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Sistema Sanitario Regione Liguria

ALLEGATO A1

CAPITOLATO TECNICO E PRESTAZIONALE

Procedura di gara aperta ex art. 60 D.Lgs. 50/2016 e s.m.i., svolta attraverso
la piattaforma telematica SINTEL per la fornitura di aghi e siringhe — 3
occorrenti alle AA.SS.LL. della Regione Liguria, Policlinico San Martino,
IRCCS Gaslini, E.O. Galliera, Ospedale Evangelico per un periodo di anni 2
(con possibilita di proroga contrattuale per ulteriori 12 mesi). Lotti n. 17.
Numero gara: 7636182.
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OGGETTO CONTRATTO

Il presente documento ha come oggetto la fornitura di “Aghi e siringhe-3" occorrente al fabbisogno delle
AA.SS.LL., EE.OO. ed IRCCS della Regione Liguria, suddiviso in n. 17 lotti e di seguito descritto:

LOTTO DESCRIZIONE

1 Aghi a farfalla con sistema di sicurezza
2 Aghi a farfalla pediatrici con sistema di sicurezza
3 Aghi cannula monovia con sistema di sicurezza
4 Aghi cannula monovia pediatrici con sistema di sicurezza (24G)
5 Aghi cannula doppia via con sistema di sicurezza
6 Dispositivi chiusi per accesso venoso periferico
7 Set di infusione per port con sistema di sicurezza
8 Siringhe con sistema di sicurezza per insulina senza spazio morto
9 Siringhe per insulina senza spazio morto
10 Siringhe eparinate di sicurezza per emogasanalisi
11 Aghi cannula monovia con sistema di sicurezza per manovre di emergenza
12 Aghi monouso per penna da insulina (uso territoriale)
13 Siringhe monouso a tre pezzi - cono luer lock senza ago
14 Siringhe monouso a tre pezzi - cono luer
15 Siringhe monouso a tre pezzi - cono catetere
16 Tappi monouso maschio/femmina
17 Tappi monouso luer-lock

INTRODUZIONE

1. Caratteristiche comuni a tutti i dispositivi

| dispositivi devono essere monouso, sterili, privi di ftalati, apirogeni e latex free.
Nelle schede tecniche dovranno essere specificati i materiali che costituiscono il dispositivo.
L’apertura delle confezioni dovra avvenire nel rispetto della sterilita del prodotto.

2. Requisiti del dispositivo di sicurezza

Il dispositivo di sicurezza deve basarsi ove non specificatamente richiesto, su un principio di funzionamento
di tipo passivo, cioé attivarsi in modo automatico senza ulteriore intervento attivo da parte dell’operatore. Deve
inoltre rispondere ai seguenti requisiti:

a) il meccanismo di sicurezza deve costituire parte integrante del dispositivo;
b) [Iattivazione del meccanismo di sicurezza deve creare una barriera protettiva irreversibile;
c) il meccanismo di sicurezza deve essere attivabile con una sola mano;

d) durante l'attivazione del meccanismo di sicurezza, le mani dell'operatore devono potersi trovare in
posizione arretrata rispetto all’ago;

e) [lattivazione del meccanismo di sicurezza deve essere intuitiva;
f) il meccanismo di sicurezza deve consentire una attivazione precoce dopo l'uso del dispositivo;
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g) deve essere presente un segnale visibile e/o udibile di avvenuta attivazione;
h) [lattivazione deve avvenire sempre al primo tentativo;
i) il dispositivo deve essere sicuro ed efficace nei riguardi del paziente;

i) la conformazione del dispositivo di sicurezza non deve alterare in alcun modo la dose di farmaco
somministrata.

k) Deve garantire la scomparsa della fonte di rischio.

3. Documentazione (da firmare digitalmente)

1. Catalogo o depliant in formato elettronico sul quale sia evidenziato il codice-prodotto offerto. Non
saranno presi in considerazione codici non presenti in catalogo. E' comunque consentito alle ditte di
dattiloscrivere il codice di ultima commercializzazione sul depliant. In caso di aggiudicazione verra
richiesto il depliant aggiornato.

2. Scheda tecnica, in lingua italiana o con traduzione allegata, che riporti tutte le caratteristiche del
prodotto presentato. Dalla scheda tecnica dovra essere possibile una verifica della
corrispondenza del prodotto a guanto richiesto. Non verranno prese in considerazione schede
tecniche non firmate.

3. Copia conforme all'originale del certificato CE, con lindicazione della classe di appartenenza del
prodotto, in corso di validita.

4. Copia delle istruzioni per I'uso in formato elettronico, redatte in lingua italiana e presenti nella
confezione di vendita.

Formazione

Per i lotti da 1 a 8, e 10,11 e 12 post-aggiudicazione recepita da ogni azienda, (prima della materiale
distribuzione dei dispositivi ai reparti), andra svolta la formazione del personale che utilizzera i dispositivi.

Dovra essere fornito alle aziende sanitarie materiale audiovisivo a disposizione deqli operatori.

Per i lotti sopra citati, & richiesto come obbligatorio un programma di formazione del personale rivolto agli
utilizzatori sul funzionamento dei singoli dispositivi e in particolare sui sistemi di sicurezza, da effettuarsi senza
oneri aggiuntivi, saranno oggetto di valutazione la modalita di attuazione e di svolgimento della formazione e
dell’addestramento all'uso dei prodotti del personale sanitario e 'adeguatezza del materiale didattico da
distribuire al personale e le modalita di articolazione/svolgimento dell’iniziativa. Dovranno essere garantiti per
tutti gli operatori accurata informazione ed addestramento “on the job”. Inoltre saranno oggetto di valutazione
ausili audiovisivi messi a disposizione del personale per facilitare il corretto impiego dei presidi proposti.
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SPECIFICHE TECNICHE E CRITERI DI VALUTAZIONE

LOTTO n° 1 -AGHI A FARFALLA CON SISTEMA DI SICUREZZA

CARATTERISTICHE MINIME A PENA ESCLUSIONE:

Aghi a farfalla sterili monouso, per infusione e prelievo, con sistema di sicurezza, costituiti da:

e Ago in acciaio. L’affilatura del’ago dovra essere tale da consentire un’esecuzione a regola d’arte delle
manovre necessarie all’'utilizzo.

o Alette di fissaggio laterali antiscivolo.

e Tubo diraccordo della lunghezza compresa in un range tra cm 20 e cm 30,

e Trasparente e non collabente in forma permanente alla torsione, privo di memoria.

e Terminale luer lock standard con tappo di chiusura.

e Codice-colore che distingua le varie misure.

e Copriago.

e Sistema di sicurezza attivo come da premessa.

MISURE RICHIESTE
Gamma completa di misure che comprenda obbligatoriamente le seguenti tipologie:

e 19G
e 21G
e 23G
CONFEZIONI

Confezione primaria singola. Confezione secondaria contenente non oltre 100 pezzi. Le scatole dovranno
riportare tutte le indicazioni richieste dalla normativa vigente.

DOCUMENTAZIONE RICHIESTA
La scheda tecnica dovra consentire la verifica di tutte le caratteristiche tecniche (misure, confezioni, etc.) sopra
indicate.

CAMPIONATURA

e 200 aghi farfalla della misura 21 G.
e 200 aghi farfalla della misura 23 G
e 200 aghi farfalla della misura 19 G

Prima della valutazione della campionatura, ciascuna Ditta dovra effettuare la formazione del personale
incaricato della prova stessa.
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CRITERI VALUTAZIONE QUALITA’
LOTTO n° 1 - AGHI A FARFALLA CON SISTEMA DI Punteqaio Parametro
SICUREZZA attribugi’gile qualitativo
Funzionalita del sistema di sicurezza. 25p Q1
Ingombro del sistema di sicurezza 15p Q1
Flessibilita e morbidezza, dimensioni e facilita di impugnatura delle alette. 10p Q2
Flessibilita del tubo di raccordo. 5p Q1
Programma di formazione del personale, come da Introduzione punto 4).
e Modalita di attuazione e di svolgimento della formazione e
delladdestramento alluso dei prodotti del personale sanitario delle 10 p 01
diverse Aziende sanitarie della Regione
e Adeguatezza del materiale didattico da distribuire al personale, ivi
compresi audiovisivi
Voluminosita degli imballaggi e confezioni primarie e/o secondarie realizzate 01
con materiale riciclato/riciclabile 3p
Facilita d’apertura e robustezza della confezione primaria 2p 01

A.Li.Sa. - Azienda Ligure Sanitaria della Regione Liguria C.F. / P. IVA 02421770997
Sede legale: Piazza della Vittoria, n. 15, 16121 Genova (GE) - Tel. 010 548 4162

Sede operativa: Via G. D’Annunzio n. 64, 16121 Genova (GE) - Tel. 010 548 8562 - 8563

MAIL: direzione.alisa@regione.liguria.it PEC: cra@pec.alisa.liguria.it



mailto:direzione.alisa@regione.liguria.it
mailto:cra@pec.alisa.liguria.it

5 Alisa

Satema Sanitaric Regione Liguria

Pag. 6 di 42

LOTTO n° 2 - AGHI A FARFALLA PEDIATRICI CON SISTEMA DI SICUREZZA

CARATTERISTICHE MINIME A PENA ESCLUSIONE:

Aghi a farfalla monouso e sterili per infusione e prelievo, con sistema di sicurezza, costituiti da:

e Ago in acciaio. L’affilatura dell’ago dovra essere tale da consentire un’esecuzione a regola d’arte delle
manovre necessarie all’'utilizzo.

o Alette di fissaggio laterali antiscivolo.

e Tubo diraccordo della lunghezza compresa in un range tra cm 20 e cm 30,

e Trasparente e non collabente in forma permanente alla torsione, privo di memoria.

e Terminale luer lock standard con tappo di chiusura.

¢ Codice-colore che distingua le varie misure.

e Copriago.

¢ Sistema di sicurezza come da premessa.

MISURE RICHIESTE

o 250G.

e 27G

CONFEZIONI

Confezione primaria singola. Confezione secondaria contenente non oltre 100 pezzi. Le scatole dovranno
riportare tutte le indicazioni richieste dalla normativa vigente.

DOCUMENTAZIONE RICHIESTA
La scheda tecnica dovra consentire la verifica di tutte le caratteristiche tecniche (misure, confezioni, etc.) sopra
indicate.

CAMPIONATURA
e 100 aghi farfalla per ciascuno dei codici richiesti

Prima della valutazione della campionatura, ciascuna Ditta dovra effettuare la formazione del personale
incaricato della prova stessa.
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CRITERI VALUTAZIONE QUALITA’
LOTTO n° 2 - AGHI A FARFALLA PEDIATRICI CON Punteggio Parametro
SISTEMA DI SICUREZZA attribuibile qualitativo
Funzionalita del sistema di sicurezza 25p Q1
Ingombro del sistema di sicurezza 15p Q1
Flessibilita e morbidezza, dimensioni e facilita di impugnatura delle alette. 10p Q2
Flessibilita del tubo di raccordo. 5p Q1
Programma di formazione del personale, come da Introduzione punto 4).
e Modalita di attuazione e di svolgimento della formazione e
dell'addestramento alluso dei prodotti del personale sanitario delle 10p o1
diverse Aziende sanitarie della Regione
e Adeguatezza del materiale didattico da distribuire al personale, ivi
compresi audiovisivi
Voluminosita degli imballaggi e confezioni primarie e/o secondarie realizzate 01
con materiale riciclato/riciclabile 3p
Facilita d’apertura e robustezza della confezione primaria 2p 01
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LOTTO n° 3 - AGHI CANNULA MONOVIA CON SISTEMA DI SICUREZZA

CARATTERISTICHE MINIME A PENA ESCLUSIONE:

Aghi cannula monovia, sterili e monouso, con sistema di sicurezza, costituiti da:

e Ago introduttore in acciaio, da sfilare dopo l'introduzione della cannula. L’affilatura dell’ago dovra essere
tale da consentire un’esecuzione a regola d’arte delle manovre necessarie all’'utilizzo.

e Cannula radiopaca, a superficie liscia, biocompatibile, termoplastica.

e Cono con attacco luer.

¢ Codice-colore che distingua le varie misure.

e Camera di reflusso in materiale plastico trasparente.

o Alette di posizionamento.

e Copriago.

e Sistema di sicurezza di tipo passivo, come da premesse.

e Gli aghi dovranno consentire I'infusione di mezzi di contrasto ad alta pressione (300 psi).

e Dichiarazione di compatibilita del fabbricante con farmaci antiblastici, emoderivati, € nutrizione
parenterale.

MATERIALE DELLA CANNULA
¢ Poliuretano o materiale con caratteristiche equivalenti.

MISURE RICHIESTE
e 14G x mm 45/50.
e 16G x mm 45/50.
e 18G x mm 45/50.
e 20G x mm 30/35.
e 22G x mm 23/27.

CONFEZIONI
Confezione primaria singola. Confezione secondaria: scatole contenenti non oltre 50 pezzi. Le scatole
dovranno riportare tutte le indicazioni richieste dalla normativa vigente.

DOCUMENTAZIONE RICHIESTA

La scheda tecnica dovra consentire la verifica, oltre a tutte le caratteristiche tecniche (misure, confezioni, etc.)
sopra indicate, anche dei seguenti dati:

1. Diametro esterno, diametro interno e lunghezza della cannula (per ogni voce presentata).

2. Flusso espresso in ml/minuto (per ogni voce presentata).

3. Pressione massima (espressa in psi) sostenibile dalla cannula (per ogni voce presentata).

4. Tempo di permanenza consigliato riportato su IFU e scheda tecnica

CAMPIONATURA

e 200 aghi cannula della misura 20G x mm 30/35.
e 200 aghi cannula della misura 18G x mm 45/50.
e 20 aghi per ciascuno degli altri codici presentati.

Prima della valutazione della campionatura, ciascuna Ditta dovra effettuare la formazione del personale
incaricato della prova stessa.

A.Li.Sa. - Azienda Ligure Sanitaria della Regione Liguria C.F. / P. IVA 02421770997
Sede legale: Piazza della Vittoria, n. 15, 16121 Genova (GE) - Tel. 010 548 4162
Sede operativa: Via G. D’Annunzio n. 64, 16121 Genova (GE) - Tel. 010 548 8562 - 8563
MAIL: direzione.alisa@regione.liguria.it PEC: cra@pec.alisa.liguria.it



mailto:direzione.alisa@regione.liguria.it
mailto:cra@pec.alisa.liguria.it

Alisa

D
v

Sotema Sanitaric Regione Liguria

Pag. 9 di 42

CRITERI VALUTAZIONE QUALITA’

LOTTO n° 3 - AGHI CANNULA MONOVIA CON SISTEMA DI | punteggio | Parametro

SICUREZZA attribuibile qualitativo
Funzionalita del sistema di sicurezza 25p Q1
Ingombro del sistema di sicurezza 15p Q1

Programma di formazione del personale, come da Introduzione punto 4).
e Modalita di attuazione e di svolgimento della formazione e
delladdestramento alluso dei prodotti del personale sanitario delle

diverse Aziende sanitarie della Regione 10p QL
e Adeguatezza del materiale didattico da distribuire al personale, ivi

compresi audiovisivi
Facilitd di inserzione della cannula e facilita di impugnatura. 10p Q2
Flessibilita della cannula 5p Q1
Voluminosita degliimballaggi e confezioni primarie e/o secondarie realizzate o1
con materiale riciclato/riciclabile 3p
Facilita d’apertura e robustezza della confezione primaria 2p 01
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LOTTO n° 4 - AGHI CANNULA MONOVIA PEDIATRICI CON SISTEMA DI SICUREZZA
(24G)

CARATTERISTICHE MINIME A PENA ESCLUSIONE:

Aghi cannula monovia, sterili monouso, con sistema di sicurezza, costituiti da:

e Ago introduttore in acciaio, da sfilare dopo l'introduzione della cannula. L’affilatura dell’ago dovra essere
tale da consentire un’esecuzione a regola d’arte delle manovre necessarie all'utilizzo.

e Cannula radiopaca, a superficie liscia, biocompatibile, termoplastica.

e Cono con attacco luer.

¢ Codice-colore che distingua le varie misure.

e Camera di reflusso in materiale plastico trasparente.

o Alette di posizionamento.

e Copriago.

e Sistema di sicurezza di tipo passivo, come da premesse.

¢ Gli aghi dovranno consentire I'infusione di mezzi di contrasto ad alta pressione (300 psi )

e Dichiarazione di compatibilita del fabbricante da parte della Ditta con farmaci antiblastici, emoderivati, e
nutrizione parenterale

MATERIALE DELLA CANNULA
¢ Poliuretano o materiale con caratteristiche equivalenti.

MISURE RICHIESTE
e 24G x 19 mm

CONFEZIONI
Confezione primaria singola. Confezione secondaria: scatole contenenti non oltre 50 pezzi. Le scatole
dovranno riportare tutte le indicazioni richieste dalla normativa vigente.

DOCUMENTAZIONE RICHIESTA

La scheda tecnica dovra consentire la verifica, oltre a tutte le caratteristiche tecniche (misure, confezioni, etc.)
sopra indicate, anche dei seguenti dati:

1. Diametro esterno, diametro interno e lunghezza della cannula.

2. Flusso espresso in ml/minuto.

3. Pressione massima (espressa in psi) sostenibile dalla cannula.

4. Tempo di permanenza consigliato riportato su IFU e scheda tecnica.

CAMPIONATURA
e 50 aghi cannula

Prima della valutazione della campionatura, ciascuna Ditta dovra effettuare la formazione del personale
incaricato della prova stessa.
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CRITERI VALUTAZIONE QUALITA’

LOTTO n° 4 - AGHI CANNULA MONOVIA PEDIATRICI CON Punteggio | Parametro

SISTEMA DI SICUREZZA (24G) attribuibile qualitativo
Funzionalita del sistema di sicurezza 25p Q1
Ingombro del sistema di sicurezza 15p Q1

Programma di formazione del personale, come da Introduzione punto 4).
e Modalita di attuazione e di svolgimento della formazione e
delladdestramento alluso dei prodotti del personale sanitario delle

diverse Aziende sanitarie della Regione 10p QL
e Adeguatezza del materiale didattico da distribuire al personale, ivi
compresi audiovisivi
Facilitd di inserzione della cannula e facilitd di impugnatura. 10p Q2
Flessibilita della cannula Q1
Voluminosita degli imballaggi e confezioni primarie e/o secondarie realizzate
con materiale riciclato/riciclabile 3p Q1
Facilita d’apertura e robustezza della confezione primaria 2p Q1
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LOTTO n° 5 - AGHI CANNULA DOPPIA VIA CON SISTEMA DI SICUREZZA

CARATTERISTICHE MINIME A PENA ESCLUSIONE

Aghi cannula doppia via, sterili monouso, con sistema di sicurezza, costituiti da:

e Ago introduttore in acciaio, da sfilare dopo l'introduzione della cannula. L’affilatura dell’ago dovra essere
tale da consentire un’esecuzione a regola d’arte delle manovre necessarie all’'utilizzo

¢ Cannula radiopaca, a superficie liscia, biocompatibile, termoplastica.

¢ Sito di iniezione, con valvola antireflusso, dotato di tappo a completa tenuta.

e Cono con attacco luer.

e Codice-colore che distingua le varie misure.

e Camera di reflusso in materiale plastico trasparente.

o Alette di posizionamento.

e Copriago.

e Sistema di sicurezza di tipo passivo, come da premesse.

~ 3

e Dichiarazione del Fabbricante di compatibilita con farmaci antiblastici, emoderivati, € con nutrizione
parenterale

MATERIALE DELLA CANNULA
e Poliuretano o materiale con caratteristiche equivalenti

MISURE RICHIESTE
e 14G x mm 45/50.
e 16G x mm 45/50.
e 18G x mm 45/50.
e 20G x mm 30/35.
e 22G x mm 23/27.

CONFEZIONI
Confezione primaria singola. Confezione secondaria: scatole contenenti non oltre 50 pezzi. Le scatole
dovranno riportare tutte le indicazioni richieste dalla normativa vigente.

DOCUMENTAZIONE RICHIESTA

La scheda tecnica dovra consentire, oltre a tutte le caratteristiche tecniche (misure, confezioni, etc.) sopra
indicate, anche la verifica dei seguenti dati:

1. Diametro esterno, diametro interno e lunghezza della cannula (per ogni voce presentata).

2. Flusso espresso in ml/minuto (per ogni voce presentata).

3. Pressione massima (espressa in psi) sostenibile dalla cannula (per ogni voce presentata).

4. Tempo di permanenza consigliato riportato su IFU e scheda tecnica

CAMPIONATURA

e 200 aghi cannula della misura 20G x mm 30/35.
e 200 aghi cannula della misura 18G x mm 45/50.
e 20 aghi per ciascuno degli altri codici presentati.

A.Li.Sa. - Azienda Ligure Sanitaria della Regione Liguria C.F. / P. IVA 02421770997
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CRITERI VALUTAZIONE QUALITA’

LOTTO n° 5 - AGHI CANNULA DOPPIA VIA CON SISTEMA Punteggio | Parametro

DI SICUREZZA attribuibile qualitativo
Funzionalita del sistema di sicurezza 25p Q1
Ingombro del sistema di sicurezza 15p Q1

Programma di formazione del personale, come da Introduzione punto 4).
e Modalita di attuazione e di svolgimento della formazione e
delladdestramento alluso dei prodotti del personale sanitario delle

diverse Aziende sanitarie della Regione 10p QL
e Adeguatezza del materiale didattico da distribuire al personale, ivi

compresi audiovisivi
Facilita di inserzione della cannula e facilita di impugnatura. 10p Q2
Flessibilita della cannula 5p Q1
Voluminosita degli imballaggi e confezioni primarie e/o secondarie realizzate
con materiale riciclato/riciclabile 3p Q1
Facilita d’apertura e robustezza della confezione primaria 2p

Q1
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LOTTO n° 6 - DISPOSITIVI CHIUSI PER ACCESSO VENOSO PERIFERICO

CARATTERISTICHE MINIME A PENA ESCLUSIONE:

Dispositivi a circuito chiuso per accesso venoso periferico, monouso e sterili, con sistema di sicurezza,

costituiti da:

e Ago introduttore in acciaio, da sfilare dopo l'introduzione della cannula. L’affilatura dell’ago dovra essere
tale da consentire un’esecuzione a regola d’arte delle manovre necessarie all’utilizzo.

e Cannula radiopaca in poliuretano, a superficie liscia, biocompatibile, termoplastica di differenti lunghezze.

e Codice-colore che distingua le varie misure.

e Camera di reflusso in materiale plastico trasparente.

o Alette di fissaggio laterali antiscivolo

e Prolunga con raccordo ad Y.

e Copriago, clamp e tappini di chiusura.

e Sistema di sicurezza irreversibile di tipo passivo.

o | dispositivi dovranno essere idonei all'infusione di antiblastici e nutrizione parenterale per via e consentire
l'infusione di mezzi di contrasto ad alta pressione (300 psi).

e Dichiarazione del Fabbricante di compatibilita con farmaci antiblastici, emoderivati, e con nutrizione
parenterale

MISURE RICHIESTE

Gamma completa di misure che comprenda obbligatoriamente le seguenti tipologie:
e 18G conraccordoaY

e 20G conraccordoaY

e 22G conraccordoaY

e 24G conraccordo a 'Y (non € richiesta l'alta pressione)

CONFEZIONI
Confezione primaria singola. Confezione secondaria: scatole contenenti non oltre 50 pezzi. Le scatole
dovranno riportare tutte le indicazioni richieste dalla normativa vigente.

DOCUMENTAZIONE RICHIESTA

La scheda tecnica dovra consentire la verifica, oltre a tutte le caratteristiche tecniche (misure, confezioni, etc.)

sopra indicate, anche dei seguenti dati:

1. Diametro esterno, diametro interno e lunghezza della cannula (per ogni voce presentata).

2. Flusso espresso in ml/minuto (per ogni voce presentata).

3. Dichiarazione di compatibilita all'infusione di antiblastici e nutrizione parenterale per via endovenosa e
mezzi di contrasto ad alta pressione (300 psi).

4. Pressione massima (espressa in psi) sostenibile dalla cannula (per ogni voce presentata).

5. Tempo di permanenza consigliato riportato su IFU e scheda tecnica.

CAMPIONATURA
e 10 aghi per ciascuno dei codici offerti.

Prima della valutazione della campionatura, ciascuna Ditta dovra effettuare la formazione del personale
incaricato della prova stessa.
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LOTTO n° 6 - DISPOSITIVI CHIUSI PER ACCESSO Punteggio
attribuibile | Parametro
VENOSO PERIFERICO qualitativo
Funzionalita del sistema di sicurezza 25p Q1
Ingombro del sistema di sicurezza 15p Q1
Facilita di inserzione della cannula e facilita di impugnatura, funzionalita di
clamp e tappini. 5p Q2
Flessibilita della cannula 5p 01
Programma di formazione del personale, come da Introduzione punto 4).
¢ Modalita di attuazione e di svolgimento della formazione e dell’'addestramento
all’'uso dei prodotti del personale sanitario delle diverse Aziende sanitarie della
Regione 10p Q1
¢ Adeguatezza del materiale didattico da distribuire al personale, ivi compresi
audiovisivi
Gamma lunghezze offerte 5p Q3*
Voluminosita degliimballaggi e confezioni primarie e/o secondarie realizzate con
materiale riciclato/riciclabile 3p Q1
Facilita d’apertura e robustezza della confezione primaria 2p Q1
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LOTTO n° 7 - SET DI INFUSIONE PER PORT CON SISTEMA DI SICUREZZA

CARATTERISTICHE MINIME A PENA ESCLUSIONE:

Set di infusione per port, sterile e monouso, con sistema di sicurezza, costituito da:
e Ago di Huber, completo di copriago.

e Prolunga con raccordo ad Y, clamp e valvola needle-free.

e Dispositivo di sicurezza come da premessa.

MISURE RICHIESTE

Gamma completa di misure che comprenda obbligatoriamente le seguenti tipologie:
e 19G x mm 25.

e 20G xmm 25.

CONFEZIONI
Confezione primaria singola. Confezione secondaria: scatole contenenti non oltre 30 pezzi. Le scatole
dovranno riportare tutte le indicazioni richieste dalla normativa vigente.

DOCUMENTAZIONE RICHIESTA

La scheda tecnica dovra consentire la verifica, oltre a tutte le caratteristiche tecniche (misure, confezioni, etc.)
sopra indicate, anche dei seguenti dati:

1. Pressione massima (espressa in psi) sostenibile.

2. Dichiarazione del Fabbricante di compatibilita con farmaci antiblastici, emoderivati, e con nutrizione
parenterale e mezzi di contrasto

3. Dichiarazione di compatibilita all’infusione di antiblastici e nutrizione parenterale per via endovenosa e

mezzi di contrasto ad alta pressione (300 psi).

| set dovranno consentire I'infusione di mezzi di contrasto ad alta pressione (300 psi).

Pressione massima (espressa in psi) sostenibile dalla cannula (per ogni voce presentata).

6. Tempo di permanenza consigliato riportato su IFU e scheda tecnica.

ok

CAMPIONATURA
e 20aghi19G
e 20 aghi 20 G.

Prima della valutazione della campionatura, ciascuna Ditta dovra effettuare la formazione del personale
incaricato della prova stessa.
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CRITERI VALUTAZIONE QUALITA’
LOTTO n° 7 - SET DI INFUSIONE PER PORT CON Punteggio Parametro
SISTEMA DI SICUREZZA attribuibile | qualitativo

Funzionalita del sistema di sicurezza 25p Q1
Ingombro del sistema di sicurezza 15p Q1
Facilita di inserzione dell’'ago e facilita di impugnatura. 5p Q2
Presenza di eventuale sistema antidecubito. 5p Q5
Pressione massima sostenibile. 5p Q3*
Gamma di misure disponibili. 2p Q3
Programma di formazione del personale, come da Introduzione punto 4).
e Modalita di attuazione e di svolgimento della formazione e

delladdestramento all’uso dei prodotti del personale sanitario delle

diverse Aziende sanitarie della Regione 10p Q1
e Adeguatezza del materiale didattico da distribuire al personale, ivi

compresi audiovisivi
Voluminosita degli imballaggi e confezioni primarie e/o secondarie realizzate
con materiale riciclato/riciclabile 2p Q1
Facilita d’apertura e robustezza della confezione primaria 1p Q1
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LOTTO n° 8 = SIRINGHE CON SISTEMA DI SICUREZZA PER INSULINA SENZA SPAZIO
MORTO

CARATTERISTICHE MINIME A PENA ESCLUSIONE:
Siringhe per insulina senza spazio morto, monouso e sterili, con sistema di sicurezza integrato.
Devono rispondere ai seguenti requisiti:
1. Essere chimicamente stabili (requisito da rinvenire su scheda tecnica o su certificazione del Fabbricante),
trasparenti, e a completa tenuta.
2. Lo stantuffo spinto a fondo non deve residuare liquido nel corpo della siringa.
3. Devono riportare sulla loro superficie esterna, incisa o stampata in maniera indelebile, una scala graduata
di colore contrapposto a quello della siringa, e perfettamente leggibile.
4. L’ago deve essere protetto da copriago in plastica.
5. Caratteristiche generali dell’ago:
* Ago in acciaio, di robustezza sufficiente alla perforazione di ogni tipo di flacone;
«  Cono in materiale plastico, contrassegnato da codice colore, attacco luer.
*  Cappuccio copriago.
+  L’ago deve essere saldamente fissato al bariletto.
. L’affilatura dell’ago dovra essere tale da consentire un’esecuzione a regola d’arte delle manovre
necessarie all’'utilizzo.

MISURE RICHIESTE
Gamma completa di misure che comprenda obbligatoriamente le seguenti tipologie:
e Siringaml0.5-ago29G 030G

CONFEZIONI
e Confezione singola. Confezione secondaria: scatole contenenti non oltre 100 pezzi. Le scatole dovranno
riportare tutte le indicazioni richieste dalla normativa vigente.

DOCUMENTAZIONE RICHIESTA
La scheda tecnica dovra consentire la verifica di tutte le caratteristiche (misure, confezioni, etc.) sopra indicate.

CAMPIONATURA
e 100 siringhe.

Prima della valutazione della campionatura, ciascuna Ditta dovra effettuare la formazione del personale
incaricato della prova stessa.
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CRITERI VALUTAZIONE QUALITA’

LOTTO n° 8 - SIRINGHE CON SISTEMA DI SICUREZZA PER | Punteggio | Parametro

INSULINA SENZA SPAZIO MORTO attribuibile | qualitativo
Funzionalita del sistema di sicurezza 25p Q1
Ingombro del sistema di sicurezza 15p Q1
Numero di manovre (oltre a quelle compiute abitualmente) necessarie per
attivare il dispositivo di sicurezza. 10p Q4*
Scorrevolezza dello stantuffo. Impugnabilitd e funzionalita complessiva del 5p Q2

dispositivo.

Programma di formazione del personale, come da Introduzione punto 4).

e Modalita di attuazione e di svolgimento della formazione e
dell’addestramento all’'uso dei prodotti del personale sanitario delle diverse 10 Q1
Aziende sanitarie della Regione

e Adeguatezza del materiale didattico da distribuire al personale, ivi
compresi audiovisivi

Voluminosita degli imballaggi e confezioni primarie e/o secondarie realizzate
con materiale riciclato/riciclabile 3p Q1

Facilita d’apertura e robustezza della confezione primaria 2p Q1
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LOTTO n° 9 - SIRINGHE PER INSULINA SENZA SPAZIO MORTO

CARATTERISTICHE MINIME A PENA ESCLUSIONE:

Siringhe per insulina senza spazio morto.

Devono rispondere ai seguenti requisiti:

1. Essere chimicamente stabili, trasparenti e a perfetta tenuta.

2. Lo stantuffo spinto a fondo, non deve lasciare liquido residuo nel corpo della siringa.

3. Devono riportare sulla loro superficie esterna, incisa o stampata in maniera indelebile, una scala graduata
di colore contrapposto a quello della siringa, perfettamente leggibile.

4. L’ago deve essere protetto da copriago in plastica.

5. Caratteristiche generali dell’ago:

» Ago in acciaio, di robustezza sufficiente alla perforazione di ogni tipo di flacone;

+ Cono in materiale plastico, contrassegnato-da-codice-colore, attacco luer.

« Cappuccio copriago.

+ L’ago deve essere saldamente fissato al bariletto.

« Laffilatura del’lago dovra essere tale da consentire un’esecuzione a regola d’arte delle manovre
necessarie all'utilizzo.

MISURE RICHIESTE

Gamma completa di misure che comprenda obbligatoriamente le seguenti tipologie:
e Siringaml 0.3 —ago 30 G

e Siringaml0.5-ago G29G 030G

e Siringaml1-agoG29G 030G

CONFEZIONI
e Confezione primaria singola. Confezione secondaria: scatole contenenti non oltre 200 200 pezzi. Le
scatole dovranno riportare tutte le indicazioni richieste dalla normativa vigente.

DOCUMENTAZIONE RICHIESTA
La scheda tecnica dovra consentire la verifica di tutte le caratteristiche (misure, confezioni, etc.) sopra indicate.

CAMPIONATURA
e 100 siringhe per ciascuno dei codici offerti.

CRITERI VALUTAZIONE QUALITA’

LOTTON® 9 - SIRINGHE PER INSULINA SENZA SPAZIO | Punteggio
MORTO attribuibile

Impugnabilita e funzionalitd complessiva del dispositivo. 25p Q1

Scorrevolezza dello stantuffo. 25p Q2

Facilita d’apertura e robustezza della confezione primaria 15p Q1

Voluminosita degli imballaggi e confezioni primarie e/o secondarie realizzate

con materiale riciclato/riciclabile 5p Q1
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LOTTO n° 10 - SIRINGHE EPARINATE DI SICUREZZA PER EMOGASANALISI
CARATTERISTICHE MINIME A PENA ESCLUSIONE:

Siringhe eparinate per emogasanalisi con sistema di sicurezza integrato, cono luer o luer lock

Devono rispondere ai seguenti requisiti:

1. Essere ditipo ventilato (per prelievo in arteria con volume predefinito) con eparina liofilizzata.

2. Essere chimicamente stabili, trasparenti, e a completa tenuta.

3. Essere provviste di sistema che eviti la fuoriuscita accidentale dello stantuffo dal corpo della siringa a fine
corsa.

4. Riportare sulla loro superficie esterna, incisa o stampata in maniera indelebile, una scala graduata di

colore contrapposto a quello della siringa, perfettamente leggibile.

5. Essere fornite di tappo di chiusura all’interno della confezione.

MISURE RICHIESTE
Gamma completa di misure che comprenda obbligatoriamente le seguenti tipologie:
e Capacita da 1l mla 3 mlconago 23 G

CONFEZIONI
e Confezione primaria singola. Confezione secondaria: scatole contenenti non oltre 100 pezzi. Le scatole
dovranno riportare tutte le indicazioni richieste dalla normativa vigente.

DOCUMENTAZIONE RICHIESTA

La scheda tecnica dovra consentire la verifica, oltre a tutte le caratteristiche tecniche (misure, confezioni, etc.)

sopra indicate, anche dei seguenti dati:

e (uantita e tipo di eparina utilizzata;

o dotazione di un sistema necessario per la corretta e sicura eliminazione delle eventuali bolle d’aria presenti
allinterno del campione;

e dichiarazione di compatibilita del dispositivo medico presentato con gli emogasanalizzatori in dotazione
presso gli enti sanitari della Regione Liguria (aggiudicati con Determinazione n. 47/2016), COD. ABL 90
FLEX, ditta A. De Mori Spa.

CAMPIONATURA
= n. 100 siringhe con ago

Prima della valutazione della campionatura, ciascuna Ditta dovra effettuare la formazione del personale
incaricato della prova stessa.
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CRITERI VALUTAZIONE QUALITA’
LOTTO n° 10 - SIRINGHE EPARINATE DI SICUREZZA PER Punteggio | Parametro
EMOGASANALISI attribuibile | qualitativo

Funzionalita del sistema di sicurezza 25p Q1
Ingombro del sistema di sicurezza 15p Q1
Scorrevolezza dello stantuffo. Impugnabilita e funzionalita complessiva
del dispositivo compreso il sistema per eliminazione bolle d’aria. 15p Q2
Programma di formazione del personale, come da Introduzione punto 4).
e Modalita di attuazione e di svolgimento della formazione e

dell’addestramento alluso dei prodotti del personale sanitario delle 10 Q1

diverse Aziende sanitarie della Regione
e Adeguatezza del materiale didattico da distribuire al personale, ivi

compresi audiovisivi
Voluminosita degli imballaggi e confezioni primarie e/o secondarie
realizzate con materiale riciclato/riciclabile 3p Q1
Facilita d’apertura e robustezza della confezione primaria 2p Q1
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LOTTO n° 11 - AGHI CANNULA MONOVIA CON SISTEMA DI SICUREZZA PER
MANOVRE DI EMERGENZA

CARATTERISTICHE MINIME A PENA ESCLUSIONE:

Aghi cannula monovia, con sistema di sicurezza, costituiti da:

e Ago introduttore in acciaio, da sfilare dopo l'introduzione della cannula. L’affilatura dell’ago dovra essere
tale da consentire una perfetta esecuzione delle manovre necessarie.

e Cannula radiopaca, a superficie liscia, biocompatibile, termoplastica.

e Cono con attacco luer.

¢ Codice-colore che distingua le varie misure.

e Camera di reflusso in materiale plastico trasparente.

o Alette di posizionamento.

e Copriago.

e Sistema di sicurezza di tipo passivo, come da premesse.

e Valvola o sistema equivalente che impedisca la fuoriuscita del sanqgue al momento dellarimozione
del mandrino.

¢ Gli aghi dovranno consentire I'infusione di mezzi di contrasto ad alta pressione (300 psi).

e Dichiarazione di compatibilita del produttore da parte della Ditta con farmaci antiblastici, emoderivati, e
nutrizione parenterale.

e Tempo di permanenza consigliato riportato su IFU e scheda tecnica.

MATERIALE DELLA CANNULA
e Poliuretano 0 materiale con caratteristiche equivalenti.

MISURE RICHIESTE
Gamma completa di misure.
Indispensabili: 18,20,22,24 G

CONFEZIONI
Confezione primaria singola. Confezione secondaria: scatole contenenti non oltre 50 pezzi. Le scatole
dovranno riportare tutte le indicazioni richieste dalla normativa vigente.

DOCUMENTAZIONE RICHIESTA

La scheda tecnica dovra consentire la verifica, oltre a tutte le caratteristiche tecniche (misure, confezioni, etc.)
sopra indicate, anche dei seguenti dati:

1. Diametro esterno, diametro interno e lunghezza della cannula (per ogni voce presentata).

2. Flusso espresso in ml/minuto (per ogni voce presentata).

3. Pressione massima (espressa in psi) sostenibile dalla cannula (per ogni voce presentata).

4. Tempo di permanenza consigliato.

CAMPIONATURA
e 50 aghi cannula della misura 20G.
e 10 aghi per ciascuno degli altri codici 18,22,24 G.

Prima della valutazione della campionatura, ciascuna Ditta dovra effettuare la formazione del personale
incaricato della prova stessa.
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CRITERI VALUTAZIONE QUALITA’

LOTTO Nn° 11 - AGHI  CANNULA MONOVIA  CON
SISTEMA DI SICUREZZA PER MANOVRE
DI EMERGENZA

Punteggio Parametro
attribuibile qualitativo

Funzionalita del sistema di sicurezza 25p Q1
Ingombro del sistema di sicurezza 15p Q1
Numero di manovre (oltre a quelle compiute abitualmente) necessarie per

attivare il dispositivo di sicurezza, facilita di inserzione della cannula e 15p Q4*

facilita di impugnatura.
Programma di formazione del personale, come da Introduzione punto 4).

e Modalita di attuazione e di svolgimento della formazione e
dell’addestramento all’'uso dei prodotti del personale sanitario delle diverse 10 Q1
Aziende sanitarie della Regione

e Adeguatezza del materiale didattico da distribuire al personale, ivi
compresi audiovisivi

Voluminosita degli imballaggi e confezioni primarie e/o secondarie realizzate
con materiale riciclato/riciclabile 3p Q1

Facilita d’apertura e robustezza della confezione primaria 2p Q1
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LOTTO n° 12 - AGHI MONOUSO PER PENNA DA INSULINA (USO TERRITORIALE)

CARATTERISTICHE MINIME A PENA ESCLUSIONE:

Aghi per penna da insulina sterili € monouso, destinati a pazienti domiciliari costituiti da:

e Ago a parete sottile, in acciaio, fissato allimpugnatura. Punta atraumatica con tripla sfaccettatura.

Rivestimento in silicone di grado medicale.

¢ Impugnatura in materiale plastico, compatibile con le penne da insulina in commercio.

MISURE RICHIESTE

e mm4-da31Ga34G

e mm5omm6-30G o 31G
e mm8-30Go31G

e mm 12 -28G 029G

CONFEZIONI
e Confezioni singole sterili di facile apertura.

e Scatole contenenti non oltre 200 pezzi. Le scatole dovranno riportare tutte le indicazioni richieste dalla

normativa vigente.

DOCUMENTAZIONE

La scheda tecnica dovra consentire la verifica, oltre a tutte le caratteristiche tecniche (misure, confezioni, etc.)

sopra indicate, anche dei seguenti dati:

¢ elenco delle penne da insulina in commercio compatibili con gli aghi offerti.

CAMPIONATURA

e 100 aghimm 4

e 100 aghimm 50 mm 6

e 10 aghi per ciascuno dei restanti codici offerti

CRITERI VALUTAZIONE QUALITA’

LOTTO n° 12 - AGHI MONOUSO PER PENNA DA

Punteggio Parametro
INSULINA TERRITORIALE) attribugi]t?ile qualitativo
Facilita di penetrazione. 20p Q1
Facilita di posizionamento e fissaggio sulla penna. 25p Q1
Programma di formazione del personale, come da Introduzione punto 4).
e Modalitd di attuazione e di svolgimento della formazione e
delladdestramento alluso dei prodotti del personale sanitario delle 10p Q1
diverse Aziende sanitarie della Regione
e Adeguatezza del materiale didattico da distribuire al personale, ivi
compresi audiovisivi
Voluminosita degli imballaggi e confezioni primarie e/o secondarie
realizzate con materiale riciclato/riciclabile 10p Q1
Facilita d’apertura e robustezza della confezione primaria 5p Q1
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LOTTO n° 13 - SIRINGHE MONOUSO ATRE PEZZI — CONO LUER LOCK - SENZA
AGO

CARATTERISTICHE MINIME A PENA ESCLUSIONE:
Siringhe a tre pezzi, monouso e sterili, cono luer lock, senza ago.

Devono rispondere ai seguenti requisiti:

1. Essere chimicamente stabili (requisito da rinvenire su scheda tecnica o su certificazione del Fabbricante),
trasparenti, e a completa tenuta.

Lo stantuffo spinto a fondo non deve residuare liquido nel corpo della siringa.

w N

Devono essere provviste di sistema che eviti la fuoriuscita accidentale dello stantuffo dal corpo della siringa
a fine corsa.

4. Devono riportare sulla loro superficie esterna, incisa o stampata in maniera indelebile, una scala graduata
di un colore contrapposto a quello della siringa, perfettamente leggibile.

MISURE RICHIESTE

e Siringa luer lock ml 2.5 0 ml 3
e Siringa luer lock ml 5

e Siringa luer lock ml 10

e Siringa luer lock ml 20

e Siringa luer lock ml 30

e Siringa luer lock ml 60

CONFEZIONI
e Confezione primaria singola. Confezione secondaria contenente non oltre 100 pezzi. Le scatole dovranno
riportare tutte le indicazioni richieste dalla normativa vigente.

DOCUMENTAZIONE RICHIESTA
La scheda tecnica dovra consentire la verifica di tutte le caratteristiche (misure, confezioni, etc.) sopra indicate.

CAMPIONATURA
e 10 siringhe per ciascuno dei codici offerti

LOTTO n° 13 - SIRINGHE MONOUSO ATRE PEZZI — CONO Punt .

LUER LOCK — SENZA AGO G

attribuibile

Impugnabilita e funzionalitd complessiva del dispositivo. 25p Q1
Scorrevolezza dello stantuffo. 25p Q2
Facilita d’apertura e robustezza della confezione primaria 15p Q1
Voluminosita degli imballaggi e confezioni primarie e/o secondarie realizzate
con materiale riciclato/riciclabile 5p Q1
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LOTTO n° 14 - SIRINGHE MONOUSO A TRE PEZZI - CONO LUER
CARATTERISTICHE MINIME A PENA ESCLUSIONE:
Siringhe a tre pezzi, cono luer, sterili e monouso, senza ago.

Devono rispondere ai seguenti requisiti:

1. Essere chimicamente stabili (requisito da rinvenire su scheda tecnica o su certificazione del Fabbricante),
trasparenti, e a completa tenuta.

2. Lo stantuffo spinto a fondo non deve residuare liquido nel corpo della siringa.

3. Devono essere provviste di sistema che eviti la fuoriuscita accidentale dello stantuffo dal corpo della siringa
a fine corsa.

4. Devono riportare sulla loro superficie esterna, incisa o stampata in maniera indelebile, una scala graduata
di un colore contrapposto a quello della siringa, perfettamente leggibile.

MISURE RICHIESTE

e Siringa luerml2.50ml 3
e Siringa luer ml 5

e Siringa luer ml 10

e Siringa luer ml 20

Potranno essere presentate siringhe con cono sia eccentrico che centrale

CONFEZIONI
e Confezione primaria singola. Confezione secondaria contenente non oltre 100 pezzi. Le scatole dovranno
riportare tutte le indicazioni richieste dalla normativa vigente.

DOCUMENTAZIONE RICHIESTA
La scheda tecnica dovra consentire la verifica di tutte le caratteristiche (misure, confezioni, etc.) sopra indicate.

CAMPIONATURA
e 10 siringhe per ciascuno dei codici offerti

LOTTONn®14- SIRINGHE MONOUSO A TRE PEZZI-CONO .

LUER Punteggio

attribuibile

Impugnabilita e funzionalita complessiva del dispositivo. 25p Q1
Scorrevolezza dello stantuffo. 25p Q2
Facilita d’apertura e robustezza della confezione primaria 15p Q1
Voluminosita degli imballaggi e confezioni primarie e/o secondarie realizzate
con materiale riciclato/riciclabile 5p Q1
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LOTTO n° 15 - SIRINGHE MONOUSO ATRE PEZZI - CONO CATETERE

CARATTERISTICHE MINIME A PENA ESCLUSIONE:
Siringhe a tre pezzi, cono catetere.

Devono rispondere ai seguenti requisiti:

1. Essere chimicamente stabili (requisito da rinvenire su scheda tecnica o su certificazione del Fabbricante),
trasparenti, e a completa tenuta.

2. Lo stantuffo spinto a fondo non deve residuare liquido nel corpo della siringa.

3. Devono essere provviste di sistema che eviti la fuoriuscita accidentale dello stantuffo dal corpo della siringa
a fine corsa.

4. Devono riportare sulla loro superficie esterna, incisa o stampata in maniera indelebile, una scala graduata
di un colore contrapposto a quello della siringa, perfettamente leggibile.

MISURE RICHIESTE
e Siringhe ml 50 o 60 ml
e Siringhe ml 100

CONFEZIONI
e Confezione primaria singola. Confezione secondaria contenente non oltre 20-25 pezzi. Le scatole
dovranno riportare tutte le indicazioni richieste dalla normativa vigente.

DOCUMENTAZIONE RICHIESTA
La scheda tecnica dovra consentire la verifica di tutte le caratteristiche (misure, confezioni, etc.) sopra indicate.

CAMPIONATURA
e 10 siringhe per ciascuno dei codici offerti

LOTTO n° 15 - SIRINGHE MONOUSO A TRE PEZZI - CONO Punt .

CATETERE Hntegglo
attribuibile

Impugnabilita e funzionalita complessiva del dispositivo. 25p Q1

Scorrevolezza dello stantuffo. 25p Q2

Facilita d’apertura e robustezza della confezione primaria 15p Q1

Voluminosita degli imballaggi e confezioni primarie e/o secondarie realizzate

con materiale riciclato/riciclabile 5p Q1
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LOTTO n° 16 - TAPPI MONOUSO MASCHIO/FEMMINA

CARATTERISTICHE MINIME A PENA ESCLUSIONE:

Tappi M/F in plastica, sterili e monouso, per accessi periferici di dispositivi dotati di attacco luer-lock.
Confezioni singole sterili.

CONFEZIONI
e Confezione primaria singola. Confezione secondaria: scatole contenenti non oltre 50 100 pezzi. Le
scatole dovranno riportare tutte le indicazioni richieste dalla normativa vigente.

DOCUMENTAZIONE RICHIESTA
La scheda tecnica dovra consentire la verifica di tutte le caratteristiche (misure, confezioni, etc.) sopra indicate.

CAMPIONATURA
e 20 tappi

° Punteggio Parametro
LOTTO n° 16 - TAPPI MONOUSO MASCHIO/FEMMINA attribuibile qualitativo
Rigidita tale da permettere un facile avvitamento 25p QL
Zigrinatura adeguata per facilitare I'impugnatura del dispositivo 20p Q1
Nessuna presenza di fori sulla parte esterna per evitare possibili raccolte di 15p Q5
materiale
Facilita d’apertura e robustezza della confezione primaria 10p Q1
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LOTTO n° 17 - TAPPI MONOUSO LUER LOCK

CARATTERISTICHE MINIME A PENA ESCLUSIONE:
Devono rispondere ai seguenti requisiti:

Tappi di chiusura per cateteri venosi, monouso, sterili, con attacco luer-lock maschio e con dotazione di
“needleless system” che consente accesso senza ago.

CONFEZIONI
e Confezione primaria singola. Confezione secondaria: scatole contenenti non oltre 100 pezzi. Le
scatole dovranno riportare tutte le indicazioni richieste dalla normativa vigente.

DOCUMENTAZIONE RICHIESTA
La scheda tecnica dovra consentire la verifica di tutte le caratteristiche (misure, confezioni, etc.) sopra indicate.

CAMPIONATURA

o 20 tappi
° Punteggio Parametro
LOTTO n° 17 - TAPPI MONOUSO LUER LOCK attribuibile qualitativo
Rigidita tale da permettere un facile avvitamento 25p QL
Zigrinatura adeguata per facilitare 'impugnatura del dispositivo 20p Q1
Nessuna presenza di fori sulla parte esterna per evitare possibili raccolte di 15p Q5
materiale
Facilita d’apertura e robustezza della confezione primaria 10p Q1

A.Li.Sa. - Azienda Ligure Sanitaria della Regione Liguria C.F. / P. IVA 02421770997
Sede legale: Piazza della Vittoria, n. 15, 16121 Genova (GE) - Tel. 010 548 4162
Sede operativa: Via G. D’Annunzio n. 64, 16121 Genova (GE) - Tel. 010 548 8562 - 8563
MAIL: direzione.alisa@regione.liguria.it PEC: cra@pec.alisa.liguria.it



mailto:direzione.alisa@regione.liguria.it
mailto:cra@pec.alisa.liguria.it

& Alisa

Sixtema Sanitacic Regione Liguria

Pag. 31 di 42

CAMPIONATURA

Le ditte concorrenti dovranno presentare la Campionatura richiesta pena esclusione dalla gara. L’eventuale
parziale incompletezza della Campionatura, potra comunque essere regolarizzata, a giudizio e con le modalita
stabilite dalla Commissione giudicatrice, ove l'accertata incompletezza non costituisca pregiudizio per la
regolarita dei lavori e la speditezza dell’istruttoria. La Campionatura € inviata a titolo gratuito.

La campionatura dovra essere inserita nelle confezioni originali di vendita, pena esclusione, ed essere
presentata almeno nei quantitativi specificati nelle rispettive Schede tecniche (pagq. 4-30 del presente
Capitolato).Le Imprese concorrenti devono essere disposte a integrare la campionatura, qualora la
Commissione giudicatrice lo ritenesse necessario ai fini della valutazione tecnica.

Si precisa che la campionatura, che va presentata in confezione originale, potra essere in quantita inferiore
a quanto previsto per l'intera confezione, qualora il quantitativo di detta confezione sia superiore a quanto
richiesto.

DURATA

Il contratto di fornitura, stipulato ai sensi dell’art. 32 del D.Lgs. n. 50/2016, avra la durata di 24 mesi (con
possibilita di proroga contrattuale per ulteriori 12 mesi), dalla stipula della Convenzione di fornitura.

MODALITA’ DI AGGIUDICAZIONE

Per tutti i lotti la fornitura sara aggiudicata con le modalita di cui all’art. 95 comma 3 del D.Lgs. n. 50/2016 e
cioé a favore dell'offerta economicamente piu vantaggiosa, valutata in base ai parametri congiunti della
gualita e del prezzo. Saranno ammesse alla valutazione economica solo le offerte che avranno punteggio
tecnico “grezzo” non riparametrato pari a punti 36 su 70, ai sensi dell’art. 95, comma 8, del D.Lgs. n.50/2016
e s.m.i.,

EQUIVALENZA DEI PRODOTTI OFFERTI

In applicazione dell’art. 68, comma 7, la Commissione Giudicatrice all’'uopo incaricata della valutazione delle
offerte tecniche non pud dichiarare inammissibile o escludere un’offerta per il motivo che le forniture o i servizi
offerti non sono conformi alle specifiche tecniche indicate nei documenti di gara se, nella propria offerta,
I'offerente dimostra con qualsiasi mezzo appropriato che le soluzioni proposte ottemperano in maniera
equivalente ai requisiti definiti dalle specifiche tecniche.

In particolare, la Commissione Giudicatrice, nel’ambito della propria attivita discrezionale e laddove cid non
sia espressamente escluso da specifiche normative vigenti nella materia oggetto dell’appalto, &€ chiamata a
verificare se negli elementi che connotano I'offerta tecnica sia ravvisabile una conformita di tipo funzionale alle
specifiche tecniche indicate nei documenti di gara, senza quindi che si faccia luogo ad un criterio di
inderogabile corrispondenza a dette specifiche tecniche (rif. Consiglio di Stato, Sezione lll, n. 747/2018;
Consiglio di Stato Sezione 1V, n. 3701/2016; Consiglio di Stato, Sezione Ill, n. 5259/2017).

Laddove, in relazione ad un lotto composto da piu riferimenti, la mancanza di taluno di questi incida in misura
inferiore allo 0,5% rispetto al valore complessivo del lotto/appalto, la stazione appaltante procedera
ugualmente all’inclusione dell'offerta sostituendo ai riferimenti mancanti i prodotti a quotazione maggiore tra
guelli ammessi.
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CONDIZIONI DELLA FORNITURA E LIMITAZIONE DI RESPONSABILITA’

1. Sono a carico del Fornitore, intendendosi remunerati con il corrispettivo contrattuale di cui oltre, tutti gli
oneri, le spese ed i rischi relativi alla prestazione delle attivita e dei servizi oggetto della Convenzione, nonché
ad ogni attivita che si rendesse necessaria per la prestazione degli stessi o, comunque, opportuna per un
corretto e completo adempimento delle obbligazioni previste, ivi compresi quelli relativi ad eventuali spese di
trasporto, di viaggio e di missione per il personale addetto all’esecuzione contrattuale.

2. Il Fornitore garantisce I'esecuzione di tutte le prestazioni a perfetta regola d’arte, nel rispetto delle norme
vigenti e secondo le condizioni, le modalita, i termini e le prescrizioni contenute nella presente Convenzione,
pena la risoluzione di diritto della Convenzione medesima e/o dei singoli Ordinativi di Fornitura, restando
espressamente inteso che ciascuna Amministrazione Contraente potra risolvere unicamente I'Ordinativo di
Fornitura da essa emesso.

3. Le prestazioni contrattuali debbono necessariamente essere conformi, salva espressa deroga, alle
caratteristiche tecniche e all’Offerta Tecnica del Fornitore. In ogni caso, il Fornitore si obbliga ad osservare
tutte le norme e tutte le prescrizioni tecniche e di sicurezza in vigore nonché quelle che dovessero essere
emanate successivamente alla stipula della Convenzione.

4. Gli eventuali maggiori oneri derivanti dalla necessita di osservare le norme e le prescrizioni di cui sopra,
anche se entrate in vigore successivamente alla stipula della Convenzione, restano ad esclusivo carico del
Fornitore, intendendosi in ogni caso remunerati con il corrispettivo contrattuale di cui oltre ed il Fornitore non
puo, pertanto, avanzare pretesa di compensi, a qualsiasi titolo, nei confronti delle Amministrazioni Contraenti,
0, comunque, della Centrale, per quanto di propria competenza, assumendosene il medesimo Fornitore ogni
relativa alea.

5. Il Fornitore si impegna espressamente a manlevare e tenere indenne la Centrale e le Amministrazioni da
tutte le conseguenze derivanti dalla eventuale inosservanza delle norme e prescrizioni tecniche e di sicurezza,
di igiene e sanitarie vigenti.

6. Le attivitd contrattuali da svolgersi presso i locali delle Amministrazioni contraenti devono essere eseguite
senza interferire nell'ordinaria attivita: le modalita ed i tempi devono comunque essere concordati con le
Amministrazioni stesse. Il Fornitore prende atto che, nel corso dell’esecuzione delle prestazioni contrattuali, i
locali delle medesime Amministrazioni continuano ad essere utilizzati per la loro destinazione istituzionale dal
loro personale e/o da terzi autorizzati; il Fornitore si impegna, pertanto, ad eseguire le predette prestazioni
salvaguardando le esigenze dei suddetti soggetti, senza recare intralci, disturbi o interruzioni alla attivita
lavorativa in atto.

7. Il Fornitore si impegna in particolare, ad avvalersi, per la prestazione delle attivita contrattuali, di personale
specializzato che pud accedere nei locali delle Amministrazioni nel rispetto di tutte le relative prescrizioni e
procedure di sicurezza e accesso, fermo restando che é cura ed onere del Fornitore verificare preventivamente
tali prescrizioni e procedure.

8. Il Fornitore si obbliga a consentire alla Centrale, nonché alle Amministrazioni, per quanto di rispettiva
competenza, di procedere in qualsiasi momento e anche senza preavviso alle verifiche della piena e corretta
esecuzione delle prestazioni oggetto degli Ordinativi di Fornitura, nonché a prestare la propria collaborazione
per consentire lo svolgimento di tali verifiche.

9. Resta espressamente inteso che la Centrale non puo in nessun caso essere ritenuta responsabile nei
confronti delle altre Amministrazioni contraenti. Inoltre, ogni Amministrazione Contraente pud essere
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considerata responsabile unicamente e limitatamente alle obbligazioni nascenti dagli Ordinativi di Fornitura da
ciascuna emessi.

OBBLIGAZIONI SPECIFICHE DEL FORNITORE

1. Il Fornitore si obbliga, oltre a quanto previsto nelle altre parti della Convenzione, a:

a) fornire i beni oggetto della Convenzione ed a prestare i servizi connessi, impiegando tutte le strutture ed il
personale necessario per la loro realizzazione secondo quanto stabilito nella Convenzione e negli Atti di gara;

b) manlevare e tenere indenne la Centrale nonché le Amministrazioni contraenti, per quanto di rispettiva
competenza, dalle pretese che iterzi dovessero avanzare in relazione ai danni derivanti dal malfunzionamento
dei beni oggetto della Convenzione, ovvero in relazione a diritti di privativa vantati da terzi;

c) predisporre tutti gli strumenti e le metodologie, comprensivi della relativa documentazione, atti a garantire
elevati livelli di servizio, ivi compresi quelli relativi alla sicurezza e riservatezza, nonché atti a consentire alla
Centrale di monitorare la conformita delle forniture alle norme previste nella Convenzione e negli Ordinativi di
Fornitura e, in particolare, ai parametri di qualita predisposti;

d) comunicare tempestivamente le eventuali variazioni della propria struttura organizzativa coinvolta
nellesecuzione della Convenzione e degli Ordinativi di Fornitura, indicando analiticamente le variazioni
intervenute;

€) consegnare, all’atto della prima fornitura eseguita a ciascuna Amministrazione, una dichiarazione attestante
che i prodotti consegnati nel corso dell’Ordinativo di Fornitura sono i medesimi presentati in sede di gara e
una copia della scheda tecnica di ogni singolo prodotto.

2. Il Fornitore si obbliga ad eseguire la fornitura oggetto della Convenzione in tutti i luoghi che verranno indicati
nelle Richieste di Consegna emesse da ciascuna Amministrazione contraente, nel rispetto di quanto previsto
nella medesima Convenzione e fermo restando che forniture e servizio dovranno essere eseguiti con
continuita anche in caso di eventuali variazioni della consistenza e della dislocazione delle sedi e degli uffici
di detti soggetti.

3. Il Fornitore si impegna a predisporre e trasmettere alla Centrale, in formato elettronico, tutti i dati e la
documentazione di rendicontazione delle forniture secondo quanto previsto al successivo articolo 13.

OBBLIGHI DERIVANTI DAL RAPPORTO DI LAVORO

1. Il Fornitore si obbliga ad ottemperare a tutti gli obblighi verso i propri dipendenti derivanti da disposizioni
legislative e regolamentari vigenti in materia di lavoro, ivi compresi quelli in tema di igiene e sicurezza, nonché
la disciplina previdenziale e infortunistica, assumendo a proprio carico tutti i relativi oneri.

2. Il Fornitore si obbliga ad applicare, nei confronti dei propri dipendenti occupati nelle attivita contrattuali, le
condizioni normative e retributive non inferiori a quelle risultanti dai Contratti Collettivi ed Integrativi di Lavoro
applicabili alla data di stipula del presente contratto alla categoria e nelle localita di svolgimento delle attivita,
nonché le condizioni risultanti da successive modifiche ed integrazioni.

3. Il Fornitore si obbliga, altresi, a continuare ad applicare i su indicati Contratti Collettivi anche dopo la loro
scadenza e fino alla loro sostituzione.
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4. Gli obblighi relativi ai Contratti Collettivi Nazionali di Lavoro di cui ai commi precedenti vincolano il Fornitore
anche nel caso in cui non aderisca alle associazioni stipulanti o receda da esse, per tutto il periodo di validita
della presente Convenzione.

5. Il Fornitore si impegna, anche ai sensi e per gli effetti dell’art. 1381 Cod. Civ., a far rispettare gli obblighi di
cui ai precedenti commi del presente articolo anche agli eventuali esecutori di parti delle attivita oggetto della
Convenzione.

ADEMPIMENTI IN MATERIA DI SICUREZZA SUL LAVORO

1. Il Fornitore € tenuto al rispetto di tutti gli obblighi connessi alle disposizioni in materia di sicurezza, protezione
ed igiene dei lavoratori e deve aver adempiuto a tutti gli obblighi previsti dal D.Lgs. n. 81/2008 ed in particolare
a quello della redazione del documento valutazione dei rischi inerenti I'attivita da svolgere.

2. In tale documento devono essere accuratamente analizzati ed evidenziati i rischi relativi alla fornitura in
oggetto, introdotti nel ciclo lavorativo delle singole Amministrazioni contraenti, definite ed applicate le
conseguenti misure di prevenzione e protezione.

3. Il Fornitore € ritenuto interamente responsabile dell’applicazione delle misure di sicurezza previste dal
documento di valutazione dei rischi suddetto e provvedera inoltre, a proprie spese a:

a) formare ed informare i propri dipendenti relativamente ai rischi connessi allo svolgimento della fornitura
oggetto della presente gara ed alle misure di protezione da attuare per ridurre tali rischi;

b) controllare e pretendere che i propri dipendenti rispettino le norme vigenti di sicurezza e di igiene, nonché
le disposizioni che le aziende sanitarie contraenti hanno definito e definiranno in materia;

c) disporre e controllare che i propri dipendenti siano dotati ed usino i dispositivi di protezione individuali e
collettivi previsti ed adottati dal Fornitore stesso per i rischi connessi agli interventi da effettuare;

d) curare che tutte le attrezzature di lavoro ed i mezzi di opera siano a norma ed in regola con le prescrizioni
vigenti;

e) informare immediatamente le Amministrazioni contraenti in caso di infortunio/incidente e a ottemperare, in
tali evenienze, a tutte le incombenze previste dalla legge.

4. 1l Fornitore, oltre alla sicurezza dei propri dipendenti & direttamente e pienamente responsabile della
sicurezza delle terze persone che eventualmente si venissero a trovare nell’area di lavoro; in tal senso dovra
adottare adeguate misure di sicurezza atte ad evitare qualsiasi rischio a terzi nell’area di lavoro di propria
competenza.

MODALITA’ E TERMINI DI ESECUZIONE DELLA FORNITURA

1. Per I'esecuzione della fornitura indicata in ciascun Ordinativo di Fornitura e nelle successive Richieste di
Consegna, il Fornitore si obbliga a consegnare i beni con le modalita di seguito stabilite ed esattamente nei
luoghi indicati.

2. La consegna di ciascun bene si intende comprensiva di ogni onere e spesa, ivi compreso, a titolo
esemplificativo e non esaustivo, quelli relativi alle attivitd di imballaggio, trasporto, facchinaggio e consegna
nei magazzini e/o nelle strutture indicate dalle Amministrazioni contraenti.
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3. Non sono ammesse consegne parziali, pertanto I'esecuzione di ciascuna Richiesta di Consegna deve
avvenire in un’unica soluzione, salvo diverso accordo scritto intercorso tra il Fornitore e la singola
Amministrazione.

4. Il documento di trasporto deve obbligatoriamente indicare: numero di riferimento dell’Ordinativo di Fornitura,
numero di riferimento della Richiesta di Consegna, data, luogo di consegna, elenco dettagliato della merce
consegnata.

5. Il Fornitore deve effettuare la consegna, in porto franco, dei beni oggetto del contratto entro il termine
perentorio di 5 (cinque) giorni lavorativi a decorrere dalla data di ricezione della Richiesta di Consegna.

6. In casi eccezionali, quando I'urgenza del caso lo richieda e sia espressamente indicato nella Richiesta di
Consegna, ovvero dichiarata telefonicamente, il Fornitore deve far fronte alla consegna con tempestivita,
mettendo a disposizione il materiale nel piu breve tempo possibile e comunque entro 48 (quarantotto) ore
lavorative dal ricevimento della richiesta/telefonata medesima, pena I'applicazione delle penali di cui oltre.

7. 1l personale delle Amministrazioni, all’atto di ogni consegna, puo verificare la conformita dei prodotti
consegnati. La firma all’atto del ricevimento della merce indica la mera corrispondenza del materiale inviato
rispetto a quello richiesto. Quantita e qualita dei prodotti possono essere accertati dall’Amministrazione in un
secondo momento, dopo l'apertura degli imballaggi. In tal caso il Fornitore dovra accettare eventuali
contestazioni anche a distanza di tempo dalla consegna. Eventuali eccedenze non autorizzate non vengono
riconosciute e di conseguenza vengono restituite al Fornitore.

8. L’accettazione della merce non solleva il Fornitore dalle responsabilita delle proprie obbligazioni
relativamente ai vizi palesi od occulti della merce stessa non rilevati all’atto della consegna, né lo esime
dall’obbligo di rispondere ad eventuali contestazioni che potessero insorgere a seguito dell’utilizzo della merce
consegnata.

9. In caso di mancata rispondenza dei prodotti forniti ai requisiti qualitativi prescritti dal Capitolato Tecnico e/o
alle caratteristiche dichiarate dalla Ditta in sede di offerta, la merce viene restituita al Fornitore che é tenuto a
ritirarla a sue spese e a sostituirla entro 5 (cinque) giorni dal ricevimento della segnalazione pena I'applicazione
delle penali.

10. La merce non accettata resta a disposizione del Fornitore che dovra ritirarla a sue spese. E’ a carico del
Fornitore ogni danno relativo al deterioramento della merce non ritirata. La merce non ritirata entro 15 giorni
dalla comunicazione potra essere inviata al Fornitore addebitando ogni spesa sostenuta. La mancata
sostituzione della merce sara considerata mancata consegna.

11. La comunicazione della contestazione interrompe i termini di pagamento della sola merce in contestazione,
fino alla sostituzione del materiale con altro analogo e rispondente alle caratteristiche della tipologia e quantita
richieste dall’Amministrazione contraente.

12. Nel caso in cui il Fornitore rifiuti o comunque non proceda alla sostituzione della merce contestata,
I’Amministrazione procede direttamente all’acquisto sul libero mercato, di eguali quantita e qualita della merce,
addebitando I'eventuale differenza di prezzo al Fornitore, oltre alla rifusione di ogni altra spesa e/o danno e
fatte salve le penali di cui al successivo Articolo 17 “Penali”.

SERVIZI ACCESSORI

1. Servizio di reportistica.
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Il Fornitore invia i dati aggregati e riassuntivi relativi alle prestazioni contrattuali, con le modalita ed i termini di
seguito indicati; peraltro, la Centrale puo richiedere al Fornitore I'elaborazione di report specifici anche in
formato elettronico e/o in via telematica. Il monitoraggio di tutte le attivita relative alla Convenzione puo altresi
essere effettuato dalla Centrale anche mediante I'uso di nuove tecnologie e soluzioni organizzative; a tal fine,
il Fornitore, per quanto di sua competenza, si impegna a prestare piena collaborazione per rendere possibile
dette attivita di monitoraggio. Il Fornitore deve comunque fornire, via web o via posta, alla Centrale la
reportistica quadrimestrale relativa alle Richieste di Consegha emesse da ciascuna Amministrazione con
indicazione dei quantitativi richiesti/consegnati, entro il termine perentorio di 15 giorni successivi alla scadenza
del quadrimestre, pena I'applicazione delle penali di cui all’art. 14

2. Contatti del Fornitore.
Il Fornitore ha I'obbligo di fornire alle Amministrazioni informazioni relative:

o alle forniture comprese nella Convenzione;

o alle modalita di contatto con la propria struttura organizzativa (gestione ordini, magazzini, logistica)
con indicazione dei relativi orari;

e alle modalita di inoltro dei reclami;

e alle modalita di compilazione delle singole Richieste di Consegna.

PENALI

1. Ciascuna Amministrazione contraente potra applicare, a seguito di debita motivazione, le seguenti penali:

a) in caso di ritardo sulle consegne non imputabile alla Amministrazione ovvero a forza maggiore o caso
fortuito, per ogni giorno solare una penale pari allo 0,5%. del’lammontare netto contrattuale e, comunque, in
misura non superiore complessivamente al 10% dello stesso ammontare netto contrattuale In caso di ripetuti
ritardi ogni Amministrazione contraente si riserva la facolta di considerare risolto il contratto, con conseguente
richiesta alla Centrale di procedere all’ incameramento della propria quota del deposito cauzionale definitivo,
proporzionalmente alla quota residua non ancora svincolata dal’avanzamento dell’esecuzione e fatto salvo il
risarcimento di ulteriori danni, il cui valore economico eccede I'importo incamerato;

b) in caso di mancata consegna parziale o totale dei prodotti, entro I'ulteriore termine massimo concesso oltre
gli ordinari termini contrattuali, una penale massima pari al 10% del valore della mancata fornitura; in questo
caso le Amministrazioni contraenti potranno rivolgersi ad altro fornitore addebitando alla ditta aggiudicataria
anche 'eventuale maggiore spesa, nonché ogni altro danno, spesa o pregiudizio che per tali fatti potessero
derivarle;

c) in caso di mancata rispondenza dei prodotti ai requisiti richiesti, ciascuna A.S.L., E.O. e IRCCS potra:

e restituire la merce al Fornitore che sara tenuto a ritirarla a sue spese e che dovra impegnarsi a
sostituirla entro i termini indicati dagli stessi;

e restituire la merce al Fornitore che sara tenuto a ritirarla a sue spese, senza chiederne la sostituzione
e procedere all'acquisto in danno, salvo I'esperimento di ogni altra azione a tutela dei propri interessi
e salvo in ogni caso il risarcimento degli ulteriori danni.

2. Per ogni giorno solare di ritardo rispetto al termine stabilito per la comunicazione di cui all’art.12, la Centrale
applica al Fornitore una penale pari all’1% del valore della Convenzione.
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3. Per ogni giorno solare di ritardo rispetto al temine stabilito per I'invio della reportistica di cui all’art. 13
“Servizio di reportistica” la Centrale applica al Fornitore una penale di Euro 200,00.

4. Deve considerarsi ritardo anche il caso in cui il Fornitore esegua le prestazioni contrattuali in modo anche
solo parzialmente difforme dalle prescrizioni contenute nella presente Convenzione; in tali casi le
Amministrazioni applicano al Fornitore le penali di cui ai precedenti commi sino al momento in cui la fornitura
inizia ad essere prestata in modo effettivamente conforme alle disposizioni contrattuali, fatto salvo in ogni caso
il risarcimento del maggior danno.

5. Gli eventuali inadempimenti contrattuali che daranno luogo all’applicazione delle penali di cui ai precedenti
commi, vengono contestati per iscritto al Fornitore da parte delle Amministrazioni Contraenti (da inviare per
conoscenza anche alla Centrale) o dalla Centrale; il Fornitore deve comunicare per iscritto in ogni caso le
proprie deduzioni nel termine massimo di giorni 2 (due) lavorativi dalla ricezione della stessa contestazione.
Qualora dette deduzioni non siano accoglibili, a insindacabile giudizio delle Amministrazioni Contraenti, ovvero
non vi sia stata risposta o la stessa non sia giunta nel termine indicato, sono applicate al Fornitore le penali
come sopra indicate a decorrere dall’'inizio del’inadempimento.

L’ammontare delle penalita &€ addebitato sul corrispettivo delle fatture da liquidare o sul deposito cauzionale,
salvo il diritto di risoluzione della Convenzione in relazione alla gravita ravvisata. Nel caso di incameramento
totale o parziale della garanzia di esecuzione, il soggetto aggiudicatario dovra provvedere alla ricostituzione
del stessa nel suo originario ammontare

6. La richiesta e/o il pagamento delle penali di cui al presente articolo non esonera in nessun caso il Fornitore
dall’'adempimento dell’obbligazione per la quale si & reso inadempiente e che ha fatto sorgere I'obbligo di
pagamento della medesima penale.

7. Il Fornitore prende atto che I'applicazione delle penali previste dal presente articolo non preclude il diritto
delle singole Amministrazioni e/o della Centrale a richiedere il risarcimento degli eventuali maggiori danni.

8. La Centrale in caso di reiterati inadempimenti del Fornitore, segnalati alla stessa dalle Amministrazioni
Contraenti, salvo il diritto di risoluzione della Convenzione in relazione alla gravita ravvisata negli stessi, puo
applicare penali rivalendosi sulla cauzione.

9. La Centrale, per quanto di sua competenza, pud applicare al Fornitore penali sino a concorrenza della
misura massima pari al 10% (dieci per cento) dell’importo massimo complessivo della Convenzione, viste
anche le penali applicate dalle Amministrazioni Contraenti. Resta fermo il risarcimento degli eventuali maggiori
danni.

10. Il ritardo nell’adempimento che determini un importo massimo della penale superiore all'importo sopra
previsto comporta la risoluzione di diritto dell’Ordinativo di Fornitura e/o della Convenzione per grave ritardo.
In tal caso la Centrale ha facolta di ritenere definitivamente la cauzione, e/o 'Amministrazione contraente di
applicare una penale equivalente, nonché di procedere nei confronti del Fornitore per il risarcimento del danno.

PROPRIETA’ DEI PRODOTTI

Con riferimento a ciascun Ordinativo di Fornitura, '’Amministrazione acquisisce la proprieta dei beni a partire
dalla data di consegna; prima di tale data tutti i rischi di perdite, furti e danni ai prodotti forniti, durante il
trasporto e la sosta nei locali del’Amministrazione Contraente, sono a carico del Fornitore, salva la
responsabilita del’ Amministrazione medesima se le perdite, furti e danni sono ad essa direttamente imputabili
per dolo o colpa grave.
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RISERVATEZZA (PRIVACY)

1. In ottemperanza agli obblighi derivanti dal Regolamento Europeo 2016/679 Regolamento Generale sulla
protezione dei dati (in seguito Regolamento Europeo) relativi alla verifica di affidabilita del futuro aggiudicatario
della gara in oggetto prevista per la designazione quale Responsabile del trattamento dati ai sensi dell’art. 28
del Regolamento Europeo e in osservanza del principio di responsabilizzazione (accountability) di cui all’art.
5, comma 2 del Regolamento Europeo, le ditte partecipanti alla procedura si impegnano a corredare I'offerta
delle specifiche contenute nel Modello M-7.

2. L’Aggiudicatario si impegna, altresi, a rispettare gli obblighi derivanti dall’art. 28 del Regolamento Europeo
e relative norme di armonizzazione, di cui ai seguenti punti:

e attenersi, nel trattare i dati personali al principio di indispensabilita, evitando di detenere, utilizzare o
visualizzare informazioni eccedenti rispetto all’attivita concordata ossia per finalita differenti;

e non trattare i dati dell'interessato/utente oltre al tempo strettamente necessario ad espletare le citate
attivita;

o informare sulle modalita utilizzate per conservare i dati ed in particolare sulle modalita utilizzate per
consentire l'identificazione dell'interessato/utente per un periodo di tempo non superiore a quello
necessario agli scopi per i quali sono stati raccolti e/o successivamente trattati, avendo cura di
applicare, in caso di conservazione digitalizzata, le horme vigenti in materia di sicurezza ivi incluse
guelle previste per le banche dati;

e garantire I'aggiornamento normativo dei software e degli strumenti informatici relativi al servizio
erogato, riducendo al minimo l'utilizzazione di dati personali e di dati identificativi, escludendone il
trattamento quando le finalitd perseguite possano essere realizzate mediante, rispettivamente, dati
anonimi o modalita che permettano di identificare I'interessato solo in caso di necessita;

e ottemperare al divieto di trasferire dati personali verso un paese terzo extra UE o0 un'organizzazione
internazionale ovvero con modalita elusive delle statuizioni vigenti in materia;

e adottare le misure di sicurezza richieste ai sensi dell'art. 32 del Regolamento;

e adottare, se previsto per legge, il Registro delle attivita di trattamento ai sensi dell’art. 30 par. 2 del
Regolamento Europeo;

e rispettare le condizioni previste dal Regolamento Europeo in caso di ricorso ad un altro Responsabile
del trattamento;

e adottare, tenendo conto della natura del trattamento stesso, misure tecniche e organizzative
adeguate, al fine di soddisfare I'obbligo del Titolare del trattamento di adempiere alle richieste per
I'esercizio dei diritti dell'interessato di cui al capo Il del Regolamento;

e garantire il rispetto degli obblighi di cui agli artt. da 32 a 36 (con particolare riferimento all’art. 33, par.
2)

La Ditta aggiudicataria garantisce che le persone autorizzate al trattamento dei dati (propri dipendenti/soci
lavoratori, consulenti e collaboratori, nonché di subappaltatori e dei dipendenti, consulenti e collaboratori di
questi ultimi) siano vincolate alla riservatezza o abbiano un obbligo legale in tal senso, in ragione dei diversi
profili strettamente connessi alle mansioni svolte e per il solo tempo necessario allerogazione dei servizi
previsti dalla fornitura.

In caso diinosservanza dei suddetti obblighi di riservatezza, la Centrale, nonché le Amministrazioni Contraenti,
hanno facolta di dichiarare risolti di diritto, rispettivamente, la Convenzione ed i singoli Ordinativi di Fornitura,
fermo restando che I'’Aggiudicatario & tenuto a risarcire tutti i danni che ne dovessero derivare.

A.Li.Sa. - Azienda Ligure Sanitaria della Regione Liguria C.F. / P. IVA 02421770997
Sede legale: Piazza della Vittoria, n. 15, 16121 Genova (GE) - Tel. 010 548 4162
Sede operativa: Via G. D’Annunzio n. 64, 16121 Genova (GE) - Tel. 010 548 8562 - 8563
MAIL: direzione.alisa@regione.liguria.it PEC: cra@pec.alisa.liguria.it



mailto:direzione.alisa@regione.liguria.it
mailto:cra@pec.alisa.liguria.it

Alisa

Sixtema Sanitacic Regione Liguria

Pag. 39 di 42

L’Aggiudicatario puo citare i termini essenziali della Convenzione nei casi in cui sia condizione necessaria per
la partecipazione dello stesso a gare e appalti, previa comunicazione alla Centrale delle modalita e dei
contenuti di detta citazione.

RISOLUZIONE — DICHIARAZIONE DI NULLITA’

1. A prescindere dalle cause generali di risoluzione dei contratti di fornitura, le Amministrazioni Contraenti
potranno risolvere gli Ordinativi di Fornitura ai sensi dell'art. 1456 Cod. Civ., previa dichiarazione da
comunicarsi al Fornitore con PEC, nel caso di mancato adempimento delle prestazioni contrattuali a perfetta
regola d’arte, nel rispetto delle norme vigenti e secondo le condizioni, le modalita, i termini e le prescrizioni
contenute nella Convenzione e negli atti e documenti in essa richiamati. Nell'ipotesi di risoluzione della
Richiesta di Consegna, 'Amministrazione resta obbligata per la restante parte del proprio Ordinativo di
Fornitura.

2. In caso di inadempimento del Fornitore anche a uno solo degli obblighi assunti con la stipula della
Convenzione che si protragga oltre il termine, non inferiore comunque a 15 (quindici) giorni, che verra
assegnato a mezzo di PEC dallAmministrazione Contraente e/o dalla Centrale, per quanto di propria
competenza, per porre fine allinadempimento, la medesima Amministrazione Contraente e/o la Centrale
hanno la facolta di considerare, per quanto di rispettiva competenza, risolti di diritto il relativo Ordinativo di
Fornitura e/o la Convenzione e, rispettivamente, di applicare una penale equivalente o ritenere definitivamente
la cauzione, proporzionalmente alla quota residua non ancora svincolata dal’avanzamento dell’esecuzione,
el/o di procedere nei confronti del Fornitore per il risarcimento del danno.

3. In ogni caso le Amministrazioni possono risolvere di diritto ai sensi dell'art. 1456 Cod. Civ., previa
dichiarazione da comunicarsi al Fornitore con PEC, i singoli Ordinativi di Fornitura nei seguenti casi:

a) ripetute inosservanze dei termini di consegna dei prodotti, comprovati da almeno 3 (tre) documenti di
contestazione ufficiale;

b) reiterati ed aggravati inadempimenti imputabili al Fornitore, comprovati da almeno 3 (tre) documenti di
contestazione ufficiale;

¢) gravi inadempienze, frodi o gravi negligenze, tali da giustificare 'immediata risoluzione del contratto;
d) violazione delle norme in materia di cessione del contratto e dei crediti;

e) mancata copertura dei rischi durante tutta la vigenza di ogni singolo Ordinativo di Fornitura, ai sensi
dell'articolo “Danni, responsabilita civile e polizza assicurativa”;

f) azioni giudiziarie per violazioni di diritti di brevetto, di autore ed in genere di privativa altrui, intentate contro
le Amministrazioni Contraenti, ai sensi dell'articolo “Brevetti industriali e diritti d’autore”;

g) mancata rispondenza tra i prodotti forniti e quanto dichiarato in sede di gara;
h) in caso di scadenza del brevetto ed immissione sul mercato di nuovi prodotti.

4. La Centrale pu0 risolvere di diritto, ai sensi dell'art. 1456 Cod. Civ., previa dichiarazione da comunicarsi al
Fornitore con raccomandata PEC, la Convenzione nei seguenti casi:

a) accertamento della non veridicita del contenuto delle dichiarazioni presentate dal Fornitore nel corso della
procedura di gara di cui alle premesse;
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b) mancata reintegrazione della cauzione eventualmente escussa entro il termine di cui all’articolo “Cauzione
definitiva”;

¢) mancata copertura dei rischi durante tutta la vigenza della Convenzione, ai sensi dell’articolo “Danni,
responsabilita civile e polizza assicurativa”;

d) azioni giudiziarie per violazioni di diritti di brevetto, di autore ed in genere di privativa altrui, intentate contro
le Amministrazioni Contraenti, ai sensi dell’articolo “Brevetti industriali e diritti d’autore”;

e) nel caso in cui almeno 1 (una) Amministrazione abbia risolto il proprio Ordinativo di Fornitura ai sensi delle
disposizioni che precedono;

f) nei casi previsti dall’art.108 del D. Lgs. n. 50/2016;

g) qualora disposizioni legislative, regolamentari ed autorizzative non ne consentano la prosecuzione in tutto
0 in parte;

h) mancata rispondenza tra i prodotti forniti e i prodotti offerti in sede di gara;

i) violazione, da parte del Fornitore e/o dei soggetti di cui si avvale per I'esecuzione del contratto delle
disposizioni del PTPC e del Codice di Comportamento di A.Li.Sa

5. La Centrale risolve di diritto la Convenzione nei casi previsti dall’art. 3 commi 8 e 9 della Legge 136/2010.
Le Amministrazioni contraenti risolvono di diritto gli ordinativi di fornitura nei casi previsti dall’art. 3, commi 8 e
9, della Legge 136/2010.

6. La risoluzione della Convenzione comporta la risoluzione dei singoli Ordinativi di Fornitura a partire dalla
data in cui si verifica la risoluzione della Convenzione stessa. In tal caso il Fornitore si impegna comunque a
porre in essere ogni attivita necessaria per assicurare la continuita del servizio e/o della fornitura residui in
favore delle Amministrazioni Contraenti.

7. In tutti i casi di risoluzione della Convenzione e/o dell’/degli Ordinativo/i di Fornitura, la Centrale e, attraverso
di essa, le Amministrazioni contraenti hanno diritto di escutere la cauzione prestata rispettivamente per
limporto della stessa o per la parte percentualmente proporzionale allimporto dell’/degli Ordinativo/i di
Fornitura risoltof/i.

8. Ove non sia possibile escutere la cauzione, sara applicata una penale di equivalente importo, che sara
comunicata al Fornitore tramite PEC. In ogni caso, resta fermo il diritto della medesima Amministrazione
Contraente e/o della Centrale al risarcimento dell’'ulteriore danno.

9. In caso di contestuale inadempimento del Fornitore nei confronti di una pluralita di Amministrazioni
contraenti le procedure per la qualificazione dell'inadempimento, la determinazione del danno e la competenza
per le conseguenti azioni (compresa la risoluzione) sono svolte di norma unitariamente e in via esclusiva dalla
Centrale.

10. La Centrale, ai sensi dell’art. 53 comma 16 ter D.Lgs. n. 165/2001, dichiara la nullita della convenzione nel
caso in cui si accerti che il Fornitore ha concluso contratti di lavoro subordinato o autonomo o ha attribuito
incarichi, nel triennio successivo alla cessazione del rapporto di impiego, ad ex dipendenti di pubbliche
amministrazioni che hanno esercitato nei confronti del medesimo poteri autoritativi 0 negoziali.
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RECESSO

1. La Centrale ha diritto, nei casi di giusta causa, di recedere unilateralmente dalla Convenzione, in tutto o in
parte, in qualsiasi momento, con un preavviso di almeno 30 (trenta) giorni solari, da comunicarsi al Fornitore
con PEC.

2. Si conviene che per giusta causa si intende, a titolo meramente esemplificativo e non esaustivo:

a) il deposito contro il Fornitore di un ricorso ai sensi della legge fallimentare o di altra legge applicabile in
materia di procedure concorsuali, che proponga lo scioglimento, la liquidazione, la composizione amichevole,
la ristrutturazione dell'indebitamento o il concordato con i creditori, ovvero nel caso in cui venga designato un
liquidatore, curatore, custode o0 soggetto avente simili funzioni, il quale entri in possesso dei beni o venga
incaricato della gestione degli affari del Fornitore;

b) la perdita da parte del Fornitore dei requisiti minimi richiesti per I'affidamento di forniture ed appalti di servizi
pubblici e, comunque, di quelli previsti dal Bando di gara e dal Disciplinare di gara relativi alla procedura
attraverso la quale ¢ stato scelto il Fornitore medesimo;

c) la condanna di taluno dei componenti 'Organo di Amministrazione o del’Amministratore Delegato o del
Direttore Generale o del Responsabile tecnico del Fornitore, con sentenza passata in giudicato, per delitti
contro la Pubblica Amministrazione, l'ordine pubblico, la fede pubblica o il patrimonio, ovvero
'assoggettamento dei medesimi alle misure previste dalla normativa antimafia.

3. Per le Convenzioni sottoscritte in via di urgenza ai sensi dell’art. 92 comma 3 D.Lgs. n.- 159/2011 la
Centrale ha altresi diritto di recedere in caso di sussistenza delle cause di ostativita come risultanti della
informativa antimafia.

4. |l recesso esercitato ai sensi dei commi 1, 2, 3 non comporta alcun onere per la Centrale e le
Amministrazioni contraenti, salvo il pagamento delle prestazioni effettuate.

5. La Centrale ha inoltre diritto di recedere nei casi e alle condizioni di cui all’art 109 D.Lgs. n.- 50/2016 .

6. Il recesso dalla Convenzione da parte della Centrale comporta il recesso delle Amministrazioni contraenti
dai singoli ordinativi di fornitura da esercitarsi unilateralmente con un preavviso di almeno 30 (trenta) giorni
solari, da comunicarsi al Fornitore con PEC.

7. Dalla data di efficacia del recesso, il Fornitore deve cessare tutte le prestazioni contrattuali, assicurando
che tale cessazione non comporti danno alcuno per le Amministrazioni contraenti.

DANNI, RESPONSABILITA’ E POLIZZA ASSICURATIVA

1. Il Fornitore assume in proprio ogni responsabilita per infortunio o danni eventualmente subiti da parte di
persone o di beni, tanto del Fornitore stesso quanto delle Amministrazioni contraenti e/o di terzi, in virtu dei
beni oggetto della Convenzione e degli Ordinativi di Fornitura, ovvero in dipendenza di omissioni, negligenze
o altre inadempienze relative all’esecuzione delle prestazioni contrattuali ad esso riferibili, anche se eseguite
da parte di terzi.

2. Il Fornitore, inoltre, dichiara di essere in possesso di una adeguata polizza assicurativa, per l'intera durata
della presente Convenzione e di ogni Ordinativo di Fornitura, a copertura del rischio da responsabilita civile
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del medesimo Fornitore in ordine allo svolgimento di tutte le attivita di cui alla Convenzione ed ai singoli
Ordinativi di Fornitura. In particolare detta polizza tiene indenne le Amministrazioni contraenti, ivi compresi i
loro dipendenti e collaboratori, nonché i terzi per qualsiasi danno il Fornitore possa arrecare alle
Amministrazioni contraenti, ai loro dipendenti e collaboratori, nonché ai terzi nell’esecuzione di tutte le attivita
di cui alla Convenzione ed ai singoli Ordinativi di Fornitura. Resta inteso che I'esistenza e, quindi, la validita
ed efficacia della polizza assicurativa di cui al presente articolo € condizione essenziale, per le Amministrazioni
contraenti e, pertanto, qualora il Fornitore non sia in grado di provare in qualsiasi momento la copertura
assicurativa di cui si tratta, la Convenzione ed ogni singolo Ordinativo di Fornitura si risolve di diritto con
conseguente ritenzione del rateo della cauzione non ancora svincolata dallavanzamento dell’esecuzione,
prestata a titolo di penale e fatto salvo I'obbligo di risarcimento del maggior danno subito.

SUBAPPALTO

1. L'affidamento in subappalto € sottoposto ai limiti ex art. 105 D.Lgs. n. 50/2016.

2. L'affidamento delle suddette attivita a terzi non comporta alcuna modifica agli obblighi e agli oneri
contrattuali del Fornitore, che rimane responsabile in solido nei confronti delle Amministrazioni contraenti, per
quanto di rispettiva ragione, per I'esecuzione di tutte le attivita contrattualmente previste.

3. Il Fornitore é responsabile dei danni che dovessero derivare alle Amministrazioni Contraenti o a terzi per
fatti comunque imputabili ai soggetti cui sono state affidate le suddette attivita

4. . | subappaltatori debbono mantenere per tutta la durata della Convenzione e degli Ordinativi di Fornitura, i
requisiti previsti richiesti per la partecipazione a gare d’appalto per beni e servizi pubblici.

5. La cessione in subappalto di attivita deve essere approvata dalla Centrale. Qualora il Fornitore ceda in
subappalto attivitd senza la preventiva approvazione, é facolta della Centrale risolvere la Convenzione e delle
singole Amministrazioni contraenti risolvere gli Ordinativi di Fornitura.

AGGIORNAMENTO TECNOLOGICO

1. Il Fornitore si impegna ad informare periodicamente e tempestivamente la Centrale e le Amministrazioni
Contraenti sulla evoluzione tecnica dei prodotti oggetto della Convenzione e delle conseguenti possibili
variazioni da apportare alle forniture ed alla prestazione dei servizi oggetto della medesima Convenzione.

2. Di essere disponibile, nel caso vengano introdotti sul mercato prodotti innovativi in continuita progettuale
rispetto al prodotto aggiudicato, previo invio di scheda tecnica e parere favorevole della Commissione
Giudicatrice, ad immettere nella fornitura il prodotto innovato alle stesse condizioni contrattuali.
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