profondità di penetrazione. Fermo di sicurezza, marker ecogeno, cannula centimetrata, mandrino ed impugnatura ad anelli. Cannula esterna rimovibile.
Misure: Aghi da 14 G a 20 G  - lunghezza da 80 a 200 mm circa


	SCHEDA CRITERI VALUTATIVI

	N.
	CRITERIO
	MAX  PUNTI

	1
	Ergonomia
	10

	2
	Atraumaticità dell’ago
	15

	   3
	Dispositivo dotato di sistema di sicurezza
	                10

	  4
	Visibilità Marker ecogeno


	                15

	   5
	Confezionamento ed etichetta
	                 10

	   6
	Range di misure
	                 10


	N. CAMPIONI RICHIESTI

IN CONFEZIONE ORIGINALE DI VENDITA
	Almeno 2 aghi di calibro e lunghezze diverse


	Lotto 5: AGO BIOPSIA AUTOMATICA A GHIGLIOTTINA SENZA   IMPUGNATURA AD ANELLI
Per biopsia dei tessuti molli. Cannula centimetrata, marker ecogeno, mandrino in acciaio.
Misure: Aghi da 14 G a 20 G  - lunghezza da 80 a 200 mm 


	SCHEDA CRITERI VALUTATIVI

	N.
	CRITERIO
	MAX  PUNTI

	1
	Ergonomia
	10

	2
	Atraumaticità dell’ago
	15

	   3
	Dispositivo dotato di sistema di sicurezza
	                10

	  4
	Visibilità Marker ecogeno


	                15

	   5
	Confezionamento ed etichetta
	                 10

	   6
	Range di misure
	                 10


	N. CAMPIONI RICHIESTI

IN CONFEZIONE ORIGINALE DI VENDITA
	Almeno 2 aghi di calibro e lunghezze diverse


	Lotto 6: DISPOSITIVO PER BIOPSIA MONOUSO  

dotato di un corpo in materiale plastico ergonomico per una presa sicura, ago tranciante in acciaio preconnesso, caricabile ed utilizzabile con una sola mano  marker radiopachi sulla cannula esterna,  sterile. 
Misure: Ago da 14 G - Lunghezza da 100 a 150 mm circa


	SCHEDA CRITERI VALUTATIVI

	N.
	CRITERIO
	MAX  PUNTI

	1
	Ergonomia
	10

	2
	Atraumaticità dell’ago
	15

	   3
	Dispositivo dotato di sistema di sicurezza
	                10

	   4
	Manualità
	                15 

	   5
	Confezione ed etichetta
	                10

	   6
	Range di misure
	                10


	N. CAMPIONI RICHIESTI

IN CONFEZIONE ORIGINALE DI VENDITA


	Almeno 2 aghi di calibro e lunghezze diverse


	Lotto 7: AGO BIOPSIA AUTOMATICA A GHIGLIOTTINA

per prelievo istologico dei tessuti molli, da caricare su sistema riutilizzabile, senza impugnatura ad anelli, da fornire in comodato d'uso. Presenza di doppio regolatore di profondità. Cannula centimetrata, marker ecogeno, mandrino in acciaio.
Misure: AGHI da 14 G  a 18 G  - lunghezze da 100 a 250  mm. circa


	SCHEDA CRITERI VALUTATIVI

	N.
	CRITERIO
	MAX  PUNTI

	1
	Ergonomia
	10

	2
	Atraumaticità dell’ago
	15

	   3
	Dispositivo dotato di sistema di sicurezza
	                10

	   5
	Manegevolezza e facilità di regolazione della profondità di penetrazione
	                15

	   6
	Range di misure
	                10

	   7
	Confezione ed etichetta
	                10


	N. CAMPIONI RICHIESTI

IN CONFEZIONE ORIGINALE DI VENDITA
	Almeno 2 aghi di calibro e lunghezze diverse e fornitura del sistema in comodato d’uso.


	Lotto 8: AGO PER ALCOLIZZAZIONE  

formato da un ago punta chiusa a matita e fori laterali, distribuiti uniformemente. Presenza di prolunga con attacco L/L. Marker ecogeno interno
Misure: AGHI da 21 G - lunghezze da 150 a 200 mm con almeno 5-6 fori.


	N.
	CRITERIO
	MAX  PUNTI

	1
	Ergonomia
	             10

	2


	Atraumaticità dell’ago
	             15

	   3
	Dispositivo dotato di sistema di sicurezza
	              10

	   4
	Tenuta della connessione attacco Luer lock
	              15 

	   5
	Visibilità Marker ecogeno


	              10

	   6
	Confezione ed etichetta
	              10


	N. CAMPIONI RICHIESTI

IN CONFEZIONE ORIGINALE DI VENDITA
	Almeno 2 aghi di calibro e lunghezze diverse 


	Lotto 9:  SET PER BIOPSIA OSTEO-MIDOLLARE 

costituito di cannula, mandrino ed estrattore in acciaio per recupero campione. Impugnatura ergonomica per aumentare la presa, la precisione    e la rapidità dell'intervento. Ago con punta tagliente e mandrino con punta Trocar. Estrattore dedicato per recupero campione. Il sistema deve garantire il recupero del campione senza manovra di lussazione. 
Misure: AGHI da 8G a 11 G circa - lunghezze da 100 a 150  mm circa


	N.
	CRITERIO
	MAX  PUNTI

	1
	Ergonomia
	             10

	2
	Atraumaticità dell’ago
	             15

	   3
	Dispositivo dotato di sistema di sicurezza
	             10

	   4
	Scorrevolezza dell’ago dentro la cannula
	             15 

	   5
	Range di misure
	             10

	   6
	Confezione ed etichetta
	             10


	N. CAMPIONI RICHIESTI

IN CONFEZIONE ORIGINALE DI VENDITA
	Almeno 2 aghi di calibro e lunghezze diverse


	Lotto 10: AGO ASPIRATO MIDOLLARE  

con mandrino con affilatura tale da facilitare il passaggio nel tessuto osseo. Presenza di un sistema a vite che permetta di variare la lunghezza dell'ago mediante una scala millimetrica.  Impugnatura ergonomica con blocco rapido.          

Misura: AGO da 14G a 16 G - lunghezza da 10 a 100 mm circa e misure intermedie.


	N.
	CRITERIO
	MAX  PUNTI

	1
	Ergonomia
	             15

	2
	Atraumaticità dell’ago
	             15

	   3
	Dispositivo dotato di sistema di sicurezza
	             10

	   4
	Diverse profondità di penetrazione dell’ago
	             15 

	   5
	Range di misure
	             10

	   6
	Confezione ed etichetta
	                5


	N. CAMPIONI RICHIESTI

IN CONFEZIONE ORIGINALE DI VENDITA
	Almeno 2 aghi di calibro e lunghezze diverse


	Lotto 11: AGHI BIOPSIA BRONCHIALE
Sub a)
(citologia bronchiale) mediante broncoscopio flessibile, con catetere trasparente in teflon o altro materiale equivalente lungo 130 cm circa per regione centrale, carenale, mediastinica, ilare
calibro ago 22 G x 13 mm 

Sub b)

(citologia bronchiale) mediante broncoscopio flessibile, con catetere trasparente in teflon o altro materiale equivalente lungo 130 cm per regione periferica ago 22G x 13 mm


	N.
	CRITERIO
	MAX  PUNTI

	1
	Ergonomia
	             10

	2


	Atraumaticità dell’ago
	             15

	   3
	Dispositivo dotato di sistema di sicurezza
	             10

	  4
	Manegevolezza
	             15

	   5
	Confezione ed etichetta
	             10

	   6
	Range di misure
	              10 


	N. CAMPIONI RICHIESTI

IN CONFEZIONE ORIGINALE DI VENDITA
	Almeno 2 aghi di calibro e lunghezze diverse


	Lotto 12: AGHI BIOPSIA BRONCHIALE PER ISTOLOGIA

(citologia bronchiale) mediante broncoscopio flessibile, con catetere trasparente in teflon o altro materiale equivalente lungo 130 cm per istologia bronchiale regione centrale e mediastinica, a due aghi: ago interno 21G x 13 mm; ago esterno 19G x 15 mm.


	N.
	CRITERIO
	MAX  PUNTI

	1
	Ergonomia
	             10

	2


	Atraumaticità dell’ago
	             15

	   3
	Dispositivo dotato di sistema di sicurezza
	             10

	  4
	Manegevolezza
	             15

	   5
	Confezione ed etichetta
	             10

	   6
	Range di misure
	              10 


	N. CAMPIONI RICHIESTI

IN CONFEZIONE ORIGINALE DI VENDITA


	Almeno 2 aghi di calibro e lunghezze diverse


	Lotto 13: AGHI PER VILLOCENTESI

con Marker ecogeno - kit con doppio ago: 20 G x 200 mm  + 20 G x 150 mm 



	N.
	CRITERIO
	MAX  PUNTI

	1
	Ergonomia
	             15

	2


	Atraumaticità dell’ago
	             20

	   3


	Dispositivo dotato di sistema di sicurezza
	             10

	   3
	Visibilità ecografica
	             15 

	   6
	Confezione ed etichetta
	             10

	N. CAMPIONI RICHIESTI

IN CONFEZIONE ORIGINALE DI VENDITA


	Almeno 2 aghi di calibro e lunghezze diverse


	Lotto 14: AGO BIOPSIA CITOLOGICA IN DIAGNOSI PRENATALE  

Ago per biopsia citologia in diagnosi prenatale a diametro variabile tra la punta e il corpo della cannula, con mandrino estraibile, fermo scorrevole, cannula centimetrata e marker ecogeno monouso sterile.  

Misura 22/24 G x 150 mm 


	N.
	CRITERIO
	MAX  PUNTI

	1
	Ergonomia
	             15

	2


	Atraumaticità dell’ago
	             20

	    3


	Dispositivo dotato di sistema di sicurezza
	              10

	   3
	Visibilità ecografica


	              15

	    6
	Confezione
	               10

	N. CAMPIONI RICHIESTI

IN CONFEZIONE ORIGINALE DI VENDITA
	Almeno 2 aghi di calibro e lunghezze diverse


	Lotto 15: PUNCH
Dispositivo sterile monouso (PUNCH) per biopsia cutanea, con lama circolare in acciaio inox montata su manico in plastica.

Misure: da 2 mm. a 8 mm.  




	N.
	CRITERIO
	MAX  PUNTI

	1
	Ergonomia
	             15

	2


	Atraumaticità 
	             15

	   3
	Manegevolezza

	             10

	    3


	Dispositivo dotato di sistema di sicurezza
	              10

	    7
	Confezione
	               10

	    6
	Range di misure
	               10


	N. CAMPIONI RICHIESTI

IN CONFEZIONE ORIGINALE DI VENDITA
	Almeno 2 aghi di calibro e lunghezze diverse 


	Lotto 16: 
DISPOSITIVO STERILE MONOUSO (CURETTE)  PER BIOPSIA CUTANEA 

DIAMETRO ALMENO 3-4 mm.


	N.
	CRITERIO
	MAX  PUNTI

	1
	Ergonomia
	             15

	2


	Atraumaticità dell’ago
	             15

	   3
	Manegevolezza

	             10
             

	    3


	Dispositivo dotato di sistema di sicurezza
	              10

	    7
	Confezione
	               10

	    6
	Range di misure
	               10


	N. CAMPIONI RICHIESTI

IN CONFEZIONE ORIGINALE DI VENDITA


	Almeno 2 aghi di calibro e lunghezze diverse


	Lotto 17:   Ago per ozonoterapia, per infusione ozono
Calibro almeno 20G e 22G, lunghezza almeno 10 e 5 cm , forato



	N.
	CRITERIO
	MAX  PUNTI

	1
	Ergonomia
	             15

	2


	Atraumaticità dell’ago
	             15

	   3
	Manegevolezza

	             10


	    3


	Dispositivo dotato di sistema di sicurezza
	              10

	    7
	Confezione
	               10

	    6
	Range di misure
	              10


	N. CAMPIONI RICHIESTI

IN CONFEZIONE ORIGINALE DI VENDITA
	Almeno 2 aghi di calibro e lunghezze diverse


	Lotto 18:  SET BIOPSIA OSTEO-MIDOLLARE ED ASPIRATO MIDOLLARE 


costituito di cannula, mandrino ed estrattore in acciaio per recupero campione, impugnatura ergonomica, ago con punta tagliente e mandrino con punta Trocar. Presenza di un sistema di intrappolamneto per il recupero del campione senza necessità di eseguire manovra di lussazione. Possibilità di eseguire aspirato midollare  pre-/post-biopsia

Misure: AGHI da 8G a 10 G - lunghezze da 100 a 150  mm 




	N.
	CRITERIO
	MAX  PUNTI

	1
	Ergonomia
	             10

	2


	Atraumaticità dell’ago
	             15

	   3
	Scorrevolezza.
	             15



	    3


	Dispositivo dotato di sistema di sicurezza
	              10

	    7
	Confezione
	               10

	    6
	Range di misure
	              10


	N. CAMPIONI RICHIESTI

IN CONFEZIONE ORIGINALE DI VENDITA


	Almeno 2 aghi di calibro e lunghezze diverse


	Lotto 19:  Ago ecogenico per biopsia endobronchiale ad alta definizione per ecoendoscopio Ebus: G 22 e G 25. Caratteristiche: diametro minimo del canale operativo mm 2, punta del mandrino a becco di flauto, estensiore regolabile dell'ago da 0 a 5 cm, guaina in teflon dell'ago da 4,1 F. Confezione sterile , latex free




	N.
	CRITERIO
	MAX  PUNTI

	1
	Ergonomia
	             10

	2


	Atraumaticità dell’ago
	             15

	   3
	Visibilità Marker

	             15



	    3


	Dispositivo dotato di sistema di sicurezza
	              10

	    7
	Manegevolezza
	               10

	    6
	Confezione ed etichetta
	              10


	N. CAMPIONI RICHIESTI

IN CONFEZIONE ORIGINALE DI VENDITA


	Almeno 2 aghi di calibro e lunghezze diverse


	Lotto 20:Aghi Biopsia semiautomatici a ghigliottina                                          con impugnatura ad anelli provvisti di un set coassiale con stiletto cieco aggiuntivo per penetrazione controllata al fine di effettuare biopsie polmonari TC guidate: 18G x 10cm - 18G x 16cm - 20G x 10cm - 20G x 16cm




	N.
	CRITERIO
	MAX  PUNTI

	1
	Ergonomia
	             15

	2


	Atraumaticità dell’ago
	             15

	   3
	Visibilità Marker ecogeno

	             10


	    3


	Dispositivo dotato di sistema di sicurezza
	              10

	    7
	Confezione
	               10

	    6
	Manegevolezza
	               10


	N. CAMPIONI RICHIESTI

IN CONFEZIONE ORIGINALE DI VENDITA


	Almeno 2 aghi di calibro e lunghezze diverse


	Lotto 21: AGHI PER ASPIRAZIONE TRANSBRONCHIALE  
aghi per aspirazione bronchiale mediante broncoscopio flessibile, con catetere trasparente in PTFE o altro materiale equivalente, lunghezza 110 cm, monouso sterili. 
SUB a) 
Camicia esterna in metallo pluriuso risterilizzabile, per aumentare la rigidità del catetere in caso di necessità. Per citologia da regione angolata o periferica, calibro ago 21G per 13mm
SUB b) 
Camicia in metallo pluriuso risterilizzabile compatibile con il dispositivo di cui al punto a).



	N.
	CRITERIO
	MAX  PUNTI

	1
	Ergonomia
	             15

	2


	Atraumaticità dell’ago
	             15

	   3
	Manegevolezza

	             20


	    3


	Dispositivo dotato di sistema di sicurezza
	              10

	    7
	Confezione
	               10


	N. CAMPIONI RICHIESTI

IN CONFEZIONE ORIGINALE DI VENDITA
	Almeno 2 aghi di calibro e lunghezze diverse


	Lotto 22: AGO PER GALATTOGRAFIA per visualizzazione dei dotti galattofori  :

SUB a) 
set composto da: ago retto  a punta smussa 30G x 15mm circa, raccordo trasparente LL, siringa da 1cc,
SUB b) 
set composto da: due dilatatori in acciaio, ago curvo a punta smussa 30G x 20mm, raccordo trasparente LL, siringa da 1cc




	N.
	CRITERIO
	MAX  PUNTI

	1
	Ergonomia
	             15

	2


	Atraumaticità dell’ago
	             15

	   3
	Manegevolezza

	             20


	    3


	Dispositivo dotato di sistema di sicurezza
	              10

	    7
	Confezione ed etichetta
	               10


	N. CAMPIONI RICHIESTI

IN CONFEZIONE ORIGINALE DI VENDITA
	Almeno 2 aghi di calibro e lunghezze diverse


	Lotto 23: Dispositivo monouso automatico per biopsia costituito da un manipolo in plastica e cannula triassiale in acciaio con meccanismo a molla che permette in una unica operazione di tagliare il frustolo e conservarlo all'interno della cannula. Ago da 18G lunghezza 10 e 15 cm1



	N.
	CRITERIO
	MAX  PUNTI

	1
	Ergonomia
	             15

	2


	Atraumaticità dell’ago
	             15

	   3
	Manegevolezza

	             20


	    3


	Dispositivo dotato di sistema di sicurezza
	              10

	    7
	Confezione ed etichetta
	               10


	N. CAMPIONI RICHIESTI

IN CONFEZIONE ORIGINALE DI VENDITA


	Almeno 2 aghi di calibro e lunghezze diverse









IL LEGALE RAPPRESENTANTE






   ________________________________
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