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1 PREMESSA

S.C.R. — Piemonte S.p.A. (nel seguito anche S.@&hjlisce una procedura aperta finalizzata alla
conclusione di un Accordo Quadro (ex art. 54 delL@s. n. 50/2016), con piu operatori economici,
in numero massimo di tre, senza rilancio del cartb@ompetitivo, per la fornitura di microinfusori
per insulina, di sistemi di monitoraggio continugld glicemia e dei relativi materiali di consumo
per pazienti diabetici e servizi connessi per ldeAde del Servizio Sanitario delle Regioni
Piemonte, Sardegna e Valle d’Aosta, suddivisa attgu lotti merceologici nel seguito dettagliati.

La procedura é finalizzata, in particolare, allividuazione di piu operatori economici che, sulla
base delle risultanze della procedura, siano idadeerogare la fornitura oggetto di gara e con i
quali verra sottoscritto un Accordo Quadro per aingolo lotto.

A seguito dell'individuazione degli operatori ecomai facenti parte dellAccordo Quadro, le

Aziende del Servizio Sanitario Regionale provvedeoaad emettere i singoli ordinativi di fornitura
che saranno conclusi mediante I'applicazione dmiledizioni stabilite nellAccordo Quadro, senza
confronto competitivo. | dispositivi oggetto di fotura verranno utilizzati dai pazienti identificat

dalle Aziende Sanitarie di appartenenza.

2 DEFINIZIONI
Nel corpo del presente Capitolato Tecnico, coarihine:

" “Accordo Quadrt si intende un accordo con uno o piu operatoaneenici, individuati
con procedura di gara, in cui si definiscono ledtpioni della fornitura;

" “Fornitori”: si intendono gli operatori economici facenti {gadell’Accordo Quadro;

= “Amministrazione Contraente-Eitai intende I'’Azienda del Servizio Sanitario Regale

che utilizza I’Accordo Quadro nel periodo di sudidita ed efficacia mediante I'emissione
di ordinativi di fornitura.

" “Ordinativo di forniturd: si intende l'ordine di esecuzione della forndguda inoltrarsi a
mezzo fax o0 posta elettronica o posta elettrongrtficata, con cui I'Azienda del Servizio
Sanitario utilizza ’Accordo Quadro e che dettaglimeno, di volta in volta, la descrizione
e la quantita del prodotto che intende acquistaléaperatore economico prescelto tra gli
operatori economici facenti parte del’Accordo Qumdla quantita e la tipologia dei
materiali di consumo, nonché il luogo di consegda sferimenti per la fatturazione. Lo
stesso deve essere sottoscritto da persona aatariad impegnare la spesa dell’Azienda
Sanitaria.

. "Prodotti" o “Dispositivi: si intendono i microinfusori per insulina, i ®si di
monitoraggio continuo della glicemia ed i loro telamateriali di consumo.

" “Servizi connessisi intendono i servizi connessi ed accessod fiknitura, compresi nel
prezzo offerto in sede di gara.

. “Giorni lavorativi’: si intendono tutti i giorni dell’anno esclusilsgti, domeniche e festivi.

3 OGGETTO DELLA FORNITURA

Oggetto della presente gara € la fornitura di nmdusori per insulina, di sistemi di monitoraggio
continuo della glicemia ed i relativi materiali@dnsumo per i pazienti diabetici (nel seguito anche
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solo “Prodotti”), come nel seguito dettagliati epl@stazione dei servizi connessi, di cui al pada8
destinarsi alle Aziende del Servizio Sanitario@&kgioni Piemonte, Sardegna e Valle d’Aosta.

Nello specifico, tale fornitura & suddivisa in 4uétfro) lotti, tutti aggiudicabili separatamente,
corrispondenti a 4 diverse tipologie di prodotti:

QUANTITATIVI MASSIMI - ANNUALI
PIEMONTE | SARDEGNA
D'’AOSTA

Microinfusore per insulina associabile | a

Lotto 1 | monitoraggio glicemico continuo, destingto 225 200 20 445
all'utilizzo su pazienti sia adulti che pediatrigi.
Microinfusore per insulina integrato con

Lotto 2 sistema di monitoraggio glicemico contindo, 310 340 20 670
destinato all'utilizzo su pazienti sia adulti che
pediatrici.
Microinfusore adesivo con sistema di gestione

Lotto 3 | telecomandato, destinato  allutilizzo su 125 60 10 195
pazienti sia adulti che pediatrici.
Sistema di monitoraggio glicemico |n

Lotto 4 | continuo, destinato all'utilizzo su pazienti sia 380 600 10 990
adulti che pediatrici.

Le apparecchiature, nuove di fabbrica, in produzied in versione aggiornata al momento della
consegna, saranno destinate al trattamento dedtdiat terapia insulinica nelle sue varie forme su
pazienti che presentino caratteristiche idonededifzo di terapia.

| quantitativi di Prodotto nella tabella di cui sapsono puramente indicativi e non vincolanti e
vengono indicati in via del tutto presuntiva; gessi riguardano il fabbisogno stimatonualedelle
Aziende del Servizio Sanitario Regionale destinatdella presente.

Ogni Operatore economico facente parte dell Acca@d@adro dovra pertanto impegnarsi a fornire
fino all'importo massimo previsto per il lotto, mem le Aziende Sanitarie non risponderanno nei
confronti degli operatori economici prescelti irsgali emissione di ordinativi inferiori costituendo

pertanto i quantitativi preventivati solamente imite massimo di accettazione obbligatoria degli
ordinativi da parte dei singoli fornitori.

A puro titolo informativo, al fine di consentire p@tune valutazioni da parte degli operatori
economici nella formulazione dell'offerta economicai presume che, nellarco di durata
dellAccordo Quadro, il numero di pazienti ai quakrranno prescritti i dispositivi medici in
oggetto sara pari a quanto descritto nella takdillaui sopra, per i quantitativi presunti per le
Aziende del Servizio Sanitario rispettivamente @&Ekgioni Piemonte, Sardegna e Valle d’Aosta.
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Stante I'impossibilita di accertare in modo predisoumero dei pazienti ai quali dovranno essere
prescritti i dispositivi medici in oggetto, i quétativi saranno di conseguenza correlati all’effett
consumo da parte delle Aziende Sanitarie. Il Foraitpertanto, nulla potra pretendere nel caso in
cui le quantita ordinate siano inferiori rispettajaelle previste nella Tabella di cui sopra e sara
vincolato a fornire, se necessarie, anche quastipériori (fino ad un massimo del 20%) a quelle
stimate, al medesimo prezzo offerto in sede di.gBa tutto ci0 consegue che, per quantita
maggiori 0 minori necessarie alle Aziende Sanitagkcorso del periodo di fornitura, la ditta non
potra pretendere maggiori compensi o indennizzuoware eccezioni.

Per tutti i prodotti oggetto della fornitura, i amrenti dovranno presentare una campionatura,
avente le medesime caratteristiche dei prodottivelieanno consegnati nel corso della fornitura, la
cui quantita, per ciascun Prodotto, viene indiceida tabella sottostante:

LoTTO PRODOTTI CAMPIONATURA
Microinfusore per insulina associabile a . iy _ ,
_ L , _ 1 dispositivo medico pronto all’'uso.
monitoraggio glicemico continuo
1 L . . ,
Kit di materiale di consumo relativo al _ _ ) _
L . . . 1 confezione completa di set infusionale |ed
Microinfusore per insulina associabile a L L , e
_ e _ _ eventuali dispositivi necessari per I'applicazione
monitoraggio glicemico continuo
Microinfusore per insulina integrato con
sistema di monitoraggio glicemico 1 dispositivo medico pronto all’'uso.
continuo
Kit di materiale di consumo relativo al 1 confezione completa di set infusionale e una
Microinfusore per insulina integrato con | confezione completa di materiale di consumo per il
sistema di monitoraggio glicemico monitoraggio glicemico in continuo ed eventuali
continuo dispositivi necessari per I'applicazione.
Microinfusore adesivo con sistema di . iy _ ,
_ 1 dispositivo medico pronto all'uso
gestione telecomandato
3 . , . .
Kit di materiale di consumo relativo al _ . . :
L _ _ _ 1 confezione completa di materiale di consumag ed
Microinfusore adesivo con sistema di . . _ , .
. eventuali dispositivi necessari per I'applicazione
gestione telecomandato
Sistema di monitoraggio glicemico in . . . ,
_ 1 dispositivo medico pronto all’'uso.
continuo
Kit di materiale di consumo relativo al 1 confezione completa di materiale di consumo|per
Sistema di monitoraggio glicemico in il monitoraggio glicemico in continuo ed eventuali
continuo dispositivi necessari per I'applicazione.
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Si precisa, inoltre, che tutti i prodotti presceli momento della consegna, dovranno avere un
periodo di utilizzazione residuo non inferiore £ Bel periodo di validita.

4  MODALITA DI FUNZIONAMENTO DELL’ACCORDO QUADRO

Nellambito degli operatori economici risultati idei e facenti parte dellAccordo Quadro
(individuati in un massimo di tre), per ogni lotte,Aziende Sanitarie ordineranno i prodotti indoas
al criterio dell’appropriatezza terapeutica-assistenzile secondo le regole di seguito stabilite:

" nei casi di pazienti che entrano in terapia inscgincon microinfusore 0 monitoraggio in
continuo per la prima volta e dei pazienti ai quaddibba essere sostituita per ragioni cliniche/
assistenziali o per obsolescenza I'apparecchiagidain uso, sara fornito il prodotto
dell'Operatore economico risultato avere il migliapporto prezzo-qualita in gara (Operatore
economico individuato dall’Accordo Quadro).

. in via del tutto eccezionale, per garantire al @ata il prodotto con le caratteristiche di
miglior adattamento a specifiche sue condiziomiche e/o autogestionali, si potra derogare
alla regola generale di cui al punto precedentglse®lo il prodotto che meglio si adatta alle
singole situazioni scorrendo la graduatoria.

Tutto cio, semprein base a riscontri giustificativi esaurientementedocumentati e formalizzati
dai medici prescrittori.

5 DURATA

Con riferimento a ciascun lotto, I'’Accordo Quadra lla durata di 24 mesi (ventiquattro) mesi
decorrere dalla data della sua attivazione.

S.C.R. Piemonte si riserva facolta di rinnovarel’Accordo Quadro, alle medesime condizioni
contrattuali pewlteriori 12 mesi

S.C.R. Piemonte si riserva altresi la facolta,enelbre dell’aggiudicazione della nuova procedura
di gara, diprorogare I’Accordo Quadro peun periodo massimo di ulteriori 6 (sei) mepgrevia
comunicazione scritta da inviarsi al Fornitore dat@ di S.C.R.-Piemonte S.p.A..

Per durata dell’Accordo Quadro s’intende il periatiaitilizzo del medesimo mediante I'emissione
di Ordinativi di fornitura da parte delle Amminigiioni del Servizio Sanitario regionale. Le
Aziende Sanitarie potranno pertanto aderire allgkdo Quadro nel periodo di tempo di validita
dell’Accordo Quadro stesso (ovvero dalla data tvatione alla data di scadenza).

La fornitura dei microinfusori e dei sistemi di nitmmaggio alle Aziende Sanitarie decorrera dalla
data di emissione dell’ordinativo stesso e tern@aneo il quarantottesimo mese successivo dalla
data di emissione dello stesso.

L’operatore economico prescelto dall’Accordo Quadrgertanto, vincolato a fornire materiale di
consumo per i dispositivi medici oggetto della gaea almeno quarantotto mesi a partire dalla data
di emissione dell'ordinativo stesso.

6 REQUISITI TECNICI DEI PRODOTTI
6.1 CARATTERISTICHE TECNICHE GENERALI DELLA FORNITURA

Y

La fornitura di cui trattasi e articolata in lottgpecificati nel presente Capitolato Tecnico,
corrispondenti ai prodotti posti in gara nelle gitane con i requisiti descritti nel seguito del
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presente document@gni lotto dovra considerarsi comprensivo del kitngateriale di consumo
utile per l'utilizzo dell'apparecchiatura per la data complessiva di 48 mesi.

| prodotti ed i relativi confezionamenti, etichetéo fogli illustrativi e/o manuali di istruzioni
devono essere conformi alle norme nazionali e catanim in materia di dispositivi medici.

Salvo quanto previsto al successivo par. 10.3casb di disponibilita di formulazioni migliorative,
tutti i prodotti dovranno mantenere, per linterarata del’Accordo Quadro, le medesime
caratteristiche minime richieste ed offerte in sédgara.

| concorrenti dovranno, per ogni prodotto offermriposto da microinfusore e/o sistema di
monitoraggio e relativo materiale di consumo), i@rapposita dichiarazione attestante la presenza
o I'assenza di lattice, sia nella sua composizgaeaei confezionamenti primario e secondario.

Per quanto non espressamente previsto nel preSapitlato Tecnico, i prodotti oggetto di gara
dovranno corrispondere a quanto dettato dalle natirlegge attualmente in vigore o in seguito
emanate. | prodotti oggetto della fornitura doviarpertanto essere conformi alle normative
nazionali e/o alla legislazione comunitaria per rqoaattiene le autorizzazioni alla produzione,
importazione, immissione in commercio e commerzzarzione (ogni eventuale modifica e/o
integrazione e/o sostituzione delle norme citagaieda intendere come richiamata e trascritta).

Tutti i prezzi si intendono comprensivi del costovdto all'imballaggio ed al trasporto ed ogni
ulteriore onere accessorio anche di natura fiscate,esclusione delllVA che dovra venire
addebitata sulla fattura a norma di Legge.

La fornitura dei ricambi, accessori e materialcdnsumo dovra essere assicurata dall’appaltatore
almeno con le modalita e per il periodo indicatbpresente documento per le apparecchiature che
verranno fornite.

6.1.1 Configurazione minima per ogni lotto
Per ogni lotto la fornitura dovra comprendere:

" Apparecchiaturg sistema di infusione/odi monitoraggig: intesa come “parte fissa” del
sistema di infusione e/o di monitoraggio, che sacguistata dalle Aziende Sanitarie
destinatarie della fornitura ed avra una durateeabrpari a 48 mesi (salvo sostituzioni per
guasto), comprensiva di tutti i moduli e gli acagssecessari al corretto e sicuro utilizzo
da parte del paziente e di eventuali idonei suppdlibiti all’applicazione e/o al trasporto
delle varie parti del dispositivo;

" Materiale di consumd@valido per tutti i lotti a meno di diversa indmane).
Di sequito la descrizione degli elementi che congomo la fornitura:

" Sistema di infusionepotra essere composto dal solo ago-cannula edecagnula (di
tipologia sia verticale che orizzontale e dovraeessordinabile in tutte le misure
disponibili) + catetere (dovra essere ordinabiléutite le misure disponibili). | componenti
potranno essere forniti sia separati che gia ads¢infdovranno essere quotati e forniti
tutti al medesimo prezzo).

. Serbatoi ove previsti, in tutte le misure disponibili.

" Sistemi di supportan tutte le tipologie disponibili per la sicuraagevole applicazione e
portabilita da parte del paziente;
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" Sensori per la misurazione in continuo della glicemia l{fa per i Lotti 2 e 4): i sensori
dovranno essere in grado di misurare valori dieghi@ compresi almeno nel range 40 —
400 mg/dL, dovranno essere caratterizzati da ute utile di utilizzo pari almeno a 6
giorni e dovranno essere forniti in confezionamestéoile.

" Trasmettitori(Valido per i Lotti 2 e 4): dovranno essere conipltsia con i sensori che
con il ricevitore e/o la pompa fornita e dovranissere caratterizzati da una durata minima
(indicativa) pari ad almeno 6 mesi.

. Ricevitori (Valido per i Lotti 2 e 4): dovranno essere coniplatcon il trasmettitore e/o
integrati nella pompa fornita.

. Batterie necessarie al corretto funzionamento dell’apparatura/ sistema per il primo
utilizzo.

Tutte le componenti dovranno essere fornite corapdegli eventuali accessori che ne consentano il
corretto e sicuro utilizzo, secondo quanto previdgab produttore (ad esempio ago per sistema
infusionale completo di inseritore 0 sensore peminitoraggio della glicemia completo di
inseritore, ecc): tali accessori sono da intendersimpresi nella configurazione minima
dell'apparecchiatura e dei materiali di consumeif L'attrezzatura di cui trattasi dovra pertant
essere consegnata nella versione corrisponderdffeati, corredata di tutti gli accessori, sensori
supporti, cavi, connettori e quant’altro necesspapil corretto e sicuro funzionamento in relazon
alla destinazione d’us@on una dotazione minima di eventuali consumaleifilfutilizzo generico
immediato.

Al momento della consegna dei dispositivi, I'Operateconomico individuato dall’Accordo Quadro
sara tenuto comunque a fornire tutta la documemnaziecnica comprendente (qualora prevista):

" manuali d’'uso delle apparecchiature, schede teen{ah lingua italiana) su supporto
cartaceo ed eventuale copia su CD ROM,;

" indicazione delle modalita di smaltimento delle agchiature e di tutte le parti del
sistema di infusione, completa dei riferimenti dgde attualmente in vigore fornendo
I'eventuale elenco completo di ogni tipo di compainica e materiali impiegati (parti in
materiale elettronico, plastico, trasformatori, aslpecifici, etc.) per la fabbricazione
dell’'apparecchiatura relativamente alla classifizaz dei rifiuti di appartenenza (speciali,
nocivi, etc.).

Inoltre, laddove applicabili, le schede di segnialag dei “rischi residui” (schede di sicurezza
secondo quanto stabilito dal D.Lgs. 81/08 e sueessive modifiche ed integrazioni), in lingua
italiana, contenenti la descrizione di:

. dispositivi di protezione;

" eventuali procedure da seguire;

. condizioni ambientali da rispettare;

" eventuali specifiche certificazioni (da parte ditigi od Enti).
Tutti i prodotti dovranno essere dotati di:

" Confezione primaria singola, di facile apertura, con cargtehe di robustezza tali da
impedire lacerazioni accidentali, e confezionati confezioni secondarie contenenti i
singoli pezzi unitari.
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Etichette Secondo quanto previsto dalla normativa vigente.

6.2 RISPONDENZA DEI MICROINFUSORI , DEL MONITORAGGIO IN CONTINUO E DEL

RELATIVO MATERIALE DI CONSUMO Al REQUISITI DI LEGGE

| prodotti offerti devono essere, a seconda dglladgia, conformi alle seguenti norme:

CE e classe di appartenenza del dispositivo aii slhd.Lgs. 24 febbraio 1997 n. 46 e
s.m.i. (attuazione della direttiva 93/42/CEE e s,ntoncernente i dispositivi medici),
come modificato dal D. Lgs. 95/98 e dal D.Lgs. 3142,

direttiva 2007/47/CE del 5/09/2007, recepita cohds. 37/2010, relativa ai dispositivi
medici;

requisiti di cui alla UNI EN ISO 13485/12 “Dispasitmedici — Sistema di gestione della
qualita — Requisiti per scopi regolamentari”.

6.3 SPECIFICHE TECNICHE DEL MATERIALE OGGETTO DELLA FORN ITURA

6.3.1Lotto n.1: Microinfusore per insulina associabile amonitoraggio glicemico continuo

Microinfusori - Caratteristiche tecniche minime geali

Precisione (accuratezza nell’erogazione, ovvercqmuale di scarto dell’erogazione
dell'insulina U100 dichiarata dal costruttore) <=%%o della velocita di flusso basale;

Resistenza all'acqua IPX8 (riferito al solo micHoisore);
Profili basali programmabili: minimo 4;
Numero di segmenti basali impostabili per ciascuafile: minimo 12;

Velocita minima basale: 0,025 U/h o inferiore carcremento minimo 0,025 U/h o
inferiore;

Velocita di infusione basale temporanea programiaafipercentuale;

Visualizzazione sullo schermo di informazioni irahti la quantita di insulina disponibile
nel serbatoio o nella cartuccia,

Caratteristiche di erogazione del bolo:

- normale/standard ad erogazione rapida,

- esteso/prolungato (onda quadra) ad erogazionerpperiodo di tempo programmabile,
- onda doppia o ad erogazione combinata di erogaziapida e prolungata;

Presenza di allarmi (ad esempio bolo non erogasofmito, occlusione,..) con segnali
acustici con volume regolabile e/o vibrazione;

Presenza di calcolatore del bolo del dispositivo;
Disponibilita di scarico dati su software;
Blocco di sicurezza impostabile.
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Materiale di consumo - Caratteristiche tecniche imi@ generali

Set infusivi composti indicativamente da ago caanalteflon o ago metallico e catetere,
in confezione gia assemblata o separata. Speaifcdertificata compatibilita d’'uso con il
corrispondente microinfusore.

Ago cannula:
- Specificita e completa compatibilita d'uso petakrispondente microinfusore;
- Cannula in teflon o ago metallico;
- Lunghezza richiesta alternativamente:
- Da 13 a 19 mm se inserzione obliqua,
- Dab5 a 10 mm se inserzione verticale.
Serbatoi (se necessitano)
- Serbatoi da riempire con insulina ove necessario.

6.3.2Lotto n.2: Microinfusori per insulina integrati con sistema di monitoraggio glicemico

continuo

Microinfusori - Caratteristiche tecniche minime geali

Precisione (accuratezza nell’erogazione, ovvercqmtuale di scarto dell’erogazione
dell'insulina U100 dichiarata dal costruttore) <=%%o della velocita di flusso basale;

Resistenza all'acqua IPX8 (riferito al solo micHoisore);

Profili basali programmabili: minimo 4;

Numero di segmenti basali impostabili per ciascuafile: minimo 12;

Velocita minima basale: 0,025 U/h o inferiore coaremento minimo 0,025 U/h;
Velocita di infusione basale temporanea programiaafipercentuale;

Visualizzazione sullo schermo di informazioni irahdi la quantita di insulina disponibile
nel serbatoio;

Caratteristiche di erogazione del bolo:

- normale/standard ad erogazione rapida,

- esteso/prolungato (onda quadra) ad erogazionerpperiodo di tempo programmabile,
- onda doppia o ad erogazione combinata di erogaziapida e prolungata;

Presenza di allarme di ipo ed iperglicemia e inulieal caso di rapida variazione della
glicemia rispetto al valore corrente;

Presenza di allarmi (ad esempio bolo non erogaéofwito, occlusione,..) con segnali
acustici con volume regolabile e/o vibrazione;

Presenza di calcolatore del bolo del dispositivo;
Disponibilita di scarico dati su software;
Blocco di sicurezza impostabile.

Pag. 11/27

Capitolato Tecnico



S.C.R. Piemonte S.p.A. Societa di Committenza Regione Piemonte

Materiale di consumo - Caratteristiche tecniche imi@ generali

" Set infusivi composti indicativamente da ago caanalteflon o ago metallico e catetere,
in confezione gia assemblata o separata. Speaifcdertificata compatibilita d’'uso con il
corrispondente microinfusore.

" Ago cannula:
- Specificita e completa compatibilita d'uso petakrispondente microinfusore;
- Cannula in teflon o ago metallico;
- Lunghezza richiesta alternativamente:
- Da 13 a 19 mm se inserzione obliqua,
- Da5 a 10 mm se inserzione verticale.
. Serbatoi
- Serbatoi per insulina di idonee capacita.
Sistema monitoraggio continuo della glicemia - Gagastiche tecniche minime generali

" Sensore sottocutaneo per monitoraggio glicemiaadmesenta il monitoraggio continuo
della glicemia:

- Durata minima del sensore giorni 6;
- Disponibilita di sistema per inserzione automatiehsensore;
- Tipologia di sensore inclinato o verticale;

- Visualizzazione sul monitor /schermo del trend gyiiico delle ultime ore con appositi
indicatori a freccia,

- Disponibilita di allarmi indicanti episodi di ipagemia e di iperglicemia;
- Disponibilita di un sistema di scarico dei datimattaforma informatica;
- Ricevitore integrato nel microinfusore;
- Distanza di ricezione minima del segnale dal trastoee di 1,5 mt.

. Trasmettitore
- Durata minima del trasmettitore mesi 6;
- Resistenza all'acqua IPX8.

6.3.3 Lotto n.3: Microinfusori adesivi con sistema di gesone telecomandato

Il microinfusore relativo al presente lotto € adese si indossa direttamente sulla pelle a cui
aderisce con forza grazie ad un cerotto resisténtempatto, piccolo, leggero e impermeabile.

Il dispositivo medico in oggetto fa parte dei miafasori del tipo tutto in uno comprendenti:
serbatoio interno per insulina, cannula morbidasa di micro infusione (pompa) con sistema di
infusione integrato, a gestione telecomandata\adtso |'utilizzo di uno specifico palmare.

Il presente microinfusore é formato da due comptmeimcipali:
" una ‘pompd o “sistema di microinfusiofieche viene applicato tramite un adesivo sulla
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pelle e rappresenta il microinfusore vero e propoa serbatoio per l'insulina integrato o
connesso alla “pompa”, cannula sottocutanea intgga connessa con catetere e
meccanismo per l'erogazione dell'insulina integratel sistema di microinfusione o

nell'insieme cartuccia/pompa e batteria integrata.

" un "palmare” separato dal sistema di microinfusione che peemditttelecomandare le
funzioni del microinfusore adeso alla cute.

Microinfusore/ pompa - Caratteristiche tecniche eei

" Precisione (accuratezza nell’erogazione, ovvercqmuale di scarto dell’erogazione
dell'insulina U100 dichiarata dal costruttore) < 5% della velocita di flusso basale;

" Resistenza all'acqua IPX8;

. Adesivita forte e flessibile;

. Velocita minima basale: 0,05 U/h o inferiore coareamento minimo 0,05 U/h;

" Velocita di infusione basale temporanea programiaatipercentuale.
Materiale di consumo - Caratteristiche tecniche imi& generali

Elemento monouso riempito di insulina associata albmponente adesiva, ovvero sistema di
erogazione dell'insulina composto da:

" serbatoio per l'insulina;

" sistema di erogazione;

" cannula.
che possono essere associati o integrati.
Palmare - Caratteristiche tecniche generali

Dispositivo di telecomando palmare che permettegéstire I'erogazione dell'insulina dal
microinfusore applicato sulla cute, con dimensieneEso che permettono la portabilita.

. Profili basali programmabili: minimo 7;

" Numero di segmenti basali impostabili per ciascuofije: minimo 24;

. Caratteristiche di erogazione del bolo:
- normale/standard ad erogazione rapida,
- esteso/prolungato (onda quadra) ad erogazionerpperiodo di tempo programmabile,
- onda doppia o ad erogazione combinata di erogaziapida e prolungata;

" Presenza di calcolatore del bolo del dispositivo;

" Disponibilita di scarico dati su software;

" Blocco di sicurezza impostabile.

6.3.4 Lotto n.4: Sistema di monitoraggio glicemico in cotinuo con sensore

+ Sistema monitoraggio continuo della glicemia - Gastiche tecniche minime generali
e Resistenza all'acqua IPX8;
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* Presenza di allarmi (allarme di andamento delleeghia, etc ...) con segnali acustici con
volume regolabile e/o vibrazione;

» Disponibilita di scarico dati su software;
» Distanza di ricezione minima del segnale dal trastoee di 1,5 mt.

» Materiale di consumo - Caratteristiche tecniche imie generali
* Sensore sottocutaneo per monitoraggio glicemiacohsenta il monitoraggio continuo della
glicemia:

o Durata minima del sensore giorni 6;
o Disponibilita di sistema per inserzione automatieasensore;
o Tipologia di sensore inclinato o verticale;
* Trasmettitore
o Durata minima del trasmettitore mesi 3;
0 Resistenza all’acqua IPX8.
* Ricevitore

0 Visualizzazione sul monitor /schermo del trend ginico delle ultime ore con
appositi indicatori a freccia;

o Disponibilita di allarmi indicanti episodi di ipdgemia e di iperglicemia;

o Disponibilita di un sistema di scarico dei datipsattaforma informatica;

o Distanza di ricezione minima del segnale dal trastoee di 1,5 mt.

6.4 CONFEZIONAMENTO ED IMBALLAGGIO

| prodotti aggiudicati dovranno essere consegmatconfezioni che ne garantiscano la buona
conservazione, il facile immagazzinamento per qgwvaizione e dovranno riportare, a caratteri
ben leggibili, in lingua italiana, la descrizionealj-quantitativa del contenuto, il nome e la ragio
sociale del produttore ed ogni altra informaziotike @l loro riconoscimento secondo la normativa
vigente. Sulla confezione devono inoltre esserertdpe, in lingua italiana, tutte le informazioni
previste dalla normativa vigente e necessarie peangire un’utilizzazione corretta e sicura del
dispositivo medico in essa contenuto.

| prodotti devono essere confezionati in modo tiegarantire la corretta conservazione, anche
durante le fasi di trasporto.

Ogni confezione dovra altresi riportare il codicaneerciale, la descrizione del prodotto ed ogni
altra informazione che consenta di identificafetiio di produzione.

Il confezionamento si distingue in:

" confezionamento primariada intendersi quale il contenitore o qualunqueadbrma di
confezionamento che si trova a diretto contattoicprodotto in esso contenuto;

" confezionamento secondariaa intendersi quale I'imballaggio in cui e cobdo il
confezionamento primario;
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" imballaggio esternopcostituito dallo scatolone contenente piu comfezisecondarie di
prodotti.

Ogni confezione primaria e secondaria per i prodtetili e primaria per i prodotti non sterili d@v
riportare i seguenti dati:

" descrizione del prodotto;

" il codice prodotto attribuito dal fabbricante (olglalkorio sia sulla confezione secondaria,
che sulla confezione primaria);

" misure (es: dell'ago);
" numero di lotto di produzione;
" data di scadenza del dispositivo medico seconBat@omandazione NB-MED/2.2/Rec3;

" dicitura “sterile” (nel caso dei dispositivi inietf) con l'indicazione del metodo di
sterilizzazione, se prodotti sterili;

" il nome, la ragione sociale ed l'indirizzo del putidre e/o Fornitore;
= marcatura CE, etichettatura conforme alle normatigenti di riferimento;

" manuale delle istruzioni per I'uso (nel confeziorato primario dei microinfusori e dei
sistemi di monitoraggio);

" schede tecniche (nel confezionamento secondario nderoinfusori, dei sistemi di
monitoraggio e dei relativi materiali di consumo);

" eventuali avvertenze per gli utilizzatori.

Ogni confezionamento secondario deve riportare tioh'etta uguale a quella presente sulla
confezione del prodotto in esso contenuto. Il coiofgamento secondario deve consentire la lettura
di tutte le diciture richieste dalla normativa vige ed in particolare:

" denominazione del prodotto;

. ditta produttrice;

" numero del lotto di produzione;
. data di scadenza.

| prodotti devono essere confezionati ed imbaliatimodo tale che le loro caratteristiche e
prestazioni non vengano alterate durante il trasped I'immagazzinamento per il periodo di
validita indicato. Il materiale di confezionamendeve essere resistente e tale da garantire la
sterilita o il grado di pulizia previsto fino al mento dell’'uso.

Il numero di pezzi contenuto in ogni confezione el@ssere costante nel corso della fornitura e
dichiarato nella documentazione tecnica. Nella epiohe, ove previsto, dovra essere presente il
foglietto illustrativo con le indicazioni per l'uso lingua italiana.

Le etichette e le istruzioni per l'uso (sotto formiamanuali delle istruzioni per 'uso e/o schede
tecniche) devono essere conformi a quanto predaita normativa vigente.

Eventuali avvertenze o precauzioni particolari dseovare per la conservazione dei prodotti
devono essere chiaramente visibili.
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Nel dettaglio, il confezionamento dovra inoltreposdere a quanto indicato nelle specifiche
descrizioni dei singoli lotti.

7 MODALITA DI AVVIO E MESSA A REGIME DELLE TERAPIE

Ogni persona iniziata alla terapia insulinica caeroinfusore deve affrontare yperiodo di prova
della terapia didue mesi per il microinfusore e di un mese peristema di monitoraggio
(comprensivo dei relativi sensori, minimo 4), chehiede, pertanto, l'utilizzo di apparecchi nuovi
di proprieta dell’impresa e la fornitura del maadzi di consumo ed eventuali accessori necessari in
forma completamente gratuita.

Pur trovandosi il dispositivo medico, in questeefasiziale, in conto visione, ’Azienda Sanitaria
manterra a suo carico la tracciabilita dei prodwotticaso di avvisi di sicurezza/ provvedimenti
restrittivi in tema di dispositivo-vigilanza find @aziente utilizzatore, sotto la diretta gesti@ne
responsabilita del centro diabetologico. L'Operat@conomico prescelto nell’Accordo Quadro
manterra a suo carico la responsabilita inerentemdormita dei prodotti compresa gli interventi di
manutenzione relativa ove dovessero rendersi netcess

L’'apparecchio, a cura del centro diabetologico qnitere, dovra essere affidato a pazienti
accuratamente istruiti, formati ed educati alliatib del dispositivo medico, con adeguata e
costante verifica dell’apprendimento e dell'utiigz quali, in caso di irregolarita dell’erogazione
insulinica o di altre funzionalita dello strumengiano cosi in grado di rilevare tempestivamente |l
fenomeno e di provvedere in conseguenza per i pnit@iventi.

In seguito all’accertato periodo di prova:

. Se l'esito della prova verra valutato negativamelatemedico diabetologo, il prodotto sara
restituito con relativa certificazione di resoaatlitta senza alcun onere diretto o indiretto a
carico del centro dell’Azienda Sanitaria o centresgrittore (visone in prova senza oneri)

" Se, invece, l'esito del periodo di prova verra vato positivamente dal medico
diabetologo, quest’ultimo procedera alla prescrieidel dispositivo medico gia in uso, del
relativo materiale accessorio e di consumo e cargsggmente I’Azienda Sanitaria potra
procedere ad effettuare I'ordinativo dell'appareodh prova al paziente e del materiale di
consumo utile all’'utilizzo futuro come da pianoageutico.

Si precisa che la garanzia sull’apparecchio ri¢hidal Capitolato Tecnico avra inizio dalla data de
collaudo positivo del sistema che coincide condtaadli fine periodo di prova.

In questa fase la Fornitore manterra a suo camche ogni responsabilita inerente la conformita
dei prodotti, la manutenzione e la gestione dedadiabilita fino al paziente utilizzatore, anche i
caso di avvisi di sicurezza/provvedimenti restntin tema di dispositivo vigilanza.

Per quanto riguardéacquisto del materiale di consunmecessario per i pazienti, si precisa che lo
stesso avverra sulla base dipiano terapeutico di durata massima semestrattatto dal medico
prescrittore e con la conseguente effettuazione,pdde dell'ufficio preposto dell’Azienda
Sanitaria, di urordinativo con cadenza massima trimestrelhe terra conto di eventuali modifiche
a cura dello stesso centro prescrittore.

8 SERVIZI CONNESSI

| servizi e le ulteriori attivita descritti nel ente articolo, necessari per I'esatto adempimeedd
obblighi contrattuali, sono connessi ed accesskai farnitura dei Prodotti. Detti servizi sono
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pertanto prestati dal Fornitore unitamente allaitara medesima ed il relativo corrispettivo deve
intendersi incluso nel prezzo unitario, IVA escludiciascun Prodotto offerto in sede di gara.

8.1 TRASPORTO E CONSEGNA

Le attivita di trasporto e consegna dei prodottjeitp della fornitura dovranno essere effettuate a
cura, rischio e spese del Fornitore all'indirizzoegli specifici orari indicati dall’Azienda Saniia
richiedente nei singoli Ordinativi di Fornitura.rRa consegna del materiale, il Fornitore non potra
avvalersi del personale e dei mezzi del’Ente gdiente; ogni operazione dovra essere eseguita dal
Fornitore stesso ovvero dal corriere incaricattedsdnsegna.

La merce (dispositivi medici e prima fornitura di madde di consumo relatiyodovra essere
consegnata a seguito dell’emissione di regolarmerd

" franco magazzino compratore, nelle quantita e tuatiescritte nell'Ordinativo di
fornitura;

" entro il termine massimo di 3 giorni lavorativi ldabata di ricezione dell’Ordinativo di
Fornitura, salvo diverso accordo fra le parti @egéstione di eventuali urgenze.

Nel caso in cui il Fornitore non proceda alla cgmse dei prodotti nel suddetto termine,
’Amministrazione Contraente, previa comunicazioseritta al Fornitore, puo procedere ad
applicare le penali di cui al successivo par. 12.

Le ditte concorrenti sono consapevoli di dover ii@lle Aziende del Servizio Sanitario regionale
e, pertanto, non potranno addurre pretesti di qasalgatura, compreso il ritardato pagamento, per
ritardare o0 non ottemperare, in tutto o in partly prestazione oggetto del presente Capitolato
Tecnico.

L’'applicazione, la messa in funzione ed il consegeieollaudo funzionale del dispositivo medico
sono a carico della Struttura prescrittrice ordieacon il supporto tecnico dell’Operatore
Economico risultante dall’Accordo Quadro.

All'atto della consegna dello strumento il Forngodovra garantire la completezza della
configurazione dell’apparecchiatura offerta (presenli apparecchiatura, accessori, materiale di
consumo per l'utilizzo immediato, batterie, manudiiso e di quant’altro necessario al corretto e
sicuro utilizzo) e il corretto e sicuro funzionanedel sistema fornito.

L’assegnazione delle apparecchiature al pazienliezatore dopo il collaudo funzionale dovra

avvenire esclusivamente attraverso il soggettocptame: tale obbligo dovra valere sia per le

apparecchiature di prima assegnazione sia pereg@sntualmente fornite in sostituzione di

apparecchiature guaste durante il periodo di walidiella garanzia; sono escluse pertanto le
consegne dirette di apparecchiature ai pazienlizzdiori da parte degli Operatori Economici

prescelti nell’Accordo Quadro.

Gli ordini non devono essere vincolati dalla garardi minimo d’ordine o dall'imputazione di
spese di trasporto. Non sono ammesse consegnalpaalvo diverso accordo scritto tra le parti.

Le consegne del materiale di consumo, dovrannaessettuate entro il termine di 3 giorni dalla

data di ricezione dell'ordine, che potra esseressm@er singoli ordinativi oppure in base ad una
programmazione della singola Azienda sanitariddgpdratore economico prescelto tra gli operatori
economici facenti parte dell’Accordo Quadro, conlesione di consegne in blocco. Il materiale di
consumo in fase di fornitura dovra essere ordieabiiche in componenti separati (ovvero le
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Aziende Sanitarie potranno ordinare alle condizdirgara sia il “kit” comprensivo di piu materiale
sia ordinare i singoli componenti del kit).

| documenti di trasporto devono obbligatoriamentidare:

" luogo di consegna della merce, che deve corrisperalguello riportato nell’Ordinativo di
fornitura,

. numero e data di riferimento dell’Ordinativo dihdura;
" prodotti consegnati e relativo quantitativo;

. numero lotto di produzione dei singoli prodotti;

. data di scadenza.

La firma posta dall’Azienda Sanitaria su tale doeuato attesta la mera consegna; in ogni caso
ciascuna Amministrazione Contraente avra sempréadalta di verificare (par. 11) l'effettiva
rispondenza delle quantita e qualita dei prodotinsegnati rispetto a quanto previsto
nell'Ordinativo di Fornitura.

8.2 FORMAZIONE

L’addestramento all'utilizzo dei dispositivi aggiadti che richiedono una differente manualita e
ribadita anche dal D.Lgs. 81/2008 e dalla Diret2@d0/32/EU del Consiglio del 10 maggio 2010.

Al fine di semplificare e di rendere piu rapidogfmendimento del funzionamento e del corretto
utilizzo dei Dispositivi medici in oggetto da padel paziente utilizzatore, 'Operatore economico
prescelto tra gli operatori economici facenti padellAccordo Quadro dovra organizzare
tempestivamente corsi di formazione/ utilizzo, daaordare con il Centro prescrittore.

| corsi di formazione/ utilizzo dovranno essereutea cura e a carico del Fornitore da personale
con adeguato livello di competenza; dovra inolssege tenuto dall’Operatore economico apposito
registro a comprova della partecipazione del peigocoinvolto.

Per tutta la durata della fornitura, il Fornitorevch garantire I'assistenza tecnica formativa, a
richiesta delle singole Aziende Sanitarie.

Le attrezzature e la campionatura necessaria atilgimmento della formazione dovranno essere
messe a disposizione a titolo gratuito dall’Opegconomico prescelto in quantita sufficiente per
consentire agli operatori I'apprendimento diretto.

Il numero del personale da formare sara quantifieasegnalato di volta in volta dai singoli Centri
Prescrittori.

8.3 SERVIZIO DI SUPPORTO E ASSISTENZA

Durante l'intera vita utile dell'apparecchiaturarita, e comunque durante il periodo di utilizzo,
dovra essere garantito al paziente utilizzatoreSarvizio di assistenza tecnica telefonica tramite
numero verde attivo 24 ore su 24 per 7 giorni sdésimana.

Il Fornitore, alla data di attivazione dell’Accord@@uadro, dovra avere avviato e reso operativo un
servizio di assistenza, il quale dovra essere dibfle per l'intera vita utile dell'apparecchiatura
fornita, mediante la messa a disposizione di almenaumero di telefono, un numero di fax e un
indirizzo email.

Pag. 18/27

Capitolato Tecnico



S.C.R. Piemonte S.p.A. Societa di Committenza Regione Piemonte

| riferimenti del servizio dovranno essere indi@t.C.R. - Piemonte S.p.A. nella documentazione
richiesta ai fini della stipula dell’Accordo Quadro

L’assistenza ed il supporto devono distinguersiue tipologie in base all’'utenza a cui si rivolgono

= Assistenza ed supporto rivolto allemministrazioni delle Aziende Sanitard fine di
consentire di:

- richiedere informazioni sul prodotto offerto e servizi compresi nell'Accordo
Quadro;

- richiedere informazioni sullo stato degli ordiniaarso e delle consegne;
- richiedere informazioni circa le modalita di inoltdei reclami.
| numeri di telefono e di fax dovranno essere:

"Numeri per servizi di addebito al chiamato”, demuati, secondo una terminologia
di uso comune, numeri verdi, secondo quanto defidéll'art. 16 della Delibera n.
9/03/CIR della AGCOM "Piano di numerazione nel@ettdelle telecomunicazioni e
disciplina attuativa" (pubblicata sulla Gazzettdidile della Repubblica Italiana del
1° agosto 2003, n.177);

ovvero, in alternativa
- numeri geografici di rete fissa nazionale.

Tale servizio dovra essere attivo dal lunedi alerdnin orario di ufficio Durante l'orario
di disponibilita del servizio di assistenza, leachate effettuate dalle Aziende Sanitarie
devono essere ricevute da un operatore addetto.

" Assistenza e supporto tecnico rivoitopazientiutilizzatori del dispositivo medico fornito
dall’Operatore economico prescelto tra gli opeliadopnomici facenti parte dell’Accordo
Quadro.

Relativamente all'assistenza tecnidh,servizio dovra essere gestito tramite numero
telefonico attivo tutti i giorni dell’'anno, inclugirefestivi e festivi, 24 ore su 24.

In caso di mancata disponibilitd del supporto,vata da S.C.R.— Piemonte S.p.A. a seguito di
verifiche effettuate anche tramite terzi incaricata seguito di segnalazioni pervenute alla stessa
dalle Aziende Sanitarie, verra applicata la pedataii al paragrafo 12.

8.4 GARANZIA E QUALITA

L'Operatore economico prescelto tra gli operatamoremici facenti parte dell’Accordo Quadro
dovra assicurare Igaranziasulle parti durevoli delle apparecchiature in dggeer unperiodo di
almeno 48 mesi a partire dalla data di collaudo detroinfusore o del sistema di monitoragg®
difetti di fabbricazione e guastia garanzia non coprira in caso di furto, smarritnevvero danni
provocati intenzionalmente dal paziente utilizzator

Nel caso di sostituzione integrale dell’apparedthé&in uso, il nuovo dispositivo medico verra
coperto dalla garanzia fino al concorrere del taanindividuato alla data di consegna del
dispositivo sostituito.

Il Fornitore & obbligato a porre rimedio, a propsjgese, a tutti i difetti manifestatisi duranteetal
periodo alle apparecchiature ed ai relativi malieda consumo forniti, dipendenti o da vizi di
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fabbricazione e/o confezionamento o da difetti deateriali impiegati o infine da altro
inconveniente non derivante da forza maggiore. d\ghranzia rimane pertanto inclusa la
sostituzione e/o la riparazione di ogni parte, regnto, cavo di collegamento, dispositivo,
accessorio o altro che possa pregiudicare un efficad efficiente funzionamento delle
apparecchiature stesse.

Il superamento del collaudo funzionale non esoilerarnitore dalla responsabilita per eventuali
difetti /o0 non conformita che possono essereatlén seguito e non emersi in fase di accettazione

| prodotti offerti dovranno essere garantiti al ¥®Contro ogni difetto che possa imputarsi
comunque alle procedure di fabbricazione o di magaggio da parte del Fornitore. In caso di
riscontro di imperfezioni e/o difetti imputabililalprocedure di fabbricazione o di magazzinaggio o
gualora, a seguito degli accertamenti di cui al fdr i prodotti forniti non risultassero conformi
alle caratteristiche indicate nel presente Capitolaecnico, I'Operatore economico prescelto sara
obbligato a sostituirli gratuitamente, entro unrtegre massimo di 2 giorni lavorativi dal ricevimento
della richiesta di sostituzione.

Il controllo di quantita e qualita sara effettudtgli incaricati delle Aziende Sanitarie richiedent
dispositivo medico in oggetto.

Agli effetti del collaudo qualitativo, la firma appta per ricevuta al momento della consegna non
esonera I'Operatore economico dal rispondere dntexadi contestazioni che potessero insorgere
all'atto dell’utilizzo.

In ogni caso la Societa appaltante e le singoleed® Sanitarie Regionali, tramite i propri

incaricati e avvalendosi eventualmente anche dirkbri esterni, potranno effettuare in qualsiasi
momento controlli di alcuni campioni della mercengegnata durante il periodo di fornitura, al fine
di svolgere le opportune verifiche di corrispondeualitativa dei prodotti forniti. Le spese per le
analisi qualitative saranno a carico del Fornitquelora i dati relativi risultassero difformi da

guanto previsto dal presente Capitolato Tecnico.

Durante il periodo di garanzia I'Operatore econamfrescelto dovra assicurare il tempestivo
intervento e documentare le modalita di risoluzidnguasti: dal momento della segnalazione del
guasto la ditta dovra risolverlo eventualmente peakendo alla sostituzione dell’apparecchiatura
entro un termine massimo di 2 giorni lavorativi deevimento della richiesta.

E fatto obbligo al Fornitore di comunicare al centprescrittore e all'ufficio competente
dell’Azienda Sanitaria ordinante ogni segnalazidniatervento.

L’apparecchiatura sostitutiva verra consegnatasprésifficio competente dell’Azienda Sanitaria
ordinante di residenza del paziente con le stesxkalita stabilite al paragrafo 8.1: la sostituzione
dovra essere comunicata da parte dell’Operatoneossizo anche al Centro prescrittore.

Concluso il periodo di validitd/copertura della @jazia, nel caso di guasto non riparabile dei
microinfusori o dei sistemi di monitoraggio, I'itefi sostituzione dei dispositivi medici dovra
seguire il medesimo percorso necessario per unarmssegnazione di apparecchiatura.

9 MONITORAGGIO E REPORTISTICA

Il Fornitore dovra inviare trimestralmente alla 3RC- Piemonte S.p.A., su base trimestrale, entro e
non oltre il giorno 15 del mese successivo a quidldrimestre solare di pertinenza, i dati aggtiega
e riassuntivi relativi alle prestazioni contratiualalle forniture effettuate, compilando il modulo
allegato ai documenti di gara.
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Tali dati dovranno essere inviati all'indirizzo gosta elettronica: sanita@scr.piemonte.it con
oggetto: “Monitoraggio Accordo Quadro gara ID ”

" | trimestre = dati gennaio > marzo

" Il trimestre = dati aprile > giugno

" [l trimestre = dati luglio > settembre
. [l trimestre = dati ottobre > dicembre

In particolare i report trimestrali, che devonov@ire in formato .xIs, occorre contengano almeno
le seguenti informazioni:

" numero del lotto della gara,;

" prodotto ordinato;

" numero prodotti ordinati e quantita (compresi matiedi consumo);
. amministrazione contraente;

" importo ordinato totale;

= eventuali penali applicate dalle Amministrazionnttaenti.

La S.C.R. - Piemonte S.p.A. puo richiedere al Rorail’elaborazione di report specifici in formato
elettronico e/o in via telematica.

10 EVENTI PARTICOLARI

10.1 RESI

Nel caso di difformita qualitativa (a titolo eseiifiphtivo e non esaustivo: errata etichettatura,
variazione di colorazione di etichetta, assenzatdgrita dell'imballo e confezionamento, prodotti
non correttamente trasportati o tenuti sotto cdiottermico) e/o quantitativa (numero in difetto o
eccesso) tra I'Ordinativo di fornitura e quanto segnato dal Fornitore, anche se rilevate a seguito
di verifiche e utilizzi successivi, che evidenziaonon conformita tra il prodotto richiesto e qoell
consegnato, I’Azienda Sanitaria inviera al Formtana contestazione scritta, anche a mezzo fax o
posta elettronica o0 posta elettronica certificattivando la pratica di resosecondo quanto
disciplinato ai paragrafi successivi.

Nel caso in cui i prodotti resi siano gia statitdeati, il Fornitore dovra procedere all’emissione
della nota di credito. Le note di credito dovramiortare indicazioni della fattura a cui fanno
riferimento e del numero assegnato all'Ordinativéochitura.

Nel caso in cui I'Amministrazione rilevi che la quaa dei prodotti conformi consegnati sia
inferiore alla quantita ordinata, '’Azienda Sanianviera una contestazione scritta, anche a mezzo
fax o posta elettronica o posta elettronica cedth, al Fornitore che dovpilovvedere ad integrare
I'ordinativo: la consegna sara considerata parzied® conseguente facolta di applicazione delle
penali relative alla mancata consegna di cui atesgivo par. 12, rapportata all'importo dei prodott
non consegnati, fino alla consegna di quanto rathie mancante.

10.1.1 Tempistiche dei resi per difformita qualitativa

Il Fornitore s’impegna a ritirare e comunque a ifos¢, senza alcun addebito per I'Azienda
Sanitaria, entro 5 giorni lavorativi dalla ricezeodella comunicazione di contestazione, i prodotti
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che presentino difformita qualitativa, concordarelonon I'Ente stesso le modalita, pena
I'applicazione delle penali di cui al par.12 det¢pente Capitolato Tecnico.

Inoltre, se entro 10 giorni lavorativi dal termis@pra indicato il Fornitore non ha proceduto alait
dei prodotti non conformi, 'Azienda Sanitaria gotnviarli allo stesso con I'addebito di ogni spesa
sostenuta.

10.1.2 Tempistiche dei resi per difformita quantitativa

Il Fornitore si impegna a ritirare, senza alcuneduth per I'Azienda Sanitaria ed entro 5 giorni
lavorativi dalla ricezione della comunicazione dntestazione, le quantita di prodotto in eccesso,
concordandone con I'Ente stesso le modalita.

Le Aziende Sanitarie non sono tenute a risponderevdntuali danni subiti dal prodotto in
conseguenza della giacenza presso le loro segiiodlotto in eccesso non ritirato entro 10 giorni
lavorativi dal termine sopra indicato, potra essengato dallAmministrazione contraente al
Fornitore con I'addebito delle spese sostenute.

10.2 INDISPONIBILITA TEMPORANEA DEL PRODOTTO

E fatto obbligo all'Operatore economico prescetioe si trovasse nellimpossibilita di consegnare
il materiale (dispositivo medico e materiale di somo relativo) richiesto nei termini succitati, di
darne comunicazione all’Azienda Sanitaria che ké&to I'ordinativo, entro il 2° giorno lavorativo
dal ricevimento dell'ordine, con una comunicazigeétta, a mezzo fax o posta elettronica o posta
elettronica certificata, e di concordare comungue ltEnte stesso i nuovi tempi di consegna.

In caso di indisponibilita temporanea di prodottr pcausa di forza maggiore, I'Operatore
economico prescelto dovra comunicare all’Aziendait8ea la sopravvenuta indisponibilita dei
prodotti prima di ricevere eventuali ordini o0 comue non appena venuta a conoscenza della
problematica.

Nel caso di temporanea indisponibilita di prodpr cause di forza maggiore (es: indisponibilita
dipendente da situazioni di carenza dei prodottinsercato, sopravvenienza di disposizioni che
impediscano la temporanea commercializzazione),pdi@ore economico prescelto dovra
comunicare alla S.C.R. - Piemonte S.p.A. e allgd&Aziende del Servizio Sanitario Regionale la
sopravvenuta indisponibilita dei prodotti primaridevere eventuali ordini indicando chiaramente:

" la denominazione del prodotto;
= il periodo di indisponibilita previsto;
" la causa di indisponibilita.

Per sopperire alla carenza temporanea, il Fornfioteaproporre un prodotto alternativo (qualora

esistente) con caratteristiche equivalenti al meueprezzo o inferiore: tale proposta verra valtat
dalla S.C.R. - Piemonte S.p.A. e dalla singola Ades Sanitaria richiedente (con il supporto di
SCR). Non verranno accettate consegne di prodt#tnativi non autorizzati dall’Ente.

In caso di mancata tempestiva comunicazione, steplera ai sensi del par. 12. Nel caso di
indisponibilita temporanea del prodotto, il Forngpal fine di non essere assoggettato alle penali
per mancata consegna nei termini di cui al suceesgiar. 12, dovra darne tempestiva
comunicazione per iscritto alle Amministrazioni,cemunque entro e non oltre 2 (due) giorni
lavorativi decorrenti dalla ricezione dell'Ordinati di Fornitura; in tale comunicazione il Fornitore
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dovra anche indicare il periodo durante il quale potranno essere rispettati i termini di consegna
di cui al par. 8.1.

In ogni caso la temporanea indisponibilita dei Btodnon potra protrarsi per piu di 10 (dieci)
giorni lavorativi dalla comunicazione di cui sopn@ena I'applicazione delle penali di cui al
successivo par. 12.

Resta inteso che gli eventuali restanti Prodottiusi nel medesimo Ordinativo di Fornitura
dovranno comunque essere consegnati da parte detdre nel rispetto dei termini massimi, pena
I'applicazione di quanto previsto al par. 12.

10.3 “F UORI PRODUZIONE " E ACCETTAZIONE DI NUOVI PRODOTTI

Resta inteso che, relativamente al Prodotto offertsostituzione, il Fornitore dovra presentare la
medesima documentazione presentata a corredoedobtto offerto in sede di gara.

Nel caso in cui, durante il periodo di validita ieefficacia dell’Accordo Quadro, il Fornitore non
sia piu in grado di garantire la consegna di urgtoProdotti offerti in sede di gara, a seguito di
ritiro degli stessi dal mercato da parte del pramet dovuto a cessazione della produzione, il
Fornitore dovra obbligatoriamente:

. dare comunicazione scritta della “messa fuori prazhe” a S.C.R. - Piemonte S.p.A. con
un preavviso di almeno 30 (trenta) giorni;

" indicare, pena la risoluzione dell’Accordo Quadrd?rodotto avente identiche o migliori
caratteristiche tecniche, prestazionali e funziodlaé intende proporre in sostituzione di
guello offerto in gara alle medesime condizioniremniche convenute in sede di gara o,
eventualmente, a condizioni economiche migliorigcsficandone il confezionamento ed
allegando congiuntamente la relativa scheda tedsiegrevista) debitamente sottoscritta,
tutte le dichiarazioni /certificazioni richieste fase di offerta per il prodotto sostituito
nonché, se previsto, il campione del Prodotto pstpm sostituzione.

S.C.R. — Piemonte S.p.A. procedera, quindi, allafiga tecnica dell’'equivalenza del prodotto
presentato in sostituzione con quello offerto idesei gara con quanto dichiarato nell’eventuale
nuova scheda tecnica e, in caso di accettaziongy@dera a comunicare all’Operatore economico
individuato nell’Accordo Quadro gli esiti di dettarifica.

In caso di esito negativo della verifica del pradgbroposto in sostituzione, S.C.R. - Piemonte
S.p.A. avra facolta di risolvere I’Accordo Quadamche solo in parte, laddove il Fornitore non sia
piu in grado di garantire alle Aziende del Servidianitario Regionale la disponibilita del Prodotto
per il quale si richiede la sostituzione.

10.4 AGGIORNAMENTO TECNOLOGICO

Nel caso siano state introdotte innovazioni, I'Gypere economico prescelto dall’Accordo Quadro,
prima della consegna €& obbligato a darne tempestivaunicazione e deve offrire il prodotto
innovato senza maggiori oneri e senza modificaedmihdizioni contrattuali.

Qualora I'Operatore economico prescelto, durantgetiodo di durata dell’Accordo Quadro,
immetta in commercio nuovi prodotti tecnologicaneemqtiu evoluti con conseguenti possibili
modifiche migliorative di rendimento da apportalia fornitura stessa rispetto a quelli aggiudicati
in sede di gara (anche a seguito di modifiche nbwea si impegna ad informare SCR-Piemonte
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S.p.A. Il Fornitore potra pertanto formulare la posta in merito a tali modifiche migliorative, che
verra valutata da S.C.R. - Piemonte S.p.A..

Resta inteso che, relativamente al prodotto migtieo offerto, il Fornitore dovra presentare la
medesima documentazione consegnata a corredo peodbtto offerto in sede di gara. Solo a
seguito di comunicazione da parte di S.C.R. — Preen&.p.A. dell’esito positivo della verifica di
conformita del prodotto migliorativo offerto con anto dichiarato in sede di offerta, il Fornitore
sara autorizzato ad effettuare la relativa sostinez dei vecchi prodotti con i nuovi per le nuove
attivazioni, senza alcun aumento di prezzo edmadldesime condizioni convenute in sede di gara.

In questo caso e in ogni caso in cui si verifichiaambiamento del prodotto fornito in Accordo
Quadro, I'Operatore economico individuato, deve desn disponibile per fornire adeguata
formazione agli operatori sanitari e, ove dovessglesi necessario, anche ai pazienti, in qualita di
utilizzatori finali del dispositivo medico in ogdef ed a sostituire le eventuali rimanenze relative
alle forniture effettuate, qualora ne fosse vietatso, senza alcun onere aggiuntivo per le Aziende
Sanitarie richiedenti.

10.5 VIGILANZA DISPOSITIVI MEDICI - AVVISI DI SICUREZZA E RICHIAMI

E ritenuta caratteristica indispensabile la trauitita dei lotti con impegno di “ALLERTA” in
tempo reale in caso di anomalie, anche solo presortinque riscontrate e/o segnalate. In caso di
anomalie di funzionamento di un lotto, invio deiformativa a tutte le Aziende del Servizio
Sanitario Regionale e ai medici prescrittori.

Qualora, nel corso della fornitura, si verificagsancidenti con l'utilizzo dei dispositivi forniti,
I'Operatore economico individuato nell’Accordo Quack tenuto allimmediata sostituzione e al
ritiro del lotto di appartenenza del dispositivopveh inoltre provvedere alla trasmissione al
Responsabile della Vigilanza sui Dispositivi Medidell’Azienda Sanitaria contraente e per
conoscenza ad S.C.R. - Piemonte S.p.A. della asdieapporto finale trasmesso al Ministero della
Salute, Lavoro e Politiche Sociali con le risultargell'indagine e le eventuali azioni correttive
intraprese.

11 VERIFICHE DEL PRODOTTO

Successivamente a ciascuna consegna le rispetiiende Sanitarie proprietarie e/o i Centri
prescrittori si riservano di procedere alle fascdilaudo funzionale e accettazione dei dispositivi
medici forniti.

Il collaudo dovra essere eseguito dal Responsaiuiggicato dalle Aziende secondo quanto stabilito
dai protocolli aziendali specifici.

La fase di accettazione e comprensiva delle fasi di
" verifica della congruita eonformitadella fornitura rispetto all’ordinato;

" collaudofunzionaledelle apparecchiature secondo le modalita indiaiitaterno di questo
documento e da quelle in uso presso le Aziendet&BeniCentri Prescrittori destinatari
della fornitura;

" verifica dell’adeguatezza della qualita delle forniture e dei servizi asmi (manuali
operativi e di servizio, formazione degli operateridei tecnici, etc.) ed eventualmente
quanto ulteriormente previsto da norme e guideitberspecifiche.
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| dati dichiarati in sede di gara sono vincolantp@tranno essere verificati durante le fasi di
collaudo e accettazione.

La firma apposta per ricevuta al momento della egna non esonera, pertanto, I'Operatore
economico prescelto nell’Accordo Quadro, dal risgere di eventuali contestazioni che potrebbero
insorgere all'atto del collaudo ed anche successute nel corso dell’ utilizzo.

by

Il pagamento e vincolato all'esito positivo delleoye di collaudo e accettazione. Qualora si
verificassero contestazioni, il termine di pagarmeaiharra sospeso e riprendera con la definizione
della pendenza.

In caso di fornitura incompleta o parzialmente ocomie (ad esempio: mancanza di manuali, di
accessori...), si potra procedere ad un collaudnigla della fornitura, che consentira all’Azienda
Sanitaria di utilizzare il bene fornito, limitatante alle funzioni collaudate. Resta inteso che la
garanzia decorrera dalla data dell'accettazionmitief, previo completamento della fornitura.

Il collaudo parziale e finalizzato a tutelare ihngeio pubblico, che I'Azienda Sanitaria erogante e
tenuta a soddisfare, e non concede diritto alcunaivéndicazione economica da parte del
Fornitore, il quale € obbligato a garantire tutéunzionalita e le assistenze previste da cootratt

Qualora I'Azienda Sanitaria rifiuti 'apparecchiatufornita, in quanto dal collaudo risulti non
conforme alle caratteristiche richieste ed offeitt€&ornitore, a sua cura e spese, dovra sosttuirl
immediatamente con altra apparecchiatura che pras#e le caratteristiche di conformita rispetto
a quelle del prodotto aggiudicato.

Le Aziende Sanitarie, entro trenta giorni dalla segna dei prodotti, si riservano di verificare la
conformita degli stessi rispetto alle previsionntrattuali e a quanto previsto nell’Ordinativo di
fornitura, ai fini di quanto previsto dall'art. 4pmma 2 lett. d) e comma 6 del D. Lgs. 231/2002 e
S.m.i..

Oltre il termine di cui sopra, e per tutta la dardell’Accordo Quadro, le Amministrazioni delle
Aziende Sanitarie contraenti ed S.C.R.- PiemoneAS. anche tramite terzi da essi incaricati,
hanno comunque facolta di effettuare in corso dnifara verifiche, anche a campione, di
corrispondenza delle caratteristiche quali/quatntgadel Prodotto consegnato con quelle descritte
nel presente documento e nella scheda tecnicaat#bipo offerto.

La verifica si intende positivamente superata s#oil prodotto consegnato presenta i requisiti
quali/quantitativi previsti. Al positivo completamt® delle attivita verra redatto un apposito
verbale.

In caso di esito negativo della verifica, I'Entéivadra le pratiche di reso dei prodotti difettosd e
non conformi, secondo quanto previsto al par.l@lil;tale evento I'Ente dara tempestiva
comunicazione a S.C.R. - Piemonte S.p.A.

12 PENALI

Fatti salvi i casi di forza maggiore (intesi comesmti imprevedibili o eccezionali per i quali il
Fornitore non abbia trascurato le normali precanizio rapporto alla delicatezza e la specificita
delle prestazioni, e non abbia omesso di trasneetéenpestiva comunicazione all Amministrazione
contraente o imputabili allAmministrazione), qualanon vengano rispettati i tempi previsti nella
documentazione di gara, la singola Amministrazipo&a applicare penalita secondo quanto di
sequito riportato:
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" in caso di ritardo nella consegna della fornituspetto al termine massimo stabilito al
paragrafo 8.1, ovvero rispetto ai diversi termiattpiti espressamente dalle parti, per ogni
giorno lavorativo di ritardo ’Amministrazione Caaente potra applicare una penale pari
al 2% del valore dell’Ordinativo di fornitura oggedel ritardo, fatto salvo il risarcimento
del maggior danno;

= in caso di ritardo per il ritiro e sostituzione detodotto contestato per difformita
qualitativa rispetto al termine massimo stabilifoparagrafo 10.1.1, per ogni giorno
lavorativo di ritardo I’Amministrazione Contraerpetra applicare una penale pari all’'1%
del valore del prodotto oggetto di contestaziomadtofsalvo il risarcimento del maggior
danno;

" in caso di inadempimento o ritardo nella consegmdladfornitura a seguito di
indisponibilita temporanea del Prodotto rispettaeaimini massimi stabiliti al paragrafo
10.2, per ogni giorno lavorativo di ritardo I'En@®ntraente potra applicare una penale pari
al 2% del valore del prodotto oggetto di indispditlbo temporanea, fatto salvo |l
risarcimento del maggior danno.

Deve considerarsi ritardo anche il caso in cuiitrfitore esegua le prestazioni in modo anche solo
parzialmente difforme dalle prescrizioni stabilite;tal caso I’Amministrazione Contraente potra
applicare al Fornitore la penale di cui alla letta) sino al momento in cui la fornitura sara @test

in modo effettivamente conforme alle disposizicomizattuali.

In caso di mancata disponibilita del servizio dpporto ed assistenza, non imputabile a forza
maggiore 0 a caso fortuito, rispetto al terminecdi al par. 8.3, il Fornitore sara tenuto a

corrispondere a S.C.R. - Piemonte S.p.A. una pepatea 200,00 € per ogni ulteriore giorno

lavorativo di mancata disponibilita, fatto salveidarcimento del maggior danno.

In caso di ritardo rispetto ai termini stabilitidr. 9 per la consegna della reportistica e comeng
della documentazione necessaria per il monitoragigd servizi prestati, 0 eventualmente
nell'ipotesi di consegna di dati incompleti e/o aormque difformi rispetto alle prescrizioni indicate
da S.C.R. - Piemonte S.p.A., sara facolta di quitstia applicare una penale pari a 100,00 € per
ogni giorno solare di ritardo, fatto salvo il risemento del maggior danno.

13 REFERENTI

Per tutta la durata dell’lAccordo Quadro, L’Operatagconomico prescelto dovra mettere a
disposizione:

" Uno o piu Responsabili della fornitura che assumal ruolo di interfaccia del Fornitore
nei confronti di S.C.R. - Piemonte S.p.A. e dellmriinistrazioni delle Aziende Sanitarie
contraenti. In particolare la figura in questior i essere in grado di:

- essere il referente per tutti gli Enti che emettorginativi di fornitura,

- implementare le azioni necessarie per garantitevéllo dei servizi attesi nonché |l
rispetto delle prestazioni richieste;

- gestire gli eventuali reclami/segnalazioni di digsge provenienti dagli Enti o da S.C.R.
- Piemonte S.p.A..

" Un Collaboratore Scientifico che dovra essere adgrdi:
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- fornire, anche presso le sedi di ciascuna Azieral@t&ia o direttamente al paziente,
tutte le eventuali informazioni di carattere teconielative al prodotto offerto;

- gestire gli eventuali reclami/segnalazioni di natuscientifica e tecnico-logistica
provenienti dagli Enti o da S.C.R. - Piemonte S.p.A

Inoltre il Fornitore dovra fornire alla stazionepaftante i Recapiti dell’Ufficio deputato alla
gestione degli ordinativi di fornitura.
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