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1. PREMESSA

Il presente capitolato disciplina la fornitura dateriale di medicazione speciale e relativi
servizi connessi per le Aziende del Servizio Saioitdella Regione Piemonte di cui all'art.
3 comma 1 lettera a) della L.R. n. 19 del 6 ag@6@7 e s.m.i..

Nel corpo del presente capitolato, con il termine:
- "Fornitore": si intende I'aggiudicatario della gara;

- “Amministrazione Contraent&nte”: 'Azienda del Servizio Sanitario Regionale che
utilizza la Convenzione nel periodo di sua validithefficacia mediante I'emissione di
ordinativi di fornitura,

- “Ordinativo di fornitura”: si intende I'ordine di esecuzione istantaneoad&dnitura,
da inoltrarsi a mezzo fax o e-mail, con cui I'Azilendel Servizio Sanitario utilizza la
Convenzione e che dettaglia almeno, di volta intayola quantita di prodotto che
I’Azienda acquistera dall’aggiudicatario, nonch&utgo di consegna, l'indicazione del
direttore dell’esecuzione del contratto (DEC) edferimenti per la fatturazione; lo
stesso deve essere sottoscritto da persona aatarizad impegnare la spesa
dell’Azienda;

- “servizi connessi® si intende i servizi connessi ed accessori altaifura del prodotto,
compresi nel prezzo offerto in sede di gara,

- “giorni lavorativi’ : si intendono tutti i giorni dell’anno esclusi sah domeniche e
festivi.

2. OGGETTO DELLA FORNITURA

Oggetto della presente gara e l'affidamento dedimifura di materiale di medicazione
speciale (di seguito anche solo “Prodotto”), conediniti nell’Allegato 1) “Tabella
Prodotti”, e dei servizi connessi di cui all'artiod, da destinarsi alle Aziende del Servizio
Sanitario regionale di cui all'art. 3, comma 1ée# a) della L.R. n. 19 del 6 agosto 2007 e
s.m.i..

Nello specifico, tale fornitura é divisa in 34 lott

| quantitativi di Prodotto indicati per singolo totnell’Allegato 1) “Tabella Prodotti” sono
meramente orientativi e vengono indicati in via ko presuntiva; gli stessi riguardano il
fabbisogno stimato triennale delle Aziende del &ewv Sanitario destinatarie della
presente gara e sono stati determinati principaiensulla base dei consumi dell’'ultimo
anno ed avuto riguardo alle diverse scadenze ddratt attualmente in essere presso
ciascuna Azienda.

Nei lotti che contengono una pluralita di Prodattyuantitativi per singolo prodotto sono
stati indicati ai soli fini della valutazione dellgfferte e non sono vincolanti ai fini
contrattuali, atteso che, in caso di aggiudicazioh&ornitore si impegna a prestare le
forniture ed i servizi connessi sino a concorremzgsima dell'importo totale offerto per |l
lotto. Per tali lotti non € ammessa offerta paezialFornitori dovranno obbligatoriamente
presentare offerta per tutti i prodotti che compmwil lotto. Nei casi in cui le misure dei
prodotti siano indicate con una formulazione coeiga il trattino “-” (es. 10-12 cm) e da
intendersi valida l'offerta di prodotti di misur@mpresa nell’intervallo tra i due valori
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indicati (es: 10 cm oppure 10,1 cm, 10,2 cm ....11 X1 cm, ... 12 cm).

L’indicazione “circa” presente accanto alle miswe prodotti rende ammissibile una
tolleranza pari al +/- 20% delle misure indicate.

| quantitativi indicati, pertanto, non sono vinadiané per S.C.R. — Piemonte S.p.A. né
perle Amministrazioni Contraenti, che non rispoaeio nei confronti dell’aggiudicatario

in caso di emissione di ordinativi inferiori; ditfa il quantitativo sara determinato

dall'effettivo fabbisogno di ciascuna Amministrazedo Contraente, nel rispetto

dellimporto di aggiudicazione di ciascun lotto.

L’indicazione dellaCND é orientativa e non vincolanteai fini della presentazione
dell'offerta; e invece vincolante la rispondenzdlelearatteristiche del prodotto offerto
alla descrizione ed alle caratteristiche tecniciticate per ciascun prodotto nel presente

Capitolato e nel suo allegato.

Nel corso di tutta la durata della Convenzione, ilFornitore aggiudicatario, salvo
guanto previsto ai successivi art. 6.2 e 6.3, é digato a fornire il medesimo prodotto
indicato nell'offerta in sede di gara per quanto atiene alla descrizione, alle
caratteristiche tecniche, al nome commerciale e/ol aodice prodotto. Non sara
pertanto ammessa la sostituzione di prodotti con @l ritenuti dal Fornitore
equivalenti con nome commerciale e/o codice prodotdifferenti.

Tutti i prodotti devono essere “latex free”; tabratteristica si deve ritenere relativa al solo
prodotto e non al confezionamento. Alle Ditte vidneogni caso richiesto di fornire
dichiarazione circa la presenza o meno di lattiagha per il confezionamento primario.

Per i Prodotti oggetto della fornitura la cui agliaazione avverra con il criterio
dell'offerta economicamente piu vantaggiosa, tuttoncorrenti dovranno presentare una
campionatura, aventi le medesime caratteristichepaotti consegnati nel corso della
fornitura econ un periodo di validita non inferiore a 12 mesila cui quantita, per ciascun
Prodotto, viene indicata nella colonna “CAMPIONATARddell'allegato 1) “Tabella
Prodotti”. Per i Prodotti oggetto della fornitueadui aggiudicazione avverra con il criterio
del prezzo piu basso, la campionatura, la cui didaniene indicata nella colonna
“CAMPIONATURA” dell'allegato 1) “Tabella Prodotti",dovra essere presentata dalle
prime tre Ditte in graduatoria nei tempi e con ledalita indicate nel Disciplinare di gara.

All'atto della consegna, i prodotti dovranno presea un periodo di validitd non
inferiore a3/4 dell’intero periodo di validita.

3. DURATA

Con riferimento a ciascun lotto, la Convenzioneaala durata di 36 (trentasei) mesi a
decorrere dalla data di attivazione della stessa.

Per durata della Convenzione si intende il periddaitilizzo della medesima mediante
I'emissione di Ordinativi di fornitura da parte eAmministrazioni del Servizio Sanitario
regionale.

Nella sola ipotesi in cui, alla scadenza del teemdncui sopra, non sia esaurito I'importo
stabilito per ciascun Lotto, la Convenzione potsaege prorogata per i Lotti non esauriti
fino ad un massimo di ulteriori 6 (sei) mesi, peeeomunicazione scritta da inviarsi al
Fornitore da parte di S.C.R.-Piemonte S.p.A..



4. REQUISITI TECNICI DEI PRODOTTI
4.1 MEDICAZIONI PER FERITE, PIAGHE E ULCERE (CND M0404 e M9...)

4.1.1 CARATTERISTICHE TECNICHE GENERALI COMUNI

| prodotti oggetto della presente fornitura deva@ssere conformi alle norme vigenti in
campo nazionale e comunitario per i dispositivi medlovranno inoltre rispondere ai
requisiti previsti dalle disposizioni vigenti in teaa all’atto della fornitura, nonché essere
conformi a quanto previsto dalla Direttiva CE93@RE sui Dispositivi Medici recepita
con D.Lgs.46 del 24/02/1997 e s.m.i.

4.1.2 CONFEZIONAMENTI

Ogni confezione primaria e secondaria dovra riperfadati necessari ad individuare il
prodotto contenuto, la quantita, il nome dello stesl nome e la ragione sociale ed
indirizzo del fabbricante, il codice prodotto ditrito dal fabbricante, la dicitura monouso
(o simbolo relativo) ove previsto, la marchiatua, @ lotto di produzione, la scadenza.

Per i prodotti sterili, la confezione dovra inoltriportare: tipo di sterilizzazione e la
dicitura “sterile”.

Tutte le diciture sui vari involucri devono esseigortate in lingua italiana e con colori
indelebili.

Sulla confezione devono essere riportate, in lingalaana, tutte le informazioni previste
dalla normativa vigente e necessarie per garanfireutilizzo corretto e sicuro del
dispositivo nonché la sua corretta conservazione.

Nella confezione, ove previsto, dovra essere ptesitioglietto illustrativo con relative
indicazioni d’uso.

Per i prodotti sterili, il confezionamento dovraa@atire la sterilita per il periodo indicato.

Il Fornitore dovra dichiarare, per ciascun prodoitonumero di pezzi contenuti nella
singola confezione, numero che non dovra superhreomfezionamento massimo
consentito indicato per ciascun prodotto nel pries@apitolato. Tale confezione costituira
I'unitd di vendita e dovra rimanere costante nesoalella fornitura.

| prodotti devono essere confezionati in imballagigmateriale resistente alle manovre di
carico, trasporto e scarico oltre che idonei amarse la corretta conservazione e un buon
grado di pulizia, nonché un’efficace barriera cotumidita e la polvere.

4.1.3 SPECIFICHE TECNICHE DEL MATERIALE OGGETTO DELLA
FORNITURA

LOTTO 1: MEDICAZIONE IN ALGINATO

Caratteristiche:

- medicazione sterile costituita da una base di atginli calcio e/o sodio con funzione
assorbente/gelificante ed emostatica per il tragt#gmdi lesioni piane o cavitarie

- rimozione della medicazione atraumatica per ilugsseoformato e senza perdita di
residui di alginati nella ferita

- non deve aderire al fondo della ferita, anche dltrermine di attivita, deve evitare che



'essudato assorbito diffonda, preservando cosulzerficie perilesionale da possibili
macerazioni

- deve garantire I'assorbimento uniforme

- la frequenza del cambio in lesioni mediamente essiichon deve essere inferiore a 3
giorni (verifica da prova in uso)

- confezionamento: incarto primario in buste singolE apertura facilitata, confezione
da max 30 pezzi.

Dalla scheda tecnica, ovvero mediante una dichi@mazresa dalla Ditta concorrente, si
deve evincere:
- capacita di assorbimento espressa
- in gr/100cmq di medicazione/0,5h per le voci ak [o)
- in gr/gr di medicazione/0,5h per la voce d)

Destinazione d’'uso trattamento di lesioni da mediamente a fortemesseidanti.
Misure e campionatura richieste:come indicato nell’allegato “Tabella Prodotti”.

LOTTI 2, 3 E 4: MEDICAZIONE IN IDROCOLLOIDI

Caratteristiche:

- medicazione sterile idroattiva costituita da unaebdi polimeri idrofili (ad es. gelatina,
pectina, carbossimetilcellulosa) dispersi in unatriten adesiva ipoallergenica e
ricoperta da un dorso di materiale impermeabilerigermeabile, in forma di placche
con/senza bordo adesivo e sagomate ove previsto

- i microgranuli idroattivi devono assorbire acqua nmdo lento e controllato ed
espandersi

- adattabile alla superficie cutanea e resisteneefatkze di taglio e frizione, flessibile ed
elastica

- deve minimizzare il rischio di macerazione

- larimozione deve avvenire in modo atraumaticoethee peeling e trazione della cute,
non deve lasciare residui nella ferita

- la frequenza del cambio in lesioni moderatamergedanti non deve essere inferiore a
3 giorni (verifica da prova in uso)

- le placche con bordo adesivo o sagomate non devcmedere altre forme di fissaggio
e devono poter essere utilizzate per le zone &diffda medicare; i bordi non si devono
rompere e arrotolare nel momento dell’'applicaziereirante la permanenza in situ

- permeabile al vapore

- il sistema di applicazione deve garantire una n@agioone asettica

- confezionamento: incarto primario in busta singdterile, con apertura facilitata,
confezione da max 15 pezzi.

Dalla scheda tecnica, ovvero mediante una dichimmazresa dalla Ditta concorrente, si
deve evincere la capacita di assorbimento espireggang di medicazione/24h.

Destinazione d'uso prevenzione e trattamento di lesioni da lievi aderatamente
essudanti, in fase di granulazione e di riepitelzane.

Misure e campionatura richieste:come indicato nell’allegato “Tabella Prodotti”.

LOTTO 5: MEDICAZIONE IN IDROCOLLOIDI SOTTILI



Caratteristiche:

- medicazione sterile idroattiva costituita da unaebdi polimeri idrofili, con eventuale
aggiunta di ulteriori sostanze combinate con ldasws idrocolloidale che consentano
di gestire, anche in modo limitato, I'essudato, pdrsi in una matrice adesiva
ipoallergenica e ricoperta da un dorso di mateirajgrmeabile o semipermeabile

- elastica e permeabile al vapore

- la frequenza del cambio in lesioni scarsamentedesgunon deve essere inferiore a 3
giorni (verifica da prova in uso)

- in forma di placche quadrate/rettangolari/ovalitigo “sottile”. La caratteristica tipo
sottile si deve evincere dalla scheda tecnica @& @ame commerciale

- spessore inferiore a 1 mm

- confezionamento: incarto primario in busta singdterile, con apertura facilitata,
confezione da max 20 pezzi.

Dalla scheda tecnica, ovvero mediante una dichimmazresa dalla Ditta concorrente, si
deve evincere la capacita di assorbimento espieggamq di medicazione/24h.

Destinazione d’'uso prevenzione e trattamento di lesioni limitatanee@ssudanti, in fase
di granulazione e di riepitelizzazione.

Misure e campionatura richieste:come indicato nell’allegato “Tabella Prodotti”.

LOTTO 6: MEDICAZIONE IN IDROCOLLOIDI IN PASTA/GEL

Caratteristiche:

- medicazione sterile idroattiva costituita da unaebdi polimeri idrofili dispersi in un
eccipiente base, con eventuale aggiunta di ulies@stanze combinate con la sostanza
idrocolloidale che consentano di gestire, anchmado limitato, 'essudato

- di maneggevole applicazione

- confezionamento: in tubetto o bombola max 75 gr.

Destinazione d’uso per il trattamento di lesioni profonde che preaen tessuto fibrinoso
e per favorire il processo di granulazione, rivestto e sbrigliamento in lesioni cavitarie
e non.

Confezionamento e campionatura richieste:come indicato nell'allegato “Tabella
Prodotti”.

LOTTO 7: MEDICAZIONE IN FIBRE GELIFICANTI ABASE DI CELLULOSA

Caratteristiche:

- medicazione sterile costituita da fibre gelificaatibase di cellulosa non inferiore al
90%, in placche piane e in nastro

- permeabile al vapore

- altamente assorbente e in grado di tratteneresglidati anche sotto compressione

- rimozione in un unico pezzo senza lasciare residila ferita, minimizzando traumi e
dolore

- confezionamento: incarto primario in busta singo&erile, 20 pezzi max per
confezione.

Destinazione d’uso trattamento di ferite essudanti comprese ulcevaiche, ustioni e di
ferite chirurgiche che riparano per seconda intami



Misure e campionatura richieste:come indicato nell’allegato “Tabella Prodotti”.

LOTTI 8 E 9: MEDICAZIONE IN IDROGELI E MEDICAZIONI
CONFORMABILI IN IDROGELI

Caratteristiche del gel:

- gel viscoso amorfo a base di acqua e/o soluzidmesénon meno del 70%® polimeri
idrofili

- confezionamento: tubo temporaneamente richiudidde max 20 gr con beccuccio
applicatore. Confezione da max 15 pezzi.

Caratteristiche delle placche:

— medicazione in placca su supporto inerte, a baaeglia e/o soluzioni saline (non meno
del 50%)e polimeri idrofili

— confezionamento: incarto primario in buste singtiléacile apertura in confezione da
max 20 pz.

Destinazione d’uso:detersione autolitica su tessuti necrotici e/oiffiisi e sbrigliamento
di lesioni superficiali e profonde.

Misure e campionatura richieste:come indicato nell’allegato “Tabella Prodotti”.

LOTTO 10: MEDICAZIONE IN FILM DI POLIURETANO TRASPA RENTE
STERILE

Caratteristiche:

— permeabile all’'ossigeno e al vapore acqueo, impabitesai liquidi ed ai batteri

— cosparsa uniformemente con adesivo ipoallergenizasa di acrilati

— con carta di protezione della massa adesiva, psaintale da permettere I'applicazione
con tecnica asettica

— altamente conformabile e non rigida

— durante 'applicazione e la permanenza in siturdboon si devono arrotolare

— non deve lasciare residui collosi alla rimozione

— confezionamento: incarto primario in busta singma apertura peel open o con altra
soluzione che garantisca all'apertura la steril#hsingolo articolo. Confezione da max
100 pezzi.

Dalla scheda tecnica, ovvero mediante una dichimmazresa dalla Ditta concorrente, si
deve evincere il valore di MVTR espresso in gr/mmedicazione/24h.

Destinazione d’'uso per la protezione della cute e il trattamentdadfdrita superficiale e
per il fissaggio.

Misure e campionatura richieste:come indicato nell’allegato “Tabella Prodotti”.

LOTTO 11: FILM IN POLIURETANO IN ROTOLO NON STERILE

Caratteristiche:

— in poliuretano trasparente, permeabile all'ossigerab vapore acqueo, impermeabile ai
liquidi ed ai batteri

— cosparso uniformemente con adesivo ipoallergentzasa di acrilati

— con carta di protezione della massa adesiva, pseinale da permettere I'applicazione
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con i guanti
— altamente conformabile
— durante 'applicazione e la permanenza in siturdboon si devono arrotolare
— non deve lasciare residui collosi alla rimozione
— confezionamento: in confezione singola in dispenser

Dalla scheda tecnica, ovvero mediante una dichimmazresa dalla Ditta concorrente, si
deve evincere il valore di MVTR espresso in gr/mmedicazione/24h.

Destinazione d’usoper il fissaggio e la protezione di medicazioni.
Misure e campionatura richieste:come indicato nell’allegato “Tabella Prodotti”.

LOTTO 12: MEDICAZIONE IN SCHIUMA DI POLIURETANO AD ALTA

ASSORBENZA CON BORDO ADESIVO

Caratteristiche:

— medicazione pluristratificata adesiva, in schiumaaliuretano altamente assorbente,
semipermeabile che consenta una elevata traspigzittata in modo da non aderire
alla superficie della lesione

— deve garantire il mantenimento del microambienteidomottimale, evitando la
macerazione della cute perilesionale e il rilasi@tyessudato anche sotto compressione

— dotata di un film esterno permeabile al vapore aoqeiimpermeabile ai liquidi

- la frequenza del cambio in lesioni altamente essuden deve essere inferiore a 3
giorni (verifica da prova in uso)

- eventualmente associata ad altri substrati

— durante I'applicazione e la permanenza in siturdboon si devono arrotolare

- il bordo adesivo non deve lasciare residui colédisi imozione

— confezionamento: in busta singola, sterile, contape peel open o con altra soluzione
che garantisca all’apertura la sterilita del siogaiticolo. Confezione da max 20 pezzi.

Dalla scheda tecnica, ovvero mediante una dichi@mazresa dalla Ditta concorrente, si
deve evincere:
- valore di MVTR espresso in gr/mg medicazione/24h
- capacita di assorbimento espressa in gr/cmq dicaeidine/24h e 72h
- assorbimento sotto compressione, 40 mm di Hg, sspren gr/cmq di
medicazione/24h.

Destinazione d'uso prevenzione e trattamento di lesioni essudanthanin fase di
granulazione e riepitelizzazione.

Misure e campionatura richieste:come indicato nell’allegato “Tabella Prodotti”.

LOTTO 13: MEDICAZIONE IN SCHIUMA DI POLIURETANO AD ALTA

ASSORBENZA SENZA BORDO ADESIVO

Caratteristiche:

- medicazione pluristratificata senza bordo adesivgchiuma di poliuretano altamente
assorbente, semipermeabile che consenta una el&éesgirazione, dotata di una
superficie da porre a contatto con la lesionedalgarantire una rimozione atraumatica
e permettere il monitoraggio del grado di satunaeidella medicazione

- trattata in modo da non aderire alla superficiéedekione

- deve garantire il mantenimento del microambientedonottimale, possedere struttura
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adsorbente non colliquante, evitando la macerazietia cute perilesionale e il rilascio
dell’essudato anche sotto compressione

- dotata di un film esterno permeabile al vapore aoquimpermeabile ai liquidi

- eventualmente associata ad altri substrati

- la frequenza del cambio in lesioni altamente egsiigeon deve essere inferiore a 3
giorni (verifica da prova in uso)

- il sistema di applicazione deve garantire una n@agioone asettica

- confezionamento: in busta singola, sterile, corrtape peel open o con altra soluzione
che garantisca all'apertura la sterilita del siogaiticolo. Confezione da max 20 pezzi.

Dalla scheda tecnica, ovvero mediante una dichmmazresa dalla Ditta concorrente, si
deve evincere:
- valore di MVTR espresso in gr/mg medicazione/24h
- capacita di assorbimento espressa in gr/cmq digaeidine/24h e 72h
- assorbimento sotto compressione, 40 mm di Hg, sspren gr/cmq di
medicazione/24h.

Destinazione d’'uso prevenzione e trattamento di lesioni essudanthanin fase di
granulazione e riepitelizzazione.

Misure e campionatura richieste:come indicato nell’allegato “Tabella Prodotti”.

LOTTO 14: MEDICAZIONE IN SCHIUMA DI POLIURETANO AD ALTA
ASSORBENZA CAVITARIA

Caratteristiche:
- medesime caratteristiche generali indicate al plece lotto 13 con le seguenti
eccezioni/differenze:
o la struttura non deve essere necessariamentetgtifisata
o la frequenza dei cambi non deve essere inferi@giarni (verifica da prova in
uso)
- confezionamenton busta singola, sterile, con apertura peel opeoroaltra soluzione che
garantiscall’aperturala sterilita del singolo articolo. Confezione dax24 pezzi.

Dalla scheda tecnica, ovvero mediante una dichi@mazresa dalla Ditta concorrente, si
deve evincere:

- valore di MVTR espresso in gr/mg medicazione/24h

- capacita di assorbimento espressa in gr/gr di raeitine/24h.

Destinazione d’'usotrattamento di lesioni essudanti cavitarie.
Misure e campionatura richieste:come indicato nell’allegato “Tabella Prodotti”.

LOTTO 15: MEDICAZIONE IN SCHIUMA DI POLIURETANO AD ALTA
ASSORBENZA CONFORMATA/CONFORMABILE PER GOMITO/TALLO NE

Caratteristiche:

— medesime caratteristiche generali indicate ai pleae lotti 12 e 13 (a seconda della
presenza o meno dei bordi adesivi)

e in aggiunta:

- conformata per la sua destinazione d’'uso (gomiltorte)

- deve adattarsi morfologicamente ed anatomicamegienaito e al tallone
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- in caso di presenza di bordi adesivi, la dimensidel€area attiva deve essere congrua
alla destinazione d’'uso e la proporzione tra i berdiarea attiva deve essere tale da
garantire una perfetta tenuta della medicazioretethle copertura della lesione

- nel caso di dispositivo conformabile, questo dewaeagtire il mantenimento della
capacita assorbente e assenza di sfilacciatura anséguito di taglio.

Dalla scheda tecnica, ovvero mediante una dichi@mazresa dalla Ditta concorrente, si
deve evincere:
- valore di MVTR espresso in gr/mg medicazione/24h
- capacita di assorbimento espressa in gr/cmq dicaeidne/24h
- assorbimento sotto compressione, 40 mm di Hg, sspren gr/cmq di
medicazione/24h

Destinazione d'uso prevenzione e trattamento di lesioni essudanthanin fase di
granulazione e riepitelizzazione in zone “criticlugl corpo.

Misure e campionatura richieste:come indicato nell’allegato “Tabella Prodotti”.

LOTTO 16: MEDICAZIONE IN SCHIUMA DI POLIURETANO AD ALTA
ASSORBENZA CONFORMATA/CONFORMABILE PER SACRO

Caratteristiche:

— medesime caratteristiche generali indicate al [bo

e in aggiunta

— conformata per la sua destinazione d’'uso (sacro)

- nel caso di dispositivo conformabile, questo dewaagtire il mantenimento della
capacita assorbente e assenza di sfilacciatura ansbguito di taglio.

Dalla scheda tecnica, ovvero mediante una dichi@mazresa dalla Ditta concorrente, si
deve evincere:
- valore di MVTR espresso in gr/mg medicazione/24h
- capacita di assorbimento espressa in gr/cmq dicaeidine/24h
- assorbimento sotto compressione, 40 mm di Hg, sspren gr/cmq di
medicazione/24h.

Destinazione d’'uso prevenzione e trattamento di lesioni essudamfiam fase di
granulazione e riepitelizzazione in zone “criticlugl corpo.

Misure e campionatura richieste:come indicato nell’allegato “Tabella Prodotti”.

LOTTO 17: MEDICAZIONE IN SCHIUMA DI POLIURETANO “SO TTILE” A
BASSA ASSORBENZA

Caratteristiche:

- in forma di placche a basso potere assorbente

- senza bordo adesivo, in versione sottile con spesgpale o inferiore a 4 mm, rivestita
di un film semipermeabile che consenta una eletratpirazione, trattata in modo da
renderla non aderente alla superficie della lesione

- deve garantire il mantenimento del microambienteidomottimale, evitando la
macerazione della cute perilesionale e il rilagi@tyessudato anche sotto compressione

- eventualmente associata ad altri substrati

- la frequenza del cambio in lesioni scarsamentedesgunon deve essere inferiore a 3
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giorni (verifica da prova in uso)

- deve essere di agevole applicazione su zone arcterparticolari, su innesti, ustioni,
lesioni autoimmuni, pieghe cutanee ecc...

- confezionamento: in busta singola, sterile, corrtape peel open o con altra soluzione
che garantisca all'apertura la sterilita del siogatticolo. Confezione da max 20 pezzi.

Dalla scheda tecnica, ovvero mediante una dich@mmazresa dalla Ditta concorrente, si
deve evincere:

- valore di MVTR espresso in gr/mg medicazione/24h

- capacita di assorbimento espressa in gr/cmq dicgagidine/24h.

Destinazione d’uso prevenzione e trattamento di lesioni scarsamesgedanti, anche in
fase di granulazione e riepitelizzazione.

Misure e campionatura richieste:come indicato nell’allegato “Tabella Prodotti”.

LOTTO 18: MEDICAZIONE CON ANTIMICROBICO PER CVC

Caratteristiche:

- medicazione in placca o a disco con foro centrale

- a base di poliuretano con antimicrobico

- di facile applicazione tale da garantire una minimenipolazione da parte
dell'operatore

- adattabile a varie tipologie di accessi vascolari

- in grado di assorbire piccole quantita di essudatangue

- la frequenza del cambio non deve essere inferi@rgiarni (verifica da prova in uso)

- confezionamento: in busta singola, sterile, corrtape peel open o con altra soluzione
che garantisca all’apertura la sterilita del siogaiticolo. Confezione da max 25 pezzi.

Destinazione d’'uso medicazione per la prevenzione di infezioni dates agli accessi
vascolari.

Misure e campionatura richieste:come indicato nell’allegato “Tabella Prodotti”.

LOTTO 19: MEDICAZIONE A BASE DI CARBONE ATTIVO E AR GENTO

Caratteristiche:

- medicazione antimicrobica a base di carbone a#d/argento inserita tra due superfici
in TNT termosaldate, da utilizzarsi su lesioni @mninate, infette e maleodoranti per
inattivazione delle endotossine (binding)

- la frequenza del cambio non deve essere inferiérgiarni (verifica da prova in uso)

- deve essere flessibile e conformabile, non aderémtenodo da consentire una
rimozione atraumatica dalla lesione

- confezionamento: incarto primario in buste singsterili, con apertura peel open o con
altra soluzione che garantisca all’apertura lalgéedel singolo articolo. Confezione da
max 20 pezzi.

Dalla scheda tecnica, ovvero mediante una dichimmazresa dalla Ditta concorrente, si
deve evincere la quantita di argento espressadrogrammi/cmg di medicazione.

Destinazione d’uso trattamento di lesioni maleodoranti o infettepesdiciali e profonde,
a media o alta essudazione.
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Misure e campionatura richieste:come indicato nell’allegato “Tabella Prodotti”.

LOTTO 20: MEDICAZIONE IN FIBRE GELIFICANTI ABASE D | CELLULOSA
E ARGENTO SENZA ALGINATO

Caratteristiche:

- in fibre gelificanti a base di cellulosa con argent

- in placca e nastro

- assorbimento medio-alto di essudato e batteri

- non aderente

- deve mantenere la sua integrita fino alla rimoziengaon deve aderire al fondo della
lesione

- di facile applicazione garantendo una manipolazesedtica

- la frequenza del cambio non deve essere inferi@rgiarni (verifica da prova in uso)

- confezionamento: incarto primario in buste singsterili, con apertura peel open o con
altra soluzione che garantisca all’apertura lalggedel singolo articolo. Confezione da
max 20 pezzi.

Dalla scheda tecnica, ovvero mediante una dich@mmazresa dalla Ditta concorrente, si
deve evincere:

- la capacita di assorbimento espressa in gr/cmcedicazione/24h

- la quantita di argento espressa in microgrammi/dmmgedicazione.

Destinazione d’uso trattamento di lesioni infette, superficiali eofonde a media o alta
essudazione.
Misure e campionatura richieste:come indicato nell’allegato “Tabella Prodotti”.

LOTTO 21: MEDICAZIONE A BASE DI CARBOSSIMETILCELLUL OSA E
ARGENTO CON ALGINATO

Caratteristiche:

- abase di CMC e argento

- in placca e nastro

- con fibre di alginato di calcio e/o sodio

- assorbimento alto di essudato e batteri

- non aderente

- deve mantenere la sua integrita fino alla rimoziengaon deve aderire al fondo della
lesione

- non deve lasciare residui di alginato nella ferita

- di facile applicazione per garantire una manipaaegiasettica

- la frequenza del cambio non deve essere inferi@rgiarni (verifica da prova in uso)

- confezionamento: incarto primario in buste singsterili, con apertura peel open o con
altra soluzione che garantisca all’apertura lalggedel singolo articolo. Confezione da
max 20 pezzi.

Dalla scheda tecnica, ovvero mediante una dichmmazresa dalla Ditta concorrente, si
deve evincere:

- la capacita di assorbimento espressa in gr/cmcedicazione/24h

- la quantita di argento espressa in microgrammi/dmmgedicazione.
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Destinazione d'uso trattamento di lesioni infette, superficiali eofonde ad alta
essudazione.

Misure e campionatura richieste:come indicato nell’allegato “Tabella Prodotti”.

LOTTO 22: MEDICAZIONE A BASE DI SCHIUMA DI POLIURET ANO E
ARGENTO

Caratteristiche:

- medicazione antimicrobica a base di schiuma inupstano (associato o no ad altri
materiali che ne aumentano la capacita assorbeateadesiva con argento, in placche

- da utilizzarsi su lesioni infette con gestione 'dsBudato e rilascio continuo e
controllato degli ioni argento

- la frequenza del cambio non deve essere inferi@rgiarni (verifica da prova in uso)

- permeabile al vapore acqueo e impermeabile airbatte

- confezionamento: incarto primario in buste singsterili, con apertura peel open o con
altra soluzione che garantisca all’apertura lalgéedel singolo articolo. Confezione da
max 20 pezzi.

Dalla scheda tecnica, ovvero mediante una dichi@mazresa dalla Ditta concorrente, si
deve evincere:

- valore di MVTR espresso in gr/mg medicazione/24h

- capacita di assorbimento espressa in gr/cmq dicaeidine/24h

- la quantita di argento espressa in mg/cmq di meatina.

Destinazione d’uso trattamento di lesioni infette, superficiali eofbnde a media o alta
essudazione.

Misure e campionatura richieste:come indicato nell’allegato “Tabella Prodotti”.

LOTTO 23: MEDICAZIONE A BASE DI ACIDO IALURONICO O COLLAGENE
+ ARGENTO COLLOIDALE

Caratteristiche:

- spray a base di argento (>1%) piu eventuali altimgipi attivi idonei in grado di
prevenire la contaminazione microbica e di faaiité processo di guarigione

- facile da rimuovere con soluzione fisiologica

- confezionamento: in bombola spray da massimo 15Q@.anbombola dovra consentire
lo svuotamento completo del contenuto.

Destinazione d’uso per il trattamento topico e temporaneo di lestuianee.
Misure e campionatura richieste:come indicato nell’allegato “Tabella Prodotti”.

LOTTO 24: MEDICAZIONE A BASE DI CARBONE ATTIVO

Caratteristiche:

- medicazione sterile non adesiva, assorbente gl edgli essudati, composta almeno da
uno strato assorbente a contatto con la feritawndastrato contenente carbone

- non deve aderire al letto della ferita per consentatraumaticita della rimozione, deve
essere flessibile e conformabile

- la frequenza del cambio non deve essere inferi@rgiarni (verifica da prova in uso)
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- confezionamento: incarto primario in busta singstarile, con apertura peel open o con
altra soluzione che garantisca all’apertura lalgéedel singolo articolo. Confezione da
max 10 pezzi.

Destinazione d’'uso:gestione di ferite maleodoranti e essudanti.
Misure e campionatura richieste:come indicato nell’allegato “Tabella Prodotti”.

LOTTO 25: MEDICAZIONE A BASE DI COLLAGENE

Caratteristiche:

- medicazione a base di collagene di origine anirahéorme alle normative vigenti

- capacita di assorbire I'essudato e mantenere l'antdiumido

- conformabile alla superficie della lesione e ritaigile

- confezionamento: incarto primario in busta singstarile, con apertura peel open o con
altra soluzione che garantisca all’apertura lalggedel singolo articolo. Confezione da
max 10 pezzi.

Destinazione d’'uso Trattamento di lesioni granuleggianti superficeprofonde, ustioni,
come emostatico.

Misure e campionatura richieste:come indicato nell’allegato “Tabella Prodotti”.

LOTTO 26: MEDICAZIONE MODULANTE LE METALLOPROTEASI

Caratteristiche:

- medicazione costituita da una matrice che, meditedame ed inattivazione delle
proteasi e legame e protezione dei fattori di c¢t@soaturali, deve modulare e
riequilibrare I'ambiente della ferita cronica

- deve avere capacita di guarire le lesioni piu diiffi

- confezionamento: incarto primario in busta singstarile, con apertura peel open o con
altra soluzione che garantisca all’apertura lalgéedel singolo articolo. Confezione da
max 20 pezzi.

Destinazione d'uso trattamento di lesioni croniche.
Misure e campionatura richieste:come indicato nell’allegato “Tabella Prodotti”.

LOTTO 27: MEDICAZIONE DI CONTATTO NON ADERENTE SENZ A
PARAFFINA

Caratteristiche:

- costituita da silicone o altro materiale equivaéemion aderente

- deve permettere all’essudato di passare verticdbrdaila ferita verso una medicazione
assorbente ed evitare che la medicazione secoratiissca alla ferita, minimizzando |l
dolore alla rimozione

- deve sigillare i margini della ferita, evitare chessudato fuoriesca verso la cute
perilesionale minimizzando il rischio di macerazon

- confezionamento: incarto primario in busta singstarile, con apertura peel open o con
altra soluzione che garantisca all’apertura lalggedel singolo articolo. Confezione da
max 10 pezzi.
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Destinazione d’'uso trattamento di ferite dolorose, ustioni di seaorgtado, lacerazioni
con cute perilesionale fragile, per le quali € seaeio impedire che la medicazione
aderisca.

Misure e campionatura richieste:come indicato nell’allegato “Tabella Prodotti”.

LOTTO 28: SPRAY PROTETTIVO PER LA PREVENZIONE DELLE PIAGHE DA
COMPRESSIONE

Caratteristiche:

- deve prevenire la macerazione e migliorare I'etéstidella cute

- con eventuali sostanze emollienti

- deve favorire la ricostituzione del film idrolipmb e promuovere il rinnovo cellulare
- confezionamento: flacone-spray da 10 - 100 ml circa

Destinazione d’'uso per la prevenziondel rossore e delle piaghe da compressione.
Campionatura richieste: come indicato nell'allegato “Tabella Prodotti”.

LOTTO 29: FILM BARRIERA IN SPRAY PER LA PROTEZIONE DELLA PELLE

Caratteristiche:

- in silicone o poliuretano o altro materiale equarde

- deve formare una sottile barriera per proteggeceii@ dall'azione irritante e aggressiva
dei liquidi organici (urine e feci) e dall’attrimon le lenzuola

- impermeabile ai liquidi e permeabile al vapore a&me all’ossigeno in modo tale da
non favorire la macerazione cutanea

- privo di sostanze irritanti e aggressive

- confezionamento: bomboletta spray con propelleat?2@d0 - 500 ml circa che consenta
la costante erogazione fino a completo esaurimaeitprodotto.

Destinazione d’'uso protezione della cute integra ad effetto barriera
Campionatura richieste: come indicato nell’allegato “Tabella Prodotti”.

LOTTO 30: SOLUZIONE SALINA STERILE PER DETERSIONE F ERITE

Caratteristiche:

- soluzione salina sterile utilizzata per detergerggare ed idratare ferite acute e
croniche

- confezionamentoflacone spray/nebulizzatore con erogatore da BZbral che consenta la
costante erogazione fino a completo esaurimentproelotto.

Destinazione d’'uso per la detersione delle lesioni cutanee.

Campionatura richieste: come indicato nell’allegato “Tabella Prodotti”.

4.2 DISPOSITIVI EMOSTATICI (CND M0405)

4.2.1 CARATTERISTICHE TECNICHE GENERALI COMUNI

| prodotti oggetto della presente fornitura devassere conformi alle norme vigenti in
campo nazionale e comunitario per i dispositivi medlovranno inoltre rispondere ai
requisiti previsti dalle disposizioni vigenti in teaia all’atto della fornitura, nonché essere
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conformi a quanto previsto dalla Direttiva CE93@RE sui Dispositivi Medici recepita
con D.Lgs.46 del 24/02/1997 e s.m.i.

4.2.2 CONFEZIONAMENTI

Ogni confezione primaria e secondaria dovra riperiadati necessari ad individuare il
prodotto contenuto, la quantita, il nome dello stesl nome e la ragione sociale ed
indirizzo del produttore e/o fornitore, il codiceopdotto attribuito dal fabbricante, la
dicitura monouso (o simbolo relativo) ove prevista, marchiatura CE, il lotto di

produzione, la scadenza.

Per i prodotti sterili, la confezione dovra inoltriportare: tipo di sterilizzazione e la
dicitura “sterile”.

Tutte le diciture sui vari involucri devono esseigortate in lingua italiana e con colori
indelebili.

Sulla confezione devono essere riportate, in lingalaana, tutte le informazioni previste
dalla normativa vigente e necessarie per garanfireutilizzo corretto e sicuro del
dispositivo nonché la sua corretta conservazione.

Nella confezione, ove previsto, dovra essere ptesitioglietto illustrativo con relative
indicazioni d'uso.

Per i prodotti sterili, il confezionamento dovraaatire la sterilita per il periodo indicato.

Il Fornitore dovra dichiarare, per ciascun prodoitonumero di pezzi contenuti nella
singola confezione, numero che non dovra superhreomfezionamento massimo
consentito indicato per ciascun prodotto nel pres@apitolato. Tale confezione costituira
I'unita di vendita e dovra rimanere costante nesoalella fornitura.

| prodotti devono essere confezionati in imballagdigmnateriale resistente alle manovre di
carico, trasporto e scarico oltre che idonei amaree la corretta conservazione e un buon
grado di pulizia ,nonché un’efficace barriera cotumidita e la polvere.

4.2.3 SPECIFICHE TECNICHE DEL MATERIALE OGGETTO DELLA
FORNITURA

LOTTO 31 E 32: MEDICAZIONE STERILE A BASE DI CELLUL OSA OSSIDATA

Caratteristiche:

- medicazione in cellulosa ossidata, ad utilizzo opératorio che non necessita di
rimozione

- in formato fibrillare ove previsto

- maneggevole, facilmente conformabile, riassorbibile

- con rapido effetto emostatico, ottima tollerabibtdiocompatibilita

- non deve comportare rischi di compressione indesideper aumento importante del
volume

- non deve aderire ai guanti né ai ferri chirurgigiahte I'utilizzo

- modalita di conservazione a temperatura ambiente

- confezionamento: confezione singola sterile conrtape peel - open o con altra
soluzione che garantisca all'apertura la sterdgésingolo articolo, in doppio involucro
per garantire il rispetto delle procedure asettidheconfezione tale da proteggere il
contenuto dalla luce e dall’'umidita. Confezionentax 20 pezzi.
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Dalla scheda tecnica, ovvero mediante una dich@mazresa dalla Ditta concorrente, Si
deve evincere:

- il tempo di emostasi

- il tempo di riassorbimento

- il valore di ph.

Destinazione d’'uso medicazione emostatica per uso intraoperatorio.
Misure e campionatura richieste:come indicato nell’allegato “Tabella Prodotti”.

LOTTO 33: MEDICAZIONE EMOSTATICA STERILE A BASE DI GELATINA E
TROMBINA KIT COMPLETO PER USO CHIRURGICO E APPLICAT ORE
ENDOSCOPICO DEDICATO

Caratteristiche:

- gel emostatico a base di gelatina di origine arengatrombina umanper utilizzo in
procedure invasive o chirurgicamente invasive cooaliuvante dell’emostasi

- confezionamento medicazione: KIT monodose completo

- confezionamento applicatore endoscopico: confezisimgola sterile, max 6 pz a
confezione.

Destinazione d’'uso medicazione emostatica per uso intraoperatoridutti i tipi di
sanguinamento.

Campionatura richieste: come indicato nell’allegato “Tabella Prodotti”.

LOTTO 34: MEDICAZIONE STERILE A BASE DI SPUGNA DI G ELATINA
EMOSTATICA RIASSORBIBILE

Caratteristiche:

- spugna in pura gelatina emostatica sterile instdubiacqua e riassorbibile

- uniformemente porosa, bianca, leggerissima, teeam elastica

- veloce capacita di emostasi

- ottima tollerabilita e biocompatibilita

- elevata resistenza e duttilita d’uso sia asciuti& iaumidita con soluzione fisiologica,
con soluzioni di antibiotici e trombina

- durante la manipolazione non deve presentare teadendisgregarsi, deve essere
flessibile e facilmente riducibile in formati disernon deve aderire a bisturi e guanti

- confezionamento: confezione singola sterile conrtape peel open o con altra
soluzione che garantisca all’apertura la steriiéh singolo articolo. In confezione da
max 25 pezzi.

Dalla scheda tecnica ovvero mediante una dichianazresa dalla Ditta concorrente si
deve evincere:

— il tempo di emostasi

— il tempo di riassorbimento.

Destinazione d’uso medicazione per facilitare 'emostasi.
Misure e campionatura richieste:come indicato nell’allegato “Tabella Prodotti”.
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5. SERVIZ| CONNESSI

5.1 TRASPORTO E CONSEGNA

Le attivita di trasporto e consegna dei prodottgeitp della fornitura dovranno essere
effettuate a cura, rischio e spese del Fornitordanali indicati dall’Ente richiedente nei
singoli Ordinativi di Fornitura con mezzi idoneitdt di sponde idrauliche.

Per lo scarico del materiale il Fornitore non pakévalersi del personale e dei mezzi
dellEnte richiedente; ogni operazione dovra esseseguita dal Fornitore ovvero dal
corriere incaricato della consegna.

La merce dovra essere consegnata:

- franco magazzino compratore, nelle quantita e digiel descritte nell’Ordinativo di
fornitura;

— entro il termine massimo di 5 giorni lavorativi l@aldata di ricezione
dell’Ordinativo di Fornitura, salvo diverso accorfla le parti anche per la gestione
di eventuali urgenze. Nel caso in cui il Fornitoren proceda alla consegna dei
prodotti nel suddetto termine, I’Amministrazioner@@ente, previa comunicazione
scritta al Fornitore, pud procedere ad applicageleali di cui al successivo art. 9.

Le ditte concorrenti sono consapevoli di dover ii@nAziende sanitarie pubbliche e
pertanto non potranno addurre pretesti di qualsi@sira, compreso il ritardato pagamento,
per ritardare o non ottemperare, in tutto o in gaalla prestazione oggetto del presente
Capitolato.

| documenti di trasporto devono obbligatoriamenttdare:

1) luogo di consegna della merce, che deve corrispende quello riportato
nell'Ordinativo di fornitura;

2) numero e data di riferimento dell’Ordinativo difaura;

3) prodotti consegnati con indicazione del codice faalnte e relativo quantitativo;
4) numero lotto di produzione dei singoli prodotti;

5) data di scadenza.

La firma posta dallEnte su tale documento attéstamera consegna; in ogni caso ciascun
Ente avra sempre la facolta di verificare (artl'8ffettiva rispondenza delle quantita e
qualita dei prodotti consegnati rispetto a quameavisto nell’Ordinativo di Fornitura.

Nel rispetto dei limiti dellimporto di aggiudicaame di ciascun Lotto, la singola
Amministrazione potra emettere Ordinativi di Foundt, con relativa indicazione della sede
di consegna, secondo le modalita indicate nellav€azione, purché il valore economico
degli Ordinativi non risulti essere inferiore adr&ul00,00 (cento/00) IVA esclusa. I
Fornitore ha la facolta di dare in ogni caso segaitOrdinativi di Fornitura con valori
inferiori al predetto importo.

5.2 RESI

Nel caso di difformita qualitativa (a titolo eserfishtivo e non esaustivo, errata
etichettatura, assenza di integritd dellimballo ocenfezionamento, prodotti non
correttamente trasportati, prodotti con nome corngraky/codice fabbricante diverso da
guello offerto) e/o quantitativa (in eccesso) ti@®rdlinativo di fornitura e quanto
consegnato dal Fornitore, anche se rilevate a tmeduverifiche e utilizzi successivi, che
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evidenzino la non conformita tra prodotto richiestoconsegnato, I'Ente inviera al

Fornitore una contestazione scritta, anche a miezza@ttivando la pratica di reso secondo
quanto disciplinato ai paragrafi successivi. Nedacan cui i prodotti resi siano gia stati

fatturati, il Fornitore dovra procedere all’emigsgodella nota di credito. Le note di credito
dovranno riportare indicazioni della fattura a danno riferimento e del numero

progressivo assegnato all’Ordinativo di fornitura.

Nel caso in cui si rilevi che la quantita dei pridoonformi consegnati sia inferiore alla
guantita ordinata, I’Amministrazione inviera unant@stazione scritta, anche a mezzo fax,
al Fornitore che dovra provvedere ad integrardifativo: la consegna sara considerata
parziale, con conseguente facolta di applicaziaike ¢henali per mancata consegna di cui
al successivo art. 9 fino alla consegna di quantoasto e mancante.

5.2.1 TEMPISTICHE DEI RESI PER DIFFORMITA’ QUALITATIVA

Il Fornitore s’impegna a ritirare e comunque a isas¢, senza alcun addebito per I'Ente,
entro 5 giorni lavorativi dalla ricezione della conicazione scritta di contestazione, i
prodotti che presentino difformita qualitativa, cordandone con I'Ente stesso le modalita,
pena I'applicazione delle penali di cui al articddodel presente Capitolato. Superato |l
predetto termine massimo per la sostituzione dedgiti non conformi, 'Ente potra
altresi, previa comunicazione scritta, procederettdimente all'acquisto del prodotto sul
libero mercato, addebitando al Fornitore gli evahtonaggiori oneri.

Se entro 10 giorni lavorativi dal termine sopraigatb il Fornitore non ha proceduto al
ritiro dei prodotti non conformi, I'Ente potra irani allo stesso con I'addebito di ogni
spesa sostenuta.

5.2.2 TEMPISTICHE DEI RESI PER DIFFORMITA’ QUANTITATIVA

Il Fornitore si impegna a ritirare, senza alcun edudid per I'Ente ed entro 5 giorni
lavorativi dalla ricezione della comunicazione saridi contestazione, le quantita di
prodotto consegnate in eccesso, concordandonékae ktesso le modalita.

Gli Enti non sono tenuti a rispondere di eventdalini subiti dal prodotto in conseguenza
della giacenza presso le loro sedi. Il prodottoeatesso, non ritirato entro 10 giorni
lavorativi dal termine sopra indicato, potra essewéato dall’Amministrazione contraente

al Fornitore con I'addebito delle spese sostenute

5.3 SERVIZIO DI SUPPORTO E ASSISTENZA

Il Fornitore, alla data di attivazione della Conzieme, dovra avere attivato e reso
operativo un servizio di assistenza, il quale d@gsere disponibile per tutta la durata della
Convenzione stessa, mediante la messa a dispasidi@aimeno un numero di telefono, un
numero di fax e un indirizzo e-mail. | riferimerttel servizio dovranno essere indicati a
S.C.R. — Piemonte S.p.A. nella documentazione asthi ai fini della stipula della
Convenzione.

L’assistenza ed il supporto deve consentire allendmstrazioni di:

- richiedere informazioni sul prodotto offerto e swservizi compresi nella
Convenzione;

- richiedere informazioni sullo stato degli ordinidarso e delle consegne;
- richiedere informazioni circa le modalita di inoltdei reclami.
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| numeri di telefono e di fax dovranno essere:
- numeri geografici di rete fissa nazionale
ovvero, in alternativa

- "numeri per servizi di addebito al chiamato”, dernati, secondo una terminologia di
uso comune, numeri verdi, secondo quanto defiralbadt. 16della Delibera n. 9/03/CIR

della AGCOM "Piano di numerazione nel settore deédlecomunicazioni e disciplina

attuativa” (pubblicata sulla Gazzetta UfficialelddRepubblica Italiana del 1° agosto 2003,
n.177).

Tale servizio dovra essere attivo tutti i giornrdeativi dell’anno, per almeno 8 (otto) ore
giornaliere in orario lavorativo (tra le 8.00 €11&.00).

Durante l'orario di disponibilita del servizio dssistenza, le chiamate effettuate dagli Enti
Contraenti devono essere ricevute da un operatiotetia.

In caso di mancata disponibilita del supportoyata da S.C.R.—Piemonte S.p.A. a seguito
di verifiche effettuate anche tramite terzi incatico a seguito di segnalazioni pervenute
alla stessa dagli Enti, per un periodo che si pgga oltre 2 (due) giorni lavorativi, verra
applicata la penale di cui all’art. 9.

6. EVENTI PARTICOLARI

6.1 INDISPONIBILITA’ TEMPORANEA DEL PRODOTTO

Nel caso di indisponibilita temporanea del prodottd~ornitore, al fine di non essere
assoggetto alle penali per mancata consegna meiniedi cui al successivo art. 9, dovra
darne tempestiva comunicazione per iscritto allavAnistrazioni, e comunque entro e non
oltre 2 (due) giorni lavorativi decorrenti dallaezione dell’Ordinativo di Fornitura; in tale
comunicazione il Fornitore dovra inoltre indicar@ériodo durante il quale non potranno
essere rispettati i termini di consegna di cueail’5.1.

In ogni caso la temporanea indisponibilitd dei Btodnon potra protrarsi per piu di
10(dieci) giorni lavorativi dalla comunicazione dui sopra, pena l'applicazione delle
penali di cui al successivo art. 9.

Decorso inutilmente il predetto termine, 'Entegyia comunicazione scritta al Fornitore,
potra, inoltre, procedere direttamente all'acquistel prodotto sul libero mercato,
addebitando al Fornitore stesso I'eventuale maggioere economico.

Resta inteso che gli eventuali restanti Prodotiuisi nell'Ordinativo di Fornitura dovranno
comunque essere consegnati da parte del Forniebnespetto dei termini massimi, pena
I'applicazione di quanto previsto all’art. 9.

6.2 “FUORI PRODUZIONE” E ACCETTAZIONE DI NUOVI PRODOTTI

Nel caso in cui, durante il periodo di validitaieefficacia della Convenzione, il Fornitore
non sia piu in grado di garantire la consegna @i aipiu Prodotti offerti in sede di gara, a
seguito di ritiro degli stessi dal mercato da paeefabbricante 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,
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- indicare, pena la risoluzione della ConvenzionBrddotto avente identiche o migliori
caratteristiche tecniche, prestazionali e funziocia¢ intende proporre in sostituzione
di quello offerto in gara alle medesime condizioomtrattuali convenute e senza alcun
aumento di prezzo, specificandone il confezionamedtallegando congiuntamente la
relativa scheda tecnica debitamente sottoscrititie e dichiarazioni/certificazioni
richieste in fase di offerta per il prodotto sasti nonché il campione del Prodotto
proposto in sostituzione.

Nel periodo intercorrente tra la comunicazione Betnitore e l'effettiva messa fuori
produzione (30 giorni), S.C.R. — Piemonte S.p.Axcpdera, quindi, alla verifica tecnica
dell’equivalenza del prodotto offerto in sostituzocon quello offerto in sede di gara e con
quanto dichiarato nella nuova scheda tecnica e;aso di accettazione, provvedera a
comunicare al Fornitore gli esiti di detta verifida caso di esito negativo della verifica del
prodotto proposto in sostituzione, S.C.R. — Piemddfp.A. avra facolta di risolvere la
Convenzione, anche solo in parte, laddove il Forainon sia piu in grado di garantire la
disponibilita alle Amministrazioni del Prodotto gequale si richiede la sostituzione.

In caso di accettazione del nuovo prodotto, lo sstedovra essere immediatamente
disponibile nel momento dell’effettiva messa fuproduzione del prodotto inizialmente
offerto: in caso di indisponibilita temporanea aelovo prodotto, si applichera quanto
previsto al precedente paragrafo 6.1.

6.3 AGGIORNAMENTO TECNOLOGICO

In caso di disponibilita di tecnologie miglioratigei prodotti oggetto della Convenzione e
di conseguenti possibili modifiche migliorative dpportare agli stessi, nel corso della
durata della Convenzione, il Fornitore si impegdandormare SCR-Piemonte S.p.A..

Il Fornitore potra formulare la proposta in meré&dali modifiche migliorative, che verra
valutata da S.C.R.. Resta inteso che, relativamahtgrodotto migliorativo offerto, il
Fornitore dovra presentare la medesima documem@zpresentata a corredo per il
prodotto offerto in sede di gara. Solo a seguitocalinunicazione da parte di S.C.R.
dell’esito positivo della verifica di conformita lderodotto migliorativo offerto con quanto
dichiarato in sede di offerta, il Fornitore saratoaizzato ad effettuare la relativa
sostituzione, senza alcun aumento di prezzo ednadldesime condizioni convenute in
sede di gara.

6.4 VARIAZIONE DEL NUMERO DI PEZZI NELLA CONFEZIONE

Il numero di pezzi contenuti nella confezione distun Prodotto non pud essere variato
per tutta la durata della Convenzione, salvo ch&aitnitore dimostri che sono state
apportate modifiche in sede di produzione e chentatifiche sono necessarie per cause
non imputabili al Fornitore stesso.

La richiesta di variazione del numero di pezzi eonti nella confezione e valutabile ed
accettabile da S.C.R. — Piemonte S.p.A. solo pefezooni originali.

In tal caso, il Fornitore dovra inviare una comazione a S.C.R. — Piemonte S.p.A., che
si riservera di accettare 0 meno il nuovo numerneedizi contenuti nella confezione.

A tale comunicazione il Fornitore dovra allegare:

-dichiarazione del legale rappresentante del fabhte relativa alla variazione del numero
di pezzi nella confezione;
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-scheda tecnica, contenente il nuovo numero diipsmztenuti nella confezione, firmata
dal legale rappresentante del Fornitore.

Contestualmente alla comunicazione di variaziorlendenero di pezzi nella confezione
rispetto ai requisiti previsti dal Capitolato, ibfaitore inviera un campione fisico in
confezione integra della nuova confezione.

Entro 5 (cinque) giorni lavorativi dalla data detiaezione della documentazione e del
campione, S.C.R. — Piemonte S.p.A. inviera comuncee al Fornitore circa
I'accettazione o meno del campione.

Il prezzo per singolo pezzo dovra rimanere invariditprezzo unitario per confezione sara
ricalcolato sulla base del numero di pezzi contamlta nuova confezione.

6.5 INCIDENTI E VIGILANZA DISPOSITIVI MEDICI

Qualora, nel corso della fornitura, si verificass@rcidenti con l'utilizzo dei dispositivi
forniti, il Fornitore e tenuto allimmediata sosiftione del lotto di appartenenza del
dispositivo; dovra inoltre provvedere alla trasnues al Responsabile Vigilanza sui
Dispositivi Medici dellAmministrazione contraenti copia del rapporto finale trasmesso
al Ministero della Salute con le risultanze detlagine e le eventuali azioni correttive
intraprese.

7. MONITORAGGIO E REPORTISTICA

Il Fornitore deve inviare alla S.C.R., su base ésimale, entro il giorno 15 del mese
successivo al trimestre di riferimento, i dati siastivi relativi alle forniture effettuate;

S.C.R. puo richiedere al Fornitore I'elaboraziomeegort specifici in formato elettronico

e/o in via telematica.

In particolare i report trimestrali, da inviareformato file .xIs, devono contenere almeno
le seguenti informazioni:

- Amministrazione contraente;

- numero progressivo/codice attribuito all’ordinatiicfornitura;
- numero del Lotto e descrizione del Prodotto ordinat

- numero confezioni ordinate con relativo importo;

- data ordine, data di consegna e quantita consegnata

- importi fatturati a ciascuna Amministrazione;

- eventuali penali applicate dalle Amministrazionntaenti.

e ogni altra informazione richiesta da S.C.R..

8. VERIFICHE DEL PRODOTTO

Per tutta la durata della Convenzione, le Ammiagtni contraenti ed S.C.R.- Piemonte
S.p.A., anche tramite terzi da essi incaricati, Noafacolta di effettuare in corso di
fornitura verifiche, anche a campione, di corrigpemea delle caratteristiche
quali/quantitative del Prodotto consegnato con lgugéscritte nel presente documento e
nell’'offerta tecnica del Fornitore.

La verifica si intende positivamente superata s®oil prodotto consegnato presenta i
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requisiti quali/quantitativi previsti. Al positivoompletamento delle attivita verra redatto
un apposito verbale. In caso di esito negativoadedirifica, 'Ente attivera le pratiche di
reso dei prodotti difettosi e/o non conformi, sesmmuanto previsto all’art.5.2; ditale
evento I'Ente dara tempestiva comunicazione a S:Biémonte S.p.A..

9. PENALI

Fatti salvi i casi di forza maggiore (intesi comerti imprevedibili o eccezionali per i
quali il Fornitore non abbia trascurato le nornpmkcauzioni in rapporto alla delicatezza e
la specificita delle prestazioni, e non abbia omes$ trasmettere tempestiva
comunicazione al’Amministrazione contraente o inaui all Amministrazione), qualora
non vengano rispettati i tempi previsti nella doemtazione di gara, la singola
Amministrazione potra applicare penalita secondantpudi seguito riportato:

a) in caso di ritardo nella consegna della fornituspetto al termine massimo stabilito
all'art. 5.1, ovvero rispetto ai diversi terminitpati espressamente dalle parti, per
ogni giorno lavorativo di ritardo ’Amministrazion€ontraente potra applicare una
penale pari al 2% del valore della fornitura oggettel ritardo, fatto salvo |l
risarcimento del maggior danno;

b) in caso di ritardo per il ritiro e sostituzione dwlodotto contestato per difformita
qualitativa rispetto al termine massimo stabilithae. 5.2.1, per ogni giorno
lavorativo di ritardo ’Amministrazione Contraerpetra applicare una penale pari al
2% del valore del prodotto oggetto di contestazidato salvo il risarcimento del
maggior danno;

c) in caso di inadempimento o ritardo nella consegeHadfornitura a seguito di
indisponibilita temporanea del Prodotto rispettéeamini massimi stabiliti all’art. 6.1,
per ogni giorno lavorativo di ritardo I'Amministrane Contraente potra applicare una
penale pari al 3% del valore del prodotto oggettmdisponibilitd temporanea, fatto
salvo il risarcimento del maggior danno.

Deve considerarsi ritardo anche il caso in cuidtritore esegua le prestazioni in modo
anche solo parzialmente difforme dalle prescrizgiabilite; in tal caso ’Amministrazione
Contraente applichera al Fornitore la penale diaflai lettera a) sino al momento in cui la
fornitura sara prestata in modo effettivamente @oné alle disposizioni contrattuali.

In caso di mancata disponibilita del servizio dpporto ed assistenza, non imputabile a
forza maggiore o a caso fortuito, rispetto al teendi cui all’art. 5.3, il Fornitore sara

tenuto a corrispondere a S.C.R.-Piemonte S.p.A.p@male pari a Euro 150,00 per ogni
ulteriore giorno lavorativo di mancata disponibijifatto salvo il risarcimento del maggior
danno.

In caso di ritardo rispetto ai termini stabiliti'ait. 7 per la consegna della reportistica e
comunque della documentazione necessaria per ilitonaggio dei servizi prestati, o

eventualmente nell’ipotesi di consegna di dati mpteti e/o comunque difformi rispetto

alle prescrizioni indicate da S.C.R., sara facdltguest’'ultima applicare una penale pari
ad Euro 100,00 per ogni giorno solare di ritargdtof salvo il risarcimento del maggior

danno.
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10. REFERENTI DELLA FORNITURA

Per tutta la durata della Convenzione, il Fornitatevra mettere a disposizione,
indicandone nominativo e riferimento telefonico-mail:

a) un Responsabile della fornitura che assumera ibrdointerfaccia del Fornitore nei
confronti di S.C.R. e delle Amministrazioni Coninéie

In particolare la figura in questione dovra es$ergrado di:
- essere il referente per tutti gli Enti che emsdt®rdinativi di Fornitura,

- implementare le azioni necessarie per garantitevello dei servizi attesi nonché il
rispetto delle prestazioni richieste;

- gestire gli eventuali reclami/segnalazioni diséiwvizi provenienti dagli Enti oda S.C.R..
b) un Collaboratore Scientifico che dovra essere augrdi:

- fornire, anche presso le sedi di ciascun Entie fe eventuali informazioni di carattere
tecnico relative al prodotto offerto;

- gestire gli eventuali reclami/segnalazioni diunattecnico-logistica provenienti dagli Enti
odaS.C.R..
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