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PROCEDURA APERTA PER L’AFFIDAMENTO DELLA FORNITURA, IN DUE LOTTI
DISTINTI, DI MATERIALE PER RADIOLOGIA INTERVENTIST ICA, PER QUATTRO
ANNI, OCCORRENTE ALLA FONDAZIONE IRCCS ISTITUTO NAZ IONALE DEI
TUMORI ATTRAVERSO L'UTILIZZO DEL SISTEMA INFORMATIC O Dl
NEGOZIAZIONE “SINTEL" :
» LOTTO N. 1 - MICROCATETERE IDROFILO PER PROCEDURE
SUPERSELETTIVE (CODICE CIG 8408337B30)
» LOTTO N. 2 - MICROGUIDA ANGIOGRAFICA PER CATETERISM O
SUPERSELETTIVO (CODICE CIG 84083451CD)

CAPITOLATO TECNICO



TITOLO |

Art.1 - Oqggetto dell'appalto

Il presente capitolato tecnico di gara ha per dggkt fornitura di materiale per radiologia intemtistica,
suddivisa in 2 lotti, occorrente alle strutturdlaé€&ondazione IRCCS Istituto Nazionale dei Tun{driseguito

denominata Fondazione)

Art.2 Caratteristiche generali della fornitura

| Dispositivi Medici devono essere conformi ai resgpii stabiliti dalla Direttiva Comunitaria 93/42KE
“Dispositivi Medici” — D.L. 46/97 e successive mbdhe ed integrazioni, alle norme della Farmacopea
Ufficiale Italiana, alle varie norme di buona falghzione e qualita nonché alla vigente normativanateria.

Il confezionamento deve essere conforme a quaeiegbo dalla Direttiva Comunitaria 93/42/CEE.
L'etichettatura deve essere in lingua italiana oomk alle disposizioni della Direttiva citata e [2lL. del
16/07/1998 n.285.

LOTTO 1 - Microcatetere idrofilo per procedure supaselettive

Caratteristiche minime

Microcatetere idrofilo, monoblocco monopezzo a ocanpico senza saldature, massimo diametro esterno
2,4 - 3 F, rastremato in punta, lunghezza da 13@ @75 cm circa.

Il catetere deve avere caratteristiche di elaati¢iessibilita, basso coefficiente di attrito enttollo di torsione
adeguate alle necessita della procedura.

Flessibile, atraumatico, idrofilico, compatibilencMdC, chemioterapici e agenti embolizzanti.

Resistente all'inginocchiamento e il catetere dewere una capacita di negoziazione anche nei uagbipuosi.
Resistente alla rimozione, connessione, kinkingresgione. Deve permettere l'iniezione del Mdc awd al
pressione (massima pressione di iniezione supeai@@0 PSI)

Sterile, apirogeno, monouso, latex free.

Confezionamento:

confezione monouso sterile.

Elementi tecnico qualitativi

Compatibilita con materiale embolizzante e chemio@inzante: max 2 punti

Scorrevolezza: max 10 punti (dagli sufficienza 6 punti)
Manovrabilita: max 10 punti (saglii sufficienza 6 punti)
Flessibilita: max 10 puntidka di sufficienza 6 punti)
Resistenza alla rimozione: max 3 punti



Resistenza della connessione: max 3 punti

Resistenza al kinking: max 3 punti

Resistenza alla pressione: max 3 punti

Capacita d navigazione: max 10 punti (sogliasdificienza 6 punti)
Qualita del materiale: max 3 punti

Gamma: max 3 punti

Conformazione max 10 punti (soglia di sufficienza 6 punti)

Destinazione d'uso: Possibilita di raggiungere yasiferici per eseguire iniezione di Mdc a scojagdostico

e/o materiali embolizzanti a scopo terapeutico.

LOTTO 2 - Microguida angiografica per cateterismo siperselettivo

Caratteristiche minime

Microguida angiografica rigida retta, a punta prefabile monopezzo a corpo unico senza saldatuaeetio
da 0,014 inch a 0,016 inch, lunghezza tra 160-2d@ con caratteristiche di alta scorrevolezza, ieitést
flessibilita, basso coefficiente di attrito e catitv di torsione adeguate alle necessita della guoa.
Facilmente manovrabile, necessita di notevole d&pati navigazione e con elevata portanza intesaeco
capacita di far avanzare il microcatetere. La puleee essere preformabile. Atraumatico, steril&ogpno,
monouso

Confezionamento: confezione monouso sterile.

Elementi tecnico qualitativi

Portanza max 10 punti (sogliasdificienza punti) 6
Atraumaticita max 5 punti

Qualita del materiale max 5 punti

Gamma max 5 punti

Conformazione max 5 punti

Scorrevolezza max 10 punti (soglia difsienza punti) 6
Manovrabilita max 10 punti (soglissdificienza punti) 6
Flessibilita max 10 punti (soglissufficienza punti) 6
Capacita di navigazione max 10 punti (soglia di suffinoza punti) 6

Destinazione d’'uso: Coadiuvare il micro-cateterdareffettuazione di cateterismi selettivi.
L'allegato A) al presente disciplinare di gare e caitolato speciale d'oneri riporta i quantitativi dei
prodotti richiesti.

L'impresa concorrente potra presentare offertaupero piu lotti.



Art.3 - Periodo di prova

Il contratto & subordinato al superamento di unogerdi prova della durata di 6 mesidecorrere dalla data di

awio della fornitura in relazione alla qualita deéteriale previsto e constatare la rispondenza feinitura
alle esigenze della Fondazione in consideraziolfattigbuzione del punteggio di cui al Discipliradi gara.

Il periodo di prova sara oggetto ad attenta e aacvalutazione da parte dei medici utilizzatotioAcadere
dei sei mesi, in caso di esito negativo della prewasegnalazione degli utilizzatori, il RUP aceggs i pareri
delle strutture competenti e invia formale comunigae nei successivi 15 giorni, indicando le pratdéche
riscontrate e le ragioni del mancato superamenita geova. L’aggiudicatario potra opporre le prepri
controdeduzioni entro 5 giorni lavorativi dal riceento della comunicazione. Qualora la Fondazidgteaga
non giustificate le motivazioni procedera alla ligione contrattuale senza che I'appaltatore pessapire
altre deduzioni e procedera ad aggiudicare lo atéstto utilizzando la graduatoria. Il periodo diopa é

condizione contrattuale e non puo essere oggetiouicia da parte della Fondazione.

Art.4 - Prestazione richiesta

L'aggiudicatario del contratto dovra garantire:

- La disponibilita ottimale di tutti i dispositivi correnti alla Fondazione;

- Il regolare rifornimento dei prodotti di gara;

- L'informazione sul corretto ed economico uso dekerale da parte degli utilizzatori. In proposito
I'lmpresa aggiudicataria dovra garantire la preaedi personale di comprovata esperienza in sala
operatoria e di adeguata qualificazione per I'éssim tecnica, honché I'aggiornamento periodico del
personale medico e infermieristico riguardo alleeite metodologie di utilizzo dei beni forniti;

- Lafornitura dei nuovi prodotti richiesti dai Resysabili delle strutture competenti, con documeniai
di provata necessita di ammodernamento.

Un adeguato servizio di gestione e di assistensaymndita, di ascolto e di raccolta di suggeriment
reclami, di supporto per la consultazione dei cafial e per la soluzione dei problemi di volta irt&o

riscontrati.

Art. 5 — Aggiornamento tecnologico

Qualora durante I'esecuzione del contratto I'agguatrio introduca in commercio nuovi dispositivi
analoghi a quelli oggetto della fornitura che pres® migliori o uguali caratteristiche di rendimere
funzionalita, dovra proporli alle medesime condizioegoziali, in sostituzione parziale o totale di
quelli aggiudicati, previa valutazione qualitatda parte della Fondazione.

Nel caso di sostituzione totale o parziale, I'apgtake dovra fornire adeguato corso di aggiornament

e tutto il necessario per il corretto utilizzo.



L’esecuzione e la prosecuzione del contratto fitestadenza sono subordinate alla condizionelche i
materiale e la tecnica conservino un’efficacianodie e non siano superati da prodotti tecnicamente

innovativi, sulla base dell’esperienza degli opmtiatommercializzati da altre imprese produttrici.

Art.6 — Conseqgne

L’'Aggiudicatario ricevera gli ordini delle quantith merce che dovra somministrare, senza importomna per
I'evasione dell'ordine.

Le consegne in via ordinaria dovranno essere eéfiettentro massimo 5 giorni lavorativi consecutiai
ricevimento via fax dell’'ordine.

In caso di urgenza, I'’Aggiudicatario dovra consegra merce immediatamente e comunque entro 24are
ricevimento dell’ordine.

In caso di ritardata consegna, ove ricorrano dliees, la Fondazione procedera direttamente alliestqg sul
libero mercato di uguali quantita e qualita delleranrichieste e non consegnate, addebitando gllidicatario
I'eventuale differenza di prezzo.

Il materiale dovra essere consegnato a terra framagazzino con i relativi documenti di trasportacseo
guanto espressamente indicato nell’ordine.

Nessun onere aggiuntivo sara riconosciuto per ilafpgio e trasporto, quand’anche effettuato per egms
urgenti.

L'aggiudicatario dovra segnalare tempestivamenta dfondazione eventuali disposizioni ministeriali
intervenute sui prodotti oggetto della fornitura arfazioni, sequestri, revoche, ...), comunicando
contestualmente I'avvenuta consegna di eventuadiodii lotti sottoposti a specifici provvedimenti.

Con uguale tempestivita dovra essere segnalataatigmiforma di ritiro cautelativo.

L'Aggiudicatario dovra segnalare con sufficientéi@po i periodi di chiusura di ferie o per altriotivi.

Dovra inoltre tempestivamente notificare via faxemtwali ritardi di consegna o rotture di stock mexdendo
alla proposta di sostituzione del prodotto mancaatea oneri aggiuntivi per la Fondazione.
L’Aggiudicatario dovra in particolare comunicarengestivamente, a mezzo fax, la mancata dispoiluié

prodotto, indicandone:

* Numero d’ordine emesso dalla Fondazione e desngazilispositivo

» Periodo previsto in indisponibilita

» Causa dell'indisponibilita
Ogni consegna, relativamente a una stessa tipoldigiprodotto, dovra appartenere a un unico lotto di
produzione.
| prodotti forniti dovranno, alla data della consagpossedere un periodo di validita residua, nteriore a 2/3

del periodo di validita totale.



In situazioni particolari si potra derogare a temine, previo accordo con la s.s Economato edtiogi in
questo caso l'aggiudicatario assicurera la sosbigz del prodotto al momento della scadenza, qaaton

fosse stato utilizzato, senza alcun onere a cdetla Fondazione.

Di regola, salvo diversa indicazione, la consegnadlessere effettuata presso:
Fondazione IRCCS Istituto Nazione dei Tumori

Magazzino Generale via Ponzio, 6 — 20133 Milano

MAGAZZINO COOPSERVICE —

Via Brianza, 9 20090 Sesto Ulteriano, San Giulikhilanese — Milano

dal lunedi al venerdi (escluso festivi), dalle 886 ore 16.00.

Art. 7 — Imballo, confezione e trasporto

Gli imballi dovranno consentire un perfetto statocdnservazione dei dispositivi oggetto della pnése
fornitura cosi che, confezionati nei dovuti modispano essere protetti da: esalazioni, calore, limlita, urti
ed altre eventuali azioni meccaniche.

Il confezionamento deve essere tale da garantinaiitenimento della sterilita.

Le singole confezioni di prodotti forniti devonosese quelle regolarmente autorizzate dal Ministdsta
Salute.

Gli imballi e i confezionamenti, all'esterno, dowreo riportare, in lingua italiana, ben chiare leitdie e le
avvertenze necessarie ad una corretta movimenwaooonservazione dei dispositivi contenuti, noniehé
descrizioni riguardanti le caratteristiche e le amldd d’'uso degli stessi, I'identificazione delttmdi produzione
e la data di scadenza.

Gli imballi devono essere facili da movimentare & idhmagazzinare, resistenti alla sovrapposizione e
consentire un perfetto stato di conservazione eei. b

| trasporti dovranno essere effettuali con mezzanéivcaratteristiche coerenti con lo specifico tigiomerce
movimentato e, per i casi previsti dalle vigentspisizioni legislative, regolarmente dotati delteggritte
autorizzazioni.

In ogni caso la Fondazione non si considera regilesdi eventuali danni subiti dai dispositivi regrso del

trasporto verso i propri magazzini, sino al mometetyeffettiva accettazione e presa in carico.

Art. 8 — Ricevimento della merce e verifiche di quia

La merce dovra pervenire in perfetto stato di coragsone come indicato nell’ordine presso il mageaz
generale della Fondazione adibito a stoccaggicadelérce; il referente dovra ricevere il/la ddt/aodi
consegna e sottoscrivere per accettazione I'avaaitézione della merce. Qualora I'ordine indiéhtbnsegna
c/o il centro di utilizzo (Reparto) i referenti chieevono la merce dovranno sottoscrivere il/la/lofnlta di

consegna di cui ai precedenti articoli.



Per le operazioni di scarico del materiale I'aggiathrio non potra avvalersi del personale e deizindella
Fondazione.

La firma per ricevuta sul ddt non rappresenta upeigmo per la Fondazione che si riserva in ogni nmonka

possibilita di contestare la fornitura per manag@pondenza ai requisiti richiesti dal capitolatgper vizi o

difetti di qualsiasi natura. La contestazione irgsmpe i termini di pagamento fino alla sostituziodel

materiale con altro analogo e rispondente alletarstiche richieste. Detta sostituzione dovraemire entro
tre giorni, salvo particolari casi d’'urgenza neatjulovra essere effettuata, anche solo per pafta duantita
prevista, entro 24 ore.

Nell’attesa del predetto ritiro, i beni rimarranaalisposizione della Fondazione senza alcuna reapdita da
parte della stessa per eventuali o ulteriori degraghti che dovessero subire. In caso di mancatauzame

nei materiali di tre giorni dalla data di segnadeis, la merce sara inviata all’aggiudicatario grsicedera
all'applicazione delle sanzioni previste per taladempienza. Qualora la merce somministrata veoggttata
per esigenze urgenti, ma risulti non rispondenteequisiti prescritti e, di conseguenza, di minatove, la
Fondazione ne dara comunicazione all'aggiudicatadoeffettuera, sugli importi fatturati, una detoaz sul

prezzo.

Art.9 — Campionatura

Le ditte concorrenti sono tenute a presentare, pesausione, contestualmente alla presentaziatitofierta,
presso il Magazzino Generale — via Ponzio n. 6 lafdi, con I'indicazione sul documento di

trasporto: “CAMPIONI GRATUITI GARA PER FORNITURA DIMATERIALE PER RADIOLOGIA
INTERVENTISTICA”

Lotto/i n.... — per ciascun lotto offerto la campitura dei prodotti di cui alla tabella seguente, sheanno
oggetto di valutazione da parte della Commissiogenica.

Sara esclusa la ditta che presentera campionatata @/o0 marchiata con nome e luoghi diversi ddlique
dell’'offerente.

Ogni campione fornito dovra riportare un’appositaitdra che lo renda riconoscibile e immediatamente
associabile alle schede tecniche richieste.

La campionatura dovra essere fornita nella confezariginale di vendita e con etichetta originale predetta
campionatura dovra essere consegnata a titoloitgratu

| campioni dei prodotti offerti dovranno tassativamente pervenire, a pena di esclusione, corredati dal
schede tecniche congruenti a quelle presentate reelocumentazione tecnica.

L'incompleta presentazione dei campioni per ciascuiotto € causa di esclusione.

Durante la validita del contratto, tutti gli articoggetto del servizio devono corrispondere esattate a quelli

campionati in sede di gara, salvo variazioni codatw.



Lotto Campioni
1 5
2 5

Art. 10 — Confezione/ etichettatura

Il confezionamento primario, deve essere di faaertura ed il secondario deve essere di facitEagio.

Il confezionamento e I'etichettatura devono essalieda consentire la lettura di tutte le dicituighieste dalla
normativa vigente sia sull'imballaggio esterno, sidla singola unita, in modo da consentire I'indiazione
della composizione quali-quantitativa, del produgte della data di scadenza.

Sul confezionamento primario e secondario devorgdtren essere riportati, in lingua italiana, desone
gualitativa del contenuto, numero del lotto, datscddenza, data di produzione, nome del produttore

Sul confezionamento secondario devono inoltre essgortati il numero di unitd contenute e la dicit

particolari precauzioni(qualora necessaria) mentre, solo sul confeziontmerimario, dovranno essere

riportati il simbolo monouso, il metodo di sterlazione usato, il marchio CE e la dicitura sterile.

Responsabile Unico del Procedimento — dott. Vito ldisa — Dirigente s.c. Farmacia
Pratica trattata da: sig.ra Antonella Flauto (02(23193; 02.23902898)

Allegati al presente Disciplinare:

All. A Tabella riepilogativa lotti

Allegato B “tabella tecnica e dettaglio prezzi”

All. 1 Domanda di partecipazione;

All. 2 Documento di Gara Unico Europeo - DGUE;
All. 3 Dichiarazione sostitutiva

All. 4 Patto d’integrita

All. 5 Avvalimento

All. 6 Subappalto

All. 7 DUVRI preliminare

All. 7 bis Allegati DUVRI preliminare + ALL-DUVRI-RELIMINARE-SPP-03



