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GARA EUROPEA A PROCEDURA APERTA PER
L’AFFIDAMENTO DELLA FORNITURA IN SERVICE DI UN
SISTEMA ANALITICO COMPLETO PER LA RICERCA DI
BATTERI E MICETI SU CAMPIONI DI SANGUE E IN LIQUIDI
DIVERSI DAL SANGUE IN FABBISOGNO ALL’U.O.C. DI
MICROBIOLOGIA.

BOZZA

CAPITOLATO TECNICO

GARA N.

LOTTO 1 CIG




Art. 1
OGGETTO DELLA FORNITURA

L’ Unita Operativa Complessa di Microbiologia e Virologia svolge un servizio di diagnosi,
prevenzione e terapia delle malattie infettive attraverso attivita assistenziale ambulatoriale,
laboratoristica e di consulenza in ambito aziendale e territoriale. In particolare vengono effettuati
esami per la ricerca di batteri e miceti in materiali e liquidi biologici di pazienti settici o con infezioni
di presunta natura batterica. Tale capitolato ¢ destinato all’acquisizione di un sistema per la ricerca di
microorganismi nel sangue e nei liquidi biologici provenienti da distretti sterili e per controlli di
sterilita di campioni provenienti dai laboratori dell” AULSS 8 Berica.

Si tratta di una fornitura triennale in service di un sistema analitico completo per la ricerca di batteri
e miceti su campioni di sangue e in liquidi biologici diversi dal sangue, per la durata di 36 mesi, con
opzione a favore dell’ Azienda Ulss di prosecuzione del contratto per ulteriori 24 mesi.

La ditta aggiudicataria dovra fornire:

1. tutte le attrezzature di cui all’art. 2 del presente Capitolato Tecnico in noleggio per tutta la
durata della fornitura;

2. le attrezzature devono essere dotate di hardware e software di ultima generazione per la
gestione informatica comune del sistema, di collegamento bidirezionale al sistema
informatico dell’U.O.C di Microbiologia (LIS ), nonché sistemi di stabilizzazione di corrente
elettrica del sistema;

3. reagenti e tutto il materiale di consumo necessario per I’esecuzione dei test di cui all’art. 2 del
presente Capitolato Tecnico;

4. formazione del personale, anche come specificato all’art. 3 del presente Capitolato Tecnico;

5. assistenza tecnica full risk, come specificato all’art. 4 del presente Capitolato Tecnico;

L’azienda Ulss 8 corrispondera un canone di noleggio per le attrezzature di cui all’art. 3, un canone
di manutenzione ordinaria e straordinaria per le suddette apparecchiature, nonché il prezzo offerto
dalla ditta aggiudicataria per i reagenti, calibratori, controlli e tutto il materiale di consumo
effettivamente utilizzato per I’esecuzione dei test indicati nel presente Capitolato Tecnico.

Art. 2
CARATTERISTICHE FUNZIONALI E TECNICHE DI MINIMA
A PENA DI ESCLUSIONE

La fornitura dovra comprendere:

1) reattivi e materiale di consumo
2) strumentazione

Caratteristiche minime dei reattivi e materiale di consumo

1. Flaconi di materiale infrangibile, contenenti terreni liquidi con massima fertilita per la crescita
dei batteri aerobi, anaerobi e dei miceti;

2. compatibilita con i sistemi di prelievo a ciclo chiuso sottovuoto (tipo vacutainer) presenti in
AULSS8 BERICA;

3. presenza nel terreno di sostanze capaci di eliminare fattori di interferenza con particolare
riferimento al potere antibiotico residuo;

4. facilita di allestimento delle subculture e dei preparati per esame microscopico tramite
dispositivi di sicurezza;

5. possibilita di conservazione a temperatura ambiente dei flaconi fino alla data di scadenza
indicata dalla ditta senza interferenze legate alla luce o alla temperatura;



8.
9.

sulle confezioni dei flaconi dovra essere indicato il lotto di produzione e la data di scadenza
del prodotto che deve essere garantita ad ogni consegna;

Possibilita di utilizzare Il sistema, con adeguati terreni, per le colture di materiali non clinici
(es.materiale trasfusionale a basso contenuto di leucociti, preparazione farmacologiche) anche
con eventuale aggiunta di supplementi;

dovranno essere forniti ceppi di riferimento per 1 controlli di qualita e di fertilita interni
allestimento di test molecolari da flaconi positivi

Caratteristiche minime del sistema (strumentazione)

1. Fornitura di strumentazione nuova, di ultima generazione con rilevazione automatica, non
invasiva e non radiometrica, ad intervalli regolari di lettura della crescita microbica nelle 24
ore dei flaconi incubati;

2. incubazione dei terreni inoculati in agitazione continua a 35° C;

3. conservazione a temperatura ambiente del flacone inoculato, per almeno 48 ore, senza
compromettere in maniera significativa la sensibilita del sistema;

4. potenzialita analitica delle strumentazioni offerte:

a. per la U.O.C. di Microbiologia dell’Ospedale San Bortolo non meno di 800 postazioni
flaconi

b. per il Laboratorio Analisi dell’Ospedale San Bortolo non meno di postazioni 200 flaconi

c. per il Laboratorio dell’Ospedale di Arzignano non meno di 40 postazioni flaconi

d. per il Laboratorio dell’Ospedale di Noventa non meno di 20 postazioni flaconi

e. per il Laboratorio dell’Ospedale di Lonigo non meno di 20 postazioni flaconi

f. per il Laboratorio dell’Ospedale di Valdagno non meno di 20 postazioni flaconi

5. Minima manualita da parte dell’operatore per carico e scarico flaconi e ridotta manutenzione
ordinaria dello strumento;

6. Identificazione dei campioni mediante codice a barre al momento dell’inserimento del flacone
nello strumento;

7. collegamento bidirezionale con il sistema informatico del laboratorio (LIS) e trasmissione
automatica dei risultati positivi e negativi

8. controllo continuo e a distanza delle emocolture in corso da parte del Laboratorio di
Microbiologia su qualsiasi strumento installato presso i diversi laboratori della rete
ospedaliera con un unico software.

9. monitoraggio e controllo esterno (anche con data logger) della temperatura d’incubazione dei
campioni;

10. capacita dello strumento di identificare i1 flaconi scaduti al momento dell’inserimento nello
stesso;

11. trasportabilita dei flaconi anche via posta pneumatica.

FABBISOGNI
(emocolture e altri liquidi biologici per la ricerca di batteri aerobi, anaerobi e miceti)
.. . Fabbisogno esami presunto Quantita flaconi
Descrizione esami
annuale annua
e Emocolture per germi aerobi e 25000
miceti 25.000
e Emocolture per germi anaerobi 25.000
Emocolture pediatriche 1000 1000
controllo di sterilita per batteri aerobi 1.000 1.000
controllo di sterilita per batteri anaerobi 1.000 1.000




L’attrezzatura, gli accessori e i dispositivi proposti dovranno essere di ultima generazione e gia
presenti sul mercato. Dovranno possedere tutte le caratteristiche previste dalle leggi e dai regolamenti
vigenti in materia, con particolare riferimento a quanto stabilito dalla Direttiva Comunitaria
93/42/CEE e relativo D. Lgs. n. 46 del 24.02.97 e s.m.1.

Le forniture dei prodotti dovranno essere conformi alle norme nazionali nonché alle normative
comunitarie, per quanto concerne le autorizzazioni alla produzione, all’importazione ed
all’immissione in commercio ed all’'uso, vigenti all’atto della consegna ancorché emanate
successivamente alla formulazione dell’offerta; nessun onere aggiuntivo potra peraltro essere
richiesto all’appaltante per quanto connesso a detto adeguamento.

I Dispositivi Medici, relative etichette e fogli illustrativi devono essere conformi ai requisiti prescritti
dalle leggi e regolamenti vigenti all’atto della fornitura.

Su ogni singola confezione dei prodotti richiesti dovranno essere riportate le informazioni secondo il
punto 13, allegato I del D.Igs 46/1997, come modificato dal D. l1gs 37/2010 (etichettatura e istruzioni
per I’uso in lingua italiana).

Sui sistemi di imballaggio devono essere riportate in modo immediatamente decifrabile le descrizioni
riguardanti il materiale contenuto oltre ad ogni altra indicazione prevista dalla legislazione vigente.
Il sistema di imballaggio deve preservare le caratteristiche e le prestazioni dei dispositivi anche
durante il trasporto e la conservazione per il tempo indicato.

Rispetto agli articoli sopra descritti, le Ditte aggiudicatarie sono tenute a proporre i modelli relativi
all’ultima produzione della ditta costruttrice.

Nel caso in cui la descrizione delle specifiche tecniche sopra indicate si riferisse casualmente, in tutto
o in parte, a caratteristiche possedute da prodotti distribuiti da una sola ditta, si deve intendere inserita
la clausola “o equivalenti”. L’eventuale equivalenza tecnica verra valutata ai sensi di quanto previsto
dall'art. 79 del D.L.gs. 36/2023.

La fornitura dell’apparecchiatura ¢ altresi comprensiva:

- Trasporto, consegna e quant’altro necessario per rendere completamente funzionante e
funzionale I’apparecchiatura;

- Installazione dell’apparecchiatura e di tutti gli accessori necessari al funzionamento;

- Collaudo dell’apparecchiatura;

- Attivazione e relativi test di accettazione dell’interfacciamento al sistema Informatico e
verifica di tutti i flussi di rete previsti, se necessari

- Formazione/Istruzione del personale;

- Assistenza tecnica full risk, per la durata della fornitura

- Relativi servizi connessi alla funzionalita dell’apparecchiatura.

L’impresa aggiudicataria s’impegna a fornire, senza alcun onere aggiuntivo, 1’aggiornamento dei
componenti.

Art. 3
FORMAZIONE DEL PERSONALE E AFFIANCAMENTO DA PARTE
DEL PERSONALE DELLA DITTA

La Ditta dovra assicurare, a proprie spese, la formazione del personale medico, sanitario e tecnico
addetto alla fornitura, comprendente:



o Istruzione iniziale per il corretto utilizzo dell’apparecchiatura e, istruzione per la soluzione
autonoma degli inconvenienti piu frequenti, mediante corsi di formazione e materiale
didattico, compresi eventuali aggiornamenti.

e Le attivita formative andranno ripetute in sessioni successive per coprire la totalita degli
interessati in funzione delle rispettive indisponibilita per servizio. Nel corso del periodo di
assistenza tecnica, la ditta dovra procedere con integrazioni alla formazione, secondo le
esigenze che verranno manifestate dai Responsabili delle Unita Operativa interessata, anche
a copertura del personale in turn-over.

e Assistenza telefonica al personale addetto.

e Modalita di comunicazione (es. orari, numeri di telefono, etc.) con il fornitore per eventuali
richieste di intervento, assistenza e manutenzione e per ogni altro tipo di esigenza connessa
con 1 servizi previsti e con le esigenze di utilizzo dell’aggiornamento e dei relativi
dispositivi/accessori.

Le istruzioni, il manuale d’uso e di manutenzione, le schede di sicurezza e le schede tecniche,
dovranno essere tutte in lingua italiana.

Tutti i momenti formativi, salvo diversi accordi, dovranno essere effettuati presso 1’Azienda U.L.SS..
Tutte le attivita di formazione dovranno essere preventivamente concordate dalla Ditta aggiudicataria
con I’Azienda U.L.SS. ed organizzate in modo adeguato rispetto alle esigenze cliniche ed
organizzative.

Almeno per la prima settimana di interventi deve essere garantita la presenza ed assistenza di proprio
personale qualificato ed idoneo a garantire la gestione in sicurezza del sistema, sia da parte del
personale infermieristico che dei chirurghi utilizzatori.

ART.4
ASSISTENZA TECNICA E MANUTENZIONE FULL RISK

Durante tutta la durata contrattuale deve essere garantita da parte dell’aggiudicataria 1’assistenza
tecnica e la manutenzione full risk come di seguito indicata.
Per manutenzione ed assistenza tecnica full-risk, si intende:

1) manutenzione preventiva (con periodicita secondo quanto previsto dal costruttore),

2) evolutiva (per i sistemi HD e SW dovuta ad adeguamenti normativi nazionali e/o regionali,
aggiornamento di versione, ecc),

3) correttiva (in seguito a guasti o malfunzionamenti), parti di ricambio incluse e numero di
interventi illimitati, controlli qualita e verifica periodica di sicurezza elettrica (almeno con
cadenza annuale) e dopo ogni intervento di riparazione secondo quanto previsto dalla norma
europea CEI EN 62353 “Recurrent test and test after repair of Medical Electrical equipment”
(corrispondente alla norma italiana CEI 62-148) ed ogni altra richiesta di verifica funzionale
richiesta dal personale utilizzatore o dall’Ufficio Ingegneria Clinica.

La ditta aggiudicataria provvedera a proprie spese ad eliminare gli inconvenienti e/o ad introdurre le
eventuali funzionalitd mancanti rispetto ai vincoli indicati nel presente Capitolato.

L’assistenza e la manutenzione dovranno essere garantite per ogni modulo componente offerto.

La piena e completa assistenza tecnica e manutentiva della strumentazione ceduta in uso comprende
la fornitura e la sostituzione di tutti i pezzi di ricambio occorrenti per garantirne il miglior
funzionamento, nonché 1 prodotti d’uso per consentire tutte le prestazioni proprie della
strumentazione e la fornitura in caso di specifica richiesta motivata di una o piu apparecchiature di
scorta.

L’ Assistenza e il supporto tecnico dovranno essere prestati anche telefonicamente. A tal proposito
dovranno essere predisposti da parte della ditta adeguati strumenti di “contact center” e/o “call center”
con personale qualificato in grado di gestire nel piu breve tempo possibile le problematiche esposte
dal richiedente.



La manutenzione dovra coprire la riparazione e/o la sostituzione a titolo gratuito, senza nulla escluso,
di tutte le parti di ricambio e quant’altro necessario per il perfetto funzionamento dell’apparecchiatura
fornita.

Il servizio di manutenzione preventiva dovra essere tale da consentire di mantenere i massimi livelli
prestazionali attraverso le seguenti fasi:
e manutenzione generale: visite di manutenzione preventiva comprensive di tarature e prove
funzionali, come consigliato dalla casa costruttrice
e verifiche di sicurezza
e sostituzione parti difettose, compresa fornitura di tutti i ricambi e parti usurabili che
necessitano di sostituzione
e possibilita di monitoraggio e assistenza da remoto
11 calendario delle singole visite di manutenzione periodica sara comunicato con congruo anticipo al
responsabile del Servizio di Ingegneria Clinica aziendale.
Dopo aver eseguito ciascun intervento manutentivo, la Ditta provvedera a consegnare al Servizio di
Ingegneria clinica i certificati attestanti I’avvenuta esecuzione dell’intervento.

Il Servizio di manutenzione straordinaria dovra essere in grado di consentire di porre rimedio ad
occasionali problemi tecnici. Dovra essere garantita 1’esecuzione dell’intervento di ripristino della
piena funzionalita delle apparecchiature con le seguenti condizioni di minima:

1) tipo “full risk”, come precisato nel presente articolo;

2) tempo massimo di intervento garantito in caso di chiamata per guasto tecnico bloccante (cioe¢
macchina non utilizzabile) = 8 ore naturali e consecutive dalla chiamata, escluso i giorni
festivi di calendario;

3) tempo massimo di intervento garantito in caso di chiamata per guasto tecnico non bloccante
(cio¢ macchina utilizzabile) = 16 ore naturali e consecutive dalla chiamata, escluso 1 giorni
festivi di calendario;

4) tempo massimo di risoluzione garantito dall’inizio dell’intervento per guasto tecnico
bloccante e non bloccante = 16 ore lavorative (cio¢ macchina ferma al max. 2 giorni lavorativi
dall’inizio intervento), escluso i giorni festivi di calendario;

5) interventi di manutenzione evolutiva sul software riguardanti adeguamenti a normative
regionali e nazionali: dovranno essere realizzati entro 15 gg. dall’emanazione della normativa
e comunque garantiti entro I’entrata in vigore della normativa stessa.

La Ditta dovra fornire garanzie tecnologiche di primissimo livello sia dal punto di vista elettronico
ed informatico che da quello meccanico e della sua manutenzione.

Si richiede di dettagliare in sede di offerta, nel piano per il servizio di assistenza e manutenzione, in
base alle richieste del presente Capitolato le caratteristiche in termini di modalita e di tempi con cui
la Ditta offerente intende prestare servizio di assistenza e manutenzione. In particolare si richiede di
indicare: modalita del servizio, sede del servizio, organico e personale, helpdesk telefonico,
teleassistenza, servizio e-mail di supporto, servizio di mailing list, servizi web con accesso a FAQ,
ecc.

Il servizio di manutenzione e assistenza tecnica deve garantire la tracciabilita completa di tipo
informatico ai fini della certificazione, 1’assistenza in loco anche nei giorni prefestivi, supporto
telefonico dal lunedi al sabato non festivi e supporto online sulla strumentazione tramite connessione
vpn.

Superati i tempi sopra definiti saranno applicate le penalita di cui al corrispondente paragrafo del
Capitolato d’oneri.

La manutenzione dovra prevedere obbligatoriamente, oltre a quanto sopra indicato, gli aggiornamenti
alla documentazione e alla manualistica in merito alle correzioni apportate ed agli interventi effettuati.



Art. 5
CONSEGNA, INSTALLAZIONE E COLLAUDO STRUMENTAZIONE

L’appaltatore concordera con il Direttore di esecuzione del contratto le modalita ed 1 tempi di
consegna, l’installazione, I’interfacciamento e il collaudo dell’apparecchiatura, nonché I’iter da
seguire per le riparazioni e/o sostituzioni, per le verifiche periodiche di sicurezza, secondo la
normativa vigente e le raccomandazioni del costruttore.

In ogni caso, il collaudo dovra avvenire entro 30 giorni dalla sottoscrizione del contratto o da altra
data concordata con il Direttore di esecuzione del contratto.

L’appaltatore dovra provvedere alla consegna dell’attrezzatura presso le sedi indicate all’art. 2 e sono
a suo completo carico:
e la rimozione, il trasporto, lo scarico e il posizionamento in sito delle attrezzature e degli
accessori;

e J’attivazione e la messa in funzione delle apparecchiature fornite, con i relativi sistemi di
stabilizzazione della corrente elettrica.

I Documenti di Trasporto (DDT), che accompagnano la merce all’atto della consegna, dovranno
contenere gli estremi dell’ordine dell’Azienda U.L.SS. e - per ogni prodotto fornito - dovranno
obbligatoriamente specificare:

quantita dei beni consegnati;

descrizione dei beni consegnati;

nome commerciale;

codice ditta;

n° Lotto di produzione;

data di scadenza.

VVVVVYY

La merce in arrivo non accompagnata da DDT che non riporti tutti i dati richiesti sara respinta al
mittente.

Non sono consentite consegne parziali o in acconto, salvo diversi accordi.

L’ apparecchiatura, le parti di apparecchiatura e la strumentazione dovranno essere sottoposte a
convalida in sede di installazione e collaudo, utilizzando (ove applicabili) strumenti tarati (taratura
SIT o equivalenti) secondo procedura documentata, e deve essere prevista riconvalida periodica a
cadenza almeno annuale, secondo specifica pianificazione e secondo procedure documentate, con
riferimento alle specifiche dei singoli fabbricanti.

Inoltre, I’appaltatore fornira, con oneri a proprio carico, eventuali supporti che si rendessero necessari
per il sostegno dell’apparecchiatura oggetto della presente fornitura.

Allo scadere del contratto I’ Appaltatore dovra provvedere a proprie spese al ritiro dei supporti forniti.
Tali supporti saranno restituiti nello stato in cui si trovano dopo 1’uso e niente sara dovuto alla Ditta
per il loro utilizzo.

Le operazioni di collaudo verranno eseguite dall’appaltatore in contraddittorio con gli incaricati della
Azienda U.L.SS., previa comunicazione inviata con congruo anticipo dall’appaltatore al Direttore di
esecuzione del contratto.

Il collaudo dovra essere in linea con le eventuali indicazioni del Servizio di Ingegneria Clinica.

Il collaudo verra effettuato nel rispetto delle indicazioni riportate nella Direttiva dei dispositivi medici
93/42/CEE e nella Guida CEI 62-122 “Guida alle prove di accettazione ed alle verifiche periodiche



di sicurezza e/o prestazione dei dispositivi medici alimentati da una particolare sorgente di
alimentazione” e sue eventuali successive revisioni.
I1 collaudo consistera:
e nell’accertamento della presenza di tutte le componenti dell’apparecchiatura, compresi

software e Dispositivi;

e nella verifica della conformita tra i requisiti tecnici posseduti dall’ apparecchiatura e dai
relativi Dispositivi, con quelli dichiarati ed emersi in sede di offerta;

¢ nella verifica della conformita dell’apparecchiatura ai requisiti e alle caratteristiche tecniche
previsti dalle norme di legge;

e nell’accertamento delle corrette condizioni di funzionamento dell’apparecchiatura sulla scorta
di tutte le prove funzionali e diagnostiche stabilite per ciascun tipo di apparecchiatura nei
manuali tecnici del fornitore, con prove di funzionamento sia a livello di hardware che di
software, mediante dimostrazioni effettuate dal tecnico del Fornitore,

e Nella esecuzione delle verifiche di sicurezza elettrica generali e particolari conformemente a
quanto previsto dalle norme CEI generali e particolari di riferimento.

e [’esecuzione delle prove in campo per la verifica della conformita ai requisiti di benessere
ambientale (acustico, climatico e luminoso).

11 Fornitore dovra produrre in sede di collaudo la certificazione dell’azienda di produzione attestante
la data di fabbricazione, il numero di matricola progressivo e le dichiarazioni di conformita attestanti
la rispondenza dell’apparecchiatura fornita alle vigenti norme di sicurezza.

Il Fornitore a proprio carico, dovra procurare gli eventuali dispositivi/attrezzature/oggetti test che
dovessero essere necessari ai fini del collaudo. Tutte le operazioni consigliate nei manuali tecnici si
intendono obbligatorie per il Fornitore.

La fornitura ¢ da considerarsi collaudata con esito positivo quando tutti i suoi componenti sono
collaudati con esito positivo.

Delle suddette operazioni verra redatto apposito “verbale di collaudo”, firmato dal Direttore
dell’Esecuzione del Contratto (DEC) e controfirmato dal Fornitore. In caso di collaudo positivo, la
data del relativo verbale verra considerata quale “Data di accettazione” della Fornitura. Il verbale
dovra contenere la data e il luogo dell’istruzione del personale (previamente concordato con
I’ Amministrazione). Il collaudo positivo non esonera comunque il Fornitore per eventuali difetti ed
imperfezioni che non siano emersi al momento del collaudo, ma vengano in seguito accertati. Le
prove di collaudo devono concludersi entro 5 giorni solari dal loro inizio, salvo diverso accordo con
I’ Amministrazione.

Tutti gli oneri sostenuti per la fase di collaudo saranno da considerarsi a carico del Fornitore.

¢

Qualora I’esito del collaudo fosse negativo, entro ulteriori 3 giorni dovra avvenire il nuovo collaudo.
Qualora anche la seconda prova di collaudo risultasse negativa, la stazione appaltante si riserva il
diritto di risolvere il contratto per inadempienza dell’appaltatore. La ditta dovra provvedere a proprie
spese alla rimozione immediata dell’apparecchiatura fornita, fatto salvo il diritto
dell’amministrazione di vedersi rimborsati i danni tutti patiti.

Fermo e fatto salvo, comunque, quanto previsto dall’art. 9 “Verifiche di conformita e accettazione”
del capitolato d’oneri.



La fornitura di tutte le parti/accessori e del materiale di consumo risulta essere un prerequisito
essenziale per I’avvio a regime della strumentazione e quindi per I’esito positivo del collaudo.

Tutto il materiale per le eventuali prove necessarie per il collaudo dovra essere fornito gratuitamente
dalla ditta aggiudicataria fino alla messa a punto definitiva del sistema.

Art. 6
INNOVAZIONE TECNOLOGICA

Qualora durante I’esecuzione del contratto, 1’ Appaltatore introduca in commercio nuovi
prodotti, anche a seguito di modifiche normative, analoghi a quelli oggetto della fornitura che
presentino migliori o uguali caratteristiche di rendimento e funzionalita, dovranno essere proposti,
alle medesime condizioni negoziali - in sostituzione parziale o totale di quelli aggiudicati — previa
valutazione qualitativa da parte dell’Azienda Sanitaria. In tal caso 1’ Appaltatore provvedera al ritiro
del materiale non utilizzato e il cui confezionamento risulti ancora integro, emettendo relativa nota di
accredito pari all’importo del materiale reso. Il fornitore dovra fornire adeguato corso di
aggiornamento al personale e tutto il necessario per il corretto utilizzo dei nuovi prodotti immessi in
commercio.

Qualora la sostituzione non sia autorizzata, resta I’obbligo in capo all’ Appaltatore, di fornire
1 prodotti offerti originariamente in gara.

Art. 7
INNOVAZIONE NORMATIVA

Nell’ipotesi in cui le Autorita competenti o il fabbricante dispongano il divieto di vendita e il
ritiro di un prodotto dal commercio, per salvaguardare la salute pubblica da situazioni di rischio e
pericolosita, il venditore ¢ obbligato, a propria cura e spese, al ritiro del prodotto nel termine di 20
giorni dalla data del provvedimento di ritiro.

In particolare, qualora nel corso della validita del contratto, si verificasse I’emanazione di
direttive nazionali o comunitarie per quanto attiene le autorizzazioni alla produzione, importazione
ed immissione in commercio, il fornitore ¢ tenuto a conformare la qualita dei prodotti forniti alla
sopravvenuta disposizione, senza alcun aumento di prezzo nonché a sostituire a proprio onere e spese,
qualora ne fosse vietato 1’uso, le eventuali rimanenze di prodotto non conforme eventualmente
giacenti presso gli enti.

Inoltre, il fornitore ¢ tenuto a rinnovare e trasmettere le certificazioni (sistema qualita,
conformita e CE) nel caso dovessero scadere durante la durata della fornitura (comprensiva di
eventuali rinnovi e proroghe tecniche).

Art. 8
REPERTORIO NAZIONALE DEI DISPOSITIVI MEDICI

Se dovuto, prima dell’inizio della fornitura I’aggiudicatario ¢ tenuto - qualora non abbia gia
provveduto - all’inserimento nel Repertorio Nazionale dei Dispositivi Medici commercializzati in
Italia (RDM) dei prodotti oggetto della presente procedura, ai sensi del D.M. 20/02/2007 del
Ministero della Salute, nel limite delle disposizioni di legge in vigore.

A seguito della comunicazione di aggiudicazione - a comprova dell’avvenuto inserimento del
prodotto nel predetto repertorio nazionale - I’aggiudicatario dovra obbligatoriamente comunicare per
iscritto al committente il numero del repertorio acquisito.

Sara cura del committente verificare a Repertorio I’effettivo inserimento del dispositivo in questione,
prima dell’avvio della fornitura.



