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ALLEGATO N. 1 AL
CAPITOLATO SPECIALE D’ONERI PER LA SOMMINISTRAZIONE DI

NEUROSTIMOLATORI IMPIANTABILI , 

RELATIVI ELETTROCATETERI ED ACCESSORI 
C A P I T O L A T O      T E C N I C O
ART. 1 – CAMPO D’APPLICAZIONE

Il presente capitolato disciplina la fornitura di NEUROSTIMOLATORI IMPIANTABILI, RELATIVI ELETTROCATETERI ED ACCESSORI  comprensiva di comodato d’uso gratuito della seguente strumentazione:

	a)
	n. 2 programmatori telemetrici da tavolo per la programmazione, variazione e gestione completa dei parametri di stimolazione del generatore di impulsi impiantato e degli elettrocateteri

	
	

	b)
	n. 4  tester di programmazione esterni, collegabili agli elettrocateteri impiantati per esecuzione test di stimolazione temporanea intra-operatoria o per successivo periodo di prova.


occorrenti all’Azienda Ospedaliera della Valtellina e della Valchiavenna con sede in Sondrio, Via Stelvio n. 25, di seguito denominata Azienda Ospedaliera, per il fabbisogno della Struttura di Sondalo,   per un importo  presunto   triennale di €  220.000,00 IVA esclusa.
Il Codice Identificativo Gara (CIG) assegnato dal Sistema Informativo di Monitoraggio delle Gare (SIMOG)   è il seguente:  0203393535; la contribuzione a carico di ciascuna impresa  partecipante, da effettuare con le modalità indicate all’art. 3 punto E del regolamento di gara,    ammonta ad   €  20,00.  

La fornitura riguarderà i prodotti specificatamente indicati nell’allegato 2, denominato “FABBISOGNO”.

- Art.  2  -   NORME LEGISLATIVE 

I prodotti offerti  devono essere rispondenti alle vigenti disposizioni legislative relative alla autorizzazione alla produzione, alla importazione, alla commercializzazione.

I dispositivi medici devono risultare conformi ai requisiti previsti dal Decreto Legislativo 14 dicembre 1992 n. 507 – “Attuazione della Direttiva 90/385/CEE concernente il ravvicinamento della legislazione degli stati membri relative ai  dispositivi medici impiantabili attivi” e successive modificazioni e, quindi, in possesso di marcatura di conformità CE.

- Art.  3  -  QUALITÀ DELLA FORNITURA
I prodotti offerti devono avere le caratteristiche ed i requisiti espressamente indicati nell’allegato 2 denominato “FABBISOGNO”.

Il confezionamento deve essere tale da garantire la corretta conservazione del prodotto ed il mantenimento della sterilità.

Sul singolo confezionamento devono essere riportate, in lingua italiana, tutte le informazioni previste dalla normativa vigente e necessarie per garantire una sicura identificazione del prodotto.

In particolare devono essere riportati:

· nome o ragione sociale ed indirizzo del fabbricante

· denominazione/nome commerciale del prodotto

· codice prodotto

· misura, ove previsto

· marchio CE

· dicitura “STERILE”

· metodo di sterilizzazione

· dicitura o simbologia “MONOUSO”

· numero di lotto e data di scadenza

Su ogni confezione, oltre alle indicazioni segnate sulla singola unità, devono essere indicati:

· il numero di pezzi contenuti

· l’indirizzo del produttore

· eventuali avvertenze e/o indicazioni relative alla conservazione.

- Art.  4 -  DOCUMENTAZIONE TECNICA

Tale documentazione deve essere prodotta in apposito plico, separato dall’offerta economica, pena l’esclusione dalla gara ed essere inviata all’Azienda Ospedaliera della Valtellina e della Valchiavenna – Presidio di Sondalo – Servizio di Farmacia Ospedaliera – Via Zubiani 33 –23039 Sondalo (SO), con le modalità indicate nel Capitolato Generale.

La documentazione dovrà essere costituita da:

a. dettagliata relazione relativa al Servizio di supporto tecnico, clinico ed assistenza  post-vendita proposto, datata e controfirmata dal Legale rappresentante della ditta offerente 
b. copia dell’offerta debitamente compilata, ma senza alcun riferimento ai prezzi:

c. scheda tecnica relativa ai prodotti offerti, in lingua italiana, nella quale devono essere espressamente indicati tutti gli elementi necessari ed indispensabili all’individuazione dei requisiti tecnici dei dispositivi offerti; 

d. indicazioni cliniche
e. copia “Istruzioni per l’uso” di cui all’allegato I D. Lgs  n. 507/92

f. certificazione atta a provare la conformità a quanto previsto dal D. Lgs 507/92 

g. dichiarazione indicante ditta produttrice e stabilimento di produzione
h. dichiarazione relativa all’assenza/presenza di lattice riportante denominazione del prodotto, codice del prodotto,  ditta produttrice
i. durata e termini della garanzia
Su richiesta dell’Azienda Ospedaliera le ditte partecipanti saranno tenute a fornire tutte le ulteriori informazioni ritenute necessarie per formulare una più precisa valutazione dei prodotti offerti.

La mancata presentazione o incompletezza anche di uno solo dei documenti richiesti, comporterà l’esclusione di pieno diritto del concorrente dalla gara.

- Art.  5 -  CAMPIONATURA 

Al momento non viene richiesta. 

Qualora si verificasse la necessità l’Azienda Ospedaliera si riserva di richiedere campionatura.

- Art. 6 - PERIODO  DI  PROVA   
I primi sei mesi, a partire della data della prima consegna dei prodotti aggiudicati, saranno considerati di prova ai fini della verifica della rispondenza qualitativa degli stessi. Qualora nel suddetto periodo dovessero emergere problematiche non risolvibili, dopo opportuni confronti e verifiche con la ditta aggiudicataria, l’Azienda Ospedaliera recederà dal contratto, assegnando il medesimo lotto alla ditta seconda classificata.

Il superamento  del periodo di prova senza contestazioni/comunicazioni formali equivale alla conferma dell’aggiudicazione, senza necessità di comunicazione alcuna o ulteriore provvedimento deliberativo.

La Ditta aggiudicataria si impegna, in corso di fornitura, a sottoporre all’Azienda Ospedaliera l’eventuale disponibilità di evoluzioni dei prodotti aggiudicati; questi potranno essere forniti, a parità di condizioni economiche, in sostituzione di quelli aggiudicati, previa richiesta ed accettazione dei Servizi di Farmacia.

- Art.  7 -  CONSEGNE
L’ Azienda provvederà all’approvvigionamento dei prodotti mediante lettera di ordinazione.

Il fornitore dovrà effettuare la consegna dei prodotti a proprio rischio e con carico delle spese di qualsiasi natura negli orari previsti, nel termine massimo di 5 (cinque)  giorni lavorativi dal ricevimento dell’ordine.

In caso di urgenza la ditta si impegna a consegnare la merce nel più breve tempo possibile e comunque entro e non oltre 48 ore dalla richiesta.

Nel caso in cui siano mancanti degli articoli, questi devono essere espressamente segnalati in bolla di consegna con la previsione del tempo di loro disponibilità.

Le consegne dovranno essere effettuate presso:

· Struttura di Sondalo c/o Farmacia  - Ospedale  di Sondalo - via Zubiani, 33
Si richiede che i materiali forniti:

· al momento della consegna abbiano un tempo di validità non inferiore ai 2/3 di quello complessivo.
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