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CON TRATTO PER LA “FORN ITURA
. DIPROTESI ORTOPEDICHE”

' So.Re.Sa. S.p.A.

M.LI.T.ITALIA S.R.L.




SISTEMA DINAMICO DI ACQUISIZIONE PER LA
“ FORNITURA DI PROTESI ORTOPEDICHE

SCHEMA DI CONTRATTO

Ug.- A 59413383 F
L'anno 2011 , il giorno 27 del mese di luglio presso la sede della So.Re.Sa. S.p.A., in Napoali,
Centro Direzionale, Isola C/1, Torre Saverio, da una parte

So.Re.Sa. S.p.A., con sede legale in Napoli, Centro Direzionale, Isola C/1 Torre Saverio,
codice fiscale 04786681215, in persona del Direttore Generale Prof. Francesco Tancredi ,
nato a Salerno (SA) il 03/10/1936 e dotatp dei poteri di rappresentanza in virtu di atto del
Consiglio di Amministrazione del . %5 (2 |44 o

e dall'altra

M.LT. ITALIA S.r.l. - Medical Innovative Technology , in seguito denominata "impresa", con
sede legale in PIACENZA (PC) alla Via L. Rocci, 32 - Localita Ivaccari, Partita TVA/C.F.
01220300337 / 10354510157, iscritta al Registro delle Imprese presso la C.C.LAA. di
Piacenza, rappresentata ai fini del presente atto dal dr. Amministratore Unico BRUNO
- NANI, nato a Podenzano (PC) il 09/08/1947, giusta procura per Notar di Rep. , Racc.

Premesso:

a) che la So.Re.Sa. S.p.A., nel rispetto dei principi in materia di scelta del contraente, ha
proceduto alfindividuazione del Fornitore, per la fornitura in oggetto a favore delle
Aziende Sanitarie della Regione Campania, mediante sistema dinamico di
acquisizione, di cui al Bando di gara inviato-alla G.U.C.E. il 04.06.2010 e successivo
confronto concorrenziale; ‘

b) che limpresa é risultata aggiudicataria del/dei Lotto/i P013 e, per leffetto, ha
manifestato espressamente la volonta di impegnarsi a fornire i beni oggetto del
presente contratto ed eseguire gli Ordinativi di fornitura che la So.Re.Sa. S.p.A.
emettera per conto delle Aziende Sanitarie della Regione Campania, alle condizibni,
modalita e termini di seguito stabiliti; '

c) che I'lmpresa ha presentato la documentazione richiesta ai fini della stipula del
presente contratto che, anche se non materialmente allegata al presente contratto, ne
costituisce parte integrante e sostanziale;

Tanto premesso le parti come sopra costituite convengono e stipulano quanto segue

Articolo 1
Oggetto del contratto

So.Re.Sa. S.p.A. affida all'lmpresa, che accetta senza riserva alcuna, la fornitura di Protesi
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Ortopediche lotto/i P013 , per un importo annuo di € 50.649,75 (quadriennale di €
202.599,00) oltre i.v.a

Articolo 2
Capitolato speciale e norme disciplinanti I'appalto

La fornitura viene affidata ed accettata sotto I'osservanza piena, assoluta, inderogabile delle
norme, condizioni, patti, obblighi, oneri e modalitd richiamati e risultanti dai seguenti
documenti, che formano parte integrante e sostanziale del presente contratto:
1. Capitolato Speciale, comprensivo di elenco prodotti descrittivo, che si allega in copia al
presente atto sotto la lettera "A"; '
2. Offerta presentata dallimpresa in sede di gara che si allega in copia al presente atto

sotto la lettera "B".

Articolo 3
Durata ed ammontare della fornitura

La durata della fornitura & di 48 mesi.
L'importo contrattuale, giusta offerta presentata dalia Impresa, ammonta ad Euro € 202.599,00

( Euro e centesimi) al netto dell'l.V.A..
Il contratto e stipulato a misura ai sensi del’art.82 D.Lgs 163/2006.
Come previsto dal’art. 3 del Capitolato Speciale, i quantitativi ordinati potranno essere

soggetti a variabilita rispetto ai quantitativi stimati.

Articolo 4
Modalita di pagamento

Il pagamento avverra entro i termini previsti dalle vigenti norme, e, comunque, entro 90 giorni,
decorrenti dalla data di ricevimento della fattura da parte di So.Re.Sa. La fattura dovra essere
intestata a So.Re.Sa. S.p.A. e dovra riportare il riferimento dell’'ordine (numero ordine, data,
Azienda richiedente, punto ordinante, magazzino e luogo di consegna).

Il pagamento sara subordinato al rispetto di tutte le condizioni di fornitura ed all'esito positivo
dei controlli e delle verifiche che potranno essere effettuate su ogni consegna; in caso
negativo il termine si intende sospeso sino al completo adempimento, salvo e riservato ogni
altro provvedimento da parte di So.Re.Sa. S.p.A.

In sede di liquidazione delle fatture verranno recuperati importi per 'applicazione di eventuali
penali e la ditta dovra emettere relativa nota di accredito per detti importi.

| corrispettivi spettanti all'lmpresa, saranno accreditati sul ¢/c bancario:

In caso di variazione rispetto a quanto sopra convenuto, I'lmpresa si obbliga a notificare
tempestivamente le eventuali modifiche; in difetto di tale notificazione So.Re.Sa. non assume
alcuna responsabilita per i pagamenti eseguiti come sopraindicato.

Articolo 5
Consegna del contratto

| termini di esecuzione del contratto decorrono dalla data di sottoscrizione del presente atto da
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parte del Direttore Generale di So.Re.Sa. S.p.A. e del Legale rappresentante, o procuratore
munito di apposita delega, dell'impresa.

Articolo 6
Modalita di esecuzione del contratto

Per i prodotti la cui fornitura sara disciplinata dalle norme previste dal Codice Civile in materia
di Contratto Estimatorio, artt. 1556, 1557 e 1558, tutte le consegne si intendono effettuate in
conto deposito, ‘Azienda avra I'obbligo dellacquisto ad avvenuto impianto che sara
comunicato al fornitore e che conterra unitamente allindicazione del codice prodotto il
numero di lotto/seriale.

In caso di conto deposito, la somministrazione dei prodotti sara articolata come segue:

— costituzione della prima dotazione di prodotti secondo le tipologie e le quantita
concordate con il Direttore delia U.O. Ortopedia. La costituzione della prima dotazione
dovra avvenire tassativamente dopo linvio di specifica comunicazione a cura della
direzione di Farmacia, o altro servizio preposto nel rispetto dell’organizzazione delle
singole Aziende. Ogni componente protesico inviato sara accompagnato da specifico
documento di trasporto (salvo diverso accordo con I'Azienda utilizzatrice);

— ogni singolo centro utilizzatore provvedera a nominare il responsabile del magazzino beni
in conto deposito, e lo comunichera al fornitore che potra rivolgersi a tale persona per le
verifiche di corretta gestione del deposito stesso;

— i beni oggetto di contratto dovranno essere reintegrati dalla Ditta entro 5 (cinque) giorni
dal ricevimento a mezzo fax di ordine di reintegro/fatturazione trasmesso a cura della
Farmacia Interna od altra struttura preposta, riportante i dati identificativi dei prodotti
utilizzati: :

o Codice fornitore del prodotto

e descrizione

e codice del lotto di fabbricazione

e n. di serie del prodotto (ove presente)

o data intervento; ]
— in caso di esaurimento delle scorte in deposito, il soggetto affidatario deve comunque

garantire il ripristino delle stesse tempestivamente nell'arco delle successive 48 ore.

— 1 beni oggetto di contratto, dovranno tassativamente essere consegnati, con i relativi
documenti di accompagnamento, nella Farmacia Ospedaliera delle Aziende per le
procedure di presa in carico, (non direttamente IN REPARTO); nel caso di resi, i beni
dovranno parimenti transitare attraverso la Farmacia Interna ove lincaricato preposto
provvedera all’emissione di specifico documento di reso;

— 1 beni consegnati dovranno essere corredati da specifico documento di
accompagnamento in conto deposito che riporti almeno i seguenti dati:

e Codice fornitore del prodotto

e descrizione

« codice del lotto di fabbricazione

e n. di serie del prodotto (ove presente);

— nel caso in cui la ditta fosse impossibilitata alla consegna del materiale & tenuta a darne
comunicazione entro 24 ore dal ricevimento dell’ordine di reintegro;

-= rimane a carico della ditta contraente -verificare e sostituire; ‘previa autorizzazione del
responsabile del magazzino beni in conto deposito, e segnalazione da inviare alla
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Farmacia Ospedaliera i beni in prossimitd di scadenza. Eventuali prodotti venuti a
scadere ed ancora in giacenza presso il magazzino di reparto non potranno essere
oggetto di fatturazione e/o richiesta d’indennizzo.
Il pagamento avverra solo sul materiale impiantato, mentre il materiale rimanente
restera di proprieta della ditta e sara restituito a fine contratto.

Articolo 7
Penali

Nel caso di mancato rispetto dei termini indicati nel capitolato speciale, per ogni giorno
naturale consecutivo di ritardo sara applicata una penale pari al’1% dellammontare
dellordine. La penale, nella stessa misura di cui al comma precedente trova applicazione
anche in caso di ritardo nell'inizio dell’esecuzione contrattuale.

Qualora il ritardo nell'adempimento determini un importo della penale superiore al dieci per
cento dell'ammontare netto contrattuale, il direttore dellesecuzione pud promuovere l'avvio
delle procedure per la risoluzione del contratto di appalto.

L'Impresa & altresi soggetta all'applicazione di penalitd quando si rende colpevole di
deficienza nella qualita dei beni forniti, delle prestazioni o dei materiali impiegati.

Dopo tre successive contestazioni scritte per cbnsegne 0 prestazioni qualitativamente e/o
quantitativamente non rispondenti alle ordinazioni, So.Re.Sa. avra la facolta di risolvere il
contratto provvedendo ad affidare la fornitura al secondo in graduatoria, fino alla scadenza del
termine di appalto, con obbligo dellimpresa di risarcire i danni economici e di sottostare
altresi, a titolo di penale, alla perdita della cauzione prestata che si devolvera a beneficio
dell'Azienda.

E' sempre comunque fatto salva per So.Re.Sa. la facolté di esperire ogni altra azione per il
risarcimento dell'eventuale maggior danno subito e dalle maggiori spese sostenute in
dipendenza dell'inadempimento contrattuale. '

| rimborsi per danni e le penali inflitte, saranno trattenute sulle fatture in pagamento e, ove
queste non bastassero, sulla cauzione definitiva.

Nel caso di incameramento totale o parziale della cauzione, l’impresa dovra provvedere alla
ricostituzione della stessa nel suo originario ammontare.

Per quanto non previsto e pattuito le parti faranno riferimento agli artt. 1453 e seguenti del

Codice Civile "delle risoluzioni del contratto".

Articolo 8
Certificato di buona esecuzione

Il Certificato di buona esecuzione deve essere emesso entro 60 giorni dalla richiesta in corso
di esecuzione contrattuale, al fine di attestare la effettiva regolare esecuzione della fornitura.

Il rilascio di tale certificato ha esclusivamente carattere provvisorio e rimangono salvi tutti i
diritti di avanzare pretese qualora per qualunque motivo la esecuzione contrattuale mostrasse

inadempienze o difetti.

Articolo 9
Risoluzione del contratto

In presenza di comportamenti delllmpresa che configurino grave inadempimento alle
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obbligazioni di contratto, il responsabile del contratto ne propone la nsoluzmne
So.Re.Sa ha, inoltre, facolta di risolvere il contratto, nei seguenti casi:
— subappalto non autorizzato o cessione anche parziale del contratto;
— perdita, da parte delllmpresa, dei requisiti previsti dalla normativa vigente, per
I'esecuzione di un contratto con una Pubblica Amministrazione;
— in caso di frode, di grave negligenza di contravvenzione nell'esecuzione degli obblighi e
condizioni contrattuali.
- Costituiscono, altresi, ipotesi di inadempimento grave che legittimano I'esercizio, da parte
della Soresa, della facolta di risoluzione contrattuale e/o revoca dellautorizzazione al
subappalto, le seguenti fattispecie poste in essere dall'impresa e/o dalle subappaltatrici:
— violazione di norme che comportano il sequestro del luogo di lavoro, convalidato
dall’Autorita Giudiziaria;
- Inottemperanza alle prescrizioni imposte dagli organi ispettivi;
impiego di personale della singola impresa non risultante dalle scritture contabili o da

~ altra documentazione obbligatoria in misura pari o superiore al 20% del totale dei
lavoratori regolarmente occupati nella sede dell'impresa stessa.

Articolo 10
Garanzia fidejussoria a titolo di cauzione definitiva

A garanzia degli impegni assunti con il presente contratto o previsti negli atti da questo
richiamati, I'lmpresa ha prestato apposita cauzione definitiva fino a concorrenza della somma
di Euro € 48.483,90 ( Euro e centesimi) che si allega in copia al presente atto sotto la lettera
"C".

So.Re.Sa.:

a) ha il diritto di valersi della cauzione per l'eventuale maggiore spesa sostenuta per il
completamento delle prestazioni in caso di risoluzione del contratto disposta in danno
dell'lmpresa;

b) ha il diritto di valersi della cauzione per provvedere al pagamento di quanto dovuto
allimpresa per le inadempienze derivanti dall'inosservanza di norme e prescrizioni dei
contratti collettivi, delle leggi e dei regolamenti sulla tutela, protezione, assicurazione,
assistenza e sicurezza fisica dei lavoratori; -

c) puo richiedere all'lmpresa la reintegrazione della cauzione ove questa sia venuta meno,
in tutto od in parte; in caso di inottemperanza la reintegrazione si effettua a valere sui
ratei di prezzo da corrispondere all'impresa.

La garanzfa deve essere integrata ogni volta che So.Re.Sa. abbia provveduto alla sua
escussione, anche parziale, ai sensi del presente contratto.
La cauzione definitiva si svincola con le modalita di cui all’art. 113 d.Lgs 163/06.

Articolo 11
Subappalto

Previa istanza dell'lmpresa ed autorizzazione di So.Re.Sa., e nel rispetto dell’Art.118 D.Lgs
163/086, le prestazioni che I'lmpresa ha indicato a tale scopo in sede di offerta possono essere
‘subappaltate, nella misura, alle condizioni, con'i limiti e le modalita concordate.

So:Re.Sa: non provvede al pagamento diretto dei-subappaltatori. - - :
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Articolo 12
Responsabili del contratto

So.Re.Sa. nomina quale Responsabile del Procedimento di esecuzione del contratto, con il
compito di emanare le opportune disposizioni alle quali I'impresa dovra uniformarsi, di
controllare la perfetta osservanza di tutte le clausole contrattuali e di curare che I'esecuzione
della fornitura avvenga a regola d'arte ed in conformitd a quanto previsto dagli accordi

contrattuali, il avv. Gianmarco Massa.
L'impresa si impegna ad indicare, all’atto della consegna del contratto, un Responsabile

dell’'esecuzione contrattuale per i rapporti organizzativi ed operativi con il Responsabile

del’esecuzione di cui sopra. ‘
L'impresa dichiara altresi che il proprio numero di fax e I'indirizzo mail al quale fare riferimento.

per ogni-comunicazione successiva alla stipula del contratto sono:
Fax: ; E-mail: mititalia@spt.it.
L'impresa accetta che qualunque futura comunicazione tra le parti avvenga tramite i predetti

canali comunicativi.
Ai fini dell’invio del fax sara sufficiente il report di “ok” ottenuto dal fax dell’Azienda mittente per

poter ritenere la comunicazione idoneamente inviata e ricevuta dall'impresa.
Ai fini dell'invio della e-mail dovra essere invece inviato dallimpresa un messaggio di ricevuta
che confermi il corretto ricevimento della mail inviata dall’ Azienda.

Articolo 13 .
Deroga all’eccezione di inadempimento

Data la natura di servizio pubblico dellattivita oggetto del presente contratto, 'impresa rinuncia
espressamente al diritto di cui all'art.1460 c.c., impegnandosi ad adempiere regolarmente le
prestazioni contrattuali anche in caso di mancata tempestiva controprestazione da parte del

committente.

Articolo 14
Tracciabilita dei flussi finanziari

L'impresa si impegna ad osservare le disposizioni in materia di tracciabilita dei flussi finanziari
di cui all'art. 3 della L. 13 agosto 2010, n. 136.

Articolo 15
Clausola risolutiva espressa in caso di mancato assolvimento degli obblighi in materia
di tracciabilita dei flussi finanziari

Qualora P'appaitatore non assolva agli obblighi in materia di tracciabilita dei flussi finanziari
previsti dall'art. 3 della L. n. 136/2010, il presente contratto si intendera risolto di diritto ai sensi

del comma 8 del predetto art. 3

Articolo 16

Obblighi a carico dell’Impresa derivanti dal Protocollo di legalita e dalle prev:s:om d| cui

00 7 alPart. 3, L. n. 136/2010 in materia di tracciabilita dei flussi finanziari
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In ottemperanza a quanto statuito dal Protocollo di legalita sottoscritto in data 9 luglio 2008 e
dallart. 3 della L. n.136/2010, 'lmpresa:
a. ha Fobbligo di comunicare alla Soresa i dati relativi alle societa ed alle imprese
chiamate a realizzare, a qualunque titolo, l'intervento anche con riferimento ai loro assetti
societari ed a eventuali successive variazioni; ’
b. - deve osservare in maniera rigorosa le disposizioni in materia di collocamento,
igiene e sicurezza sul lavoro, anche con riguardo alla eventuale nomina del responsabile della
sicurezza, nonche il rispetto delle norme di tutela dei lavoratori in materia contrattuale e
sindacale, specificando, ove siano previste, che le spese di sicurezza non sono soggette a
ribasso d’asta;

L'impresa assume, altresi, I'obbligo di:

1.riportare nel bonifico bancario o postale, in relazione a ciascuna transazione, il codice unico
di progetto (CUP) relativo all'investimento pubblico sottostante. I CUP, ove non noto, deve
essere richiesto alla stazione appaltante; 4 '

2.comunicare alla stazione appaltante gli estremi identificativi dei conti correnti dedicati entro
sette giorni dalla loro accensione, nonche, nello stesso termine, le generalita e il codice fiscale

delle persone delegate ad operare su di essi;

Articolo 17
Dichiarazioni rese dall’Impresa in ottemperanza al Protocollo di legalita

Conformemente a quanto statuito dal Protocollo di legalita sottoscritto in data 9 luglio 2008,
IImpresa accetta espressamente le seguenti clausole contemplate dal Protocollo menzionato:
1) L'lmpresa dichiara di essere a conoscenza di tutte le norme pattizie di cui al protocolio di
legalita, sottoscritto nel’anno 2008 dalla stazione appaltante con la prefettura di Napoli, tra
Ialtro consultabili al sito http//www.utgnapoli.it, e che qui si intendono integralmente riportate
ed accettarne incondizionatamente il contenuto e gli effetti, ad eccezione di quelle previste in
tema di tracciabilita finanziaria, dallart. 2, comma 2, punti h) ed i); dallart.7, comma 1 e
dall’art.8, comma 1, clausole 7) ed 8)

2) L'lmpresa si impegna a denunziare immediatamente alle Forze di Polizia o all’Autorita
Giudiziaria ogni illecita richiesta di danaro, prestazione o altra utilita ovvero offerta di
protezione nei confronti dellimprenditore, degli eventuali componenti la compagine sociale o
dei rispettivi familiari (richiesta di tangenti, pressioni per indirizzare assunzione di personale o
I'affidamento di lavorazioni, forniture, o servizi a determinate imprese, danneggiamenti, furti di
beni personali o di cantiere).

3) L'lmpresa si impegna a segnalare alla Prefettura I'avvenuta formalizzazione della denuncia
di cui alla precedente Clausola n.2 e cio al fine di consentire, nellimmediato, da parte
dell’Autorita di pubblica sicurezza, I'attivazione di ogni conseguente iniziativa. '
4) L'lmpresa dichiara di conoscere e di accettare la clausola espressa che prevede la
risoluzione immediata ed automatica del contratto, ovvero la revoca dell’autorizzazione al

~subappalto o al subcontratto, qualora dovessero essere comunicate dalla Prefettura,

' successivamente alla stipula del contratto o subcontratto, informazioni interdittive di cui
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allart.10 del d.P.R. n.252/1998, ovvero la sussistenza di ipotesi di collegamento formale e/o
sostanziale o di accordi con altre imprese partecipanti alle procedure concorsuali di interesse.
Qualora il contratto sia stato stipulato nelle more dellacquisizione delle informazioni del
Prefetto, sara applicata a carico dellimpresa, oggetto dell'informativa interdittiva successiva,
anche una penale nella misura del 10% del valore del contratto ovvero, qualora lo stesso non
' sia determinato o determinabile, una penale pari al valore delle prestazioni al momento
eseguite, le predette penali saranno applicate mediante automatica detrazione, da parte della
Soresa, del relativo importo dalle somme dovute allimpresa in relazione alla prima erogazione

utile.
6) L’lmpresa dichiara di conoscere e di accettare la clausola risolutiva espressa

dell'autorizzazione al subappalto o al subcontratto, in caso di grave e reiterato inadempimento
delle disposizioni in materia di collocamento, igiene e sicurezza sul lavoro anche con riguardo
alla nomina del responsabile della sicurezza e di tutela dei lavoratori in materia contrattuale e

sindacale.
6) L'Impresa si impegna ad osservare il divieto imposto da Soresa di autorizzare subappalti a

favore delle imprese partecipanti alla gara e non risultate aggiudicatarie, salvo le ipotesi di
lavorazioni altamente specialistiche.

Articolo 18
Controversie

Tutte le controversie derivanti dall'esecuzione dell'appalto sono devolute al Giudice Ordinario.
Foro esclusivo & quello di Napoli.

Articolo 19
Spese di contratto e trattamento fiscalie .

Tutte le spese del presente contratto sono a carico dell'lmpresa.

Articolo 20
Rinvio alla legislazione vigente

Per quanto non previsto nel presente contratto, nel disciplinare e nel capitolato speciale di
gara, si rinvia alla legislazione vigente in materia.

Firma per accettazione Ao.Re.Sa. S.p.A.

(legalewlaﬂte dellimpresa) K
/S IP ’ 5;7/‘ -

// -
f1.1.T. ltalia S.r.l.
‘Bruno Nani
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Sono specificamente ed espressamente approvéti per iscritto gli articoli 1, 2, 3, 4, 5, 6,
7,8,9,10, 11,12, 13,14, 15, 16, 17, 18, 19 e 20, ai sensi dell’art. 1341, comma 2,c.c.

= —a_ _—

” M.L.T. italia S.rl.
Bruno Nani
Amministratore Unico

.
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Suciets Regionale per la Sanité S.p.A.

SISTEMA DINAMICO DI ACQUISIZIONE PER LA FORNITURA DI “PROTESI ORTOPEDICHE”

CND P09

CAPITOLATO SPECIALE

ART.1-OGGETTO DELLA FORNITURA .
Il presente Capitolato disciplina le modalita relative alla fornitura di PROTES!I ORTOPEDICHE
occorrenti alle Aziende Sanitarie, :Ospedaliere, Ospedaliere Universitarie, IRCCS della Regione

Campania, di seguito “Aziende”, per un importo stimato annuo pari a € 58.256.976,00 (
quadriennale €233.027.904 ) oltre lva. .
Le tipologie dei prodotti sono-elencati &llart.4 '
La fornitura sara regolata.dalle norme previste dal-Codice Civile per il Contratto Estimatorio, di cui

agli artt. 1556, 1557 e 1558.

ART. 2 - DURATA DELLA FORNITURA
La durata della fornitura &.di 48 mesi.

ART. 3 - QUANTITA’ _
| quantitativi per singolo lotto sono riportati nelia scheda-offerta (AllegatoB.7) e sono indicati in via
del tutio presuntiva, riguardano il fabbisogno annuale stimato :a regime, :€ potranno subire, in sede

di ordinazione, variazioniin diminuzione o in aumento, in considerazione — .anche — delle attuali
vigenze contrattuali delle singole Aziende e della riorganizzazione della rete ospedaliera secondo

le indicazioni della legge regionale 16/2008 .

ART. 4 - SUDDIVISIONE IN LOTTI E:PREZZI
La fornitura & suddivisa in 152 lotti appartenenti:a :5-categorie:

- PROTESI D'ANCA - CND P0908 ;

PROTESI DI GINOCCHIO - CND P0909 .
PROTES! DI ARTO SUPERIORE, CND P0901 P09002.:P09003.P09004

PROTESI DI CAVIGLIA E PIEDE - CND P09005:P09006

PROTES! LIGAMENTOSE - CND P09010
SOSTITUTI OSSEI E TENDINEI - CND P09004

CEMENTI - CND P099

¥

Tel. 0BI 2128174, . Capitale sooisle fodize Fiscale. Partits LV.A. ud
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Societs Regionale per la Sanita S.p.A.

LOTTO |CODIFICA DESCRIZIONE
001 P090804050202 gsrsazioi)i?g?niﬁtg ;iﬁ;ﬁ%’gﬁfl TOTALI in‘metallo 22, 28 € 32 mm -
002 P090804050202 Zfiggi gggﬁ?&ﬁ:gﬁggggml TOTAL! in-metallo 36 mm per
003 PO90804050202 ;’5{;’;3 gril:lngfﬁol_r: SSE’[ES]%TESI TOTAL.in metallo 40 mm per
004 09080 4050202 lfcsﬁ.gﬁgn?fﬁﬂfnii -Ill-’(?JRO'FESl TOTALIin metailo 36 mm per
005 P090804050202 ZECSO'FF)E :ﬁgﬂ?ﬁ?@% --ii};:liROTESI TOTALI in metalio 28 mm per
006 P090804050é(525 .gfciigi:nfgn?séoﬂ.fs;litR;IiﬁROTES[TOTAU in metallé.32 mm per
007 P090804050202 geErSalioi)il}lalng/:tg cPoiRmzz(l)lgESl TOTALI grande diametro >38mm
008 POSOBO405020" | Zi?nﬁezsr\;ﬁx\#al )PER PROTE’SI»:'fOTAL-I.:inV.ceramica 28 € 32mm
009 090804050201 g}%ﬁqﬁezgr\:ﬁx\#; ;PER:?PROTESI'TOTALHH ceramica 36 mm
010 P090804050201 '21'52'2% .ZrEMORAEI PER:PROTESI TOTALI in-tessuto ceramizzato da
011 | P09080405 ..: TESTE FEMORALI'PER PROTESI TOTALI teste eccentriche
.‘ 012 P0908030401 | INSERTI-ACETABOLARI:PER ‘PROTESI DI ANCA in polietilene
Iots oot | ASERTIACETABOLAR) PR ROTES! 1 AN petens
Q1 4 P0998030402 thoerpFiZs ??glﬁfn?rg)-ARl PER PROTESI DI ANCA in ceramica

Su.ke.Sa. Spa - zon wnico Socio

Sede legale:

-~ -Lentre Direzionale lsoia-B5-BOMS-Hapoli.

[apitale sonisle
turn S00.000.00
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Sumeta Regmnale per I Sanité S.pA.

INSERTI ACETABOLARI PER PROTESI DI ANCA in polietilene
015 POS0BO30402 [ oor ot o
- INSERTI ACETABOLARI PER PROTESI DI ANCA in metallo (per
016 P0908030403 accoppiamento metalio /metallo)
017 o0008030405 | INSERTI ACETABOLARI PER PROTES| DI ANCA in material
particolari
COMPONENT! ACETABOLARI - Coppe - COTILI NON CEMENTATI
018 P0908030102 | 5ER MPIANTO PRIMARIO - non cementate
| COMPONENT! ACETABOLARI - Coppe - COTILINON CEMENTATI
019 P090803010299 | pEg |MPIANTO PRIMARIO - awvitate
| COMPONENTI ACETABOLARI - Coppe - COTILI NON CEMENTAT!
020 | P090803010299 | pep PIANTO PRIMARIO - press fit
COMPONENTI ACETABOLARI - Coppe - COTILI NON CEMENTATI
021 P090803010299 | pep | \pIANTO PRIMARIO - ricoperte di idrossiapatite (HA)
- | COMPONENTI ACETABOLARI -Goppe - COTILI NON CEMENTATI
022 P090803010299 |.5r 1 \PIANTO PRIMARIO - ad espansione
| COMPONENT! ACETABOLARI --Coppe - COTILI NON CEMENTATI
023 P090803010299 | B | MPIANTO PRIMARIO - a doppia mobilita-press-fit
COMPONENTI ACETABOLARI - Coppe - COTILI NON CEMENTATI
024 P090803010299 PER IMPIANTO PRIMARIO - monoblocco per teste grosse dimensioni
COMPONENTI ACETABOLARI - Coppe - COTILINON CEMENTATI
025 P090803010299 | oee 1 PIANTO PRIMARIO -in materiall particolari
| COMPONENTI ACETABOLARI - Coppe -COTILI CEMENTATI PER
026 |POS0BO30T0T | ol T PRIMARIO
U | COMPONENTI-ACETABOLARI - Coppe - COTILI CEMENTATI PER
1027 |P090803010102 || ANTO PRIMARIO IN POLIETILENE
| COMPONENT! ACETABOLARI - Coppe - COTILI CEMENTATI PER
028 |P090803010101 | IMPIANTO PRIMARIO IN MATERIALE METALLICO - in metalio da
: cementare ' B
COMPONENT! ACETABOLARI - Coppe - COTILI CEMENTATI PER
029 P090B03010101 | IMPIANTO PRIVARIO IN MATERIALE METALLICO - 2 doppia
, mobilita da cementare . L _

So.Re.8a. Spa - con unico Socis

Sede legale:
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Sumeta Regmnale per la Sanita 5.p.A.

COMPONENT! ACETABOLARI Coppe - COTILI CEMENTATI PER
IMPIANTO PRIMARIO IN MATERIALE METALLICO - aritenzione di

030 P090803010101
testina
COMPONENT! FEMORALI PER PROTES! DI ANCA - STELI
031 P0908040102 | FEMORALI NON CEMENTATI PER IMPIANTO PRIMARIO - non
cementati
COMPONENT!-FEMORALI PER PROTESI DI ANCA - STELI
032 P0908040102 | FEMIORALI'NON CEMENTATI PER IMPIANTO PRIMARIO - press fit
COMPONENT! FEMORALI PER PROTES! DI ANCA - STELI
033 P0908040102 | FEMORALI NON CEMENTATI PER IMPIANTO PRIMARIO -ficoperte
|diidrossiapatite (HA)
| COMPONENT! FEMORALI PER PROTES! DI ANCA - STELI
034 P090804010203 | FEMORALI NON CEMENTATI PER IMPIANTO PRIMARIO MODULARI
‘I--modulari
| COMPONENT! FEMORALI PER PROTES! DI ANCA - STELI
035 090804010203 | FEMORALI NON-CEMENTAT! PER IMPIANTO PRIMARIO MODULARI
.| - short
| cOMPONENTI FEMORALI:PER PROTES! DI ANCA - STELI
036 P090804010203 | FEMORALI NON GEMENTATIPER IMPIANTO PRIMARIO MODULARI
{--collo per:stelo:modulare -
| COMPONENTI.FEMORALI PER PROTES! DI ANCA - STELI
037 090804010203 | FEMORALI'NON CEMENTATI PERIMPIANTO PRIMARIO MODULARI
1" anatomico al termine prossimale
| COMPONENT! FEMORALI PER PROTESI DIANCA - STELI
038 P0908040101 | FEMORALI CEMENTATI PER IMPIANTO PRIMARIO
039 n0003040z | COMPONENTI FEMORALI PER PROTES! DI ANCA - COMPONENT!
FEMORALI PER PROTES! DI:RIVESTIMENTO
040 209080402 COMPONENT! FEMORALI PER PROTES! DI ANGA - COMPONENTI
FEMORALI PER PROTES! DI RIVESTIMENTO - cementati
041 PO9088001 | COTILI DA REVISIONE - ANELLI COTILOIDE! - anello di Muller
1042 09088001 COTILI-DA REVISIONE - ANELLI COTILOIDEI - - anelio di Ganz
043 n09088001 | COTILI DA REVISIONE - ANELLI COTILOIDE! - ansllo di Buok
: Schneider -
044 P09080303 COTILI DA REVISIONE - cofile iliaco

So.Re.5a. Spa - can unico Socis

Sude legale:
- Geantro Direzionale-lsola 55 80143 Hapohi. - cwwwsoresadl . L Lo oo
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6/ SoReSa

Suciets Regionale per la Sanita S.p.A.

045 P09680303 COTILI DA REVISIONE - cotile in materiaie particolare
046 P090803Q3 COTIL! DA REVISIONE -cotile ovale/eliittico
047 P09080303 ‘[?JrOnZLI;IIEA'REVISIONE'- custom made per patologie di revisione e
048 P0908040301 JSTEL!FEMORALI CEMENTAT!:DA REVISIONE - cementati dunghi
049 P09080406 ‘: ‘PROTESI FEMORALi MONOéLOCCO (stelo -+ testa) - non cementato '
050 P0908040302 - |'STELI.FEMORAL! NON CEMENTATI DA REVISIONE - modulare
052 P0908040503 ‘; j;aEgggﬁjrot‘e'si - CUPOLE BIARTICOLARI - coppe biarticolari in lega di |
053 P0908040503 Endoprotesi - CUPOLE BIARTICOLARI -.coppe biarticolari in ceramica
054 P0908040503 ;r;i?;rrztie;in; E%J”IZOL?E iBiARTICO.L‘ARI ~testafissa :gllitticé di grande
055 POQOSSQO2 RETI ACETABOLARI - reti- modeliabili-e ritagliabili: per revisione
056 | P09088002 RETI.ACETABOLARI - viti autofilettanti per rete

lor  [pomooas | STAZATOR PERPROTES B P szt
onss|pososcaot |G e n mlal cementatonon cementat
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J Sucietd Regionale per la Sanita S.pA.

COMPONENTI FEMORALI PER IMPIANTO PRIMARIO
0060 P09090301 BICOMPARTIMENTALE - in materiale particolare (per allergie)
0061 P09099002 FITTONI PER PROTESI DI GINOCCHIO- fittone femorale
: COMPONENTI TIBIALI PER IMPIANTO PRIMARIO
0062 P0909030201 BICOMPARTIMENTALE - piatto fisso in metalio cementato/-non
cementato
COMPONENT! TIBIALI.PER IMPIANTO -PRIMARIO »
0063 P0909030201 BICOMPARTIMENTALE - piatto mobile in‘metallo cementato/ .non
‘| cementato
i |-COMPONENT! TIBIALI:PER IMPIANTO PRIMARIO
0064  |P0909030201 |5 ~o\MPARTIMENTALE - in.polietilene cementato
. .| COMPONENT! TIBIALI PER IMPIANTO PRIMARIO
0065  |P0908030201 | 5 cOMPARTIMENTALE - in materiali particolari
| COMPONENTI TIBIALI-PER IMPIANTO PRIMARIO
0066 P09099002 | BICOMPARTIMENTALE - FITTONI TIBIALE PER PROTESI DI
|-GINOCCHIO
‘COMPONENTI TIBIALI PER IMPIANTO PRIMARIO
0067 P09098001 | BICOMPARTIMENTALE - SPESSOR! PER PROTESI DI GINOCCHIO
in metallo-e polietilene
0068 P0909030202 !NSERTI TIQIALI PR IMPIANTO PRIMAR!IOBICOMPARTIMENTALE -
in polietitene:CR
0069 P0909030202 !NSERTI TIBIALI'PR IMPIANTO PRIMARIO BICOMPARTIMENTALE -
_ in polietitene PS
0070 P0909030202 INSERTI TIBIALI-PRIMPIANTO PRIMARIO BICOMPARTIMENTALE -
in polietilene mobile
0071 P09099001 ) ‘COMPONENTI'PATELLARI! - Componente:rotuleaiin polietilene
_ cementato
, ' , | COMPONENT!PATELLARI - Componente rotulea in metallo polietilene
oo72 P09099004 cementato/non cementato
0073 ' P09099001 .C.OMPONE‘NTI »PATE‘LLARI - Componente rotulea in materiale
: particolare (per allergie)
PROTESI DI GINOCCHIO MONOCOMPARTIMENTALI - componente
9974 _POQOQOA'M femorale cementato/non cementato in metalio

Su.Re.Sa. Spe - o unico Sorie
Sede legale:
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Society Regionale per la Sanita 5.p.A.

PROTESI DI GINOCCHIO MONOCOMPARTIMENTALI - componente
0075 . P09090402 tibiale cementato/non cementato in metalio : :

COMPONENT! TIBIALI PER PROTES! DI GINOCCHIO
0076 | P09090402 MONOCOMPARTIMENTALI -in polietilene

COMPONENT! TIBIALI PER PROTESI DI GINOCCHIO -
oor7 P09090402 MONOCOMPARTIMENTALI - monoblocco

INSERTI TIBIALI PER PROTESI DI GINOCCHIO
0078 |POS09040202 | \ONOCOMPARTIMENTALI -inserto in-polietilene fisso

| INSERT! TIBIALI-PER PROTESI DI GINOCGCHIO
0078 POQOQMOZO? | MONOCOMPARTIMENTALI -inserto in polietilene mobile

| INSERTITIBIALI PER PROTESI DI GINOGCHIO
0080  |PO0909040202 - 4/oNOCOMPARTIMENTALI- spaziatore

0081 P090905 |PROTESI DI GINOCCHIO DA REVISIONE - vincolate

0082 P090905 | PROTESI.DI GINOCCHIO DA REVISIONE — super-stabilizzate

0083 P090103 COMPONENT! GLENOIDALI - Glenoide cementata

0084 P090103 COMPONENT! GLENOIDALI - Glenoide ‘non cementata

0085 P090103 ig?;\:lSPaONENTI GLENOIDALI - componente glenoidea per protesi

0086 090103 : :C.)OMEONENTI GLENOIDALI - componente glenoidea per protesi di
_ rivestimento

l.oos7 | Po90103 .rCe(aiIZilsr?eNENTl GLENOIDALI - componente gienoidea per protesi da

0088 P090104 CO'MIPC')NENTI OMERALI PER PROTESI DI SPALLA - testa omerale in
; - |varie'misure :

COMPONENT! OMERALI PER PROTES! DI SPALLA - testa omerale
0089 P090104 per endoprotesi

Tel. ORI 2128174 Capitale saniafe Fodice Fiscale. Partita LVA. ed
iscrizinne & Registea defle Imprasy

FAY D1 7500012 Eurp S00.000.00
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Suciets Regionale per la Sanita S.p.A.

COMPONENT! OMERALI PER PROTESI DI SPALLA - testa omerale

0030 P020104 per protesi inversa
COMPONENT! OMERALI PER PROTESI DI SPALLA - testa omerale

0091 P090104 per protesi di rivestimento

0092 'P090104 COMPONENT! OMERAL!I PER PROTES! DI SPALLA - stelo omerale
cementato

0093 P090104 COMPONENT! OMERAL!PER PROTESI DI SPALLA - stelo omerale
non cementato

0094 P090104 f :COMPONENT!I :OMEBALI PER PROTESI'D] SPALLA - stelo omerale
cementato per.protesi fumoraie :

0095 P090104 ;COMPO’NENTI: OMERA[:I_PER PROTES! D] SPALLA - stelo omerale
non cementato:per protesi tumorale

0096 P090104 .COMPQNENTI OMERALI'PER PROTESI DI SPALLA - stelo omerale
-anatomico cementato

' ‘: COMPONENT! OMERALI PER PROTESI DI SPALLA - stelo omerale

0097 P090104 .l:anatomico-non cementato

0098 P090104 COMPONENT! OMERALI PER PROTESI DI:SPALLA - stelo omeralie
modulare _

0099 P090180 PROTESI_DI SPALLA -ACCESSOR! - componente-metafisaria per
protesi a risparmio osseo :

0100 P090180 EROTE.SI DI SPAL'L'»-A --A"CCESSORI - Supporto cefalico (varie
fipologie).per protesi.anatomica

0101 P090180 '-'P.ROTESI DI SPAITLA - ACCESSORI - Modulo.intercalare (varie

; misure) per protesi tumorale
0102 | Pog02 ‘ ’PROTE$I DI GOMITQ - protesi monocompartimentali - protesi radio-
: omerale il lega metallica
0103 | Po902 PROTESI DI GOMITO - protesi totali- non vincolata
0104 P0902 PROTESI DI GOMITO - protesi totali- vincolata

Sn.Re.8a. Spa - con unico Soci
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Societd Regionale per la Sanita S.p.A.

PROTESI DI GOMITO - protesi di capitello radiale- impianto in
0105 1P0902 elastomero di silicone
0106 P0902 PROTESI DI GOMITO - protesi-di capitello radiale- impianto in lega
, metallica
0107 P090303 PROTESI DI POLSQ.-‘ COMPONENTI CARPAL! - in lega metallica
cementata €:non con fittene
0108 P090303 PROTESI:D! POLSO - COMPONENTI CARPALI - in lega metallica
cementata e non con fittene, ancoraggio con viti, inserto-in_polietilene
0109 P090304 : -P_ROT:E.SI»DI POLSQ - COMPONENTI RADIALI-ULNARI - protesi ulna
| distale in iega metallica
0110 P090304 , PROTESI.’DI EOL‘SO .-.-CO.I\./IPONENTI RADIALI-ULNARI -protesi radio-
‘| ulnare distale in:lega metaliica
61 11 P090403 PROTESI DELLA MANO - ALTRE COMPONENT! INTERFALANGEE
DI:MANO -.protesi:interfalangea.cementata e non in‘metallo- PE
|'PROTESI:-DELLA MANO - ALTRE-COMPONENT! TRAPEZIO-
0112 P090404 ‘METACARPALI - impianto per articolazione scafotrapezioidale in
materiale biocompatibiie :
0113 P090499 PROTES! DELLA MANO - ALTRE PROTESI.DELLA MANO - protesi
metacarpofalangea cementata e non in metallo- PE
PROTESI DELLAMANO - ALTRE PROTESI DELLA MANO -
0114 P020499 spaziatori in elastomeri siliconici monoebiocco per articolazione
metacarpofalangea e interfalangea
PROTESI| DELLA MANO - ALTRE .PROTESI DELLA'MANO - protesi in
0115 P090499 elastomeri siliconici-e:scudo metallico per articolazioni-metacarpo
falangee:e interfalangee
0116 P090503 . ?PROTE'SI.DI CAVIGLIA -.COMPONENT!I TALARI - Componente
] astragal;ca
o117 -P090504 PROTESI.DI CAVIGLIA - COMPONENTI TIBIALI - Componente tibiale
0118 | Po90505 -PRQTESI.DI CAVIGLIA.- COMPONENTI TIBIO-TARSICHE - Menisco
: mobile con congruenza totale
PROTESI DEL PIEDE - COMPONENT! INTERFALANGEE DI PIEDE -
01 19 P090603 protesi interfalangea in silicone ‘

So.Ke.Sa. Spa - con unico Socis
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/ Suciets Regionale per la Sanita S.pA.

PROTESI DEL PIEDE - COMPONENT! INTERFALANGEE DI PIEDE -
0120 P020603 protesi interfalangea cementabile
0121 P090603 PROT?SI DEL PIEDE‘- CQMPONENTI INTERFALANGEE DI PIEDE -
protesi interfalangea press-fit
0122 P090604 PROTESI DEL PIEDE - COI\/_IPONENTI METATARSO-FALANGEE -
protesi modulare per primo dito
0123 P090604 PROTESI .DELiPlEDE - COMPONENTI METATARSO-FALANGEE -
| protesi metatarso falangea
0124 P090604 '_ PROTESI.DEL -PIEDE - COMPONENTI'METATARSO-FALANGEE -
|:spaziatore parzialmente riassorbibile:per trattamento alluce valgo
A PROTESI DEL PIEDE - ENDORTES! PER PIEDE - protesi ad
0125 PO0605 | espansione .per piede ‘piatto riassorbibili
PROTESI DEL PIEDE - ENDORTESI PER PIEDE - protesi ad
0126 POJ060S ‘| espansione per piede piatto :non:riassorbibili
10127 P0910 ‘ :PROTESI:L?IGAMENTOSE - LEGAMENTI! SINTETIC! - 1) ginocchio
0128 P0910 PROTES! LIGAMENTOSE - LEGAMENTI SINTETICI - 2) spalla
0129 P0910 PROTES! LIGAMENTOSE - LEGAMENTI‘SINTETIC -3) collo piede
0130 | pogio PRQTESI‘IT-IGAMENTOSE - LEGAMENTI SINTETICI -4) per
achilloplastica
0131 P099001 : VCElMEl\.ITI PER PRO:TE'SI ORTOPEDICHE - bassa temperatura di
polimerizzazione 60 g circa
0132 | Po9g001 : CEIMENTI PER PROTESI ORTOPEDICHE - .bassa temperatura di
: : polimerizzazione 20 g circa .
0133 P099001 CEMENTI PER PROT_ESI QRTOPEDIQHE - alta viscosita bassa
temperatura di polimerizzazione 40 g circa 7
CEMENTI-PER PROTES! ORTOPEDICHE - cemento con gentamicina
0134 P09a001 ad alta e a bassa viscosita

Su.fe.Sa. Spa - £on unico Socio
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Sumetﬁ Regmnale per la Sanita S.p.A.

CEMENT! PER PROTESI ORTOPEDICHE - cemento con doppio
0135 P089001 antiblotico

0136 P099001 CEMENT! PER PROTES! ORTOPEDICHE - Cemento con calcio
fosfato biodegradabile per difetti meta-epifisari

CEMENT! PER PROTES| ORTOPEDICHE - DISPOSITIVO
DISTANZIATORE IN CEMENTO ANTIBIOTICO-PER

0137 P099001
RIPROTESIZZAZIONI

0138 P099002 DISPOSITIVI PER PREPARAZIONE E APPLICAZIONE DI CEMENTO -
| IN.ORTOPEDIA --Ciotole di miscelazione cemento

0139 P099002 DISPOSITIVI PER PREPARAZIONE E APPLICAZIONE DI CEMENTO
) _ |'IN.ORTOPEDIA -.sistema monouso per cementazione sottovuoto

PRODOTTI SOSTITUTIVI OSSEI E TENDINE! - sostituto osseo
0140 P800401 - Isintetico idrossiapatite - 1) granuli di varia misura

| PRODOTT! SOSTITUTIVI.OSSEI E TENDINEI - sostituto osseo
0141 P900401 sintetico idrossiapatite - 2)-Blocchi di granulato, cunei

, : PRODOTT!:SOSTITUTIVI OSSEIE TENDINEI - sostituto osseo
0142 F900401 |sintetico idrossiapatite - 3) Biocchi-sagomati , )

0143 P900401 PRODOTTI.SOSTITUTIVI OSSE!-E TENDINEI! - sostituto osseo
sintetico idrossiapatite - 4) Sotto:forma di pasta iniettabile pronta

PRODOTT! SOSTITUTIVI:OSSE! E TENDINEI - sostituto osseo
sintetico idrossiapatite - 5) sostituti ossei custom-made di foggia diversa

0144 P900401
a seconda delle esigenze

0145 P90040T PRODOTT!.SOSTITUTIVI.OSSE! E TENDINE! - Sostituto osseo
eteroplastico - granuli.di varia misura

0146 P900401 ' PRODOTTI S.QSTITUTIVI QSSEI ‘E TENDINEI - Sostituto osseo
: eteroplastico - Blocchi, cunei

10147 1 P900401 PRODOTTI SOSTITUTIVI OSS{EI ‘E TENDINEI - Sostituto osseo
. : eteropiastico - Blocchi sagomati

| PRODOTT! RIASSORBIBILI PER RIEMPIMENTO E RICOSTRUZIONE
- Idrossiapatite nanocristallina e calcio fosfato riassorbibile per il

trattamento delle infezioni ossee
PRODOTT! RIASSORBIBILI PER RIEMPIMENTO E RICOSTRUZIONE

1drossnapatlte nanocristallina e calcio fosfato con aggiunta di collagene
di tipo 1, in strisce modellabili, per ricostruzioni protesiche .

10148 P900402

0149 P900402
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PRODOTTI RIASSORBIBILI PER RIEMPIMENTO E RICOSTRUZIONE
- Idrossiapatite nanocristallina iniettabile riassorbibile non indurente in

siringhe pronte all'uso per innesti ossei
PRODOTT! RIASSORBIBILI PER RIEMPIMENTO E RICOSTRUZIONE
- Idrossiapatite nanocristallina e caicio fosfato riassorbibili, indurente,

0150 P9o00402

0151 F900402 iniettabile in siringhe pronte all'uso per compattazione frammenti e
innesti ossei

0152 P9099 : DISPOSITJIVI PROTESICIIMPIANTABIL! - ALTRI -
NEURORIGENERATORE in materiale.riassorbibile

| prezzi riportati nella scheda offerta sono stati determinati:-mediante T'analisi dei dati interni della
Regione Campania e di contratti vigenti nel territorio italiano, valutando i ;prezzi medi ponderati
attualmente praticati, nonché tenendo conto dei prezzi indicati nel DM 11 ottobre 2007.

ART. 5 - REQUISITI TECNICI DEI PRODOTTI ,
| prodotti oggetto della presente fornitura devono essere conformi alle norme vigenti in campo

nazionale e comunitario per quanto concerne le autorizzazioni alla produzione, alla importazione,
alla immissione in commercio e all'uso, dovranno rispondere ai requisiti previsti dalle disposizioni
vigenti in materia all'atto .dell'offerta nonché ad ogni altro eventuale provvedimento emanato

durante la fornitura.
Devono in particolare -essere rispondenti ai saggi tecnologici, chimici, fisicl, :biologici indicati dalla

F.U. vigente, e relativi supplementi ed.aggiornamenti, nonché essere conformi ai requisiti stabiliti
dalla Direttiva 93/42/CEE -sui “Dispositivi Medici", attuata con D. Lgs. .24 febbraio 1997 n. 46 e
successive modifiche ed integrazioni, e alia direttiva 2005/50/CE attuata con D.Lgs. 26 aprile 2007

n.65

Al sensi dell'art. 1, comma 409 della L.266/2005 (Finanziaria 2006), qualora i prodotti offerti
rientrino nella categoria dei dispositivi medici come .definiti dallart. 1, comma 2°, del D. LGS.
46/1997, la Ditta offerente dovra indicare la codifica relativa alla Classificazione Nazionale di

Dispositivi Medici (CND) — ULTIMO LIVELLO - rilasciata dalla-Commissione ‘Unica dei Dispositivi
Medici (CUD) in base all'art. 57, c. 1, della Legge n.289/2002 nella scheda prodotto, e, qualora

abbia gia ottemperato, il numero di registrazione presso il repertorio generale dei dispositivi medici
istituito dal Ministero della Salute con D.M. 20/2/2007. -

| prodotti offerti, inoltre, dovranno essere strettamente conformi ai requisiti di seguito indicati:

a) il materiale richiesto dovra possedere requisiti di biocompatibilita;

b) dovranno essere stati -effettuazioni ditest di valutazione delle caratteristiche tecniche e
‘biomeccaniche dei prodotti offerti; :

¢) per tutti i prodotti impiantabili deve essere documentabile un follow-up di almeno 5 anni, e
la fornitura di almeno 20 protesi dello stesso tipe/anno, costituiti da materiale metallico o
meno;

i dispositivi dovranno essere confezionati a norma di legge, in modo da garantire per il
materiale sterile, il mantenimento della sterilita. | prodotti dovranno essere confezionati in
modo da garantire la corretta conservazione ed integrita anche durante le fasi di trasporto e
comungue essere in regola con le.norme nazionali e comunitarie in vigore. ' ‘

d)

[udice Fisesle. Partits LV.A. ad
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Letichettatura dei prodotti deve essere conforme alla Direttiva 93/42/CEE sui “Dispositivi Medici”,
attuata con D. Lgs. 24 febbraio 1997 n. 46 e successive modifiche -ed integrazioni. Tutte le
indicazioni sulle etichette e sulle confezioni devono essere .almeno in lingua jtaliana cosl come
stabilito dall'art. 5 comma IV° del Decreto su citato e successivi aggiornament (norma UNI EN

980/2004).

Per i prodotti sterili la sterilizzazione devé essere validata in conformita alle norme UNI-EN-ISO

relative al tipo di sterilizzazione usata, devono essere disponibili le relative certificazioni.

Tutti i prodotti offerti devono essere imballati in modo tale che le caratteristiche e le prestazioni non
vengano alterate durante le fasi di conservazione e di trasporto e che ne permettano lo stoccaggio.
| prodotti sterili devono essere confezionati singolarmente in modo che venga conservata nel

tempo la sterilita.

Su ogni confezione primaria singola sterile dovra essere indicato in lingua italiana:
« descrizione prodotto, :

 misure, dimensioni, lunghezza,

» jotto, data prep. e scadenza ,

+ metodo sterilizzazione,

 nome ed indirizzo produttore,

» marcatura CE,

- eventuali istruzioni specifiche di utilizzazione,

* MOoNOoUsO.

tti non sterili devono essere confezionati con etichettatura in italiano, e devono essere

| prodo
edici-non sterili.

presenti tutte le informazioni previste dalla normativa sui Dispositivi M

La destinazione d'uso, la marca e il codice fornitore dei singoli prodotti offerti deve essere
dichiarata in sede di Offerta Tecnica .

ART. 6 — REQUISITI DEI FORNITORI
| fornitori dovranno essere in regola con tutte le.disposizioni in materia ed:idonei tecnologicamente,

qualitativamente alla tipologia e all'entita della fornitura:assegnata.

organizzativamente e
joni di ramo

In corso di fornitura, eventuali variazioni di ragione sociale, ‘accorpamenti, cess
d’azienda, cessioni di prodotti, etc., dovranno -essere comunicati a So.Re:Sa che procedera cosi
come disciplinato dall'Art.51 del D.Lgs. 163/2006 € dall'art.30, comma 6, L.R.-Campania 3/2007.

ART. 7 - CONSEGNE - CONTO:DEPOSITO
Tutte le consegne, da-effetiuare presso i punti indicati nell’Allegato B.2) “Prospetto indicativo punti

di consegna” , -ed ulteriormente specificati negli atti relativi ai singoli confronti concorrenziali, si
intendono effettuate in conto deposito sino ad -avvenuto impianto -e relativa trasmissione della

comunicazione di avvenuto ‘impianto, dei singoli componenti/riferimenti.

Il pagamento avverra solo sul materiale impiantato, ‘mentre il materiale rimanente
restera di proprieta della ditta e sara restituito a fine .ccontratto.
| prodotti sterili, all'atto della consegna, devono avere. la data di scadenza non inferiore a 2/3

della durata complessiva di validita.
Il fornitore dovra impegnarsi a fornire qualsiasi quantitativo nei tempi e nei modi descritti, anche se

si trattasse di quantitativi minimi. jl_fornitore non dovra fissare nessun importo minimo_per

I'esecuzione degli ordini.
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in ciascun involucro di confezione deve essere apposta un'etichetta portante il contrassegno della
Ditta, il nome del prodotto, il quantitativo espresso in misura. Le confezioni dovranno essere quelle
richieste per ogni singolo tipo di materiale. Imballi e confezioni dovranno essere “a perdere”.

ART. 8 - STRUMENTARIO
La ditta aggiudicataria s'impegna a dotare, su richiesta del Direttore della U.O. Ortopedia e

Traumatologia, in uso gratuito, la S.0. Ortopedia ditutto lo strumentario necessario ad impiantare
le protesi del lotto di gara assegnato. Lo strumentario deve essere messo a disposizione per
lintera durata contrattuale ed oggetto di verifica manutenzione e 'sostituzione per eventuale usura
a cura del soggetto affidatario i modo tale che sia sempre pronto alfuso ed in piena efficienza

ART. 9 - CONTROLLO SULLA MERCE
L‘'esecuzione della fornitura deve presentare il livello qualitativo previsto dagli atti di gara e/o dal

contratto, i prodotti consegnati dovranno essere identici a quelli offerti in sede di gara ed ha
lobbligo di ritirare a sue spese qui beni giudicati non identici allofferta ovvero di qualita,
caratteristiche e/o confezionamento diverso da quello pattuito.

-1l mancato rispetto dei livelii di qualita richiesti giustifica I'applicazione di penali nei confronti del
fornitore, costituendo, .anche, giusta causa di risoluzione contrattuale in danno del fornitore.

| prodotti dovranno -essere -garantiti al 100% contro ogni difetto che possa imputarsi alle
procedure di fabbricazione o magazzinaggio da parte della ditta che di volta in volta
risultera aggiudicataria. In.caso di riscontro di imperfezioni e/o difetti imputabili alle suddette
procedure o qualora i prodotti forniti non risultassero conformi alle caratteristiche prescritte, il
fornitore che risultera aggiudicatario :sara obbligato a sostituirli gratuitamente con un prodotto
avente analoghe caratteristiche .e prestazioni di quello aggiudicato, entro un termine massimo di
48 ore dal ricevimento della contestazione.

Il dispositivo protesico impiantabile difettoso verra immediatamente consegnato al personale
autorizzato della ditta individuata come fornitrice per I'analisi del guasto, le cui risultanze dovranno
essere comunicate entro:un periodo.massimo di tre mesi dalla ricezione.

La ditta, inoltre, dovra impegnarsi a portare a conoscenza di tutte le informazioni provenienti dalla
ditta costrutirice e relative ad inconvenienti riscontrati -sulla serie di produzioni dei dispositivi
protesici impiantabili, compresi inconvenienti /o difetti verificatisi anche in altre unita operative, e
sulie misure da adottare in tali circostanze.

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 i respingeranno al fornitore che

dovra sostituirli con altri aventi i requisiti richiesti entro cinque giorni.

in caso di mancanza o ritardo da parte del fornitore ad uniformarsi a tale obbligo, So.Re.Sa. potra
provvedere al reperimento dei prodotti contestati presso altra fonte, addebitando alia Ditta fornitrice

I'eventuale maggiore spesa.
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ALLEGATO B.2)

Prospetto indicativo punti di consegna

PRESIDIO OSPEDALIERO DI ARIANO IRPINO, VIA MADDALENA

AZIENDA ASL DI AVELLINO ARIANO IRPINO (AV)
[P.O.LANDOLFI VIA MELITO, SOLOFRA (AV)

AZIENDA ASL DI BENEVENTO ‘MAGAZZINO-FARMACIA P.O. S. M. DELLE-GRAZIE CERRETO
.| SANNITA - VIA CESINE DI SOPRA - 82032 CERRETO-SANNITA (BN)

FARMACIA INTERNA P.O. MADDALONI, VIA LIBERTA,MADDALONI
FARMACIA INTERNAP.O. MARCIANISE, VIA SANTELLA , MARCIANISE
FARMACIA INTERNA P.O. PIEDIMONTE MATESE - VIA MATESE ,
AZIENDA ASL DI CASERTA PIEDIMONTE MATESE

' | P. 0. MOSCATI, VIA S. GRAMSCI AVERSA (CE)

iP.:0..PALASCIANO, VIA PALASCIANO CAPUA (CE)
P.:0. SAN ROCCO, VIA 8. ROCCO SESSA AURUNCA (CE)

P.0..CTO FARM. PO VIALE iCOLLE AMINEI -21 NAPOLI
P.O. INCURABILI VIA MARIA LONGO 50 - C:A:P. 80138 NAPOLI
P;0. LORETO MARE S. MARIA DI LORETO'NUOVO (EX LORETO

AZIENDA ASL NAPOLI1-CENTRO |MARE) -VIA MARINA NAPOLI
P.0.'SAN GENNARO VIA S..GENNARO.DEI POVERI 25 NAPOL!

P:0. SAN PAOLO VIA TERRACINA NAPOL|
P.0.VECCHIO PELLEGRINI VIA PIGNASECCA 14-NAPOLI

FARMACIA PO S.M. DELLE-GRAZIE , VIA DOMIZIANA (LOC. LA

SCHIANA ) Pozzuoli
FARMACIA PO'S.-GIULIANO VIA G.B. BASILE GIUGLIANO IN

AZIENDA ASL NAPOLI 2 NORD CAVPANIA
FARMACIA PO ANNA RIZZOLI VIA-FUNDERA 2 LACCO ALMENO (NA)

PO FARM. P.O. S..GIOVANNI:DI.DIO , VIA GIOVANNI XXIII -
‘FRATTAMINORE

'P.0. S.TA MARIA LA PIETA, VIA ‘SEMINARIO NOLA (NA)
P.0. CAVALIERE APICELLA , POLLENA TROCCHIA (NA)

AZIENDA ASL NAPOLI 3 SUD P.0. SORRENTO, C.SO ITALIA, SORRENTO (NA)
| P.O. CASTELLAMMARE DI STABIA - VIA EUROPA CASTELLAMMARE

DI'STABIA (NA)
P.0. BOSCOTRECASE, VIA LENZE BOSCOTRECASE (NA)

P.0. UMBERTO | VIA SAN FRANCESCO NOCERA INFERIORE (SA)

|P.O. M. SCARLATI VIA PASSANTI SCAFATI (SA)
P.0. S.TA MARIA INCORONATA DALL OLMO VIA E. DE MARINIS™ ' |~

AZIENDA ASL DI SALERNO
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Society Regionale per la Sanita S.p.A

CAVA DE TIRRENI (SA)

FARMACIA P.O. CURTERI MERCATO SAN SEVERINO (SA)

FARMACIA P.O. MARIA 8S.MA ADDOLORATA Via G. B. VIGNOLA

EBOLI

FARMACIA P.O. BATTIPAGLIA S.TA-MARIA DELLA SPERANZA VIA

FIORIGNANO BATTIPAGLIA (SA)

FARMACIA P.O.-SAN FRANCESCO D.ASSIS! VIA F. BERGAMO

OLIVETO-CITRA (SA)

P.0. VALLO DELLA LUCANIA VIA CAMAROTA VALLO-DELLA

.LUCANIA

P.O. POLLA VIA L. CURTO POLLA (SA)

P.0. ROCCADASPIDE VIA.S. PALOMBA ROCCADASPIDE (SA)

'P.0. SAPRI VIA VERDI -SAPRI (SA)

P.0. AGROPOLI C.DA'MARROTA AGROPOLI (SA)

AORN CARDARELLI - NAPOLI

WOSC DI FARMACIA-AZIENDA OSPEDALIERA DI RILIEVO

NAZIONALE ANTONIO-CARDARELLI VIA CARDARELLI, 9 - 80131 .

|NAPOLI

1.0.0. C. FARAMACIA CONTRADA AMORETTA 83100 - AVELLINO

AO MOSCATI - AVELLINO

AO S. ANNA E S. SEBASTIANO -

U.0:C..FARMACIA - VIAPALASCIANO CASERTA

CASERTA

A. 0. U. S. GIOVANNI'DI:DIO-E

1J.0.C. FARMAGIA - VIA S. LEONARDO 84100 SALERNO

RUGGI

D ARAGONA - SALERNO

’ U.0.C. FARMACIA - VIA LEONARDO BIANCHI NAPOLI

A.O. MONALDI - NAPOLI

A.0. RUMMO - BENEVENTO

l U.0.C. FARMACIAVIA DELL ANGELO BENEVENTO

' U.0 FARMACIA VIA M. SEMOLA NAPOLI

A.O. FONDAZIONE PASCALE

A.O. POLICLINICO FEDERICO Il

' U.0 FARMACIA VIA PANSINI 5:NAPOL|

A.O. POLICLINICO i UNIVERSITA

SERVIZIO Di FARMACIA CLINICA E FARMACO VIGILANZA , PIAZZA

MIRAGLIA, 2 - NAPOL!
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