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Art. 1. OGGETTO E FINALITÀ DELLA FORNITURA 

Il presente Capitolato disciplina le modalità relative alla fornitura di PACE MAKER, DEFIBRILLATORI IMPIANTABILI E 
ACCESSORI,  alle Aziende Sanitarie, Ospedaliere, Ospedaliere Universitarie, IRCCS della Regione Campania, di seguito 
͞AŵŵiŶistƌazioŶi ĐoŶtƌaeŶti͟, secondo la specifica tipologia e le quantità indicate per ciascun lotto per un massimale 
ƋuiŶƋueŶŶale a ďase d’asta pari a € 296.765.961,50 + IVA. 

 I dispositivi oggetto delle procedura appartengono alle categorie di prodotti di seguito indicati, ognuno dei quali 
rappresentato da uno o più lotti di gara: 

Categoria A  – Pacemaker Monocamerali – lotti da 1 a 5 

Categoria B  – Pacemaker Bicamerali   - lotti da 6 a 9 

Categoria C  – Pacemaker Biventricolari – lotti da 10 a 11 

Categoria D  – Defibrillatori Monocamerali – lotti da 12 a 16 

Categoria E  – Defibrillatori Bicamerali  - lotti da 17 a 21 

Categoria F  – Defibrillatori Biventricolari – lotti da 22 a 26  

Categoria G  – Defibrillatore sottocutaneo  - lotto 27 

Categoria H  – Monitor cardiaci impiantabili – lotti da 28 a 29 

Categoria I  – Sistemi di stimolazione permanente transcatetere – lotto 30 

Categoria L – Altri accessori e dispositivi complementari – lotti da 31 a 43 

La desĐƌizioŶe dei lotti, i ƋuaŶtitativi e i pƌezzi a ďase d’asta dei pƌodotti oggetto della gaƌa iŶ esaŵe soŶo defiŶiti 
Ŷell’Allegato ͞C1 - sĐheda offeƌta ͟ al disciplinare di gara. 

Ai seŶsi dell’aƌt. ϱϵ Đoŵŵi ϱ e ϲ del D.Lgs.ϭϲϯ/ϮϬϬϲ e ss.ŵŵ.ii. la pƌoĐeduƌa ŶoŶ ğ fiŶalizzata all’iŶdividuazioŶe di uŶ 
unico aggiudicatario per singolo lotto, ma, attraverso di essa, si perverrà alla selezione di più soggetti con i quali 
sottoscrivere un accordo quadro in quanto ritenuti idonei a fornire alle Aziende sanitarie i prodotti oggetto di gara 
individuati nel presente capitolato speciale.  

Nell’aŵďito degli opeƌatoƌi eĐoŶoŵiĐi faĐeŶti paƌte dell’AĐĐoƌdo Quadƌo, distiŶtaŵeŶte peƌ ĐiasĐuŶ lotto, le Aziende 
contraenti individueranno il fornitore, nel rispetto delle convenzioni, secondo le modalità previste nello schema di 
Accordo Quadro, nel presente capitolato e nel Disciplinare di gara. 

La scelta di acƋuistaƌe i pƌodotti oggetto dell’Accoƌdo Quadƌo da Operatori Economici diversi dal primo graduato di 

ciascuŶ lotto dovƌà esseƌe ŵotivata coŶ il pƌovvediŵeŶto di adesioŶe all’Accoƌdo Quadƌo in particolare sulla base 

di specifiche esigenze tecnico-funzionali da parte dei responsabili/direttori delle Unità operative utilizzatrici. 

Art. 2. DURATA DELLA FORNITURA 

La convenzione relativa a ciascun lotto avrà durata di  6 mesi decorrenti dalla data della sua sottoscrizione, periodo 
entro il quale ciascuna Amministrazione potrà emettere gli Ordinativi Principali di fornitura. 

I siŶgoli CoŶtƌatti Attuativi stipulati dalle AŵŵiŶistƌazioŶi attƌaveƌso l’eŵissioŶe gli Atti di Adesione avranno una 
durata massima pari a 5 (cinque) anni. 

Qualora nel corso della fornitura dovessero mutare le condizioni di mercato rispetto alla situazione esistente alla data 
di sĐadeŶza dei teƌŵiŶi peƌ la pƌeseŶtazioŶe dell’offeƌta, Ƌuali ad eseŵpio l’iŵŵissioŶe iŶ ĐoŵŵeƌĐio di Ŷuovi 
prodotti che facciano venire meno situazioni di esclusività o anche in caso di registrazione dello stesso prodotto da 
parte di altra ditta, So.Re.Sa. si riserva la facoltà, di rescindere la Convenzione. 



 

Pag. 3 di 18 
SO.RE.SA. S.p.A. con unico Socio 

Sede Legale: Centro Direzionale Isola C1 - 80143 Napoli 
Capitale sociale: Euro 500.000,00 i.v. 

Codice Fiscale, Partita IVA e iscrizione al Registro delle Imprese di Napoli n. 04786681215 
Tel. 081 21 28 174 – Fax 081 75 00 012 - www.soresa.it 

Art. 3. ATTO DI ADESIONE 

L’Atto di adesioŶe ğ il doĐuŵeŶto ŵediaŶte il Ƌuale la siŶgola AŵŵiŶistƌazioŶe ĐoŶtƌaeŶte ƌegola i suoi ƌappoƌti ĐoŶ il 
Fornitore. Si precisa che il Fornitore deve erogare la fornitura a seguito di ordinativo di fornitura entro e non oltre 10 
;dieĐiͿ gioƌŶi Ŷatuƌali e ĐoŶseĐutivi dall’eŵissioŶe dell’oƌdiŶativo stesso..  

Art. 4. QUANTITÀ 

I quantitativi complessivi quinquennali da fornire sono determinati con gli Atti di Adesione. Con singoli ordinativi di 
fornitura  vengono richiesti di volta in volta i quantitativi occorrenti. 

I massimali costituiscono il valore contrattuale massimo entro il quale il Fornitore è tenuto ad accettare Ordinativi 
Principiali di Fornitura da parte delle Amministrazioni e non sono pertanto in alcun modo vincolanti né per So.Re.Sa. 
né per le singole Amministrazioni. 

I quantitativi ordinati dalle singole Amministrazioni contraenti potranno subire, nel corso dell’eseĐuzioŶe ĐoŶtƌattuale, 
nei casi e con le modalità previste dagli articoli 310 e 311 del D.P.R. n. 207/2010, variazioni in aumento e in 
diŵiŶuzioŶe ƌispetto ai ƋuaŶtitativi iŶdiĐati Ŷell’Atto di adesioŶe, Ŷei liŵiti pƌevisti Ŷei sopƌaĐitati aƌtiĐoli. 

Art. 5. SUDDIVISIONE IN LOTTI 

La fornitura sarà suddivisa in 43 lotti come di seguito riportato e specificato Ŷell’Allegato ͞C1 – Scheda offerta-͟ del 
disciplinare di gara. 

I prodotti oggetto della fornitura devono essere conformi alle norme vigenti in campo nazionale e comunitario per 
ƋuaŶto ĐoŶĐeƌŶe le autoƌizzazioŶi alla pƌoduzioŶe, all’iŵpoƌtazioŶe, all’iŵŵissioŶe iŶ ĐoŵŵeƌĐio e all’uso e dovƌaŶŶo 
rispondere ai requisiti pƌevisti dalle disposizioŶi vigeŶti iŶ ŵateƌia all’atto dell’offeƌta ŶoŶĐhĠ ad ogŶi altƌo eveŶtuale 
provvedimento emanato durante la fornitura.  

I Fornitori dovranno inoltre indicare, per quanto offerto, prodotto per prodotto la classificazione CND ed il numero del 
Repertorio Nazionale dei dispositivi medici commercializzati in Italia (RDM) o dichiarare che lo stesso è in corso di 
ƌegistƌazioŶe o Đhe tƌattasi di pƌodotto ŶoŶ soggetto all’oďďligo di Đui al D.M. ϮϬ/ϬϮ/ϮϬϬϳ MiŶisteƌo della “alute 
utilizzando l’allegato B 1 – ͞elenco prodotti offerti” appositamente predisposto.  

5.1 CONFEZIONAMENTO 

Il ĐoŶfezioŶaŵeŶto e l’etiĐhettatuƌa devoŶo esseƌe ĐoŶfoƌŵi alle vigeŶti Ŷoƌŵe di legge. 

Il ŵateƌiale di ĐoŶfezioŶaŵeŶto deve esseƌe ƌesisteŶte e tale da gaƌaŶtiƌe la steƌilità fiŶo al ŵoŵeŶto dell’uso. I 
prodotti devono essere confezionati ed imballati in modo tale che le loro caratteristiche e prestazioni non vengano 
alterate durante il traspoƌto e l’iŵŵagazziŶaŵeŶto peƌ il peƌiodo di validità degli stessi. 

Sulla confezione, inoltre, devono essere riportate, in lingua italiana, tutte le informazioni previste dalla normativa 
vigente e necessarie a garantire una utilizzazione corretta e sicura del prodotto; nella confezione dovrà essere 
presente il foglietto illustrativo con le indicazioni per l’uso in lingua italiana. 

Eventuali avvertenze o precauzioni particolari da attuare per la conservazione dei prodotti, devono essere 
chiaramente leggibili. 

Sulle scatole e sulle singole buste dovranno essere riportati, in lingua italiana, la descrizione qualitativa del contenuto, 
il numero di lotto, la data di scadenza, la data di produzione, la dicitura sterile e monouso, o relativo simbolo, il tipo di  
sterilizzazione, il nome del produttore. 
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In corso di fornitura i prodotti dovranno essere i medesimi indicati nella documentazione tecnica inviata per la gara. 

 

5.2 SUPPORTO E ASSISTENZA 

I FoƌŶitoƌi dovƌaŶŶo gaƌaŶtiƌe l’iŶfoƌŵazioŶe sul Đoƌƌetto, siĐuƌo ed eĐoŶoŵico uso del materiale da parte degli 
utilizzatori.  

IŶ pƌoposito l’iŵpƌesa aggiudiĐataƌia dovƌà gaƌaŶtiƌe: 

 la pƌeseŶza di peƌsoŶale di adeguata ƋualifiĐazioŶe peƌ l’assisteŶza teĐŶiĐa, obbligatoria nei giorni feriali, 
nonché l'aggiornamento periodico del personale medico e paramedico riguardo alle corrette metodologie di 
utilizzo dei beni forniti; 

 la foƌŶituƌa dei Ŷuovi pƌodotti oŵogeŶei a Ƌuelli oggetto di gaƌa ƌiĐhiesti dall’AzieŶda, ĐoŶ doĐuŵeŶtazioŶe 
di provata necessità di ammodernamento, secondo quanto ƌegolato all’Aƌt. ϵ; 

 un adeguato servizio di gestione, di assistenza post-vendita e di supporto; 

 l’asĐolto e la ƌaĐĐolta di suggeƌiŵeŶti e ƌeĐlaŵi peƌ la soluzioŶe dei pƌoďleŵi di volta iŶ volta ƌisĐoŶtƌati. 

5.3 VIGILANZA SUI DISPOSITIVI MEDICI  

Qualoƌa, Ŷel Đoƌso della foƌŶituƌa, si veƌifiĐasseƌo iŶĐideŶti ĐoŶ l’utilizzo dei dispositivi foƌŶiti, il FoƌŶitoƌe ğ teŶuto 
all’iŵŵediata sostituzioŶe del lotto di appaƌteŶeŶza del dispositivo; dovƌà iŶoltƌe pƌovvedeƌe alla tƌasŵissioŶe al 
Responsabile VigilaŶza sui Dispositivi MediĐi dell’AŵŵiŶistƌazioŶe ĐoŶtƌaeŶte di Đopia del ƌappoƌto fiŶale tƌasŵesso al 
MiŶisteƌo della “alute ĐoŶ le ƌisultaŶze dell’iŶdagiŶe e le eveŶtuali azioŶi Đoƌƌettive iŶtƌapƌese.  

Art. 6. CARATTERISTICHE E REQUISITI DEI PRODOTTI 

I prodotti in gara dovranno possedere tutte le caratteristiche previste dalle leggi e dai regolamenti vigenti in materia, 
con particolare riferimento a quanto stabilito dal Decreto l.gs. 14 dicembre 1992, n. 507, emendato col D. lgs. 
25.01.2010, n.37 - Recepimento Direttiva 2007/47/CE (dispositivi medici impiantabili attivi), o al D.Lgs. n. 46 del 1997 
e ss.mm. per gli altri dispositivi medici,  alle varie norme di buona fabbricazione e qualità, alla vigente normativa in 
materia, in particolare i dispositivi impiantabili attivi devono essere conformi alla norma CEI EN 45502-2-1:2005 o CEI 
EN 45502-2-2 :2005 e/o allo standard ANSI/AAMI PC69:2007. 

Devono essere corredati delle necessarie informazioni atte a garantirne un utilizzo appropriato e del tutto sicuro, 
tenendo conto della formazione e delle conoscenze dei potenziali utilizzatori, e a consentire l'identificazione del 
fabbricante. 

I confezionamenti, etichette e fogli illustrativi, devono essere conformi ai requisiti previsti dalle leggi e regolamenti 
comuŶitaƌi iŶ ŵateƌia, vigeŶti all’atto della foƌŶituƌa. 

Per tutti i Dispositivi Impiantabili Attivi il lotto prevede generatore, elettrocatetere/elettrocateteri che dovranno 
essere offerti in tutte le misure/conformazioni  disponibili, nonché, quando previsto,  del dispositivo per il controllo 
remoto. È comunque prevista la fornitura separata del pacemaker, defibrillatore e\o dell'elettrocatetere. 

Per ciascuna delle ͞categorie͟ di seguito iŶdiĐate si riportano i lotti specifici, e i requisiti minimi richiesti. 

 
A  -  PACE MAKER MONOCAMERALI SSI 

 
Comprende il lotto 1 PM SR con ampia diagnostica, lotto 2 PM SR con peso e dimensioni contenuti, lotto 3 PM SR con 
funzioni diagnostiche avanzate, lotto 4 PM SR bisensore con funzioni e diagnostiche avanzate, lotto 5 PM VDDR di 
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dimensioni contenute e elevata sensibilità atriale 
 
Lotto 1 PM SR con ampia diagnostica 
livello essenziale (pena esclusione) 

- Stimolazione SSIR con monosensore 
- Ampia programmabilità ampiezza e durata (almeno 5V e 1 ms) 
- Ridotte dimensioni   
- Disponibilità  su richiesta di assistenza tecnica in loco da parte di personale certificato  

 
Lotto 2 PM SR con peso e dimensioni contenuti 
livello essenziale (pena esclusione) 

- Stimolazione SSIR con monosensore accelerometrico 
- Diagnostica avanzata con ampia capacità di memorizzazione EGM 
- Ridotte dimensioni  
- Compatibilità MRI  
- Disponibilità  su richiesta di assistenza tecnica in loco da parte di personale certificato 

  
Lotto 3 PM  SR con funzioni diagnostiche avanzate 
livello essenziale (pena esclusione) 

- Stimolazione SSIR con monosensore accelerometrico 
- Diagnostica avanzata con ampia capacità di memorizzazione EGM 
- Controllo remoto  
- Compatibilità MRI  
- Disponibilità  su richiesta di assistenza tecnica in loco da parte di personale certificato  

 
Lotto 4 PM SR bisensore con funzioni e diagnostiche avanzate 
livello essenziale (pena esclusione) 

- Stimolazione SSIR con funzione rate responsive 
- Diagnostica avanzata con ampia capacità di memorizzazione EGM 
- Regolazione delle frequenza di stimolazione con funzione di regolazione basata su doppio sensore   di cui 

uno fisiologico 
- Compatibilità MRI 
- Disponibilità  su richiesta di assistenza tecnica in loco da parte di personale certificato. 

 
Lotto 5 PM  VDDR di dimensioni contenute e elevata sensibilità atriale 
livello essenziale (pena esclusione) 

- Stimolazione VDDR con monocatetere 
- Ampia programmabilità ampiezza e durata (almeno 5V e 1 ms) 

- Disponibilità  su richiesta di assistenza tecnica in loco da parte di personale certificato  
 

 
B  -  PACE MAKER BICAMERALI  

 
Comprende il lotto 6 PM DR monosensore di dimensioni contenute, lotto 7 PM DR con diagnostiche avanzate, lotto 8 
PM DR con algoritmi avanzati per la minimizzazione del pacing ventricolare, lotto 9 PM DR bisensore con funzioni e 
diagnostiche avanzate. 
 
Lotto 6 PM DR monosensore di dimensioni contenute 
livello essenziale (pena esclusione) 

- Stimolazione DDDR con monosensore 
- Ampia programmabilità ampiezza e durata (almeno 5V e 1 ms) 
- Disponibilità  su richiesta di assistenza tecnica in loco da parte di personale certificato.  
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Lotto 7 PM DR con diagnostiche avanzate 
livello essenziale (pena esclusione) 

- Stimolazione DDDR con monosensore accelerometrico 
- Diagnostica avanzata con ampia capacità di memorizzazione EGM 
- Ridotte dimensioni  
- Compatibilità MRI  
- Disponibilità  su richiesta di assistenza tecnica in loco da parte di personale certificato 

 
 Lotto 8 PM DR con algoritmi avanzati per la minimizzazione del pacing ventricolare  
livello essenziale (pena esclusione) 

- Stimolazione DDDR con funzione rate responsive 
- Diagnostica avanzata con ampia capacità di memorizzazione EGM 
- Controllo remoto 
- Compatibilità MRI  
- Disponibilità  su richiesta di assistenza tecnica in loco da parte di personale certificato  

 
Lotto 9 PM DR bisensore con funzioni e diagnostiche avanzate 
livello essenziale (pena esclusione) 

- Stimolazione DDDR con funzione rate responsive 
- Diagnostica avanzata con ampia capacità di memorizzazione EGM 
- Regolazione delle frequenza di stimolazione con funzione di regolazione basata su doppio sensore di cui uno 

fisiologico 
- Compatibilità MRI  
- Disponibilità  su richiesta di assistenza tecnica in loco da parte di personale certificato  

 

 
C  -  PACE MAKER BIVENTRICOLARI CRT-P 

 
Comprende il lotto 10 PM CRT-P di dimensioni contenute con diagnostiche avanzate, lotto 11 PM CRT-P con algoritmi 
avanzati per la ottimizzazione della terapia di resincronizzazione ventricolare 
Livello essenziale (pena esclusione) per tutto il Categoria: 
Pacemaker biventricolare per il trattamento dello scompenso cardiaco, multiprogrammabile, telemetrico, di 
dimensioni contenute, completo di elettrocateteri 
 
Lotto 10 PM CRT-P di dimensioni contenute con diagnostiche avanzate 
livello essenziale (pena esclusione) 

- Canali ventricolari indipendenti in pacing e sensing  
- Multiprogrammabilità della stimolazione ventricolare sinistra  
- Dimensioni contenute   
- Disponibilità  su richiesta di assistenza tecnica in loco da parte di personale certificato  

 
Lotto 11 PM CRT-P con algoritmi avanzati per la ottimizzazione della terapia di resincronizzazione ventricolare 
 livello essenziali (pena esclusione) 

- Canali ventricolari indipendenti in pacing e sensing  
- Multiprogrammabilità della stimolazione ventricolare sinistra  
- Algoritmo per il mantenimento della stimolazione biventricolare 
- Controllo remoto 
- Disponibilità  su richiesta di assistenza tecnica in loco da parte di personale certificato  
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D  -  DEFIBRILLATORI MONOCAMERALI 

 

Comprende il lotto 12 ICD VR Multiprogrammabile con estesa longevità, lotto 13 ICD VR con doppio sensore e 
diagnostiche avanzate, lotto 14 ICD VR con algoritmi avanzati di riconoscimento e discriminazione delle aritmie, lotto 
15 ICD VR ad alta energia con algoritmi avanzati per la gestione delle alte soglie di defibrillazione e controllo remoto, 
lotto 16 ICD VR MRI Conditional Multiprogrammabile con controllo remoto. 
 
Livello essenziali (pena esclusione) valido per tutto il Categoria: 
Defibrillatore monocamerale per la prevenzione della morte cardiaca improvvisa, multiprogrammabile, telemetrico, 
di dimensioni contenute, completo di elettrocatetere 
 
Lotto 12 ICD VR Multiprogrammabile con estesa longevità 
livelli essenziali (pena esclusione) 

- Criteri avanzati per il riconoscimento e la discriminazione delle aritmie 
- Disponibilità di connettore DF-4 e/o DF-1 per sostituzioni  
- Diagnostica completa con EGM e trend dei parametri elettrici 
- Ampia disponibilità di elettrocateteri per il ventricolo destro per numero di coil e fissazione 
- Disponibilità  su richiesta di assistenza tecnica in loco da parte di personale certificato  

 
Lotto 13 ICD VR con doppio sensore e diagnostiche avanzate 
livelli essenziali (pena esclusione) 

- Criteri avanzati per il riconoscimento e la discriminazione delle aritmie 
- Diagnostica completa con EGM e trend dei parametri elettrici 
- Ampia disponibilità di elettrocateteri per il ventricolo destro per numero di coil e fissazione 
- Disponibilità di connettore DF-4 e/o DF-1 per sostituzioni 
- Controllo remoto 
- Disponibilità  su richiesta di assistenza tecnica in loco da parte di personale certificato  

 
Lotto 14 ICD VR con algoritmi avanzati di riconoscimento e discriminazione delle aritmie 
livelli essenziali (pena esclusione) 

- Criteri avanzati per il riconoscimento e la discriminazione delle aritmie 
- Diagnostica completa con EGM e trend dei parametri elettrici 
- Ampia disponibilità di elettrocateteri per il ventricolo destro per numero di coil e fissazione 
- Disponibilità di connettore DF-4 e/o DF-1 per sostituzioni  
- Controllo remoto 
- Disponibilità  su richiesta di assistenza tecnica in loco da parte di personale certificato  

 
Lotto 15 ICD VR ad alta energia con algoritmi avanzati per la gestione delle alte soglie di defibrillazione e controllo 
remoto 
livelli essenziali (pena esclusione) 

- Criteri avanzati per il riconoscimento e la discriminazione delle aritmie 
- Diagnostica completa con EGM e trend dei parametri elettrici 
- Ampia disponibilità di elettrocateteri per il ventricolo destro per numero di coil e fissazione 
- Controllo remoto 
- Elevata energia di shock dal primo shock 
- Disponibilità  su richiesta di assistenza tecnica in loco da parte di personale certificato  

 
Lotto 16 ICD VR MRI Conditional Multiprogrammabile con controllo remoto 
livelli essenziali (pena esclusione) 

- Criteri avanzati per il riconoscimento e la discriminazione delle aritmie 
- Diagnostica completa con EGM e trend dei parametri elettrici 
- Ampia disponibilità di elettrocateteri per il ventricolo destro per numero di coil e fissazione 
- Disponibilità di connettore DF-4 e/o DF-1 per sostituzioni  
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- Controllo remoto 
- Elevata energia di shock di almeno 35J erogati 
- Disponibilità  su richiesta di assistenza tecnica in loco da parte di personale certificato  

 

 
E  -  DEFIBRILLATORI BICAMERALI 

 
Comprende il lotto 17 ICD DR Multiprogrammabile con estesa longevità, lotto 18 ICD DR con doppio sensore e 
diagnostiche avanzate, 19 ICD DR con algoritmi avanzati di riconoscimento e discriminazione delle aritmie, 20 ICD DR 
ad alta energia con algoritmi avanzati per la gestione delle alte soglie di defibrillazione e controllo remoto quotidiano, 
21 ICD DR MRI Conditional Multiprogrammabile con controllo remoto. 
 
Livello essenziale (pena esclusione) valido per tutto il Categoria: 
Defibrillatore bicamerale per la prevenzione della morte cardiaca improvvisa, multiprogrammabile, telemetrico, di 
dimensioni contenute, completo di elettrocateteri. 
 
Lotto 17 ICD DR Multiprogrammabile con estesa longevità 
livelli essenziali (pena esclusione) 

- Criteri avanzati per il riconoscimento e la discriminazione delle aritmie 
- Disponibilità di connettore DF-4 e/o DF-1 per sostituzioni 
- Diagnostica completa con EGM e trend dei parametri elettrici 
- Ampia disponibilità di elettrocateteri per il ventricolo destro per numero di coil e fissazione 
- Disponibilità  su richiesta di assistenza tecnica in loco da parte di personale certificato  
- Algoritmo di minimizzazione del pacing ventricolare  

 
Lotto 18 ICD DR con doppio sensore e diagnostiche avanzate 
 livelli essenziali (pena esclusione) 

- Criteri avanzati per il riconoscimento e la discriminazione delle aritmie 
- Diagnostica completa con EGM e trend dei parametri elettrici 
- Ampia disponibilità di elettrocateteri per il ventricolo destro per numero di coil e fissazione 
- Disponibilità di connettore DF-4 e/o DF-1 per sostituzioni 
- Controllo remoto 
- Disponibilità  su richiesta di assistenza tecnica in loco da parte di personale certificato  

 
Lotto 19 ICD DR con algoritmi avanzati di riconoscimento e discriminazione delle aritmie 
livelli essenziali (pena esclusione) 

- Criteri avanzati per il riconoscimento e la discriminazione delle aritmie 
- Diagnostica completa con EGM e trend dei parametri elettrici 
- Ampia disponibilità di elettrocateteri per il ventricolo destro per numero di coil e fissazione 
- Disponibilità di connettore DF-4/DF-1 
- Controllo remoto 
- Disponibilità  su richiesta di assistenza tecnica in loco da parte di personale certificato 

 
Lotto 20 ICD DR ad alta energia con algoritmi avanzati per la gestione delle alte soglie di defibrillazione e controllo 
remoto  
livelli essenziali (pena esclusione) 

- Criteri avanzati per il riconoscimento e la discriminazione delle aritmie 
- Diagnostica completa con EGM e trend dei parametri elettrici 
- Ampia disponibilità di elettrocateteri per il ventricolo destro per numero di coil e fissazione 
- Disponibilità di connettore DF-4/DF-1 per sostituzioni  
- Controllo remoto 
- Elevata energia di shock di almeno 35J (erogati) dal primo shock 
- Disponibilità  su richiesta di assistenza tecnica in loco da parte di personale certificato  
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Lotto 21 ICD DR MRI Conditional Multiprogrammabile con controllo remoto 
livelli essenziali (pena esclusione) 

- Criteri avanzati per il riconoscimento e la discriminazione delle aritmie 
- Diagnostica completa con EGM e trend dei parametri elettrici 
- Ampia disponibilità di elettrocateteri per il ventricolo destro per numero di coil e fissazione 
- Disponibilità di connettore DF-4e/o DF-1 per sostituzioni  
- Controllo remoto 
- Elevata energia di shock di almeno 35J (erogati)  
- Disponibilità  su richiesta di assistenza tecnica in loco da parte di personale certificato  

 

 

 

F  -  DEFIBRILLATORI BIVENTRICOLARI 

 

Comprende il lotto 22 ICD CRT-D  con algoritmi avanzati per la ottimizzazione automatica della terapia di 
resincronizzazione cardiaca, lotto 23 ICD CRT-D  con diagnostiche avanzate per lo scompenso e controllo remoto, 
lotto 24 ICD CRT-D con doppio sensore e diagnostiche avanzate, lotto 25 ICD CRT-D  ad alta energia con modalità di 
stimolazione fisiologica e controllo remoto, lotto 26 ICD CRT-D con criteri avanzati di  stimolazione biventricolare e  
controllo remoto. 
 
Livello essenziali (pena esclusione) valido per tutto il Categoria: 
Defibrillatore biventricolare per il trattamento dello scompenso cardiaco e la prevenzione della morte cardiaca 
improvvisa, multi programmabile, telemetrico, di dimensioni contenute, completo di elettrocateteri ed introduttori. 
 
Lotto 22 ICD CRT-D  con algoritmi avanzati per la ottimizzazione automatica della terapia di resincronizzazione 
cardiaca 
livelli essenziali (pena esclusione) 

- Criteri avanzati per il riconoscimento e la discriminazione delle aritmie 
- Canali ventricolari indipendenti in pacing e sensing  
- Multiprogrammabilità della stimolazione ventricolare sinistra  
- Ampia gamma di introduttori per il posizionamento del catetere ventricolare sinistro 
- Ampia disponibilità di elettrocateteri per il ventricolo destro per numero di coil e fissazione 
- Disponibilità di connettore DF-4 e/o DF-1 per sostituzioni  
- Disponibilità  su richiesta di assistenza tecnica in loco da parte di personale certificato 

 
Lotto 23 ICD CRT-D  con diagnostiche avanzate per lo scompenso e controllo remoto 
livelli essenziali (pena esclusione) 

- Criteri avanzati per il riconoscimento e la discriminazione delle aritmie 
- Canali ventricolari indipendenti in pacing e sensing  
- Multiprogrammabilità della stimolazione ventricolare sinistra  
- Ampia gamma di introduttori per il posizionamento del catetere ventricolare sinistro 
- Ampia disponibilità di elettrocateteri per il ventricolo destro per numero di coil e fissazione 
- Disponibilità di connettore DF-4 e/o DF-1 per sostituzioni 
- Disponibilità di elettrocatetere tetrapolare  
- Controllo remoto 
- Disponibilità  su richiesta di assistenza tecnica in loco da parte di personale certificato  

 
Lotto 24 ICD CRT-D con doppio sensore e diagnostiche avanzate 
livelli essenziali (pena esclusione) 

- Criteri avanzati per il riconoscimento e la discriminazione delle aritmie 
- Canali ventricolari indipendenti in pacing e sensing  
- Multiprogrammabilità della stimolazione ventricolare sinistra  
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- Ampia gamma di introduttori per il posizionamento del catetere ventricolare sinistro 
- Ampia disponibilità di elettrocateteri per il ventricolo destro per numero di coil e fissazione 
- Disponibilità di connettore DF-4 e/o DF-1 per sostituzioni 
- Ampia gamma di elettrocateteri bipolari e/o disponibilità di elettrocatetere tetrapolare 
- Controllo remoto 
- Disponibilità di doppio sensore di cui almeno uno fisiologico 
- Disponibilità  su richiesta di assistenza tecnica in loco da parte di personale certificato  

 
Lotto 25 ICD CRT-D  ad alta energia con modalità di stimolazione fisiologica e controllo remoto 
livelli essenziali (pena esclusione) 

- Criteri avanzati per il riconoscimento e la discriminazione delle aritmie 
- Canali ventricolari indipendenti in pacing e sensing  
- Multiprogrammabilità della stimolazione ventricolare sinistra  
- Ampia gamma di introduttori per il posizionamento del catetere ventricolare sinistro 
- Ampia disponibilità di elettrocateteri per il ventricolo destro per numero di coil e fissazione 
- Elevata energia di shock di almeno 36J (erogati) dal primo shock 
- Disponibilità elettrocatetere ventricolare sinistro quadripolare 
- Disponibilità di connettore DF-4 e/o DF-1 per sostituzioni 
- Controllo remoto 
- Disponibilità  su richiesta di assistenza tecnica in loco da parte di personale certificato  

 
Lotto 26 ICD CRT-D con criteri avanzati di  stimolazione biventricolare e  controllo remoto 
livelli essenziali (pena esclusione) 

- Criteri avanzati per il riconoscimento e la discriminazione delle aritmie 
- Canali ventricolari indipendenti in pacing e sensing  
- Multiprogrammabilità della stimolazione ventricolare sinistra  
- Ampia gamma di introduttori per il posizionamento del catetere ventricolare sinistro 
- Ampia disponibilità di elettrocateteri per il ventricolo destro per numero di coil e fissazione 
- Disponibilità di connettore DF-4 e/o DF-1 per sostituzioni 
- Terapia CRT avanzata (almeno una delle seguenti): 

o disponibilità di stimolazione multisito del ventricolo sinistro tramite singolo catetere tetrapolare  
o disponibilità di duplice stimolazione del ventricolo sinistro  
o disponibilità di algoritmo di ottimizzazione del ritardo AV e/o VV  

- Disponibilità  su richiesta di assistenza tecnica in loco da parte di personale certificato  

 

 

G  -  DEFIBRILLATORE SOTTOCUTANEO  

 

Comprende lotto 27  S-ICD Defibrillatore sottocutaneo 
 
Lotto 27 S-ICD Defibrillatore sottocutaneo 
Livelli essenziali (pena esclusione) 
Defibrillatore impiantabile totalmente sottocutaneo per la prevenzione della morte improvvisa. 

- Elettrocatetere sottocutaneo dedicato e tunnellizzatore  
- Criteri avanzati per il riconoscimento e la discriminazione delle aritmie 
- Elevata energia di shock (almeno 50J) 

 

 

H  - MONITOR CARDIACI IMPIANTABILI 

 

Comprende il lotto 28 Holter Impiantabile con diagnostiche avanzate, lotto 29 Holter Impiantabile iniettabile con 
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controllo remoto. 
Livello essenziale (pena esclusione) valido per tuto il Categoria: 
Monitor cardiaco impiantabile per la rilevazione di eventi aritmici ventricolari o sopraventricolari. 
 
Lotto 28 Holter Impiantabile con diagnostiche avanzate  
livelli essenziali (pena esclusione) 

- Longevità >=3 anni 
- Peso e volumi contenuti  
- Compatibilità MRI 

 
Lotto 29 Holter Impiantabile iniettabile con controllo remoto 
livelli essenziali (pena esclusione) 

- Longevità >=3 anni 
- Capacità di monitoraggio e rilevazione eventi di FA 
- Compatibilità MRI 
- Ridotte dimensioni (volume inferiore o uguale a 5 cc) 

 

 

I  -  SISTEMI DI STIMOLAZIONE PERMANENTE TRANSCATETERE 

 

Comprende lotto 30 Sistema di stimolazione permanente Transcatetere 
 
Lotto 30 Pacemaker VVIR transcatetere 
Livelli essenziali (pena esclusione) 
Dispositivo per la stimolazione monocamerale con batteria incorporata per impianto in ventricolo destro senza 
elettrocatetere. 

- Stimolazione VVIR  
- Ridotte dimensioni (peso non superiore a 2 g, volume non superiore a 1 cc) 
- Completo di sistema di posizionamento e di introduttore dedicato 

 

 

L  -  ALTRI ACCESSORI E DISPOSITIVI COMPLEMENTARI 

 

Comprende i lotti: 
31 Introduttori per succlavia peel away da 5 a 16 F 
Caratteristiche minime: 
A-disponibilità di ago introduttore, siringa e guida metallica  
B-facilità di peeling 
 
32 Cavetti sterili per misurazione dei parametri elettrici all'impianto 
 Vedi descrizione in scheda offerta 
 
33 Kit sterile introduttori per succlavia varie misure e cavetti misurazione soglia 
Caratteristiche minime: 
Vedasi quelle dei due lotti precedenti 
 
34 Stiletto orientabile  
Caratteristiche minime: 
A. Stiletto orientabile per il posizionamento di elettrocateteri a fissaggio attivo si atriale che ventricolare 
B. Possibilità di controllare e variare la curvature della porzione distale dell'elettrocatetere ed attuare 
l'estensione\retrazione della vite 
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C. disponibilità delle seguenti lunghezze: 46 cm, 52 cm, 58 cm, diam max 0,42mm 
 
35 Elettrocateteri epicardici con rilascio di steroidi lunghezza  almeno da cm 35 e 54 cm 
Caratteristiche minime: 
A.  rilascio di steroidi 
B. Disponibilità di diverse lunghezze 
 
36 Elettrocateteri epicardici  mono e bipolari con rilascio di steroidi lunghezza cm 25 e 60 cm 
Caratteristiche minime: 
A.  rilascio di steroidi 
B. Disponibilità di diverse lunghezze 
 

37 Cateteri per la stimolazione di siti alternativi completi di sistemi di posizionamento 
Caratteristiche minime: 
- Dimensione corpo catetere inferiore o uguale a 4.2FR 
− Posizionamento catetere tramite introduttore steerable dedicato 
 
38 Pacemaker temporanei esterni monocamerali 
Caratteristiche minime: 
-Cardiostimolatore esterno per stimolazione cardiaca temporanea atriale o ventricolare 
 
39 Elettrodi per transesofageo per studi elettrofisiologici 
Caratteristiche minime: 
Elettrocatetere per studio transesofageo, corpo unico, punta atraumatica in silicone, markers di profondità, 6 e 7 
French, varie distanze interelettrodiche, ampia disponibilità di vari tipi di polarità 

 
40 Set per campo sterile per impianto di defibrillatori impiantabili e/o Pace Maker (vedasi composizione 
allegato B/2)) 
 
41 Set per campo sterile per impianto di Pace Maker Temporanei e/o Studi elettrofisiologici (vedasi 
composizione allegato B/2) 
 
42 Adattatori per Pace Maker da catetere uni-5mm a VS-1/IS-1 uni-bip (Pace Maker) per stimolazione 
unipolare. 
 
43 Elettrocateteri bipolari per stimolazione transvenosa temporanea.   
Elettrocatetere bipolare corpo in Pebax e punta in Platino Iridio, varie lunghezze, 6 French, varie curve e varie 
distanze  interelettrodiche. 

 

6.1 APPARECCHIATURE DA FORNIRE IN USO/FORNITURA GRATUITA 

Ciascuno stimolatore aggiudicato dovrà essere fornito di relativo programmatore, con il relativo software, in uso senza 
costo aggiuntivo, la cui efficienza sarà garantita gratuitamente per tutta la durata del contratto.  

Tutte le Apparecchiature da fornire devono garantire la conformità alle normative vigenti o ad altre disposizioni 
internazionali riĐoŶosĐiute e devoŶo ƌispoŶdeƌe ai ƌeƋuisiti pƌevisti dalle disposizioŶi vigeŶti iŶ ŵateƌia all’atto 
dell’offeƌta e a tutti Ƌuelli – di carattere cogente – che venissero emanati nel corso della durata del Contratto di 
Fornitura. Eventuali adeguamenti sono a costo zero per le Aziende . 

In particolare, le Apparecchiature (ivi incluse le applicazioni informatiche) dovranno rispettare almeno i seguenti 
requisiti di conformità: 

- marcatura CE; 
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- conformità alle vigenti disposizioni in materia di sicurezza stabilite nel D.Lgs. 9 aprile 2008, n 81 

- conformità alle vigenti disposizioni in materia di radioprotezione dei Pazienti stabilite nel D.Lgs. 187/2000 e s.m.i.; 

- conformità ai requisiti stabiliti nella Direttiva 93/42/CEE, recepita con D.Lgs. n. 46 del 24 febbraio 1997 e s.m.i.; 

- conformità ai requisiti di sicurezza e di emissione elettromagnetica certificati da Enti riconosciuti a livello europeo; 

- conformità alle norme vigenti in campo nazionale e comunitario per quanto attiene le autorizzazioni alla produzione, 
alla importazione ed alla immissione in commercio. 

OgŶi ditta aggiudiĐataƌia dovƌà foƌŶiƌe a ƌiĐhiesta iŶ oŵaggio gli aĐĐessoƌi ŶeĐessaƌi all’espletaŵeŶto dell’attività da 
impiegare in diverse situazioni (interventi di riparazione o di variazione di polarità degli elettrodi o di connessione, 
ƋuaŶt’altƌo possa esseƌe ŶeĐessaƌio iŶ situazioŶi iŶ Đui sia possiďile ĐoŶseƌvaƌe o ƌipƌistiŶaƌe l’iŶtegƌità ed il 
funzionamento di elettrodi già impiantati) ogni ditta partecipante dovrà presentare gli accessori che commercializza. 
Fra gli accessori sono compresi: Cappucci per spinotto 5-6, Cappucci per spinotto IS-1, Guaine per adattamento 
spinotto IS-1 a connettore 5-6mm, Guaine per rinforzo isolante esterno del catetere, prolunghe per adattamento 
spinotto 5-6mm a connettore IS-1, Prolunghe per adattamento spinotto LV-1 a connettore IS-1, Prolunghe per 
adattamento spinotto IS-1 a connettore LV-1, Prolunghe per adattamento universale mediante intervento sul 
conduttore, Silicone adesivo sterile, Silicone lubrificante 

Art. 7. REQUISITI DEI FORNITORI 

I fornitori dovranno essere in regola con tutte le disposizioni in materia ed idonei tecnologicamente, 
organizzativamente e qualitativamente alla tipologia e all'entità della fornitura assegnata. A tale proposito è 
necessario indicare Ŷell’Allegato ͞B/3 - Scheda Fornitore͟: 

- la sede legale e la sede opeƌativa dell’iŵpƌesa paƌteĐipaŶte alla pƌoĐeduƌa di gaƌa; 
- i nominativi dei Responsabili: 

 della dispositivo vigilanza per i Dispositivi Medici; 
 del settore commerciale; 

- le generalità commerciali (nome, indirizzo, telefono, fax etc...) e fiscali di chi effettuerà le vendite e le consegne 
(depositario); 

IŶ Đoƌso di foƌŶituƌa, eveŶtuali vaƌiazioŶi di ƌagioŶe soĐiale, aĐĐoƌpaŵeŶti, ĐessioŶi di ƌaŵo d’azieŶda, Đessioni di 
pƌodotti, etĐ., dovƌaŶŶo esseƌe ĐoŵuŶiĐati a “o.Re.“a Đhe pƌoĐedeƌà Đosì Đoŵe disĐipliŶato dall’Aƌt. 116 del D.Lgs. 
163/2006. 

Art. 8. PREZZI 

Nel Đaso l’offeƌta si ƌifeƌisĐa a pƌodotti il Đui pƌezzo ŶoŶ sia ƌegolato ex legge, peƌ le vaƌiazioŶi di pƌezzo si fa 
ƌifeƌiŵeŶto all’aƌt. ϭ15 del D.Lgs. 163/2012. 

PoiĐhĠ la pƌoĐeduƌa di gaƌa pƌevede uŶ aĐĐoƌdo Ƌuadƌo ŵulti foƌŶitoƌe i pƌezzi a ďase d’asta soŶo stati defiŶiti iŶ 
modo da tenere conto delle differenze di  prezzi  per devices diversi che possono competere per il medesimo lotto, 
peƌtaŶto, pƌiŵa dell’aggiudiĐazioŶe defiŶitiva, la ĐeŶtƌale di ĐoŵŵitteŶza si riserva la facoltà di effettuare una 
valutazione di congruità tecnico-economica delle offerte tenendo conto dei prezzi attualmente praticati in analoghi 
affidamenti  in regione Campania e/o a livello nazionale. 

Si precisa che, nel caso che il medesimo device sia offerto in più di un lotto il prezzo offerto dovrà essere il medesimo, 
in caso contrario si riterrà valido il prezzo inferiore offerto. 
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Art. 9. AGGIORNAMENTO TECNOLOGICO 

Nel caso in cui, durante il corso della fornitura vengano apportate variazioni sostanziali nella produzione di quanto 
aggiudicato, vengano introdotti sul mercato prodotti sostitutivi, o, nel caso di fuori produzione accertato secondo 
quanto pƌevisto dall’aƌt.ϭϴ dello sĐheŵa di aĐĐodo Ƌuadƌo veŶga pƌoposto uŶ Ŷuovo dispositivo,  la Ditta 
aggiudicataria, previa autorizzazione di So.Re.Sa., si impegna a immettere nella fornitura il nuovo prodotto, alle 
medesime condizioni contrattuali. 

Le variazioni dei prodotti in corso di fornitura possono consistere in affiancamenti (la Ditta offre accanto al prodotto 
aggiudicato che continua comunque a fornire un prodotto più aggiornato) solo in casi eccezionali debitamente 
motivati,  o vere e proprie sostituzioni. 

Ai fiŶi dell’autoƌizzazioŶe alla vaƌiazioŶe di pƌodotti iŶ Đoƌso di foƌŶituƌa la Ditta dovƌà faƌ pƌeveŶiƌe a “o.Re.“a. uŶa 
relazione da cui si evincano i vantaggi della sostituzione/affiancamento in relazione a: 

o caratteristiche tecnologiche, 
 dimensioni del device, 

o vaŶtaggi teĐŶiĐi, di gestioŶe, eĐoŶoŵiĐi, di ŵetodiĐhe d’uso/iŵpiaŶto ƌispetto a tƌattaŵeŶti 
alternativi esistenti (allegare documentazione); 

o dati di efficacia e sicurezza per il paziente e l'operatore (allegare documentazione); 
o ĐaƌatteƌistiĐhe dei ŵateƌiali Đhe ĐoŶseŶtaŶo uŶa ŵaggioƌe duƌata e siĐuƌezza d’uso ;allegaƌe 

documentazione) 
o risultati di studi clinici controllati riportati nella letteratura nazionale e internazionale (allegare gli 

studi citati) 

Le Informazioni generali sul dispositivo da fornire sono le seguenti: 

• iŶƋuadƌaŵeŶto del pƌodotto iŶ teƌŵiŶi di desĐƌizioŶe e fuŶzioŶaŵeŶto 

• ClassifiĐazioŶe NazioŶale dei Dispositivi ŵediĐi – CND 

• Classe di ƌisĐhio 

• CeƌtifiĐazioŶi ;ŵaƌĐhio CE, appƌovazioŶe FDA,...Ϳ 

• IŶdiĐazioŶi e ĐoŶtƌoiŶdiĐazioŶi all’uso - da scheda tecnica 

• Pƌezzo e ĐoŶdizioŶe di veŶdita 

“o.Re.“a. pƌovvedeƌà all’autoƌizzazioŶe a seguito di adeguata istƌuttoƌia teĐŶiĐa sottopoŶeŶdo la ƌelazioŶe ad uŶa 
commissione tecnica per la valutazione dei DM, che si riunirà semestralmente e sarà composta da:  

-- un componente tecnico della Direzione Centrale di Committenza che funge da Presidente, 

- due medici specialisti ed esperti del DM in valutazione. 

In seguito all’ istruttoria tecnica, del cui esito sarà data comunicazione alla Ditta aggiudicataria e alle aziende sanitarie 
ĐoŶtƌaeŶti, si pƌoĐedeƌà o ŵeŶo all’autoƌizzazioŶe dell’aggioƌŶaŵeŶto teĐŶologiĐo. 

 

Art. 10. CONSEGNE 

Le consegne dovranno essere effettuate a cura, rischio, spese del Fornitore presso i singoli magazzini preposti delle 
Aziende richiedenti dalle ore 8,30 alle 13 dei giorni feriali escluso i sabato, previo apposito ordinativo (fatti salvi 
eventuali diversi accordi circa i tempi e le modalità di consegna appositamente sottoscritti tra le aziende sanitarie ed i 
fornitori).  
La fornitura potrà essere sarà gestita con la modalità  del ͞ĐoŶto deposito͟, anche temporaneo in caso di utilizzo 
spoƌadiĐo, o ĐoŶ l’aĐƋuisto iŶ soŵŵiŶistƌazioŶe. 
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Per ciascun lotto la ditta aggiudicataria si impegna ad accettare le modalità di esecuzione contrattuale (es.: contratto 
estimatorio ai sensi art. 1556, 1557 e 1558 C.C o di somministrazione ai sensi dell’aƌt. ϭϱϱϵ C.C.Ϳ ƌiteŶute 
maggiormente adeguate dalle singole aziende sanitarie. 
 

Nei casi diversi dal conto deposito le consegne (ordinarie) dovranno essere effettuate entro il termine di 10 (dieci) 
giorni consecutivi a decorrere dalla data di trasmissione dell'ordine, che di norma avverrà a mezzo fax (fa fede la data 
di trasmissione). Nel caso in cui il termine ultimo per la consegna coincida con il sabato, la domenica o giorno festivo, 
lo stesso è prorogato al lunedì o al primo giorno non festivo. 
IŶ Đaso di uƌgeŶza, ĐoŶ espƌessa e ŵotivata iŶdiĐazioŶe sull’oƌdiŶativo tƌasŵesso al FoƌŶitoƌe, la ĐoŶsegŶa del 
pƌodotto dovƌà avveŶiƌe eŶtƌo e ŶoŶ oltƌe ϰ ;gioƌŶiͿ gioƌŶi dal ŵoŵeŶto della tƌasŵissioŶe dell’oƌdiŶe, esĐlusi festivi. 
Il Fornitore sarà tenuto a veƌifiĐaƌe la Đoŵpletezza e Đoƌƌettezza dell’oƌdiŶativo ƌiĐevuto. Nel Đaso della ŵaŶĐaŶza di 
uŶo dei pƌedetti ƌeƋuisiti saƌà Đoŵpito del FoƌŶitoƌe ĐoŶtattaƌe pƌoŶtaŵeŶte l’AzieŶda CoŶtƌaeŶte e Đhiedeƌe l’iŶvio 
di uŶ Ŷuovo oƌdiŶativo Đoƌƌetto. L’AzieŶda CoŶtƌaŶte pƌoĐedeƌà all’aŶŶullaŵeŶto del pƌeĐedeŶte oƌdiŶativo e 
all’eŵissioŶe di uŶo Ŷuovo, seŶza Đhe il FoƌŶitoƌe possa vaŶtaƌe pƌetese di alĐuŶ geŶeƌe. 
La merce deve essere consegnata in porto franco nelle quantità e qualità descritte negli ordini inviati di volta in volta, 
all’iŶteƌŶo dei ŵagazziŶi iŶdiĐati Ŷegli oƌdiŶi. I pƌodotti steƌili, all’atto della ĐoŶsegŶa, devoŶo aveƌe la data di 
scadenza non inferiore a 2/3 della durata complessiva di validità, fermo restando la facoltà di accettare protesi con 
validità residua minore in caso di necessità . 
Il Fornitore dovrà impegnarsi a fornire qualsiasi quantitativo nei tempi e nei modi descritti, anche se si trattasse di 
ƋuaŶtitativi ŵiŶiŵi. Il foƌŶitoƌe ŶoŶ dovƌà fissaƌe ŶessuŶ iŵpoƌto ŵiŶiŵo peƌ l’eseĐuzione degli ordini. 
Il Fornitore dovrà garantire che, anche durante la fase di trasporto, verranno rigorosamente osservate le idonee 
modalità per la conservazione dei prodotti. 
Nel caso di prodotti posti in sequestro dal Ministero della Sanità o comunque su disposizioŶe dell’Autoƌità Giudiziaƌia, 
il fornitore dovrà ritirare tali prodotti a proprie spese, con conseguente emissione di nota di accredito. 
In caso di indisponibilità temporanea dei prodotti aggiudicati il fornitore è tenuto a darne immediata comunicazione 
alle Amministrazioni contraenti e a Soresa, senza attendere eventuali ordini. 
Nella ĐoŵuŶiĐazioŶe dovƌà esseƌe iŶdiĐato il peƌiodo di iŶdispoŶiďilità, ove pƌevediďile e le Đause dell’iŶdispoŶiďilità. 
“i pƌeĐisa Đhe l’oŵessa teŵpestiva ĐoŵuŶiĐazioŶe di iŶdispoŶiďilità Đoŵpoƌteƌà, Ŷel Đaso di ŶoŶ evasioŶe dell’oƌdiŶe 
l’appliĐazioŶe delle peŶali pƌeviste all’aƌt. ϭ4 per mancata consegna relativa al ritardo della consegna. 
IŶ ogŶi Đaso peƌ i pƌodotti iŶdispoŶiďili l’AŵŵiŶistƌazioŶe ĐoŶtƌaeŶte potƌà pƌoĐedeƌe all’aĐƋuisto pƌesso altƌo 
fornitore attingendo alla graduatoria di gara o, in mancanza di offerte valide nella stessa, rivolgendosi al mercato e 
addeďitaŶdo all’aggiudiĐataƌio l’eveŶtuale ŵaggioƌ pƌezzo pagato. 
 

Art. 11. DISCIPLINA DEL CONTO DEPOSITO 

Per prodotti ĐoŶsegŶati Ŷei Đasi pƌevisti ĐoŶ la ŵodalità del ĐoŶto deposito l’AzieŶda CoŶtƌaeŶte si oďďliga a pagaƌe al 
fornitore i materiali impiantati e restituire allo stesso, al termine della fornitura, quelli non utilizzati. 
L’AzieŶda CoŶtƌaeŶte iŶdividua il RespoŶsaďile del ĐoŶto deposito ;il DiƌigeŶte RespoŶsaďile dell’U.O. Emodinamica o 
suo delegato) con il compito di gestire la movimentazione del materiale e le scorte secondo il metodo in uso. 
Il Conto Deposito verrà istituito presso  l’U.O. iŶteƌessata dopo il ƌiĐeviŵeŶto dell’atto di adesioŶe,  eŶtƌo ϳ gg. dalla 
comunicazione scritta di richiesta di attivazione del conto deposito 
Le consegne dei devices richiesti saranno affidate al Responsabile dl conto deposito dopo il recepimento ed il 
controllo della merce da parte della Farmacia. 
Il fornitore provvede ad emettere documento di trasporto con la causale del conto deposito con la quantità 
consegnata, il codice prodotto, il numero di lotto di riferimento, la data di scadenza e tutti gli altri elementi ritenuti 
necessari (es. numero matricola dispositivo). 
Tale documento dovrà essere firmato dal Responsabile della Farmacia che lo invierà al reparto in copia. 
Dopo l’iŵpiaŶto del ŵateƌiale sul pazieŶte il pƌodotto veƌƌà sĐaƌiĐato dal ĐoŶto deposito. 
L’AzieŶda contraente dà atto con la sottoscrizione della documentazione di consegna delle merci e dell'eventuale 
verbale di consegna che i beni concessi in uso sono consegnati in perfetta efficienza ed esenti da vizi che ne 
impediscano o limitino l'uso. 
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Il fornitore si obbliga a mantenere invariato il materiale previsto come scorta in conto deposito, sia rispetto alla 
quantità e misure, sia rispetto alle condizioni di utilizzabilità. 

Le parti si riservano di apportare congiuntamente modifiche al quantitativo e le misure di prodotti, in tal caso si 
renderà necessaria la sottoscrizione di un separato accordo di modifica del medesimo allegato. 
Il Responsabile del conto deposito comunicherà con cadenza periodica, adeguata ai volumi di attività,  alla Farmacia di 
aver iŵpiaŶtato ŵateƌiale iŶ ĐoŶto deposito ĐoŶ l’iŶdiĐazioŶe del ĐodiĐe e del Ŷuŵeƌo seƌiale, ĐhiedeŶdo 
contemporaneamente alla Farmacia stessa di provvedere al ripristino del materiale utilizzato. 
Il Responsabile della Farmacia interna, entro e non oltre le successive 24 ore, provvederà ad inviare via fax/mail il 
codice ed il numero seriale dei prodotti impiantati al fornitore. 

Il RespoŶsaďile della FaƌŵaĐia ğ oďďligato ĐoŶtestualŵeŶte alla suddetta ĐoŵuŶiĐazioŶe ad eŵetteƌe l’apposito 
ordinativo di acquisto sulla base del quale il fornitore provvederà al reintegro entro 48 ore lavorative (24 ore in caso di 
urgenza) ed ad emettere la relativa fattura. 
E’ fatto divieto al foƌŶitoƌe di eŵetteƌe fattuƌa o pƌoĐedeƌe al ƌeiŶtegƌo iŶ asseŶza dell’oƌdiŶe. 
In caso di riĐhiesta di aĐĐesso al ĐoŶto deposito da paƌte del foƌŶitoƌe, il RespoŶsaďile Ŷe autoƌizzeƌà l’aĐĐesso. 

“olo ĐoŶ l’eŵissioŶe di foƌŵale oƌdiŶativo della ŵeƌĐe utilizzata, l’AzieŶda CoŶtƌaeŶte si oďďliga a pagaƌe il pƌezzo al 
fornitore: tale ordinativo verrà effettuato a seguito del documento del responsabile del conto deposito attestante 
l’avveŶuto iŵpiaŶto, o l’eveŶtuale daŶŶeggiaŵeŶto o peƌdita. 
L’oƌdiŶe eŵesso ƌeĐheƌà il dettaglio del ŵateƌiale utilizzato. Il foƌŶitoƌe utilizzeƌà tale oƌdiŶe peƌ l’eŵissione della 
fattura di pagamento che dovrà far riferimento alla bolla/e di consegna emessa/e a suo tempo in conto deposito nel 
rispetto dei termini precedentemente prefissati. 

L’AzieŶda CoŶtƌaeŶte si iŵpegŶa attƌaveƌso il RespoŶsaďile del ĐoŶto deposito a: 

- provvedere ad una adeguata custodia e manutenzione del materiale in deposito, secondo le regole della buona 
teĐŶiĐa di ĐoŶseƌvazioŶe ;iŶtegƌità del ĐoŶfezioŶaŵeŶto, asseŶza di sĐƌitte o etiĐhette diveƌse dall’atto della 
produzione, controllo scadenze, corretto utilizzo dei prodotti in base alla loro scadenza) e stoccaggio in locali e 
contenitori adeguati sulla base delle istruzioni impartite dal fornitore e si impegna, inoltre ad impiegare detto 
materiale secondo l'uso per cui sono progettati; 

- impiantare i materiali forniti dello stesso codice aventi la data di scadenza più breve; 

- informare immediatamente il fornitore di eventuali danni ai materiali in deposito in conseguenza dei quali possa 
essere derivata perdita o inservibilità del bene. 

L’AzieŶda Contraente risponde del perimento e deterioramento (ad. esempio: per danni, furti, manomissioni, 
smarrimenti, scritte) del materiale consegnato e giacente presso i propri locali. 

Il foƌŶitoƌe ŶoŶ può dispoƌƌe dei ďeŶi ĐoŶĐessi iŶ ĐoŶto deposito fiŶo a Đhe l’Azienda Contraente non provveda ad 
effettuarne la restituzione, tranne nel caso in cui per emergenze non fosse necessario prelevare temporaneamente da 
parte dello stesso fornitore del materiale per poi garantirne il reintegro entro 48h, sempre nel rispetto e nella tutela 
delle necessità cliniche della sala operatoria. 

Il tutto dovrà avvenire tramite movimentazione documentata dal Responsabile del conto deposito ed informazione 
scritta al responsabile della Farmacia. 

L’effetto tƌaslativo della pƌopƌietà iŶ Đapo all’ AzieŶda CoŶtƌaeŶte della ŵeƌĐe ĐoŶsegŶata, ŶoŶ si pƌoduĐe al ŵoŵeŶto 
del suo ƌitiƌo ;pƌesa iŶ ĐoŶsegŶaͿ, ďeŶsì all’utilizzo del ďeŶe. 

La diĐhiaƌazioŶe di pƌesa iŶ ĐoŶsegŶa dei pƌodotti da paƌte dell’AzieŶda CoŶtƌaeŶte ŶoŶ esoŶeƌa il foƌŶitoƌe peƌ 
eventuali vizi di produzione che non siano emersi al momento della consegna, ma vengano accertati al momento 
dell’iŵpiego. 

Il fornitore dovrà provvedere alla sostituzione del materiale che per perdita di sterilità, non imputabile agli operatori 
dell’AzieŶda CoŶtƌaeŶte o peƌ ƋualĐhe vizio di pƌoduzioŶe, ŶoŶ dovesse gaƌaŶtiƌe la ŵassiŵa siĐuƌezza dell’iŶteƌveŶto. 

Nel Đaso iŶ Đui uŶ pƌodotto esĐa di pƌoduzioŶe o iŶ Đaso di teŵpoƌaŶea iŶdispoŶiďilità, pƌevia autoƌizzazioŶe dell’ 
Azienda Contraente, il fornitore potrà procedere alla sostituzione con prodotti di pari funzionalità alle stesse 
condizioni economiche. 
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Il foƌŶitoƌe si iŵpegŶa a ŵetteƌe a disposizioŶe le iŶfoƌŵazioŶi Đhe, iŶteƌfaĐĐiate ĐoŶ Ƌuelle dell’ AzieŶda CoŶtƌaeŶte, 
permettano di rintracciare in modo semplice e rapido i pazienti ai quali è stato impiantato del materiale. 
Con cadenza fissata tra il fornitore e le singole Aziende Contraenti e, comunque, almeno ogni 6 mesi viene effettuata 
di concerto tra il reparto clinico e la Ditta la verifica del conto deposito. In ogni caso la verifica al 31 dicembre di ogni 
anno deve portare alla chiusura dei beni in conto deposito e contestuale riapertura con nuova bolla nel nuovo anno. 

EŶtƌo ϭϱ gioƌŶi dalla data di sĐadeŶza del ĐoŶtƌatto, l’AzieŶda CoŶtƌaeŶte dovrà restituire al fornitore in condizioni di 
integrità e funzionalità i prodotti non utilizzati e non scaduti e redigerà verbale attestante il buono stato degli stessi. 

Le spese relative alla consegna ed al ritiro del materiale sono a carico del fornitore. 

Negli altƌi Đasi l’AzieŶda CoŶtƌaeŶte ĐoŵuŶiĐheƌà, di volta iŶ volta, ŵediaŶte oƌdiŶe di aĐƋuisto eŵesso da paƌte del 
RespoŶsaďile di ĐiasĐuŶa FaƌŵaĐia dell’AzieŶda ed iŶoltƌato al FoƌŶitoƌe, la tipologia e la ƋuaŶtità dei pƌodotti Đhe 
devono essere consegnati. 

Art. 12. CONTROLLO SULLA MERCE 

La firma per ricevuta dei prodotti non impegna le Aziende le quali si riservano di comunicare le proprie osservazioni e 
le eventuali contestazioni in ordine alla conformità del prodotto e/o ai vizi apparenti ed occulti delle merci non 
ƌilevaďili all’atto della ĐoŶsegŶa. 

In caso di mancata corrispondenza dei prodotti forniti ai requisiti qualitativi previsti dal capitolato e/o alle 
caratteristiche dichiarate dalla Ditta in offerta, le Aziende li respingeranno al fornitore che dovrà sostituirli con altri 
aventi i requisiti richiesti entro due giorni. In caso di mancanza o ritardo da parte del fornitore ad uniformarsi a tale 
oďďligo, l’AzieŶda potƌà pƌovvedeƌe al ƌeperimento dei prodotti contestati presso altra fonte, addebitando alla Ditta 
foƌŶitƌiĐe l’eveŶtuale ŵaggioƌe spesa. 

Art. 13. FATTURAZIONE  

La fatturazione, nei casi di attivazione del conto deposito sarà effettuata con cadenza periodica per i soli devices 
utilizzati, identificati per numero di codice e lotto di produzione. 

 Agli effetti della fatturazione, sono valide le quantità effettivamente utilizzate e comunicate dal Servizio competente, 
di norma il servizio di Farmacia Ospedaliera. 

Peƌ l’aĐƋuisto iŶ soŵŵiŶistƌazione, le forniture dovranno corrispondere alle quantità richieste; eventuali eccedenze in 
più non autorizzate non saranno riconosciute e, pertanto, non pagate. Agli effetti della fatturazione, sono valide solo 
le ƋuaŶtità ĐoƌƌispoŶdeŶti all’oƌdiŶe. 

Le fatture dovranno contenere tutti gli elementi previsti dalle leggi in vigore, e,  ai seŶsi dell’aƌt. ϵ teƌ del D.L. 
Ŷ.ϳϴ/ϮϬϭϱ, Đoŵŵa ϲ le fattuƌe dovƌaŶŶo ĐoŶteŶeƌe l’iŶdiĐazioŶe del Ŷuŵeƌo di RDM dei dispositivi ŵediĐi fattuƌati. 

 

Art. 14.    MONITORAGGIO  

Il Fornitore si impegna a fornire alla So.Re.Sa. alcuni dati a fini reportistici con riguardo agli ordini ricevuti ed evasi e 
alla loro fatturazione. I predetti dati di rendicontazione e monitoraggio delle forniture prestate dovranno essere 
forniti secondo le modalità di seguito indicate.  

I flussi dovranno essere inviati con cadenza trimestrale entro il giorno 20 del mese successivo al trimestre di 
competenza.  

Il flusso concernente gli ordini evasi deve contenere almeno i seguenti campi:  
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- denominazione Amministrazione contraente;  

- codice prodotto;  

- data e quantitativo consegnato;  

- Ŷuŵeƌo e data dell’oƌdiŶativo di foƌŶituƌa;  

- valore economico;  

- ogŶi altƌo eveŶtuale dato utile a “o.Re.“a. peƌ svolgeƌe l’attività di ŵoŶitoƌaggio;  

Il file conterrà un numero di record pari alle tipologie di prodotti ordinati.  

Ogni file trimestrale dovrà essere nominato con la seguente regola: anno_trimestre_prodotto (esempio file del 3° 
trimestre del 2016 relativo al prodotto XXX assume come nome file: 2016_03_XXX). 

ART. 15. LIVELLI DI SERVIZIO E PENALI 

L’AŵŵiŶistƌazioŶe a tutela della Ƌualità del seƌvizio e della sua sĐƌupolosa ĐoŶfoƌŵità alle Ŷoƌŵe ĐoŶtƌattuali, si 
riserva di applicare sanzioni pecuniarie in ogni caso di accertata violazione di tali norme o disposizioni secondo il 
principio della progressione. 
Le penali saranno eventualmente applicate come segue: 

 Per ogni giorno solare di ritardo rispetto ai sette giorni  dalla richiesta di conto deposito, si applicherà una 
peŶale di ϭϬϬ € peƌ ogŶi giorno di ritardo. 

 La consegna di prodotto difforme, per il quale il fornitore dovrà provvedere alla sostituzione, non interrompe 
il termine per la consegna ordinaria.  

 In caso di ritardo rispetto al tempo di Consegna di urgenza dei devices  impiantati, si applicherà una penale 
del 1 per cento del valoƌe dell’oƌdiŶe peƌ ogŶi gioƌŶo ;Ϯϰ oƌeͿ di ƌitaƌdo. 

 In caso di ritardo rispetto al tempo di sostituzione (4 giorni) di dispositivi inidonei, si applicherà una penale 
del  1 per ceno  del valoƌe dell’oƌdiŶe peƌ ogni giorno di ritardo. 

 Qualora la ritardata consegna del prodotto idoneo, in sostituzione di altro inidoneo, avviene dopo che sia 
decorso, a seconda dei casi, anche i termine per la consegna ordinaria (10 giorni) o di urgenza (96 ore), si 
applicheranno cumulativamente sia le penali per ritardata sostituzione che per ritardata consegna. 

 In caso di consegna di prodotto fornito con contratto di somministrazione con scadenza oltre i due terzi della 
validità complessiva il prodotto sarà respinto e si applicherà uŶa peŶale del ϭϬ% del valoƌe dell’oƌdiŶe, salvo 
diveƌso aĐĐoƌdo ĐoŶ l’U.O. ƌiĐhiedeŶte.  

Fatta salva l’ipotesi di foƌza ŵaggioƌe, Ŷel Đaso di ŵaŶĐato ƌispetto aŶĐhe di uŶo soltaŶto dei livelli di seƌvizio e/o 
condizioni e/o termini e/o ŵodalità e/o speĐifiĐhe teĐŶiĐhe di Đui al pƌeseŶte Đapitolato teĐŶiĐo, l’AŵŵiŶistƌazioŶe 
ĐoŶtƌaeŶte potƌà appliĐaƌe all’aggiudiĐataƌio le peŶali sopƌa iŶdiĐate. 

 

ALLEGATI: 

 B/1 - Elenco Prodotti Offerti; 

 B/2 – composizione lotti 41 e 42 

 B/3 – Scheda Fornitore. 




