
 

 

 

 

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 

 

1 

 

 

 

 

SEZIONE A  

 

 

BOZZA CAPITOLATO 
TECNICO PRESTAZIONALE 

 
Procedura aperta ai sensi dell’art. 60 del  D. Lgs.  n. 50/2016 e s.m.i.. per la fornitura  di 
sistemi per terapia a pressione topica negativa occ orrenti alle AA.SS.LL.,  EE.OO. , 
I.R.C.C.S. della Regione Liguria per un periodo di 24 mesi  con opzione di proroga 
contrattuale per ulteriori 12 mesi.  

Lotti n.  
Numero gara:  
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1. Oggetto dell’Appalto 

Il presente Capitolato Tecnico ha per oggetto la fornitura in service di sistemi a pressione topica 
negativa con il necessario materiale di consumo, per il periodo di 24 mesi, con opzione di proroga 
contrattuale per ulteriori 12 mesi, occorrenti alle AA.SS.LL., EE.OO., I.R.C.C.S. della Regione 
Liguria. 
 
Nello specifico i Lotti oggetto dell’appalto sono: 
 
 

 
Lotto  

 
Codice 

CIG 

 
Descrizione 

 
Quantità 
triennale 

 

Importo 
triennale del 
lotto a base 

d’asta 
(Iva esclusa) 

 
 
 
 
1 

 Sistemi a pressione 
topica negativa in 
service per il 
trattamento delle ferite 
difficili in ambito 
ospedaliero e 
domiciliare (sistema 
sia fisso che portatile) 
con medicazioni in 
schiuma e garza 

Sub-lotto A)  
Service annuale 
(numero di sistemi a 
noleggio continuativo) 

  
 
 
 
 

 Sub lotto B)  
Service giornaliero 
(giornate/anno 
presunte di noleggio 
a richiesta) 

 

 
 
 
2 

 Sistemi a pressione 
topica negativa in 
service per il 
trattamento delle 
ferite difficili in ambito 
ospedaliero e 
domiciliare (sistema 
sia fisso che portatile) 
con medicazione in 
sola schiuma 

Sub-lotto A)  
Service annuale 
(numero di sistemi a 
noleggio continuativo) 

 
 

 
 
 
 
 

 Sub lotto B)  
Service giornaliero 
(giornate/anno 
presunte di noleggio a 
richiesta) 

 
 
 

 
3 
 

 Sistema a pressione 
topica negativa per la 
gestione dell’addome 

Sub-lotto A) Service 
annuale  (numero di 
sistemi a noleggio 
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aperto (service 
giornaliero – 
giornate/anno 
presunte di noleggio a 
richiesta) 

continuativo) 

 Sub-lotto B) – 
Service giornaliero  
(giornate/anno 
presunte di noleggio a 
richiesta) 

 
 
 
 
4 

 Sistema a pressione 
topica negativa con 
possibilità di 
instillazione 
controllata di soluzioni 
direttamente nel sito 
della ferita e 
aspirazione dei liquidi 
dal fondo della ferita 

Sub-lotto A)  
Service annuale 
(numero di sistemi a 
noleggio continuativo) 

 
 

 

 
 

 
 
 
 
 Sub lotto B)  

Service giornaliero 
(giornate/anno 
presunte di noleggio a 
richiesta) 

 
 

 
 

 
 
5 

 Sistema elettromedicale a pressione topica 
negativa completamente portatile, 
monopaziente, per il trattamento delle piccole 
lesioni cutanee, del sito di prelievo cutaneo 
per innesto e del sito di innesto cutaneo  

 
 
 

 

 
 
 

 

6  Sistema elettromedicale a pressione topica 
negativa completamente portatile, 
monopaziente, per la prevenzione delle 
deiescenze chirurgiche 

  

 
Non sono ammesse offerte in aumento sull’importo a base del Lotto. 

E’ ammessa la partecipazione ad uno o più lotti. 
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2. Caratteristiche tecniche dei lotti  
 

LOTTO 1  - sub Lotti A e B 
Fornitura in service di sistemi per la pressione to pica negativa con apparecchiature e 
medicazioni in schiuma e garza. I sistemi devono es sere sia fissi che portatili a seconda 
dell’indicazione dell’Azienda/Ente Sanitario richie dente e devono essere idonei 
all’erogazione della terapia anche a domicilio. La fornitura di tutto il materiale di consumo è 
a totale carico del fornitore, compresi i casi in c ui i trattamenti richiedano una periodicità di 
sostituzione dei presidi inferiore ai 2 giorni (48 ore). 
 
Indicazioni d’uso: 
Trattamento in regime di ricovero e domiciliare di lesioni di difficile guarigione, acute o croniche, di 
natura o eziologia varia quali, a titolo esemplificativo: ferite acute (traumi), ferite croniche (ulcere da 
pressione, ulcere diabetiche, ulcere vascolari), ferite deiscenti, ferite chirurgiche. 
 
Caratteristiche generali del sistema – requisiti mi nimi richiesti a pena di esclusione: 
Ciascun sistema che deve essere conforme alla destinazione d’uso sopra specificata e deve 
essere composto da: 

� pompa di aspirazione che genera pressioni negative impostabili a diversi valori (range 
10-200), con funzionamento sia continuo che intermittente; capacità di mantenere la 
pressione costante sul  sito di ferita attraverso un meccanismo di regolazione automatico a 
rilevazione diretta; 
� modulo di interfaccia (display) con possibilità di selezionare diversi valori di pressione 
(continua/intermittente) e visualizzazione dei parametri impostati (valori di pressione esercitata, tipo 
di funzionalità in corso, batteria residua ecc.); 
� sistema di protezione dei dati impostati  
� sistema di allarmi acustici e visivi per la sicurezza del paziente e dell’operatore, 
facilmente interpretabili, relativamente ai parametri essenziali di impostazione della terapia, 
sicurezza paziente e controllo della pressione. In particolare devono essere previsti i 
seguenti allarmi: 

- ostruzione accidentale del tubo di drenaggio; 
- pressione di esercizio diversa dalla pressione impostata e/o perdite di vuoto; 
- contenitore fluidi pieno 
- batteria scarica o guasta; 
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� per l’apparecchio portatile, peso non superiore a 2 Kg (incluso il contenitore vuoto), di 
dimensioni ridotte, minimo ingombro e con caratteristiche tali da consentire la 
deambulazione e le ADLs (Activities of Daily Living); 
� facilità di utilizzo dell’unità motore; 
� bassa rumorosità; 

� attivabile sia in rete che fuori rete con batteria ricaricabile che consenta un’autonomia 
non inferiore alle 10 (dieci)  ore per il sistema portatile e di almeno 4 (quattro) ore per il 
sistema fisso e con commutazione automatica in caso di mancanza di rete; in caso di offerta 
di sistema ibrido (fisso/portatile) si richiede un’autonomia non inferiore alle 4 (quattro) ore. 
� compatibilità dell’alimentazione con la rete ospedaliera degli enti partecipanti alla gara 
e con la rete domestica, compresi eventuali adattatori. 

 
Il sistema dovrà essere corredato di tutto quanto necessario per il completo, corretto e sicuro 
utilizzo compreso il materiale di trasporto (borsa/custodia) per il sistema portatile/ibrido e apposito 
supporto a letto/carrozzina per il sistema fisso. Tutti gli eventuali software di gestione dovranno 
essere forniti aggiornati all’ultima versione ed in lingua italiana. 
 
La strumentazione offerta dovrà essere di ultima generazione, ancora in produzione e di nuova 
fabbricazione e mai usata, pertanto non è ammessa apparecchiatura ricondizionata.  
 
Marcatura CE: l’apparecchiatura offerta deve essere conforme alla Direttiva 93/42/CEE, alla 
Direttiva 07/47/CEE ovvero al D. Lgs. n. 46 del 24/02/1997 e s.m.i. 
 
Conformità alla normativa applicabile, ad esempio la normativa tecnica generale e particolare 
CEI EN 60601-1 “Norme generali per la sicurezza”, con particolare riguardo a quella elettrica. Le 
apparecchiature per uso domiciliare devono essere classificate in classe II secondo la norma CEI 
62-5 (isolamento doppio o rinforzato)  
 
Specifiche tecniche Kit di medicazione richieste a pena di esclusione: 
 
Dovranno essere offerti, inclusi nel canone di noleggio del service, kit di medicazione di diverse 
tipologie e misure, adatti all’utilizzo su ferite di diverso tipo ed entità. 
Il kit monouso di medicazione e sigillazione della ferita dovrà essere composto di tutti gli elementi 
necessari all’applicazione, con la seguente dotazione minima: 
 

� contenitore monouso per la raccolta dell’essudato (canister), comprensivo di filtri, di varie capacità, 
sostituibile senza inquinamento ambientale/contaminazione del paziente o dell’operatore; 

� sistema di contenimento odori e solidificazione dei fluidi e/o di  sistema antireflusso idoneo 
ad evitare la fuoriuscita dei liquidi raccolti; 

� sistema di drenaggio che veicola l’essudato al contenitore per la raccolta.  
� dispositivo di riempimento della ferita disponibile in schiuma di poliuretano e in garza 

antimicrobica (a scelta del richiedente) 
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� sistema di drenaggio e raccolta con tubi dotati di dispositivo di sicurezza tipo luer lock o 
equivalente in grado di evitare il distacco accidentale del drenaggio e di facile utilizzo; 

� disponibilità (se richiesti) di tubi di raccordo a y per il trattamento contemporaneo di più 
lesioni sullo stesso paziente 

� pellicola adesiva trasparente per sigillare la zona di applicazione (completa se necessario di 
accessori dedicati che garantiscono maggiore sigillazione in regioni anatomiche con 
conformazione particolare). 

 
La medicazioni in schiuma di poliuretano devono essere disponibili in ampia gamma e 
conformabili alle diverse tipologie, dimensioni e ubicazione delle ferite, anche con proprietà 
antisettiche; la garza deve avere proprietà antimicrobica ed essere disponibile in diversi formati. 
Le medicazioni devono essere facilmente posizionabili; facilmente asportabili senza rilasciare 
fibre o residui; in grado di gestire l’essudato senza farlo fuoriuscire (anche sotto 
elastocompressione); eventuale dotazione di dispositivo di protezione delle strutture nobili (vasi, 
nervi, tendini, anse intestinali) con medicazione non aderente e in materiale biocompatibile. 
 
Le medicazioni, i tubi di raccordo ed i vari accessori devono essere imbustati singolarmente in 
confezioni sterili. Tutto il materiale che prevede contatto con il paziente deve essere certificato 
latex free 
 
Le confezioni dovranno riportare in lingua italiana: 

- tipo di materiale contenuto (descrizione e codice articolo) 
- lotto e data di scadenza 
- per i prodotti sterili la dicitura “STERILE” “MONOUSO” ben evidenziata o presenza del 

simbolo; 
- dicitura latex free, dove previsto, ben evidenziata o presenza del simbolo 
- la ragione sociale e l’indirizzo del produttore e dell’eventuale distributore 
- il marchio CE  
- le istruzioni per l’uso in lingua italiana  

 
Marcatura CE ai sensi del D. Lgs. n. 46/97, che recepisce la Direttiva 93/42/CEE – “Dispositivi 
medici”. 
 
ATTENZIONE: IL MODELLO DELL’APPARECCHIATURA FISSA O  PORTATILE DEVE 
ESSERE IDENTICO PER ENTRAMBI I SUB LOTTI A (noleggi o continuativo) e B (noleggio 
a chiamata) PENA L’ESCLUSIONE. 
 
 

CRITERIO DI AGGIUDICAZIONE DELLA FORNITURA 
L’aggiudicazione sarà effettuata in favore della ditta che avrà presentato l’offerta economicamente 
più vantaggiosa ai sensi dell’art. 95 del D.Lgs.50/2016 e s.m.i., in base ai seguenti elementi di 
valutazione: 
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- QUALITA’                    punteggio massimo         70 PUNTI/100  
- PREZZO                      punteggio massimo         30 PUNTI/100 

 
I 70 punti disponibili per il coefficiente qualità saranno attribuiti da un’apposita Commissione 
Giudicatrice che esaminerà le caratteristiche tecnico-qualitative, sulla base della 
documentazione tecnica presentata e della campionatura esaminata nel corso della prova 
pratica, secondo i seguenti criteri: 
 

Criteri e sub -criteri valutati  Criterio di 
valutazione  

Pesi e sub -
pesi 

A.Caratteristiche dell’apparecchio                                         punti  32 
A.1 Caratteristiche, dimensioni ed ergonomia   Q1 4 
A.2 Tipologia e comodità dei sistemi di 
ancoraggio e trasporto dell’unità motore 

 
Q2 

 
3 

A.3Tipologia del display: visibilità, facilità di 
comprensione e di utilizzo  

 
Q1 

 
4 

A.4 Tipologia e settaggio di allarmi visivi e sonori  Q1 4 

A.5 Visualizzazione dello “storico” del 
funzionamento 

 
Q5 

 
2 

A.6 Autonomia in ore dalla fonte elettrica Q3 3 
A.7 Rumorosità  Q2 3 
A.8 Capacità del contenitori di raccolta dei fluidi 
(ml) 

 
Q3* 

 
3 

A.9 Semplicità di sostituzione del contenitore di 
raccolta dei fluidi  

Q2 4 

A.10 Offerta di un sistema ibrido fisso/portatile Q5 2 
B. Caratteristiche delle medicazioni                                        punti  30 
B.1 Tipologia di medicazioni disponibili  Q1 5 
B.2 Gamma di misure disponibili Q3* 5 
B.3 Facilità di esecuzione della medicazione   

Q2 
 
5 

B.4 Conformabilità della medicazione alla ferita   
Q2 

 
5 

B.5 Semplicità di gestione del drenaggio   
Q2 

 
5 

B.6 Composizione e gestione del kit di 
medicazione  

 
Q1 

 
5 

C. Assistenza Tecnica e Formazione  punti 8  
C.1 Presenza di personale qualificato in relazione 
all’oggetto della fornitura (allegare elenco clinical 

Q1 4 
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specialist e curricula) 

C.3 Evidenze di pubblicazioni scientifiche di 
comprovata rilevanza clinica e su riviste 
indicizzate 

Q1 4 

 
TOTALE                                                                                                  punti 70 

 
 

SOGLIA DI AMMISSIBILITA’: 36/70 PUNTI DA APPLICARE PRIMA DELLA 
RIPARAMETRAZIONE FINALE A 70 PUNTI  
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LOTTO 2  - sub Lotti A e B 

Fornitura in service di sistemi per la pressione to pica negativa con apparecchiature e 
medicazioni in schiuma. I sistemi devono essere sia  fissi che portatili a seconda 
dell’indicazione dell’Azienda/Ente Sanitario richie dente e devono essere idonei 
all’erogazione della terapia anche a domicilio. La fornitura di tutto il materiale di consumo è 
a totale carico del fornitore, compresi i casi in c ui i trattamenti richiedano una periodicità di 
sostituzione dei presidi inferiore ai 2 giorni (48 ore). 
 
Indicazioni d’uso: 
Trattamento in regime di ricovero e domiciliare di lesioni di difficile guarigione, acute o croniche, di 
natura o eziologia varia quali, a titolo esemplificativo: ferite acute (traumi), ferite croniche (ulcere da 
pressione, ulcere diabetiche, ulcere vascolari), ferite deiscenti, ferite chirurgiche. 
 
Caratteristiche generali del sistema – requisiti mi nimi richiesti a pena di esclusione: 
Ciascun sistema che deve essere conforme alla destinazione d’uso sopra specificata e deve 
essere composto da: 

� pompa di aspirazione che genera pressioni negative impostabili a diversi valori (range 10-
200), con funzionamento sia continuo che intermittente; capacità di mantenere la pressione 
costante sul  sito di ferita attraverso un meccanismo di regolazione automatico a rilevazione 
diretta; 

� modulo di interfaccia (display) con possibilità di selezionare diversi valori di pressione 
(continua/intermittente) e visualizzazione dei parametri impostati (valori di pressione esercitata, tipo 
di funzionalità in corso, batteria residua ecc.); 

� sistema di protezione dei dati impostati; 
�  sistema di allarmi acustici e visivi per la sicurezza del paziente e dell’operatore, facilmente 

interpretabili, relativamente ai parametri essenziali di impostazione della terapia, sicurezza 
paziente e controllo della pressione. In particolare devono essere previsti i seguenti allarmi: 
 
- ostruzione accidentale del tubo di drenaggio; 
- pressione di esercizio diversa dalla pressione impostata e/o perdite di vuoto; 
- contenitore fluidi pieno 
- batteria scarica o guasta; 

 
� per l’apparecchio portatile, peso non superiore a 2 Kg (incluso il contenitore vuoto), di 

dimensioni ridotte, minimo ingombro e con caratteristiche tali da consentire la 
deambulazione e le ADLs (Activities of Daily Living); 

� facilità di utilizzo dell’unità motore; 
� bassa rumorosità; 
� attivabile sia in rete che fuori rete con batteria ricaricabile che consenta un’autonomia non 

inferiore alle 10 (dieci) ore per il sistema portatile e di almeno 4(quattro)  ore per il sistema 
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fisso e con commutazione automatica in caso di mancanza di rete, in caso di offerta di 
sistema ibrido (fisso/portatile) si richiede un’autonomia non inferiore alle 4 (quattro) ore. 

� compatibilità dell’alimentazione con la rete ospedaliera degli enti partecipanti alla gara e con 
la rete domestica, compresi eventuali adattatori. 

 
Il sistema dovrà essere corredato di tutto quanto necessario per il completo, corretto e sicuro 
utilizzo compreso il materiale di trasporto (borsa/custodia) per il portatile/ibrido e apposito supporto 
a letto/carrozzina per il fisso. Tutti gli eventuali software di gestione dovranno essere forniti 
aggiornati all’ultima versione ed in lingua italiana. 
 
La strumentazione offerta dovrà essere di ultima generazione, ancora in produzione e di nuova 
fabbricazione e mai usata, pertanto non è ammessa apparecchiatura ricondizionata.  
 
Marcatura CE: l’apparecchiatura offerta deve essere conforme alla Direttiva 93/42/CEE, alla 
Direttiva 07/47/CEE ovvero al D. Lgs. n. 46 del 24/02/1997 e s.m.i. 
 
Conformità alla normativa applicabile, ad esempio la normativa tecnica generale e particolare 
CEI EN 60601-1 “Norme generali per la sicurezza”, con particolare riguardo a quella elettrica. Le 
apparecchiature per uso domiciliare devono essere classificate in classe II secondo la norma CEI 
62-5 (isolamento doppio o rinforzato).  
 
Specifiche tecniche Kit di medicazione richieste a pena di esclusione: 
 
Dovranno essere offerti, inclusi nel canone di noleggio del service, kit di medicazione di diverse 
tipologie e misure, adatti all’utilizzo su ferite di diverso tipo ed entità. 
Il kit di medicazione e sigillazione della ferita monouso offerto dovrà essere composto di tutti gli 
elementi necessari all’applicazione, con la seguente dotazione minima: 

� contenitore monouso per la raccolta dell’essudato (canister), comprensivo di filtri, di varie 
capacità, sostituibile senza inquinamento ambientale/contaminazione del paziente o 
dell’operatore; 

� sistema di contenimento odori e solidificazione dei fluidi e/o di  sistema antireflusso idoneo 
ad evitare la fuoriuscita dei liquidi raccolti; 

� sistema di drenaggio che veicola l’essudato al contenitore per la raccolta.  
� dispositivo di riempimento della ferita in schiuma di poliuretano  
� sistema di drenaggio e raccolta con tubi dotati di dispositivo di sicurezza tipo luer lock o 

equivalente in grado di evitare il distacco accidentale del drenaggio e di facile utilizzo; 
� disponibilità (se richiesti) di tubi di raccordo a y per il trattamento contemporaneo di più 

lesioni sullo stesso paziente 
� pellicola adesiva trasparente per sigillare la zona di applicazione (completa se necessario di 

accessori dedicati che garantiscono maggiore sigillazione in regione anatomiche con 
conformazione particolare). 
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La medicazioni in schiuma di poliuretano devono essere disponibili in ampia gamma e 
conformabili alle diverse tipologie, dimensioni e ubicazione delle ferite, anche con proprietà 
antisettiche. 
Le medicazioni devono essere facilmente posizionabili; facilmente asportabili senza rilasciare 
fibre o residui; in grado di gestire l’essudato senza farlo fuoriuscire (anche sotto 
elastocompressione); eventuale dotazione di dispositivo di protezione delle strutture nobili (vasi, 
nervi, tendini, anse intestinali) con medicazione non aderente e in materiale biocompatibile. 
 
Le medicazioni, i tubi di raccordo ed i vari accessori devono essere imbustati singolarmente in 
confezioni sterili. Tutto il materiale che prevede contatto con il paziente deve essere certificato 
latex free 
 
Le confezioni dovranno riportare in lingua italiana: 

- tipo di materiale contenuto (descrizione e codice articolo) 
- lotto e data di scadenza 
- per i prodotti sterili la dicitura “STERILE” “MONOUSO” ben evidenziata o presenza del 

simbolo; 
- dicitura latex free, dove previsto, ben evidenziata o presenza del simbolo 
- la ragione sociale e l’indirizzo del produttore e dell’eventuale distributore 
- il marchio CE  
- le istruzioni per l’uso in lingua italiana  

 
 
Marcatura CE ai sensi del D. Lgs. n. 46/97, che recepisce la Direttiva 93/42/CEE – “Dispositivi 
medici”. 
 
 
ATTENZIONE: IL MODELLO DELL’APPARECCHIATURA FISSA O  PORTATILE DEVE 
ESSERE IDENTICO PER ENTRAMBI I SUB LOTTI A (noleggi o continuativo) e B (noleggio 
a chiamata) PENA L’ESCLUSIONE. 

 
 

CRITERIO DI AGGIUDICAZIONE DELLA FORNITURA 
L’aggiudicazione sarà effettuata in favore della ditta che avrà presentato l’offerta economicamente 
più vantaggiosa ai sensi dell’art. 95 D. Lgs. N. 50/2016, in base ai seguenti elementi di valutazione: 
 

- QUALITA’                    punteggio massimo         70 PUNTI/100  
- PREZZO                      punteggio massimo         30 PUNTI/100 
 
 
I 70 punti disponibili per il coefficiente qualità saranno attribuiti da un’apposita Commissione 
Giudicatrice che esaminerà le caratteristiche tecnico-qualitative, sulla base della 
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documentazione tecnica presentata e della campionatura esaminata nel corso della prova 
pratica, secondo i seguenti criteri: 
 

Criteri e sub -criteri valutati  Criterio di 
valutazione  

Pesi e sub -
pesi 

A.Caratteristiche dell’apparecchio                                                    punti 32  
A.1 Caratteristiche, dimensioni ed ergonomia   
 

Q1 4 

A.2 Tipologia e comodità dei sistemi di 
ancoraggio e trasporto dell’unità motore 

 
 

Q2 

 
 
3 

A.3Tipologia del display: visibilità, facilità di 
comprensione e di utilizzo  

 
Q1 

 
4 

A.4 Tipologia e settaggio di allarmi visivi e sonori   
Q1 

 
4 

A.5 Visualizzazione dello “storico” del 
funzionamento 

 
Q5 

 
2 

A.6 Autonomia in ore dalla fonte elettrica 
 

Q3 3 

A.7 Rumorosità  
 

Q2 3 

A.8 Capacità del contenitori di raccolta dei fluidi 
(ml) 

 
Q3* 

 
3 

A.9 Semplicità di sostituzione del contenitore di 
raccolta dei fluidi  

Q2 4 

A.10 Offerta di un sistema ibrido fisso/portatile Q5 2 
B. Caratteristiche delle medicazioni                                                  punti  30 
B.1 Tipologia di medicazioni disponibili  
 

Q1 5 

B.2 Gamma di misure disponibili 
 

Q3* 5 

B.3 Facilità di esecuzione della medicazione   
Q2 

 
5 

B.4 Conformabilità della medicazione alla ferita   
Q2 

 
5 

B.5 Semplicità di gestione del drenaggio   
Q2 

 
5 

B.6 Composizione e gestione del kit di 
medicazione  

 
Q1 

 
5 

C. Assistenza Tecnica e Formazione   8 
C.1 Presenza di personale qualificato in relazione Q1 4 
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all’oggetto della fornitura (allegare elenco clinical 
specialist e curricula) 
C.2 Evidenze di pubblicazioni scientifiche di 
comprovata rilevanza clinica e su riviste 
indicizzate 

Q1 4 

 
TOTALE                                                                                                  punti 70 

 
 

SOGLIA DI AMMISSIBILITA’: 36 /70 PUNTI PRIMA DELLA RIPARAMETRAZIONE FINALE 
A 70 PUNTI  
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LOTTO  3 SUB LOTTI A) E B) 
Fornitura in service giornaliero di sistemi per la pressione topica negativa per il trattamento 
delle ferite ad addome aperto. La fornitura di tutt o il materiale di consumo è a totale carico 
del fornitore, compresi i casi in cui i trattamenti  richiedano una periodicità di sostituzione 
dei presidi inferiore ai 2 giorni (48 ore). 
 
Indicazioni d’uso: 
Trattamento avanzato, in solo regime di ricovero, di ferite addominali con esposizione 
viscerale/d’organo, mediante applicazione di una pressione negativa direttamente sul sito della 
ferita. 
 
Caratteristiche generali del sistema – requisiti mi nimi richiesti a pena di esclusione  
Ciascun sistema che deve essere conforme alla destinazione d’uso sopra specificata e deve 
essere composto da: 

� pompa di aspirazione che genera pressioni negative impostabili a diversi valori con 
funzionamento sia continuo che intermittente; 

� modulo di interfaccia (display) con possibilità di selezionare diversi valori di pressione 
(continua/intermittente) e visualizzazione dei parametri impostati (valori di pressione 
esercitata, tipo di funzionalità in corso, batteria residua ecc.) 

� sistema di protezione dei dati impostati 
� sistema di allarmi acustici e visivi per la sicurezza del paziente e dell’operatore, facilmente 

interpretabili, relativamente ai parametri essenziali di impostazione della terapia, sicurezza 
paziente e controllo della pressione. In particolare devono essere previsti i seguenti allarmi: 

 
- ostruzione accidentale del tubo di drenaggio; 
- pressione di esercizio diversa dalla pressione impostata e/o perdite di vuoto 
- contenitore fluidi pieno 
- batteria scarica o guasta  

 
� facilità di utilizzo dell’unità motore; 
� bassa rumorosità 
� alimentazione elettrica sia da rete che a batteria con autonomia elevata (minimo 4 ore) che 

garantisca il trasporto in sicurezza (es. verso e dalla sala operatoria) con commutazione 
automatica in caso di mancanza rete; 

� compatibilità dell’alimentazione con la rete ospedaliera degli enti partecipanti alla gara, 
compresi eventuali adattatori. 

� corredata di tutto quanto necessario per il completo, corretto e sicuro utilizzo e trasporto (es. 
supporto per il letto del paziente); 

 
L’apparecchiatura dovrà essere fornita completa di ogni accessorio necessario per il normale e 
corretto utilizzo e deve essere garantito lo stand by presso la sala operatoria dedicata alla chirurgia 
maggiore che sarà indicata dall’Ente utilizzatore.  
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Tutti gli eventuali software di gestione dovranno essere forniti aggiornati all’ultima versione ed in 
lingua italiana. 
 
La strumentazione offerta dovrà essere di ultima generazione, ancora in produzione e di nuova 
fabbricazione e mai usata, pertanto non è ammessa apparecchiatura ricondizionata.  
 
Marcatura CE: l’apparecchiatura offerta deve essere conforme alla Direttiva 93/42/CEE, alla 
Direttiva 07/47/CEE ovvero al D. Lgs. n. 46 del 24/02/1997 e s.m.i. 
 
Conformità alla normativa applicabile, ad esempio la normativa tecnica generale e particolare 
CEI EN 60601-1 “Norme generali per la sicurezza”, con particolare riguardo a quella elettrica.  
 
 
Specifiche tecniche Kit di medicazione richieste a pena di esclusione: 
 
Dovranno essere offerti, inclusi nel canone di noleggio, i kit di medicazione adatti all’utilizzo su 
ferite addominali. 
Il Kit di medicazione e sigillazione monouso della ferita offerto dovrà essere composto di tutti gli 
elementi necessari all’applicazione, con la seguente dotazione minima: 

� contenitore monouso per la raccolta dell’essudato (canister) comprensivo di eventuali 
filtri, di varie capacità (min. 500 ml), sostituibile senza inquinamento 
ambientale/contaminazione del paziente o dell’operatore 

� sistema di contenimento odori e solidificazione dei fluidi e/o di  sistema antireflusso 
idoneo ad evitare la fuoriuscita dei liquidi raccolti 

� doneo sistema di drenaggio e raccolta che veicola l’essudato al contenitore con tubi 
dotati di dispositivo di sicurezza tipo luer lock o equivalente in grado di evitare il distacco 
accidentale del drenaggio e di facile utilizzo; 

� dispositivo di riempimento della ferita in schiuma di poliuretano; 
� dispositivo di protezione dei visceri con medicazione non aderente ed in materiale 

biocompatibile, conformabile all’area da proteggere, in grado di gestire la superficie di 
aspirazione più ampia possibile e di garantire l’assenza di reflusso dei fluidi; 

� pellicola adesiva trasparente per sigillare la zona di applicazione; 
� eventuale disponibilità di medicazioni  presagomate in poliuretano per laparostomia; 

 
La medicazione deve essere molto ampia e modellabile, per adeguarsi alla misura dell’addome di 
qualunque paziente. La medicazione deve garantire la massima efficienza per raccogliere il 
contenuto fluido della cavità addominale proteggendo al tempo stesso i visceri da ogni possibile 
insulto, tramite interposizione di medicazioni non aderenti in materiale biocompatibile. Deve 
contrastare attivamente la retrazione fasciale. Le medicazioni devono essere facilmente 
posizionabili, facilmente asportabili senza rilasciare fibre o residui, in grado di gestire l’essudato 
senza farlo fuoriuscire. Tutto il materiale che viene a contatto con il paziente deve essere latex free. 
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Le medicazioni, i tubi di raccordo ed i vari accessori devono essere imbustati singolarmente in 
confezioni sterili. 
 

Le confezioni dovranno riportare in lingua italiana: 
- tipo di materiale contenuto (descrizione e codice articolo) 
- lotto e data di scadenza 
- per i prodotti sterili la dicitura “STERILE” “MONOUSO” ben evidenziata o presenza del 

simbolo; 
- dicitura latex free, dove previsto, ben evidenziata o presenza del simbolo 
- la ragione sociale e l’indirizzo del produttore e dell’eventuale distributore 
- il marchio CE  
- le istruzioni per l’uso in lingua italiana  

 
Marcatura CE ai sensi del D. Lgs. n. 46/97 di recepimento della Direttiva 93/42/CEE – “Dispositivi 
Medici” 
 
CRITERIO DI AGGIUDICAZIONE DELLA FORNITURA 
L’aggiudicazione sarà effettuata in favore della ditta che avrà presentato l’offerta economicamente 
più vantaggiosa ai sensi dell’art. 95 D. Lgs. n. 50/2016 , in base ai seguenti elementi di valutazione: 
 

- QUALITA’                    punteggio massimo         70 PUNTI/100  
- PREZZO                      punteggio massimo         30 PUNTI/100 
 
 
I 70 punti disponibili per il coefficiente qualità saranno attribuiti da un’apposita Commissione 
Giudicatrice che esaminerà le caratteristiche tecnico-qualitative, sulla base della 
documentazione tecnica presentata e della campionatura esaminata nel corso della prova 
pratica: 
 

Criteri e sub -criteri valutati  Criterio 
di 

valutazi
one 

Pesi e sub -pesi  

 
A.Caratteristiche dell’apparecchio                                                    punti  30 
A.1 Dimesioni/Peso 
 

Q4* 4 

A.2 Tipologia e comodità del sistema di ancoraggio 
e trasporto dell’unità motore  

 
Q2 

 
3 

A.3Tipologia del display: visibilità, facilità di 
comprensione e di utilizzo (prova d’uso) 

 
Q1 

 
4 

A.4 Tipologia e settaggio di allarmi visivi e sonori  Q1 4 
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A.5 Visualizzazione dello “storico” del 
funzionamento 

Q5 2 

A.6 Autonomia in ore dalla fonte elettrica 
 

Q3 3 

A.7 Rumorosità  
 

Q2 3 

A.8 Capacità del contenitori di raccolta dei fluidi 
(ml) 

 
Q3 

 
3 

A.9 Semplicità di sostituzione del contenitore di 
raccolta dei fluidi 

 
Q2 

 
4 

 
B. Caratteristiche delle medicazioni                                                 punti 32 
 
B.1 Tipologia ed assortimento di medicazioni 
disponibili  

Q1 5 

B.2 Gamma di misure disponibili  
 

Q3* 5 

B.3 Facilità di esecuzione della medicazione  
Q2 

 
5 

B.4 Conformabilità della medicazione alla ferita 
(prova d’uso) 

 
Q2 

 
5 

B.5 Semplicità di gestione del drenaggio  
Q2 

 
3 

B.6 Composizione e gestione del kit di 
medicazione  

 
Q1 

 
4 

B.7 Caratteristiche del dispositivo di protezione dei 
visceri 
 

Q1 5 

C. Assistenza Tecnica e Formazione   8 
C.1 Presenza di personale qualificato in relazione 
all’oggetto della fornitura (allegare elenco clinical 
specialist e curricula) 

Q1 4 

C.2 Evidenze di pubblicazioni scientifiche di 
comprovata rilevanza clinica e su riviste indicizzate 

Q1 4 

 
 

SOGLIA DI AMMISSIBILITA’: 36/70 PUNTI DA APPLICARSI  PRIMA DELLA 
RIPARAMETRAZIONE FINALE A 70 PUNTI  
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LOTTO 4  - sub Lotti A e B 

Fornitura in service di sistemi per terapia a press ione topica negativa con possibilità di 
instillazione controllata di soluzioni direttamente  nel sito della ferita e aspirazione dei fluidi 
dal fondo della ferita.  La fornitura di tutto il m ateriale di consumo è a totale carico del 
fornitore, compresi i casi in cui i trattamenti ric hiedano una periodicità di sostituzione dei 
presidi inferiore ai 2 giorni (48 ore). 

 
Indicazioni d’uso: 
Trattamento, in regime di ricovero, di lesioni di difficile guarigione, acute, croniche infette, di natura 
ed eziologia varia, mediante l’applicazione di una pressione negativa associata alla terapia di 
instillazione controllata di soluzioni direttamente nel sito della ferita ed aspirazione dei fluidi dal 
fondo della ferita. 

 
Caratteristiche generali del sistema – requisiti mi nimi richiesti a pena di esclusione: 
Ciascun sistema che deve essere conforme alla destinazione d’uso sopra specificata e deve 
essere composto da: 

� Pompa di aspirazione con funzionamento sia continuo che intermittente, dotata di pompa 
volumetrica integrata per l’instillazione controllata di farmaci e soluzioni antisettiche; 

� Possibilità di programmare la funzione di instillazione dei liquidi con gestione automatica 
delle fasi di instillazione/aspirazione 

� Regolazione dei volumi di instillazione; 
� Modulo di interfaccia (display) con possibilità di selezionare diversi valori di pressione 

(continua/intermittente) e visualizzazione dei parametri impostati (almeno: valori di pressione 
esercitata, tipo di funzionalità in corso intermittente/continua, batteria residua, instillazione 
ecc.); 

� Sistema di allarmi acustici e visivi per la sicurezza del paziente e dell’operatore, facilmente 
interpretabili, relativamente ai parametri essenziali di impostazione della terapia, sicurezza 
paziente e controllo della pressione. In particolare devono essere previsti i seguenti allarmi: 

- ostruzione accidentale del tubo di drenaggio; 
- pressione di esercizio diversa dalla pressione impostata e/o perdite di vuoto; 
- contenitore fluidi pieno 
- batteria scarica o guasta 

 
� possibilità di utilizzare confezioni e tipologie di soluzioni di instillazione non vincolate 

all’apparecchiatura; 

� alimentazione elettrica sia da rete che a batteria con autonomia ampia (minima 4 ore) e  

con commutazione automatica in caso di mancanza di rete; 
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� compatibilità dell’alimentazione con la rete ospedaliera degli enti partecipanti alla gara, 
compresi eventuali adattatori. 

 

L’apparecchiatura deve essere corredata di tutto quanto necessario per il completo, corretto e 

sicuro utilizzo e traposto (ad es. supporto per utilizzo al letto del paziente) 

 

L’apparecchiatura dovrà essere fornita completa di ogni accessorio necessario per il normale e 

corretto utilizzo. Tutti gli eventuali software gestionali dovranno essere forniti nell’ultima versione 

aggiornata ed in lingua italiana. 

Marcatura CE: l’apparecchiatura offerta deve essere conforme alla Direttiva 93/42/CEE, alla 
Direttiva 07/47/CEE ovvero al D. Lgs. n. 46 del 24/02/1997 e s.m.i. 
 
Conformità alla normativa applicabile, ad esempio la normativa tecnica generale e particolare 
CEI EN 60601-1 “Norme generali per la sicurezza”, con particolare riguardo a quella elettrica.  
 
 
Specifiche tecniche Kit di medicazione richieste a pena di esclusione: 
 
Dovranno essere offerti, inclusi nel canone di noleggio, kit di medicazione di diverse tipologie e 
misure, adatti all’utilizzo su ferite di diverso tipo ed entità.  
Il Kit di medicazione e sigillazione monouso della ferita offerto dovrà essere composto di tutti gli 
elementi necessari all’applicazione, con la seguente dotazione minima: 

� dispositivo di riempimento della ferita in schiuma di poliuretano che permetta anche 
l’instillazione controllata di liquidi; 

� idoneo sistema di drenaggio che veicola l’essudato al contenitore per la raccolta 
dell’essudato con tubi dotati di dispositivo di sicurezza tipo luer lock o equivalente in grado di 
evitare il distacco accidentale del drenaggio 

� contenitore monouso di raccolta fluidi (canister) comprensivo di filtri, di varie dimensioni 
(min. 500 ml), sostituibile senza inquinamento ambientale/contaminazione del paziente e 
dell’operatore 

�  dotato di sistema di contenimento odori e solidificazione dei fluidi e/o di  sistema 
antireflusso idoneo ad evitare la fuoriuscita dei liquidi raccolti; 

� tubi di instillazione ed aspirazione delle soluzioni; 
� compresi tubi di raccordo a due o quattro vie; 
� pellicola adesiva trasparente per sigillare la zona di applicazione (completa se necessario di 

accessori dedicati che garantiscono maggiore sigillazione in regioni anatomiche con 
particolare conformazione). 

 
Le medicazioni devono essere offerte in ampia gamma di misure idonee a medicare ferite di varie 
dimensioni e conformazioni;; elevata capacità del filler di adattarsi alle varie tipologie e 
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conformazioni delle ferite; facilmente posizionabili, facilmente asportabili senza rilasciare fibre o 
residui, in grado di gestire l’essudato e la soluzione instillata senza farla fuoriuscire (anche sotto 
elastocompressione). 
 
Le medicazioni, i tubi di raccordo ed i vari accessori devono essere imbustati singolarmente in 
confezioni sterili. Tutto il materiale che viene a contatto con il paziente deve essere latex free. 

 
Le confezioni dovranno riportare in lingua italiana: 

- tipo di materiale contenuto (descrizione e codice articolo) 
- lotto e data di scadenza 
- per i prodotti sterili la dicitura “STERILE” “MONOUSO” ben evidenziata o presenza del 

simbolo; 
- dicitura latex free, dove previsto, ben evidenziata o presenza del simbolo 
- la ragione sociale e l’indirizzo del produttore e dell’eventuale distributore 
- il marchio CE  
- le istruzioni per l’uso in lingua italiana  

 
Marcatura CE ai sensi del D. Lgs. n. 46/97 di recepimento della Direttiva 93/42/CEE – “Dispositivi 
Medici” 

 
ATTENZIONE: IL MODELLO DELL’APPARECCHIATURA DEVE ES SERE IDENTICO PER 
ENTRAMBI I SUB LOTTI A (noleggio continuativo) e B (noleggio a chiamata) PENA 
L’ESCLUSIONE. 
 

CRITERIO DI AGGIUDICAZIONE DELLA FORNITURA 
L’aggiudicazione sarà effettuata in favore della ditta che avrà presentato l’offerta economicamente 
più vantaggiosa ai sensi dell’art. 95 del D.Lgs.50/2016, in base ai seguenti elementi di valutazione: 
 

- QUALITA’                    punteggio massimo         70 PUNTI/100  
- PREZZO                      punteggio massimo          30 PUNTI/100 
 
I 70 punti disponibili per il coefficiente qualità saranno attribuiti da un’apposita Commissione 
Giudicatrice che esaminerà le caratteristiche tecnico-qualitative, sulla base della 
documentazione tecnica presentata e della campionatura esaminata in prova pratica secondo i 
seguenti criteri: 
 

Criteri e sub -criteri valutati  Criterio di 
valutazione  

Pesi e sub -
pesi 

A.Caratteristiche dell’appa recchio                                                    punti 32  
A.1 Caratteristiche, dimensioni ed ergonomia   
 

Q1 4 

A.2 Tipologia e comodità dei sistemi di   
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ancoraggio e trasporto dell’unità motore Q2 3 
A.3Tipologia del display: visibilità, facilità di 
comprensione e di utilizzo  

 
Q1 

 
4 

A.4 Tipologia e settaggio di allarmi visivi e sonori   
Q1 

 
4 

A.5 Visualizzazione dello “storico” del 
funzionamento 

 
Q5 

 
2 

A.6 Autonomia in ore dalla fonte elettrica Q3 3 
A.7 Rumorosità  Q2 3 
A.8 Capacità del contenitori di raccolta dei fluidi 
(ml) 

 
Q3* 

 
3 

A.9 Semplicità di sostituzione del contenitore di 
raccolta dei fluidi  

Q2 4 

A.10 Continuità terapeutica con adeguato 
sistema portatile compatibile con le medicazioni 
preesistenti 

Q2 2 

B. Caratteristiche dell e medicazioni                                                  punti  30 
B.1 Tipologia di medicazioni disponibili  
 

Q1 5 

B.2 Gamma di misure disponibili 
 

Q3* 5 

B.3 Facilità di esecuzione della medicazione  Q2 5 

B.4 Conformabilità della medicazione alla ferita  
 

Q2 5 

B.5 Semplicità di gestione del drenaggio  
 

Q2 5 

B.6 Composizione e gestione del kit di 
medicazione  

 
Q1 

 
5 

C. Assistenza Tecnica e Formazione   8 
C.1 Presenza di personale qualificato in relazione 
all’oggetto della fornitura (allegare elenco clinical 
specialist e curricula) 

Q1 4 

C.2 Evidenze di pubblicazioni scientifiche di 
comprovata rilevanza clinica e su riviste 
indicizzate 

Q1 4 

 
TOTALE                                                                                                  punti 70 

 
 

SOGLIA DI AMMISSIBILITA’ 36/70  PUNTI PRIMA DELLA R IPARAMETRAZIONE FINALE A 
70 PUN 
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LOTTO  5 
Fornitura di sistema elettromedicale a pressione to pica negativa completamente portatile, 
monouso e monopaziente, per il trattamento delle pi ccole lesioni cutanee, del sito di 
prelievo cutaneo per innesto e del sito di innesto cutaneo nel post operatorio. La fornitura 
di tutto il materiale di consumo è a totale carico del fornitore,  
 
Indicazioni d’uso: 
Trattamento delle piccole lesioni cutanee, del sito di prelievo cutaneo per innesto e del sito di 
innesto cutaneo nel post operatorio. 
 
Caratteristiche generali del sistema – requisiti mi nimi richiesti a pena di esclusione: 
Ciascun sistema deve completamente portatile, monouso e monopaziente, conforme alla 
destinazione d’uso sopra specificata, garantire un’autonomia da 7 a 30 giorni (incluse medicazioni 
settimanali) e deve essere composto da: 

� pompa di aspirazione con funzionamento in contino  per la creazione del vuoto sulla ferita; 
� ridotte dimensioni che ne permettano un facile trasporto per una semplice deambulazione 

del paziente; 
� valore pressorio compreso nel range 80-140 mmHg; 
� sistema di allarmi acustici/visivi per la sicurezza del paziente e dell’operatore, facilmente 

interpretabili, relativamente ai parametri essenziali di impostazione della terapia, sicurezza 
paziente e controllo della pressione; 

� idoneo sistema di drenaggio e raccolta dei fluidi senza necessità di canister 
� alimentazione completamente autonoma dalla rete elettrica 

 

Il sistema deve essere corredato di tutto quanto necessario per il completo, corretto e sicuro 

utilizzo e trasporto. 

 

L’apparecchiatura dovrà essere fornita completa di ogni accessorio necessario per il normale e 

corretto utilizzo. Tutti gli eventuali software gestionali dovranno essere forniti nell’ultima versione 

aggiornata ed in lingua italiana. 

Marcatura CE: l’apparecchiatura offerta deve essere conforme alla Direttiva 93/42/CEE, alla 
Direttiva 07/47/CEE ovvero al D. Lgs. n. 46 del 24/02/1997 e s.m.i. 
 
Conformità alla normativa applicabile, ad esempio la normativa tecnica generale e particolare 
CEI EN 60601-1 “Norme generali per la sicurezza”, con particolare riguardo a quella elettrica.  
 
 
Specifiche tecniche Kit di medicazione richieste a pena di esclusione: 
Dovranno essere inclusi kit di medicazione settimanale di diverse tipologie e misure (almeno 
quattro diversi formati), idonei alla tipologia della lesione trattata, con caratteristiche di non 
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aderenza; facilmente posizionabili, facilmente asportabili senza rilasciare fibre o residui, in grado di 
gestire l’essudato senza farlo fuoriuscire. Dotazione di filler per il riempimento della lesione. 
 
Tutto il materiale che viene a contatto con il paziente deve essere latex free.  
 
Le confezioni dovranno riportare in lingua italiana: 

- tipo di materiale contenuto (descrizione e codice articolo) 
- lotto e data di scadenza 
- per i prodotti sterili la dicitura “STERILE” “MONOUSO” ben evidenziata o presenza del 

simbolo; 
- dicitura latex free, dove previsto, ben evidenziata o presenza del simbolo 
- la ragione sociale e l’indirizzo del produttore e dell’eventuale distributore 
- il marchio CE  
- le istruzioni per l’uso in lingua italiana  

 
 
Marcatura CE ai sensi del D. Lgs. n. 46/97 di recepimento della Direttiva 93/42/CEE – “Dispositivi 
Medici” 
 
 
CRITERIO DI AGGIUDICAZIONE DELLA FORNITURA 
L’aggiudicazione sarà effettuata in favore della ditta che avrà presentato l’offerta economicamente 
più vantaggiosa ai sensi dell’art. 95 D. Lgs. n. 50/2016, in base ai seguenti elementi di valutazione: 

- QUALITA’                    punteggio massimo         70 PUNTI/100 
- PREZZO                      punteggio massimo         30 PUNTI/100 
 
I 70 punti disponibili per il coefficiente qualità saranno attribuiti da un’apposita Commissione 
Giudicatrice che esaminerà le caratteristiche tecnico-qualitative, sulla base della 
documentazione tecnica presentata e della campionatura esaminata in prova pratica, secondo i 
seguenti criteri: 
 

Criteri e sub -criteri di valutazione  Criterio di 
valutazione 

Pesi e sub -
pesi 

A. Semplicità di utilizzo                                                                           12 punti  
A.1 Caratteristiche interfaccia utente   

Q1 
 

5 
A.2 Presenza e tipologia allarmi vari facilmente 
interpretabili 

Q1 5 

A.3 Presenza di allarme dedicato alla saturazione 
del tampone 

Q5 2 

B. Portabilità                                                                                             10 punti  
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B.1 Peso complessivo (in grammi) Q4* 
 

5 

B.2 Facilmente indossabile: dimensioni, ingombro Q2 5 

C. Caratteristiche medicazione                                                              punti  48 
C.1 Intervallo consigliato di sostituzione delle 
medicazioni  (in giorni es. ogni giorno, ogni tre 
giorni ecc.) 

Q3* 6 

C.2 Gamma misura delle medicazioni  Q3* 8 
C.3 Atraumaticità della medicazione  Q2 8 
C.4 Aderenza della medicazione Q2 8 
C.5 Presenza di filtri antireflusso Q5 4 
C.6 Autonomia del sistema (> 7 gg) Q3 5 
C.7 Capacità di assorbenza dell’essudato 
(ml/cm²) 

Q3* 5 

C.8 Evidenze di pubblicazioni scientifiche di 
comprovata rilevanza clinica e su riviste 
indicizzate 

Q1 4 

 
TOTALE                                                                                                   70 punti 

 
 

SOGLIA DI AMMISSIBILITA’ 36/70  PUNTI PRIMA DELLA R IPARAMETRAZIONE FINALE A 
70 PUNTI 
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LOTTO  6 
Fornitura di sistema elettromedicale a pressione to pica negativa completamente portatile, 
monouso e monopaziente, per la prevenzione delle de iescenze chirurgiche. La fornitura di 
tutto il materiale di consumo è a totale carico del  fornitore,  
 
Indicazioni d’uso: 
Gestione di ferite chirurgiche chiuse. 
 
Caratteristiche generali del sistema – requisiti mi nimi richiesti a pena di esclusione: 
Ciascun sistema deve completamente portatile, monouso e monopaziente, conforme alla 
destinazione d’uso sopra specificata, garantire un’autonomia minima di 7 (sette) giorni incluse 
medicazioni e deve essere composto da: 

� pompa di aspirazione con funzionamento in contino  per la creazione del vuoto sulla ferita; 
� ridotte dimensioni che ne permettano un facile trasporto per una semplice deambulazione 

del paziente; 
� valore pressorio compreso nel range 80-140 mmHg; 
� sistema di allarmi acustici/visivi per la sicurezza del paziente e dell’operatore, facilmente 

interpretabili, relativamente ai parametri essenziali di impostazione della terapia, sicurezza 
paziente e controllo della pressione; 

� idoneo sistema di drenaggio e raccolta dei fluidi senza necessità di canister 
� alimentazione completamente autonoma dalla rete elettrica 

 

Il sistema deve essere corredato di tutto quanto necessario per il completo, corretto e sicuro 

utilizzo e trasporto. 

 

L’apparecchiatura dovrà essere fornita completa di ogni accessorio necessario per il normale e 

corretto utilizzo. Tutti gli eventuali software gestionali dovranno essere forniti nell’ultima versione 

aggiornata ed in lingua italiana. 

Marcatura CE: l’apparecchiatura offerta deve essere conforme alla Direttiva 93/42/CEE, alla 
Direttiva 07/47/CEE ovvero al D. Lgs. n. 46 del 24/02/1997 e s.m.i. 
 
Conformità alla normativa applicabile, ad esempio la normativa tecnica generale e particolare 
CEI EN 60601-1 “Norme generali per la sicurezza”, con particolare riguardo a quella elettrica.  
 
 
Specifiche tecniche Kit di medicazione richieste a pena di esclusione: 
Dovranno essere inclusi kit di medicazione settimanale di diverse tipologie e misure (almeno 
quattro diversi formati), idonei alla tipologia della sutura chirurgica, con caratteristiche di non 
aderenza e atraumaticità; facilmente posizionabili, facilmente asportabili senza rilasciare fibre o 
residui. In grado di gestire eventuali fuoriuscite di liquidi dalla ferita. 
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Tutto il materiale che viene a contatto con il paziente deve essere latex free.  
 
Le confezioni dovranno riportare in lingua italiana: 

- tipo di materiale contenuto (descrizione e codice articolo) 
- lotto e data di scadenza 
- per i prodotti sterili la dicitura “STERILE” “MONOUSO” ben evidenziata o presenza del 

simbolo; 
- dicitura latex free, dove previsto, ben evidenziata o presenza del simbolo 
- la ragione sociale e l’indirizzo del produttore e dell’eventuale distributore 
- il marchio CE  
- le istruzioni per l’uso in lingua italiana  

 
Marcatura CE ai sensi del D. Lgs. n. 46/97 di recepimento della Direttiva 93/42/CEE – “Dispositivi 
Medici” 
 
CRITERIO DI AGGIUDICAZIONE DELLA FORNITURA 
L’aggiudicazione sarà effettuata in favore della ditta che avrà presentato l’offerta economicamente 
più vantaggiosa ai sensi dell’art. 95 D. Lgs. n. 50/2016, in base ai seguenti elementi di valutazione: 

- QUALITA’                    punteggio massimo         70 PUNTI/100 
- PREZZO                      punteggio massimo         30 PUNTI/100 
 
I 70 punti disponibili per il coefficiente qualità saranno attribuiti da un’apposita Commissione 
Giudicatrice che esaminerà le caratteristiche tecnico-qualitative, sulla base della 
documentazione tecnica presentata e della campionatura esaminata nella prova pratica, 
secondo i seguenti criteri: 
 

Criteri e sub -criteri di valutazione  Criterio di 
valutazione 

Pesi e sub -
pesi 

A. Semplicità di utilizzo                                                                           10 punti  
A.1 Caratteristiche interfaccia utente   

Q1 
 

5 
A.2 Presenza e tipologia allarmi vari facilmente 
interpretabili 

Q1 5 

B. Portabilità                                                                                             12 punti  

B.1 Peso complessivo (in grammi))  Q4* 6 

B.2 Facilmente indossabile: dimensioni, ingombro Q2 6 

C. Caratteristiche medicazione                                                              punti  48 
C.1 Intervallo consigliato di sostituzione delle   
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medicazioni (in giorni es. ogni giorno, ogni tre 
giorni ecc.) 

 
Q3* 

 
6 

C.2 Gamma misura delle medicazioni  Q3* 8 
C.3 Atraumaticità della medicazione  Q2 8 
C.4 Aderenza della medicazione Q2 8 
C.5 Presenza di filtri antireflusso Q5 5 
C.6 Autonomia del sistema > 7 gg Q3 5 
C.7 Capacità di assorbenza di eventuale 
essudato (ml/cm²) 

Q3* 3 

C.8 Evidenze di pubblicazioni scientifiche di 
comprovata rilevanza clinica e su riviste 
indicizzate 

Q1 5 

 
TOTALE                                                                                                   70 punti 

 
 

SOGLIA DI AMMISSIBILITA’ 36/70  PUNTI PRIMA DELLA R IPARAMETRAZIONE FINALE A 
70 PUNTI 
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3. Prova pratica richiesta a pena di esclusione 

Ai fini della valutazione qualitativa delle offerte presentate, le Ditte Partecipanti dovranno 
presentare in prova pratica  l’apparecchiatura offerta con le relative medicazio ni garantendo 
la presenza di un proprio tecnico specializzato . Il calendario e le sedi di prova 
dell’apparecchiatura, presentata nell’esatta configurazione offerta , saranno stabilite dalla 
Commissione Giudicatrice incaricata della valutazione qualitativa delle offerte e comunicate alle 
Ditte a cura della Centrale di Acquisto. I kit (medicazioni, tubi di drenaggio ecc.) dovranno avere al 
momento della prova una validità non inferiore ai ¾ dell’intero periodo di validità ed essere esibiti 
nella confezione originaria. 
Si precisa che preliminarmente all’effettuazione della prova pratica la Commissione Giudicatrice 
verificherà la corrispondenza tra quanto dichiarato dalla Ditta concorrente nell’Offerta Tecnica e 
l’apparecchiatura/medicazioni esibite in prova.  L’eventuale non corrispondenza comporterà 
l’esclusione dal prosieguo della procedura.  
La mancata esibizione in prova dell’apparecchiatura/medicazioni nella configurazione offerta, nel 
giorno, ora e sedi comunicate - in quanto elemento essenziale al fine della valutazione tecnico-
qualitativa - comporterà l’esclusione del concorrente dalla procedura di gara.  

 
 

4. Consegna dei sistemi di terapia  

La consegna dell’apparecchiatura in fase di attivazione del service dovrà essere effettuata entro il 
termine massimo di 2 giorni dal ricevimento dell’ordine di fornitura (OdF) tramite NECA entro 24 ore 
negli altri casi. 
L’imballo, il facchinaggio, l’assicurazione, il trasporto nei locali di installazione del presidio 
interessato, lo smaltimento dell’imballo, le spese di montaggio, installazione e collaudo dei beni 
forniti sono a carico del fornitore.  
Nel service dell’apparecchio è quindi compreso tutto il materiale di consumo che occorre al 
trattamento in oggetto: medicazioni, contenitori-canister e tutti gli altri presidi necessari al 
trattamento. I sistemi monouso/monopaziente di cui ai Lotti 5 6 e 6 dovranno essere comunque 
consegnati entro 24 ore dalla trasmissione dell’ordine. 

4.1.1 Ordini di fornitura del materiale di consumo (medic azioni, canister ecc.): gli 
ordini saranno trasmessi al Fornitore tramite NECA Le consegne dovranno essere 
eseguite entro 24 ore dal ricevimento dell’ordine di fornitura.  

 
Le consegne devono essere assicurate 7 giorni su 7, per 365 giorni/anno. 
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5. Assistenza Tecnica 

La manutenzione degli strumenti, sia ordinaria che straordinaria, nonché adeguata copertura 
assicurativa RC, saranno a totale carico della Ditta aggiudicataria. 
L’assistenza tecnica dovrà essere di tipo FULL RISK  per tutta la durata dei contratti di noleggio 
per i lotti 1, 2, 3, 4 e di 24 mesi per i contratti attivati per i lotti 5 e 6 e comprendere i seguenti 
servizi: 

5.1 Servizi compresi : manutenzione preventiva e sanificazione; verifiche di sicurezza; 
manutenzione correttiva; manutenzione migliorativa. Sono comprese tutte le parti di 
ricambio originali necessarie a mantenere la perfetta efficienza dell’apparecchiatura, 
nulla escluso.  

5.2 Condizioni obbligatorie : il presente documento definisce le condizioni “di minima” che 
la ditta aggiudicataria dovrà garantire per il sevizio di assistenza tecnica alle 
apparecchiature fornite. Tali condizioni sono obbligatorie, non soggette a valutazione e la 
ditta dovrà sottoscriverle pena l’esclusione dalla gara. Tali condizioni sono applicate ai 
singoli componenti del sistema ovvero la non disponibilità di uno o più componenti sarà 
considerata (anche ai fine del calcolo del fermo macchina e delle penali) come “non 
disponibilità” dell’intero sistema. 

5.3 Personale, sede e riferimenti del servizio di assis tenza:  il servizio di assistenza sarà 
eseguito da personale qualificato. La ditta allega un documento in cui specifica: 

- numero di tecnici coinvolti specificando per ciascuno: nominativo, qualifica e ruolo, 
possibilmente curriculum formativo e professionale 

- sede del servizio di assistenza  
- numeri di telefono e fax a cui dovranno essere presentate le richieste di intervento e/o di 

chiarimenti in merito agli interventi  
- numeri di telefono e fax per comunicazioni di tipo amministrativo e/o finanziario  
5.4 Manutenzione preventiva : il servizio di manutenzione preventiva deve essere 

obbligatoriamente assicurato tramite il numero di visite previsto dal manuale d’uso del 
produttore o dalle norme tecniche CEI. Il calendario delle visite andrà concordato con il 
Responsabile della Struttura coinvolta e comunicato alla Struttura Ingegneria Clinica. 
Durante le visite di manutenzione preventiva dovranno essere eseguite tutte le verifiche, 
le operazioni e le prove funzionali previste dal manuale dell’apparecchiatura e, in 
generale, necessarie a verificarne la corretta funzionalità. Al termine dell’intervento verrà 
emesso un rapporto di intervento dettagliato la cui validità è subordinata al timbro ed alla 
firma del Responsabile del Reparto utilizzatore o di un suo delegato. Se durante le visite 
di manutenzione preventiva viene rilevata la mancanza di condizioni di sicurezza e di 
corretto funzionamento dell’apparecchiatura la Ditta aggiudicataria deve darne 
immediata comunicazione al Responsabile del Reparto Utilizzatore ed alla Struttura di 
Ingegneria Clinica  ed apporre sull’apparecchiatura una chiara indicazione di “fuori uso 
temporaneo”. La Ditta aggiudicataria deve altresì sostituirla con altra idonea 
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apparecchiatura entro 24 ore dalla rilevazione del fuori uso temporaneo. In caso di 
ritardo saranno applicate le penali più avanti specificate.  

5.5 Sanificazione : Il servizio di sanificazione deve essere assicurato per le apparecchiature 
di cui ai lotti 1, 2, 3, 4 (sub lotto a) almeno ogni 3 mesi e comunque ogni qual volta sia 
urgentemente richiesto dall’Azienda Sanitaria/Ente Ospedaliero richiedente. Per le 
apparecchiature di cui ai lotti 1, 2, 3, 4 (sub lotto b) detto servizio deve essere assicurato 
in caso di noleggio prolungato oltre 2 mesi e comunque ogni qualvolta sia urgentemente 
richiesto dall’Azienda Sanitaria/Ente Ospedaliero. In caso di richiesta urgente la 
sanificazione deve essere eseguita entro 4 ore. Qualora l’intervento di sanificazione sia 
superiore alle 4 ore naturali consecutive la Ditta aggiudicataria, sentito il Responsabile 
della struttura utilizzatrice, dovrà sostituire l’apparecchio con altro sistema di analoghe 
prestazioni. 

5.6  Verifiche di sicurezza e tarature:  la ditta fornitrice si impegna a mantenere la conformità 
delle apparecchiature alle normative CEI (generali per elettromedicali e particolari alla 
tipologia di strumenti oggetto del contratto) via via vigenti in tema di sicurezza elettrica. In 
particolare si impegna ad effettuare (eventualmente in occasione della manutenzione 
preventiva) tutte le verifiche strumentali previste dalle norme CEI con la periodicità 
indicata dalle stesse norme.  

5.7 Manutenzione correttiva:  gli interventi di manutenzione correttiva dovranno essere 
effettuati entro 12 ore lavorative dalla chiamata per le apparecchiature di cui ai lotti  1, 2 
e 4. Per le apparecchiature di cui al lotto 3 dovranno essere garantiti tempi di intervento 
entro 4 ore dalla chiamata con consegna contestuale di macchina sostitutiva. La 
chiamata potrà essere effettuata telefonicamente o tramite fax dal personale clinico, 
dall’Ingegneria Clinica o dal servizio di “Global Service”. Al termine dell’intervento dovrà 
essere rilasciato un rapporto di intervento in cui si attesti il corretto funzionamento, la 
conformità alle norme di sicurezza vigenti (CEI, UNI) e l’abilitazione dell’apparecchiatura 
all’utilizzo clinico. Gli interventi di manutenzione correttiva devono intendersi in numero 
illimitato. Il servizio di assistenza è garantito anche in caso di scioperi, periodi di ferie, 
nevicate o altri impedimenti. In caso di invio delle apparecchiature in Ditta dovrà essere 
sostituito l’apparecchio guasto con altro apparecchio di analoghe prestazioni per tutto il 
periodo e fino all’effettivo rispristino. I termini decorrono dall’ora della data di richiesta 
dell’intervento comunque trasmessa (telefono, fax, mail, numero verde ecc.). In caso di 
ritardo saranno applicate le penali più avanti fissate; 

5.8  Assistenza tecnica e supporto scientifico : dovranno essere prestati agli utilizzatori anche 
“on-line” e telefonicamente. 

5.9 Interventi fuori sede: quando per motivi tecnici si rendesse necessario procedere alla 
riparazione dell’apparecchiatura al di fuori della sede di utilizzo, la stessa viaggerà a 
rischio e pericolo della Ditta aggiudicataria che dovrà farsi carico delle spese di imballo, 
spedizione e trasporto, avendo cura di fornire al reparto interessato un altro apparecchio 
analogo in modo da non avere interruzioni o ritardi nel servizio. 
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5.10 Parti di ricambio : tutti i ricambi utilizzati durante le visite di manutenzione preventiva e 
correttiva dovranno essere originali e sono compresi nel canone del contratto per i lotti 1, 
2, 3e 4  

5.11 Esclusioni:  gli interventi inclusi nel presente capitolato non potranno riguardare 
malfunzionamenti conseguenti a dolo mentre comprenderanno malfunzionamenti 
conseguenti ad errato utilizzo del personale o, per gli apparecchi destinati all’uso 
domiciliare, del paziente (ad esempio cadute accidentali, errata procedura di 
sterilizzazione, ecc.). L’indicazione di “rottura causata da dolo” dovrà essere evidenziata 
dalla Ditta fornitrice all’atto del ritiro dell’attrezzatura, riportandola chiaramente sul 
documento di ritiro unitamente alle motivazioni a supporto: ciò avverrà quindi in 
contraddittorio con il personale dell’Ingegneria Clinica che la consegna e dovrà essere 
da questo accettato tramite apposizione della propria firma e dichiarazione in tal senso. 
In tal caso l’intervento di riparazione non sarà conteggiato tra quelli inclusi all’interno del 
contratto e previsti dalla Ditta all’atto della presentazione della propria offerta. Tale 
intervento sarà liquidato a parte. 

5.12 Sostituzione temporanea:  in caso di fermo macchina dovrà essere fornita 
un’apparecchiatura sostituiva. Tale fornitura interromperà il conteggio delle penali solo 
nel caso in cui l’apparecchiatura sostitutiva abbia caratteristiche pari o superiori a quella 
ferma.  

5.13 Fermo macchina:  il tempo di fermo sarà calcolato secondo il seguente schema: 
- manutenzione preventiva, programmata = tempo naturale (ore) consecutivo (feriale, 

festivo) tra il momento in cui la macchina viene resa disponibile dagli utilizzatori e il 
momento della consegna da parte della ditta certificata dal verbale di lavoro sottoscritto 
da chi prende in consegna l’unità dopo l’intervento. 

- manutenzione correttiva (guasto o malfunzionamento) = tempo naturale (ore) 
consecutivo (feriale, festivo) tra la segnalazione del problema riscontrato e la ripresa 
dell’attività certificata dal verbale di lavoro sottoscritto da chi prende in consegna l’unità 
dopo l’intervento. 

5.14 Penali:  per ogni giorno naturale di fermo macchina l’Azienda Sanitaria/Ente 
Ospedaliero provvederà ad applicare una penale per un valore pari a € 500,00 IVA 
esclusa al giorno. In caso di ritardo nell’effettuazione degli interventi di manutenzione 
correttiva di cui al precedente punto 5.7 l’Azienda Sanitaria/Ente Ospedaliero potrà 
applicare una penale per un valore pari a € 250,00 IVA esclusa per ogni ora di ritardo. 
Per le frazioni di ora la penale si applica in proporzione. Tali penali sono disposte in 
esecuzione del principio di autonomia contrattuale ex art.1322 e art.1328 comma 1 del 
Codice Civile per il risarcimento del danno per l’inadempimento derivante dal fermo 
macchina. La penale verrà applicata tramite addebito sulle fatture emesse dal Fornitore o 
tramite escussione dalla cauzione definitiva, che dovrà essere immediatamente 
reintegrata dalla Ditta. 

5.15 Comunicazioni:  la ditta fornitrice si impegna a fornire ogni informazione richiesta dalla 
Struttura Ingegneria Clinica utile a migliorare il rapporto contrattuale per quanto concerne 
gli aspetti tecnici e commerciali. 
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5.16 Responsabilità:  la responsabilità civile e penale di eventuali danni, a oggetti o persone, 
imputabili al malfunzionamento di un’apparecchiatura inserita nel capitolato è a totale 
carico della ditta fornitrice. 
 

6. Formazione del personale  

La Ditta aggiudicataria dovrà provvedere all’addestramento del personale utilizzatore, indicato dal 
Responsabile della Struttura utilizzatrice, prima del collaudo di accettazione. Tale formazione, 
finalizzata all’utilizzo ed alla gestione corrette ed in sicurezza per operatori, pazienti e lavoratori  
delle strutture sanitarie destinatarie (e/o coinvolte) dalla fornitura in oggetto (ai sensi del D. Lgs. n. 
81/2008), dovrà essere certificata dalla compilazione dell’apposita modulistica messa a 
disposizione da ogni Azienda Sanitaria/Ente Ospedaliero. Durante le sessioni di formazione la Ditta 
aggiudicataria dovrà fornire indicazioni e materiale didattico semplificato per le procedure di 
corretta messa in funzione. 

In fase di Offerta ogni Ditta concorrente dovrà proporre un piano di formazione che preveda 
almeno i seguenti servizi: 

- Corso di addestramento specializzato per personale medico, infermieristico, tecnico-
sanitario della durata di almeno 4 ore, con un massimo di 10 partecipanti per volta nelle 
sedi concordate con le Aziende Sanitarie/Enti Ospedalieri; 

- Presenza in affiancamento dell’Application Specialist per un minimo di 2 giorni nella fase 
di avvio del service e disponibilità di affiancamento su chiamata effettuata dal 
Responsabile della Struttura di utilizzazione e/o suo delegato (es. Coordinatore 
Infermieristico del Reparto); 

- Richiamo con un secondo ciclo di corsi, dopo un tempo di utilizzo ritenuto ottimale e/o in 
caso di inserimento di nuovo personale nel corso del contratto, della durata di almeno 2 
ore; 

- Collaborazione con il Servizio di Formazione delle Aziende Sanitarie/Enti Ospedalieri 
interessati per integrare i corsi di formazione/aggiornamento nel sistema dei crediti 
.E.C.M.  

7. Equivalenza dei prodotti offerti 

In applicazione dell’art. 68, comma 7, D. Lgs. n. 50/2016 la Commissione Giudicatrice all’uopo 
incaricata della valutazione delle offerte tecniche non può 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, l’offerente dimostra con qualsiasi mezzo 
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appropriato che le soluzioni proposte ottemperano in maniera equivalente ai requisiti definiti dalle 
specifiche tecniche. 

Pertanto, al fine di consentire alla Commissione Giudicatrice la valutazione di equivalenza, è onere 
dell’operatore economico offerente inserire nell’offerta tecnica una dichiarazione di equivalenza 
corredata dai mezzi di prova atti a dimostrare che la soluzione proposta è equivalente ai requisiti 
individuati dalle specifiche tecniche indicate nel Capitolato di gara. 

In particolare, la Commissione Giudicatrice, nell’ambito della propria attività discrezionale e laddove 
ciò non sia espressamente escluso da specifiche normative vigenti nella materia oggetto 
dell’appalto, è chiamata a verificare se negli elementi che connotano l’offerta tecnica sia ravvisabile 
una conformità 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 III, n. 747/2018; Consiglio di Stato Sezione IV, n. 3701/2016; 
Consiglio di Stato, Sezione III, n. 5259/2017). 

8. - Condizioni della fornitura e limitazione di re sponsabilità 

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 attività e dei servizi oggetto della Convenzione, 
nonché ad ogni attività 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 l’esecuzione di tutte le prestazioni a perfetta regola d’arte, nel rispetto delle 
norme vigenti e secondo le condizioni, le modalità, i termini e le prescrizioni contenute nella presente 
Convenzione, pena la risoluzione di diritto della Convenzione medesima e/o dei singoli OdF, restando 
espressamente inteso che ciascuna Amministrazione Contraente potrà risolvere unicamente l’OdF 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 necessità 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 può, pertanto, avanzare pretesa di compensi, a qualsiasi titolo, nei confronti delle 
Amministrazioni Contraenti, o, comunque, della Centrale, per quanto di propria competenza, 
assumendosene il medesimo Fornitore ogni relativa alea. 
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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 attività contrattuali da svolgersi presso i locali delle Amministrazioni contraenti devono essere 
eseguite senza interferire nell’ordinaria attività: le modalità 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 attività lavorativa in atto. 

7.  Il Fornitore si impegna in particolare, ad avvalersi, per la prestazione delle attività contrattuali, di 
personale specializzato che può accedere nei locali delle Amministrazioni nel rispetto di tutte le relative 
prescrizioni e procedure di sicurezza e accesso, fermo restando che è 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 può in nessun caso essere ritenuta responsabile 
nei confronti delle altre Amministrazioni contraenti. Inoltre, ogni Amministrazione Contraente può essere 
considerata responsabile unicamente e limitatamente alle obbligazioni nascenti dagli OdF da ciascuna 
emessi. 

9. 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 i terzi 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 
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consentire alla Centrale di monitorare la conformità delle forniture alle norme previste nella Convenzione e 
negli OdF e, in particolare, ai parametri di qualità predisposti; 

d) comunicare tempestivamente le eventuali variazioni della propria struttura organizzativa coinvolta 
nell’esecuzione della Convenzione e degli OdF, indicando analiticamente le variazioni intervenute; 

e) consegnare, all’atto della prima fornitura eseguita a ciascuna Amministrazione, una dichiarazione 
attestante che i prodotti consegnati nel corso dell’OdF 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 (RdC) emesse da ciascuna Amministrazione contraente, nel 
rispetto di quanto previsto nella medesima Convenzione e fermo restando che forniture e servizio dovranno 
essere eseguiti con continuità 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 nel presente Capitolato. 

10. 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 attività 
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 località di 
svolgimento delle attività, nonché le condizioni risultanti da successive modifiche ed integrazioni. 

3.  Il Fornitore si obbliga, altresì, a continuare ad applicare i su indicati Contratti Collettivi anche dopo la 
loro scadenza e fino alla loro sostituzione. 

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 validità 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 attività 
oggetto della Convenzione. 

11.  Adempimenti in materia di sicurezza sul lavoro   
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1. Il Fornitore è 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 l’attività 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 è ritenuto interamente responsabile dell’applicazione delle misure di sicurezza previste 
dal documento di valutazione dei rischi suddetto e provvederà 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.  Il Fornitore, oltre alla sicurezza dei propri dipendenti è direttamente e pienamente responsabile della 
sicurezza delle terze persone che eventualmente si venissero a trovare nell’area di lavoro; in tal senso 
dovrà adottare adeguate misure di sicurezza atte ad evitare qualsiasi rischio a terzi nell’area di lavoro di 
propria competenza. 

12. Modalità e termini di esecuzione della fornitur a 

1.  Per l’esecuzione della fornitura indicata in ciascun OdF e nelle successive RdC, il Fornitore si 
obbliga a consegnare i beni con le modalità di cui al precedente paragrafo 4 e 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 attività di imballaggio, trasporto, facchinaggio e consegna 
nei magazzini e/o nelle strutture indicate dalle Amministrazioni contraenti. 

3.  Non sono ammesse consegne parziali, pertanto l’esecuzione di ciascuna RdC deve avvenire in 
un’unica soluzione, salvo diverso accordo scritto intercorso tra il Fornitore e la singola Amministrazione. 
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4.  Il documento di trasporto deve obbligatoriamente indicare: numero di riferimento OdF, numero di 
riferimento della RdC, data, luogo di consegna, elenco dettagliato della merce consegnata. 

5.  Per le tempistiche di consegna si rimanda a quanto previsto al precedente paragrafo 4 del presente 
Capitolato. 

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

7. L’accettazione della merce non solleva il Fornitore dalle responsabilità 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. 

8. 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 è tenuto a ritirarla a sue spese e a sostituirla entro 5 (cinque) giorni dal ricevimento della segnalazione 
pena l’applicazione delle penali. 

9.. La merce non accettata resta a disposizione del Fornitore che dovrà 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 potrà essere inviata al Fornitore addebitando ogni spesa sostenuta. La mancata 
sostituzione della merce sarà considerata mancata consegna. 

10. 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 quantità richieste dall’Amministrazione contraente. 

11. Nel caso in cui il Fornitore rifiuti o comunque non proceda alla sostituzione della merce contestata, 
l’Amministrazione procede direttamente all’acquisto sul libero mercato, di eguali quantità e qualità della 
merce, addebitando l’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 paragrafo 14 “Penali”. 

13.  Servizi accessori 

1. Servizio di reportistica. 



 

 

 

 

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 

 

38 

Il Fornitore dovrà trasmettere a CRA, per tutta la durata del rapporto contrattuale, la reportistica mensile 
relativa agli OdF ricevuti con indicazione, pena l’applicazione delle penali di cui oltre, almeno dei seguenti 
dati: 

- Amministrazione Contraente che ha emesso l’OdF 

- Importo della fornitura ed eventuale richiesta di riduzione di 1/5 (un quinto) dell’importo della 
fornitura 

- Data ricezione OdF 

- Dettaglio dei prodotti/servizi ordinati con indicazione della quantità  

- Importi fatturati a ciascuna Amministrazione Contraente  

- Eventuali contestazioni e/o applicazioni di penali da parte delle Amministrazioni Contraenti 

Il report va trasmesso in formato elettronico all’’indirizzo PEC della CRA entro il termine del giorno 15 
(quindici) del mese successivo al mese oggetto di reportistica, pena l’applicazione delle penali di cui 
oltre. Per i dati riferiti al mese di luglio il termine di consegna della reportistica è fissato al 1° settembre 
successivo. 

CRA si riserva di modificare, nel corso di esecuzione contrattuale, gli obblighi di cui ai commi 
precedenti, senza ulteriore aggravio per il Fornitore (es. periodicità trimestrale della reportistica, 
sospensione e/o interruzione della richiesta di reportistica in caso di corrispondenza del monitoraggio 
effettuato attraverso il NECA) 

In caso di incompletezza e/o difformità dei dati trasmessi il Fornitore è tenuto a consegnare i dati 
completi e/o corretti entro 5 (cinque) giorni lavorativi dalla richiesta di CRA, salva l’applicazione delle 
penali di cui oltre. 

CRA si riserva, altresì, di richiedere al Fornitore, al fine di monitorare l’andamento dei livelli di 
fornitura/servizio, l’elaborazione di report specifici contenenti dati aggregati e/o riassuntivi delle 
prestazioni effettuate da far pervenire a CRA, in formato elettronico, entro 15 giorni dalla richiesta, pena 
l’applicazione delle penali di cui oltre. 

2. Materiale per il sito 

Il Fornitore ha l’obbligo di fornire a richiesta di CRA, nel termine di 10 giorni lavorativi dalla richiesta 
decorrenti dalla data di ricezione della medesima tramite PEC, ulteriore materiale in formato elettronico 
(se non già fornito in sede di gara) utile per la pubblicazione sul profilo del committente, nonché tutte le 
informazioni eventualmente utili per gli utenti, pena l’applicazione delle penali di cui oltre. L’obbligo 
riguarda, in particolare: 
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- Richiesta di cataloghi in formato elettronico dei prodotti oggetto di fornitura recanti i dati 
identificativi indicati da CRA, anche ai fini dell’inserimento sul NECA 

- Richiesta di dati necessari ai fini dell’adempimento alle normative vigenti in materia di 
fatturazione ed ordine elettronico 

3. Dati relativi Fornitore: 

Il Fornitore ha l’obbligo di fornire alle Amministrazioni Contraenti informazioni relative: 

  alle forniture/servizi compresi nella Convenzione; 

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

  alle modalità di inoltro dei reclami; 

  alle modalità di compilazione delle singole Richieste di Consegna (RdC) 

14.  Penali 

1. Spetta a ciascuna Amministrazione Contraente interessata procedere alla rilevazione, 
contestazione, anche ai sensi di quanto previsto dalla Convenzione di fornitura/servizio, all’istruttoria, 
all’accertamento ed all’applicazione delle penali di cui ai commi seguenti, fermo restando i poteri in capo a 
CRA di cui al successivo comma 3.   

2. Ciascuna Amministrazione Contraente potrà applicare, a seguito di debita motivazione, le seguenti 
penali: 

a) in caso di ritardo sulle consegne non imputabile alla Amministrazione Contraente ovvero a forza 
maggiore o caso fortuito, per ogni giorno solare una penale pari all’1‰ dell’ammontare netto contrattuale 
dell’OdF e, comunque, in misura non superiore complessivamente al 10% dello stesso ammontare netto 
contrattuale dell’OdF. Nel caso vengano applicate penali in misura superiore al 10% dell’ammontare netto 
contrattuale dell’OdF ogni Amministrazione contraente si riserva la facoltà di considerare risolto il contratto, 
con conseguente richiesta alla CRA di procedere all’ incameramento della propria quota del deposito 
cauzionale definitivo, proporzionalmente alla quota residua non ancora svincolata dall’avanzamento 
dell’esecuzione e fatto salvo il risarcimento di ulteriori danni, il cui valore economico eccede l’importo 
incamerato; 

b) in caso di mancata consegna parziale o totale dei prodotti, entro l’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 l’eventuale maggiore spesa, nonché ogni altro danno, spesa o pregiudizio che 
per tali fatti potessero derivarle; 
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c) in caso di mancata rispondenza dei prodotti ai requisiti richiesti, ciascuna A.S.L., E.O. e IRCCS 
potrà: 

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

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

d) per le penali relative al fermo macchina si rimanda quanto previsto al paragrafo 5.14 del presente 
Capitolato  
 
Nei casi di cui alle lettere a), b), c) e d) perdurando l’inadempienza contestata oltre il periodo di 30 giorni 
ogni Amministrazione Contraente ha facoltà di dichiarare risolto l’OdF salvo in ogni caso il risarcimento del 
danno, dandone immediata comunicazione a CRA; 
 

3. In ogni caso di inadempimento, non imputabile a CRA ovvero causato da forza maggiore o da caso 
fortuito, relativo ai livelli di servizio richiesti al Fornitore sono stabilite le penali seguenti: 

a) Per ogni giorno solare di ritardo rispetto al termine stabilito per la comunicazione di cessione del 
brevetto ai sensi dell’art. 13 della Convenzione di Fornitura, CRA applica al Fornitore una penale 
pari all’1% del valore della Convenzione  

b) Per ogni giorno solare di ritardo rispetto al temine stabilito per l’invio della reportistica di cui all’art. 7 
comma 1 “Servizio di reportistica” la Centrale applica al Fornitore una penale di Euro 200,00; 

c) Per ogni giorno solare di ritardo rispetto al termine stabilito per l’invio del materiale richiesto all’art. 7 
comma 2 “Materiale per il sito” CRA applica al Fornitore una penale di € 500,00 

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.  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 gravità 
ravvisata negli stessi, può applicare penali rivalendosi sulla cauzione. 
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15. Procedimento di contestazione dell’inadempiment o ed applicazione delle penali da 
parte delle singole Amministrazioni Contraenti 

1. Gli eventuali inadempimenti contrattuali che daranno luogo all’applicazione delle penali di cui al 
precedente paragrafo 14 commi 1 e 2 dovranno essere contestati per iscritto all’indirizzo PEC del Fornitore 
dalla singola Amministrazione Contraente e comunicati da quest’ultima, per conoscenza, alla CRA.; in tal 
caso il Fornitore potrà contro dedurre per iscritto all’Amministrazione contestante entro il termine massimo 
di due (due) giorni lavorativi dalla ricezione della comunicazione stessa. 

2.Qualora le predette deduzioni non pervengano all’Amministrazione nel termine indicato o, pur essendo 
pervenute tempestivamente, non siano ritenute idonee, a giudizio della medesima Amministrazione 
contestante, a giustificare l’inadempienza, questa procederà all’applicazione delle penali al Fornitore 

3.L’ammontare della penale applicata all’esito del procedimento di contestazione di cui ai commi precedenti 
è addebitato dall’Amministrazione contestante sul corrispettivo della fattura da liquidare al Fornitore e solo 
in difetto di quest’ultimo e comunque in subordine sul deposito cauzionale rilasciato dal Fornitore in favore 
di CRA, senza bisogno di diffida, ulteriore accertamento o procedimento giudiziario. 

4. Ciascuna singola Amministrazione contraente potrà applicare al Fornitore le penali sopra indicate sino 
alla concorrenza del 10% (dieci per cento) del valore del proprio OdF. In ogni caso l’applicazione delle 
penali previste nel presente atto non preclude il diritto delle singole Amministrazioni Contraenti al 
risarcimento dei maggior danni. 

5. La richiesta e/o il pagamento delle penali di cui sopra non esonera in nessun caso il Fornitore 
dall’adempimento dell’obbligazione per quale si è reso inadempiente. 

16. Procedimento di contestazione dell’inadempiment o ed applicazione delle penali da 
parte di CRA 

1.Gli eventuali inadempimenti che danno luogo all’applicazione delle penali di cui al precedente paragrafo 
14  commi 3  e 5 dovranno essere contestati per iscritto all’indirizzo PEC del Fornitore da CRA; in tal caso il 
Fornitore potrà contro dedurre per iscritto a CRA entro il termine massimo di 5 (cinque) giorni lavorativi 
dalla ricezione della contestazione. 

2.Qualora le predette deduzioni non pervengano a CRA nel termine indicato o, pur essendo pervenute 
tempestivamente, non siano ritenute idonee a giudizio della stessa CRA a giustificare l’inadempimento, 
questa procederà all’applicazione delle penali al Fornitore. 

3.L’ammontare della penale applicata all’esito del procedimento di contestazione di cui ai commi precedenti 
verrà addebitato sul deposito cauzionale rilasciato dal fornitore a favore di CRA. In tal caso è obbligo del 
Fornitore provvedere al reintegro immediato della cauzione per la parte decurtata.  
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4.CRA potrà applicare al Fornitore le penali di cui al comma 1 del presente articolo sino alla concorrenza 
della misura massima pari al 10% (dieci per cento) dell’importo contrattuale massimo complessivo fermo il 
risarcimento degli eventuali maggior danni. Nella determinazione della misura massima del 10% CRA terrà 
conto anche delle penali eventualmente applicate dalle singole Amministrazioni, regolarmente comunicate 
e documentate. 

5. .La richiesta e/o il pagamento delle penali di cui sopra non esonera in nessun caso il Fornitore 
dall’adempimento dell’obbligazione per quale si è reso inadempiente 

17.  INDISPONIBILITA’ TEMPORANEA DEL PRODOTTO, INDI SPONIBILITA’ E/O 
IMPOSSIBILITA’ DELLA FORNITURA, EVOLUZIONE TECNICA 

1. Nei casi di indisponibilità temporanea dovuta ad eventi occasionali (es. rotture di stock) il Fornitore 
dovrà darne comunicazione per iscritto a CRA ed alle Amministrazioni Contraenti, indicando la data a 
partire dalla quale non potranno essere garantiti i termini di consegna evidenziando la sopravvenuta 
indisponibilità temporanea del prodotto. 

2. L’Amministrazione Contraente, laddove necessario al fine di assicurare la continuità del servizio e 
previa comunicazione scritta al Fornitore, potrà procedere all’esecuzione in danno del Fornitore 
acquistando i prodotti su libero mercato ed addebitando l’eventuale differenza di costo al Fornitore. 

3. Alla risoluzione dell’indisponibilità del prodotto, il Fornitore dovrà darne immediata comunicazione 
alle Amministrazioni Contraenti ed alla CRA. 

4. Salvo quanto previsto dall’art. 106, comma 2, D. Lgs. n. 50/2016, tutti i casi di indisponibilità non 
temporanea del prodotto (e/o impossibilità della fornitura del prodotto) ascrivibili alla sfera del Fornitore, 
inclusi i seguenti casi: 

- Sospensione o ritiro dell’autorizzazione alla produzione e/o commercializzazione del prodotto da 
parte delle Autorità competenti 

- Sospensione della produzione o impedimento e/o interdizione all’utilizzo del sito produttivo (es. 
sequestro ecc.) a seguito delle Autorità Competenti; 

- Revoca, recesso, risoluzione, interruzione, sospensione, scadenza dei contratti di licenza e/o 
concessione di vendita e/o commercializzazione e/o distribuzione del prodotto; 

- Fermo, anche temporaneo, di produzione o distribuzione del prodotto a seguito di decisione del 
produttore o, comunque, per fatto ascrivibile all’attività di impresa del produttore e/o comunque 
del Fornitore; 

- Sospensione e/o interruzione o comunque indisponibilità della fornitura a seguito di vicende 
contrattuali relative alla licenza di distribuzione e/o commercializzazione 
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- Ripetute rotture di stock; 

sono considerati casi di inadempimento contrattuale del Fornitore a seguito dei quali CRA procederà alla 
risoluzione della convenzione stipulata con il Fornitore inadempiente, ai sensi e per gli effetti di cui 
all’art.18.della Convenzione di Fornitura, riservandosi la facoltà di attivare, al fine di garantire in tempi rapidi 
la continuità delle forniture alle Amministrazioni Contraenti, l’istituto dell’interpello ex art. 110 D. Lgs. n. 
50/2016 nonché ogni altro strumento previsto dalla normativa vigente. 

5. Al contempo, ciascuna singola Amministrazione Contraente al verificarsi delle ipotesi di 
indisponibilità del prodotto di cui al comma 4 ha diritto di risolvere l’OdF e procedere, previa comunicazione 
scritta al Fornitore, all’esecuzione in danno del medesimo procedendo all’acquisto sul libero mercato per la 
quantità strettamente necessaria a soddisfare le proprie immediate ed improcrastinabili esigenze, 
addebitando al Fornitore originario l’eventuale differenza di costo. 

6. 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  

7. Il Fornitore si impegna, nel caso vengano introdotti sul mercato prodotti innovativi in continuità 
progettuale rispetto al prodotto aggiudicato, previo invio di scheda tecnica/campionatura e parere 
favorevole di CRA o della Commissione Giudicatrice (ove prevista), ad immettere nella fornitura il 
prodotto innovato alle stesse condizioni contrattuali. 

18.  Proprietà dei prodotti  

1.  Le apparecchiature oggetto dei service (lotti 1, 2, 3, 4) restano di proprietà del Fornitore. Le 
medicazioni (incluso canister, sistema drenaggio, tubi raccordo, pellicole, ecc.) e comunque tutto il 
materiale di consumo occorrente per la corretta esecuzione della terapia relativamente ai lotti 1, 2, 3 e 4 
nonché i dispositivi oggetto dei Lotti 5 e 6, in riferimento a ciascun OdF, vengono acquisiti in proprietà 
dall’Amministrazione 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 dell’Amministrazione Contraente, sono a carico del 
Fornitore, salva la responsabilità dell’Amministrazione medesima se le perdite, furti e danni sono ad essa 
direttamente imputabili per dolo o colpa grave. 

19. Verifiche della convenzione e della fornitura  

1.CRA si riserva il diritto di verificare in ogni momento la corretta esecuzione della Convenzione di 
Fornitura, ivi compreso l’andamento dei consumi delle Amministrazioni Contraenti. 

2. Le Amministrazioni Contraenti, anche tramite terzi da essi incaricati, hanno la facoltà di effettuare, in 
corso di fornitura, verifiche anche a campione, di corrispondenza delle caratteristiche quali/quantitative del 
prodotto fornito e/o dei servizi prestati. 
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3. Ciascuna Amministrazione Contraente nomina un RUP, oltre all’eventuale Direttore dell’Esecuzione 
(DEC). Il RUP dell’Amministrazione Contraente, in coordinamento con il DEC (se nominato), assume 
specificamente in ordine al singolo OdF attuativo della Convenzione i compiti di cura, controllo e vigilanza 
nella fase di esecuzione contrattuale, nonché nella fase di verifica della conformità delle prestazioni 
contrattuali ai sensi dell’art. 31, comma 12, D. Lgs. n. 50/2016 e del D.M. 49/2018.  

4. Le Amministrazioni Contraenti trasmettono a CRA ed al Fornitore le dichiarazioni/certificazioni di 
completa ed esatta esecuzione relativamente agli OdF. 

20. Tutela della 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 affidabilità 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 l’offerta delle specifiche contenute nel Modello M-7. 

Con riferimento alle tipologie di trattamento elencate dall’Autorità Garante per la protezione dei dati 
personali con proprio provvedimento n. 467 dell’11.10.2018 (consultabile al link  
https://www.garanteprivacy.it/documents/10160/0/ALLEGATO+1+Elenco+delle+tipologie+di+trattamenti+so
ggetti+al+meccanismo+di+coerenza+da+sottoporre+a+valutazione+di+impatto.pdf/b9ceefa9-dd65-df86-
fed4-df3c3570f59d?version=1.11), l’aggiudicatario, prima della stipula del contratto di fonitura/servizio, 
dovrà’ altresì fornire la valutazione di impatto sulla protezione dei dati ai sensi dell’art. 35, comma 4 del 
Regolamento Europeo e relative norme di armonizzazione (tramite applicativo scaricabile dal sito internet 
del Garante per la protezione dei dati personali). 

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

  attenersi, nel trattare i dati personali al principio di indispensabilità, evitando di detenere, utilizzare o 
visualizzare informazioni eccedenti rispetto all’attività concordata ossia per finalità differenti; 

  non trattare i dati dell’interessato/utente oltre al tempo strettamente necessario ad espletare le citate 
attività; 

  informare sulle modalità utilizzate per conservare i dati ed in particolare sulle modalità 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 norme vigenti in materia di sicurezza ivi incluse quelle previste per le 
banche dati; 
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  garantire l’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 finalità perseguite possano essere realizzate mediante, rispettivamente, dati anonimi 
o modalità che permettano di identificare l’interessato solo in caso di necessità; 

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

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

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

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

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

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

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 all’erogazione dei 
servizi previsti dalla fornitura. 

8. In caso di inosservanza dei suddetti obblighi di riservatezza, la Centrale, nonché le Amministrazioni 
Contraenti, hanno facoltà di dichiarare risolti di diritto, rispettivamente, la Convenzione ed i singoli 
Ordinativi di Fornitura, fermo restando che l’Aggiudicatario è tenuto a risarcire tutti i danni che ne 
dovessero derivare. 

9. L’Aggiudicatario può 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 
modalità e dei contenuti di detta citazione. 

 


