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Azicnda Sanitaria Unica Regionale
Centrale di Committenza ai sensi dell’art. 8 bis della Legge Regionale n.13/2003 ¢ s.m.i.
Capitolato teenico per fornitura dictetici, nutrienti ¢ prodotti per nutrizione enterale

1. OGGETTO DELL’APPALTO

1.1. DESCRIZIONE SINTETICA

Il presente capitolato disciplina le modalita per la fornitura di dietetici e nutrienti clinici destinati a
pazienti ospedalizzati e a pazienti in nutrizione artificiale enterale domiciliare (tra cui ospiti non
autosufficientt delle strutture protette) degh Enti della Regione Marche (Azienda Sanitaria Unica
Regionale, Azienda Ospedaliera “Ospedali Riuniti Marche Nord”, Azienda Ospedaliera Universitaria
“Ospedali Riuniti” Ancona, Istituto Nazionale Ricerca e Cura Anziani — INRCA Ancona).

L’appalto comprende:

a. la fornitura di dietetici e nutrienti clinici per nutrizione enterale;

b. lutilizzo di pompe infusionali per nutrizione enterale in comodato d’uso gratuito e il relativo
servizio di assistenza tecnica e manutenzione;

¢. la fornitura dei deflussori e quant’altro necessario per il corretto funzionamento delle pompe
fornite;

d. la fornitura di deflussori e sacche per nutrizione enterale;

la fornitura di sonde naso-gastriche per nutrizione enterale;

f. la fornitura di siringhe per terapia enterale.

o

I prodotti offerti devono essere conformi alle norme vigenti in campo nazionale e comunitario per
quanto attiene le autorizzazioni alla produzione, allimportazione, allimmissione in commercio,
alletichettatura e dovranno rispondere ai requisiti previsti dalle disposizioni vigenti in materia all'atto
della presentazione dell’offerta e a tutti quelli che venissero emanati nel corso della durata della
fornitura.

Laddove previsto, i prodotti devono essere conformi alla Farmacopea Ufficiale Italiana edizione vigente
e alla Farmacopea Europea edizione vigente.

Relativamente al fabbisogno ASUR, la presente procedura risulta coerente con il prontuario aziendale
della nutdzione enterale, contenuto nel documento di “Gestione della Nutrizione Artificiale
Domiciliare” approvato con determina n.719 del 12/12/2017.

Il presente appalto ¢ finalizzato:

a) alla conclusione di accordi quadro con pitt operatori economici, senza riaprire il confronto
competitivo, ai sensi dell’art. 54, comma 4, lettera a) del D.Lgs. n.50/2016 e s.m.i,, fino 2 un
massimo di tre operatori economici, per i lotti dal n. 1 al n. 37 (diete e nutrients); in particolare,
all’esito della procedura, sara stilata graduatoria per la stipula di accordi quadro del valore pari a:

o 70% dei quantitativi stimati di cui alla tabella al par. 1.5 del presente Capitolato,
rapportati alla durata del contratto e all'esercizio delle varie opzioni previste,
all’aggiudicatario primo in graduatoria;

o 20% dei quantitativi stimati di cuoi alla tabella al par. 1.5 del presente Capitolato,
rapportati alla durata del contratto e all’esercizio delle varie opzioni previste,
all'aggiudicatario secondo in graduatoria;

o 10% dei quantitativi stimati di cui alla tabella al par. 1.5 del presente Capitolato,
rapportati alla durata del contratto e allesercizio delle varie opziont previste,
all’aggiudicatario terzo in graduatoria;

Qualora, per il lotto di riferimento, siano presenti meno di tre operatori economici in

graduatoria, PASUR stipulera:
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Azienda Sanitaria Unica Regionale
Centrale di Committenza ai sensi delP’art. 8 bis della Legge Regionale n,13/2003 ¢ s.m.i.
Capitolato teenico per fornitura dictetics, nutrient ¢ prodotti per nutnzione enterale

o due Accordi Quadro, del valore pan al 75% ¢ al 25% dei quantitativi stimati di cui alla
tabella al par. 1.5 del presente Capitolato, rapportati alla durata del contratto e
all’esercizio delle varie opzioni previste, rispettivamente agli aggiudicatari primo e
secondo in graduatoria, nel caso di due operatori economici in graduatoria;

¢ un Accordo Quadro, del valore pari ai quantitativi complessivi stimati di cui alla tabella
al par. 1.5 del presente Capitolato, rapportati alla durata del contratto e all’esercizio delle
varie opzion previste, all’aggiudicatario primo in graduatoria, nel caso di unico
operatore economico in graduatoria;

(pompe, deflussori, sacche ecc.).

b} alla conclusione di accordi quadro con unico operatore economico, per i lotti dal n.38 al n.46

Nel presente appalto non ¢ contemplato il servizio di nutrizione a domicilio. Al riguardo si ritiene
opportuno prevedere comunque, sulla scorta di esperienze analoghe intra ed extra regionali, Pobbligo
per le ditte aggiudicatarie della presente procedura di praticare, per tutta la durata dell’appalto e dei
contratti attuativi, le medesime condizioni economiche offerte per la presente procedura nel caso in cui
t prodotti venissero acquistatt dalle ditte aggiudicatarie dell’eventuale servizio di consegna a domicilio
anziché dagli Enti sanitari.

1.2. DETTAGLIO DELLE FORNITURE E QUANTITATIVI

ID

CLASSE DI APPARTENENZA/
RAGGRUPPAMENTO

DENOMINAZIONE

CODICE
CND

QUANTITA
ANNUALI
(ML/GRAMMI)

R i A M 2 A= DIETE PER SONDA ST O i 1D 5, P A ook ey

1 Dicta per ‘sonda per pazienti con | Miscela polimerica n/a 214.682.950
fabbisogni nutrizionali normali, priva | normocalorica, normoproteica,
di fibre priva di fibre
2 | Dieta per sonda per pazienti con | Miscela polimerica n/a 99.283.300
fabbisogni nutrizionali normali ¢ | normocalorica, normoproteica,
transito rallentato, con fibre con fibre solubil ¢ insolubili
3 Dieta per sonda per il miglioramento | Miscela polimerica n/a 27.114.500
del trofismo della mucosa intestinale | normocalorica, normoproteica,
dei paziend, con fibre con fibre  prevalentemente
solubili
4 | Dieta per sonda per pazienti con | Miscela polimerica, ipercalorica, n/a 63.939.975
fabbisogno calorico elevato, priva di | normoproteica, priva di fibre
fibre
5 | Dicta per sonda per pazienti con | Miscela polimerica, ipercalorica, n/a 18.700.000
fabbisogno calonco elevato, con | normoproteica, con fibre
fibre
6 Dieta per sonda per il miglioramento | Miscela polimerica n/a 35.698.750
del trofismo della mucosa intestinale | normocalorica,
di pazient con clevato fabbisogno | iperproteica con fibre
proteico, con fibre prevalentemente solubili
7 Dicta per sonda per pazienti con | Miscela polimerica n/a 99.910.400
clevato fabbisogno proteico, senza | leggermente ipercalorica,
fibre iperproteica, senza fibre
8A | Dicta per sonda per pazient: diabeter | Miscela polimerica n/a 66.664.900
normocalorica con fibre
preferibilmente solubili
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Azienda Sanitaria Unica Regionale
Centrale di Commiticnza ai sensi dell’art. 8 bis della Legge Regionale n.13/2003 ¢ s.m.i.
Capitolato teentco per fornitura dictetict, nutrient ¢ prodott per nutrizione enterale

ID | CLASSE DI APPARTENENZA/ DENOMINAZIONE CODICE | QUANTITA
RAGGRUPPAMENTO CND ANNUALI
(ML/GRAMMI)
8B | Dieta per sonda per pazienti diabetici | Miscela polimerica ipercalorica n/a 11.060.000
con  fibre  preferibilmente
solubili
9 Dicta per sonda per pazienti con | Miscela polimerica iperproteica, n/a 49.400.000
piaghe da decubzto arricchita in arginina e zinco
10 | Dieta per sonda semiclementare | Miscela oligomerica, n/a 11.950.000
ipolipidica per pazieatt con problem: | normocalorica, a base di peptidi
di digestione ¢ assorbimento a catena corta ¢ apporto lipidico
ridotto
11 | Dieta per sonda semiclementare | Miscela oligomerica, n/a 12.357.000
normolipidica per pazienti  con | normolipidica, a base di peptidi
problemi  di digestione ¢ | a catena corta
assorbimento
12 | Dicta per sonda per pazienti con | Miscela polimerca ipercalorica n/a 7.838.748
insufficienza renale e ipoproteica
13 | Dieta per sonda per pazienti in dialisi | Miscela polimenica ipercalorica nfa 2.548.100
che necessitano di restrizione di | in volumi ridott
fluidi
14 | Dieta per sonda per pazienti con | Miscela polimenca ipercalorica n/a 8.269.250
insufficienza respiratoria iperlipidica
15 | Dicta per sonda ipercalorica con | Miscela ipercalorica, a base di n/a 2.689.100
proteine idrolizzate proteine di siero di latte
idrolizzate, addizionata di acidi
grassi omega-3, prive di fibre
16 | Dictz per sonda ad azione | Miscela polimerica arricchita in n/a 5.113.700
immunomodulante arginina, RNA ¢ Omepa-3
17 | Dieta per sonda per pazienti | Miscela polimerica n/a 2.540.000
intolleranti alle proteine del latte normocalorica, normoproteica,
a base di proteine di soia
18 | Dicta per pazienti pediatrici e adulti | Alimento dictetico in polvere n/a 715.000
con malattic inflammatoric croniche | arricchito in TGF-BETA 2
intestinali
" TPRODOTTIPEDIATRICIORALTEPERSONDA === =
19 | Dieta per sonda per eta pediatrica (1- | Dieta polimerica normocalorica n/a 3.150.000
6 anni) priva di fibre ¢ priva di fibre
20 | Dicta per sonda per eti pediatrica (1- | Dieta polimerica normo calorica n/a 1.399.760
6 anni) con fibre con fibre
21 | Dicta per sonda per bambini (1-6 [ Dicta polimerica ipercalorica n/a 1.090.000
annt) con fabbisogno calorico | con EPA ¢ DHA pnvo di fibre
clevato, senza fibre
22 | Dicta per sonda per bambini (a | Misccla semielementare a base n/a 4.500.000
partirc da 1 anno) con problemi di | di peptidi a catena corta, ricca di
digestione ¢ assorbimento, senza | MCT, normocalorica ¢ priva di
fibre fibre
23 | Dicta per sonda per bambini (a | Misccla  scmielementare  con n/a 3.332.900
partirc da 1 anno) con fabbisogno | siero  proteine  del  latte

calorico clevato ¢ problem di
digestione e assorbimento, con fibre

idrolizzate a piccoli  peptidi,
ipercalorica, ricca di EPA e
DIHA ¢ con fibre solubili

. SUPPLEMENTI NUTRIZIONALI ORALT (SN@) STANDARD E COMPOSIZIONE SPECIALE

24 | Supplemento nutrizionale orale per | Supplemento nutrizionale orale |

n/a

20.312.000
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Azicnda Sanitaria Unica Regionale
Centrale di Committenza ai sensi dell’art. 8 bis della Legge Regionale n.13/2003 e s.m.i.
Capitolato tecnico per fornitura dietetici, nutrenti ¢ prodott per nutrdzione enterale

ID | CLASSE DI APPARTENENZA/ DENOMINAZIONE CODICE QUANTITA
RAGGRUPPAMENTO CND ANNUALI
(ML/GRAMMI)
pazienti con fabbisogni  proteici [ (SNO) normocalorico ¢
elevati (a partire da 6 anni) iperproteico privo di fibre
25 | Supplemento nutrizionale orale per | Supplemento nutrizionale orale n/a 8.408.060
pazient con fabbisogni calonci | (SNO) moderatamente
clevati ipercalorico, privo di fibre
26 | Supplemento nutrizionale orale per | Supplemento nutrizionale orale n/a 1.218.500
pazient  ipercatabolici con | (SNO) ipercalorico
fabbisogni calonci molto clevan
27 | Supplemento nutrizionale orale per | Supplemento nutrizionale orale n/a 2.710.000
pazienti con lesioni da decubito (SNO) iperproteico, arricchito
con Arginina, Zinco e Vitamina
C
28 | Supplemento nutrizionale orale per | Supplemento nutrizionale orale n/a 3.058.850
pazient diabetici (SNO)normocalorico ¢ con
fibra solubile
29 | Supplemento nutrizionale orale per | Supplemento nutrizionale orale n/a 1.248.000
terapia immunomodulante con immunomodulanti
(Arginina, RNA Omega 3)
addizionat di fibra solubile
30 | Supplemento  nutrizionale  orale | Miscela oligomerica, a base di n/a 965.000
semiclementare  per  pazienti  con | peptidi a catena corcta
problemi di digestione c
assorbimento
31 | Prodotto per pazienti pediatrici e | Prodotto in polvere a base di n/a 289.000
adulti con fibrosi cistica latte scremato, arricchito in
carboidrad e grassi
e PRODOTTIPERDISFAGIA
32 | Prodotto in polvere per idratazione | Addensante in polvere a base di n/a 13.872.075
di pazienti con disfagia gomma xantana
33 [ Prodotto per idratazione di pazienti | Bevanda gelificata n/a 43.186.000
con disfagia gelificato pronto all’uso
34A | Supplemento nutrizionale orale per | Supplemento nutrizionale orale n/a 236.000
pazienti con disfagia e malnutrizione | consistenza cremosa,
a consistenza cremasa iperproteico ¢ ipercalorico
34B | Supplemento nutrizionale orale per | Supplemento nutrizionale orale n/a 80.000
pazienti dmbetici con disfagia e | consistenza cremosa,
iperproteico ¢ ipercalorico
Prodotto a base di aminoacidi per
sarcopenia somministrare per uso orale
36 | Alimento a base di aminoacidi at fini | Polvere a base di sicro proteine n/a 228.000
medici speciali  per pazienti con | con aminoacidi essenziali per
malnutrizione proteica uso orale
37 Prodotto per lattanti ¢ bambini con | Polvere a base di aminoacidi n/a 108.100
allergia alle proteine del latte vaccino | liberi di sintesi e arricchito in
(<12 mesi) acidi grassi insaturi ¢ nucleotidi
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Azienda Sanitaria Unica Regionale

Centrale di Commiticnza ai sensi deil’art. 8 bis della Legge Regionale n.13/2003 ¢ s.m.i.

Capitolato tecnico per fornitura dictetici, nutrdenti ¢ prodotd per nutrizione enterale

ID

CLASSE DI APPARTENENZA/
RAGGRUPPAMENTO

DENOMINAZIONE

CODICE
CND

QUANTITA
(PEZZ0)

_  DISPOSITIVIPERINFUSIONE EPOMPEINFUSIONAT® =~ =

38 | Deflussori per nutrizione enterale | Pompe  per nutrizione in | Z1203 2.582
per pompa volumetrica/peristaltica | comodato d’uso gratuito
ad una via Deflussore A0301 428.200
Sct di somministrazione A0304 88.200
39 | Deflussori per nutrizione enterale | Pompe per nutnzione in | Z1203 45
per pompa volumetrica/peristaltica | comodato d’uso gratuito
a due vie Deflussore A0301 7.300
Set di somministrazione A0304 1.700
40 | Deflussore a caduta per nutrizione | Deflussore per | A0301 59.900
enterale somministrazione della
nutnvione enterale a pravita
41 [ Sacca per nutrizione enterale con set | Set di  sommunistrazione per | A0304 6.950
di somministrazione a caduta gravitd costituito da un sistema
integrato sacca -+ deflussore
42 | Sacca per nutrizione enterale Sacca vuota per la| AO801 11.850
somministrazionc di nutrizione
enterale
43 | Sonda naso-gastriche per nutrizione | SNG per nutrizione enterale | G0202 14450
enterale con mandrino con mandrino
4 | Sonda naso-gastriche per nutrizione | SNG per nutrizione enterale | G0202 6.100
enterale senza mandrino senza mandrino
45 | Siringa per terapia enterale da 20mi | Siringa enterale 20ml A0201 11.250
46 | Siringa per terapia enterale da 50- | Siringa enterale 50-60ml A0201 174.550
60ml
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Azicnda Sanitaria Unica Regionale
Centrale di Committenza ai sensi dell’art. 8 bis della Legge Regionale n.13/2003 ¢ s.m.i.
Capitolato tecnico per formitura dietctici, nutrienti ¢ prodotti per nutrizione enterale

1.3. CARATTERISTICHE TECNICHE

1.3.1. CARATTERISTICHE TECNICHE DAL LOTTO 1 AL LOTTO 37

Miscele nutrizionali per sonda e altri alimenti a fini medici speciali

Si tratta di miscele costituite da macronutrienti (glucidi, lipidi, protidi), da micronutrienti (vitamine e sali
minerali) e da acqua. Le vitamine ed 1 sali minerali devono essere presenti in quantita equilibrata e tale
da garantire un adeguato apporto con riferimento ai LARN piu recenti.

I prodotti offerti dovranno essere conformi alla normativa vigente in materia, con particolare
riferimento al D.Lgs. n.111 del 27.1.1992 (attuazione della direttiva 89/398/CEE concernente i
prodotti alimentan destinati ad un’alimentazione particolare) e successive modifiche ed integrazioni ed a
quanto stabilito dal DPR del 20 Marzo 2002 N°57 (Regolamento di atruazione della Diretuva
1999/21/CE sugli alimenti dietetici destinati a fini medici speciali).

I prodotti offerti non devono contenere lattosio, o devono contenerne solo in tracce, mentre devono
essere privi di glutine, colesterolo, scorie e residut indigeribili (salvo specifica indicazione).

Le miscele nutrizionali per sonda devono prestarsi alla somministrazione diretta senza richiedere il
travaso in altri contenitori ¢ adattarsi direttamente o con tappo adattatore ai deflussori universali.
L’Impresa aggiudicataria dovra pertanto fornire gratuitamente un tappo adattatore per ogni flacone
consegnato, ovvero altni dispositivi aggiuntivi eventualmente necessari per la somministrazione.

Le confezioni devono essere quelle autorizzate dal Ministero della Sanita con il codice a barre
facilmente leggibile col sistema penna ottica. In particolare le confezioni primarie devono riportare a
caratteri indelebili e in modo facilmente leggibile e vistbile tueti i dati necessari ad individuare il
preparato, la data di produzione e di scadenza ¢ il numero del lotto di fabbricazione.

L'imballaggio deve essere in scatole, resistenti, facili da immagazzinare per sovrapposizione, chiuse
ermeticamente e sigillate. Gli imballaggi esterni dovranno essere tali da garantire i prodotti da qualsiasi
eventuale danno che ne possa pregiudicare lutlizzo (es. Temperatura di conservazione,
danneggiamento confeziont, etc) e dovranno riportare, chiaramente specificata, la temperatura di
conservazione. Nella confezione primaria, dovranno essere riportate le indicazioni previste dalla
normativa vigente { composizione della miscela, modalita d’uso e conservazione, avvertenze etc.).

Per tutti i Lotti nel caso I'Impresa offra volumi di confezionamento diversi per il medesimo prodotto
allo stesso prezzo unitario a ml/gr, in fase di esecuzione contrattuale gli Enti della Regione Marche
avranno la facolta di ordinare indifferentemente i diversi volumi di confezionamento in base alle
proprie esigenze clinico/assistenziali.

I flaconi devono essere muniti preferibilmente di etichetta in lingua italiana completa di tutte le
indicazioni richieste dalle norme vigenti. La validita deve essere non inferiore ai 2/3 ed indicara in
modo chiaramente leggibile in etichetta o in altra parte del contenitore, I'unita di imballo deve riportare
in modo visibile, in almeno due laty, il nome del prodotto, 1a data di scadenza.

Le etichette devono nspondere a quanto previsto in fase di registrazione del prodotto. Devono
aportare le seguenti indicazioni:

a) nome e ragione sociale della ditta produttrice;

b} descrizione del contenuto con relativa quantita;

c) numero di registrazione del Ministero della Salute (ove richiesto);

d) data e lotto di produzione;

e) data di scadenza;

f) eventuali istruzioni per una corretta conservazione;

g) I dicitura “PRODOTTO PER NUTRIZIONE ENTERALE” (ove richiesto);

h) Pesatta composizione della miscela per nutrizione enterale (ove richiesto).
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Azienda Sanitaria Unica Regionale
Centrale di Committenza ai sensi dell’art, 8 bis della Legge Regionale n.13/2003 ¢ s.m.i.
Capitolato teenico per fornitura dictetici, nutrdenti ¢ prodott per nutrizione enteeale

1.3.2. CARATTERISTICHE TECNICHE LOTTO 38 E LOTTO 39

Pompe infusicnali volumetriche/peristaltiche in comodato d’uso gratuito con relativo

materiale di consumo

Le apparecchiature,  loro accessori ed i materiali d’uso consumabili specifici e altri deflussori/sacche per
nutrizione enterale offerti, dovranno essere dotati di marcatura CE ed essere conformi al D.Lgs 46/97
(Attuazione della direttiva 93/42/CEE concernente i dispositivi medici), come modificato dal D. Lgs.
95/98 (Modifiche al Decreto Legislativo 24 febbraio 1997, n. 46), e dal D. Lgs. n.37/2010, ed avere
etichettatura e documentazione a corredo secondo quanto stabilito dalla normativa vigente.

Dovranno inoltre essere conformi alle norme vigenti per quanto attiene alle autorizzazioni alla
produzione, importazione, immissione in commercio ed omologazione ed ogni altra disposizione
vigente in materia.

Il periodo di validita dei prodotti al momento della consegna non potra essere inferiore a 2/3 del
complessivo periodo di validita.

La Ditta aggiudicataria ¢ e rimane responsabile in via esclusiva e diretta della corrispondenza delle
attrezzature € dei prodotti fornit alle disposizioni di legge vigenti per tutta la durara della fornitura.
Eventuali maggiori costi /o oner che dovessero conseguire alla messa a norma, per effetto di leggi
sopravvenute, in nessun caso potranno essere imputate agli Enti della Regione Marche.

Le caratteristiche tecniche minime che dovranno essere possedute dalle pompe offerte in comodato
d’uso gratuito e dal relativo materiale di consumo dalle imprese concorrenti sono indicate ai seguenti
paragrafi:

* 1.3.2.1-1.3.2.2-1.3.2.3 della presente Scheda per il Lotto 38

* 1.3.24-1.3.25-1.3.2.6 della presente Scheda per il Lotto 39

La non rspondenza alle caratteristiche minime tecniche richieste, come specificato ai paragrafi sopra
indicati per i rispettivi Jotti comportera 'esclusione delPofferta dalla gara.

In particolare, le pompe in comodato d’uso gratuito dovranno, a pena di esclusione, possedere i
seguenti requisiti generali:
® essere nuove e di ulima generazione;

® essere conformi alle normative nazionali e comunitarie in materia di sicurezza, di fabbricazione e
distribuzione attualmente vigenti;

® essere dotate di marcatura CE di conformita alla direttiva 93/42/CEE, recepite dal Dlgs n. 46/97 e
smi e conforme alle norme CET EN applicabili all’attrezzatura in oggetto;

¢ forniti completi di ogni parte, con adeguata dotazione di accessori, per i regolare, funzionale e
sicuro funzionamento;

* possedere tutti i dispositivi di sicurezza per evitare danni agli operatori ed alle stesse attrezzature.

Il fornitore dovra assumersi piena ed incondizionata responsabilita che tutti i beni forniti (loro
componenti od accessori) siano pienamente conformi a tutte le normative giuridiche e
tecniche applicabili al prodotto, direttamente o indirettamente, riferite ai prodotti ed
all’utilizzo che di essi fa Putilizzatore.

Il fornitore dovra consegnare un numero di muletti pari almeno al 10% del numero di pompe
fornite a ciascun Ente della regione Marche.

Ciascun Ente della Regione Marche si riserva la facoltd di aumentare o ridurre il numero delle pompe in
comodato d’'uso gratuito, o recedere dal contratto, qualora debba diminuire o cessare la propria attivith
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Azicnda Sanitaria Unica Regionale
Centrale di Committenza ai sensi delPast. 8 bis della Legge Regionale n.13/2003 ¢ s.m.i.
Capitolato tecnico per fornitura dictetici, nutrient ¢ prodotti per nutrizione enterale

assistenziale, mediante lettera raccomandata con un preavviso di almeno 30 giomi. In tal caso il
fornitore non potra in alcun caso pretendere compensi o indennizzi di sorta.

Tutti 1 deflussori oggetto della fornitura, invece, dovranno, a pena di esclusione, essere confezionad in
busta singola riportante i seguenti dati in lingua itahana:

a) numero di registrazione del Ministero della Salute;

b) numero dt lotto;

c) data di scadenza;

d) metodo di sterilizzazione;

e) modalita d’uso;

f) marchio CE;

g) CND e numero di registrazione nel Repertorio Nazionale dei Dispositivi Medici.

Tutti i prodotti dovranno essere confezionati con idoneo materiale, che consenta il mantenimento della
sterilita del prodotto nel tempo e garantisca un’efficace barriera contro polvere e umiditi, come da
norma UNI EN ISO 11607-1 (2006). La confezione secondaria deve riportare le informazioni della
confezione primarma in italiano.

L’imballaggio di trasporto deve garantire che le caratteristiche e prestazioni dei prodotti contenuti non
vengano alterate durante il trasporto ed immagazzinamento per il periodo di tempo indicato. Gh
imballaggi dovranno rispettare le normative vigenti anche in materia di tutela dell'ambiente.

1321 CARATTERISTICHE MINIME DELLE POMPE INFUSIONALI A UNA VIA PER
NUTRIZIONE ENTERALE (LOTTO 38)

I dispositivi forniti devono essere nuovi, dotati di meccanismi di erogazione peristaltici o volumetrici
con velocita di flusso regolabile. I dispositivi devono essere costituiti da materiale di costruzione
resistente, ignifugo e sanificabile, devono essere impermeabili, silenziosi e fissabili ai normali supporti di
sostegno (piantane) o posizionabili su piani orizzontali, in modo tale che la posizione della pompa non
influenzi il suo funzionamento.
Devono essere dotati di software, libretto e allarmi in lingua italiana ¢/o in inglese. La ditta fornitrice
dovri comunque predisporre un opuscolo di facile comprensione per il corretto utilizzo
dell’apparecchiatura e in diverse lingue (es.italiano, inglese, francese, rumeno, ucraino ...)

Caratteristiche minime di infusione
La velocita di infusione deve essere impostabile almeno tra 1 e 400 ml/h, con una precisione di almeno
+/- 10 % (considerando formule enterali liquide standard).
Il volume totale da erogare deve essere impostabile almeno da 1 a 3000ml/h.
Inoltre, deve essere prevista Uesecuzione di autotest nel momento dell’accenstone.
Dotazdone minina di allarmi
Devono essere presenti allarmi visivi e sonori per segnalazione di:
1. Occlusions;

2. Deflussore mal posizionato;
Aria nella linea di infusione;
Batteria scarica;

Pompa accesa ma non avviata.

Pompa guasta;

RO R

Infusione completata.

Cuaratteristiche minime delle batterie
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Azienda Sanitaria Unica Regionale
Centrale di Committenza ai sensi dell’art. 8 bis della Legge Regionale n.13/2003 e s.m.i,
Capitolato teenico per fornitura dictetici, nutrivnti ¢ prodott per nutrizione carerale

Le batterie devono avere un’autonomia di funzionamento di almeno 8 ore, avendo impostato una
velocita di infusione di circa 125 ml/h.
1l tempo di ricarica della batteria deve essere al massimo pari a 8 ore.

Caratteristiche minime del display e dei comandi

Il display deve essere L.LCD monocromatico e di facile lettura.

I comandi di azionamento devono essere facili ed intuitivi.

Il display deve permettere la visualizzazione di: velocita di infusione, volume infuso.

1322, CARATTERISTICHE MINIME DEI DEFLUSSORI PER POMPA INFUSIONALE A UNA
VIA PER NUTRIZIONE ENTERALE (LOTTO 38)
I deflussori devono essere sterili e marcati CE. In particolare devono:
1. essere dotati di un raccordo distale utilizzabile con le varie sonde nutrizionali enterali
commercializzate (raccordo ENFIT adattabile direttamente, o tramite specifico adattatore, a
qualsiasi tipo di sonda nutrizionale);

I

essere dotatt di un raccordo prossimale compatibile con i diversi tipi di contenitori di diete

enterali (es. flaconi di vetro con tappo a corona, flaconi a collo largo, sacche pre-riempite e /o

vuote);

3. essere compatibili con i preparati per le diete e farmaci comunemente utilizzati;

4. essere costruiti in PVC e essere latex-free, privi di ftalati, flessibili e resistenti alla trazione,
apirogeni, incapaci di cedere sostanze ai liquidi con cui viene a contatto;

5. avere caratteristiche di inserimento alle sacche ed alle sonde tali da impedire ogni possibile

connessione accidentale con sistemi endovenosi (flaconi per fleboclisi e cateteri vascolari);

6. presentare un raccordo a Y ENFIT o analogo (es. tubinetto a 3 vie con raccordo ENFIT gia
assemblato) per eventuale necessita clinica.

Il confezionamento deve essere singolo e sterile.

13.23. CARATTERISTICHE MINIME DEL SET DI SOMMINISTRAZIONE (SACCA +
DEFLUSSORE} PER POMPA INFUSIONALE A UNA VIA PER NUTRIZIONE
ENTERALE (LOTTO 38)
[ deflussori devono essere sterili e marcati CE, esenti da lattice e fralati con sacca integrata (da 500 a
1500 ml circa) aventi le seguenti caratteristiche:

1. Raccordo ad Y ENFIT o analogo (es. rubinetto a 3 vie con raccordo ENFIT gii assemblato)
per la porta di somministrazione del farmaco.

I~

Raccordo distale ENFIT adattabile (direttamente o tramite specifico adattatore) a qualsiasi tipo
di sondino naso-gastrico e stomie conforme alle norme tecniche.

1l confezionamento deve essere singolo e sterile.

1324, CARATTERISTICHE MINIME DELLE POMFE INFUSIONALI A DUE VIE PER
NUTRIZIONE ENTERALE (LOTT(O 39)

I dispositivi forniti devono essere nuovi, dotati di meccanismi di erogazione peristaltici o volumetrici

con velocita di flusso regolabile. I dispositivi devono essere costituiti da materiale di costruzione

resistente, ignifugo e sanificabile, devono essere impermeabili, silenziosi e fissabili ai normali supporti di

sostegno (piantane) o posizionabili su piani orizzontali, in modo tale che la posizione della pompa non
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Azicnda Sanitaria Unica Regionale
Centrale di Committenza ai sensi dell’art. 8 bis della Legge Regionale n.13/2003 ¢ s.m.i.
Capitolato tecnico per fornitura dictetici, nutrienti e prodotti per nutrzione enterale

influenzi il suo funzionamento.

Devono essere dotati di software, libretto e allarmi in lingua italiana e/o in inglese. La ditta fornitrice
dovra comunque predisporre un opuscolo di facile comprensione per il corretto utilizzo
dell’apparecchiatura e in diverse lingue (es.italiano, inglese, francese, rumeno, ucraino ...)

Caratteristiche niinimie df infusione
La velocita di infusione deve essere impostabile tra 1 e 400 ml/h, con una precisione di almeno + /- 10

% (considerando formule enterali liquide standard).
Il volume totale da erogare deve essere impostabile almeno da 1 a 3000ml/h mentre la selezione del

volume bolo da 1 a 1000ml.
Inoltre, deve essere prevista I'esecuzione di autotest nel momento dell’accensione.
Dotasdone minima di allarmit
Devono essere presenti allarmi visivi e sonori per segnalazione di:
1. QOcclusioni;

2. Deflussore mal posizionato;
Aria nella linea di infusione;
Batteria scarica;

3
4
5. Pompa accesa ma non avviata;
6. Pompa guasta;

7

Infusione completata.

Caratteristiche mininie delle batterie
Le batterie devono avere un’autonomia di funzionamento di almeno 8 ore, avendo impostato una

velocita di infusione di circa 125 ml/h.
Il tempo di ricarica della batteria deve essere al massimo pari a 8 ore.

Caratteristiche minime del display ¢ dei comandi

1l display deve essere LCD monocromatico e di facile lettura.

I comandi di azionamento devono essere facili ed intuitivi.

1 display deve permettere la visualizzazione di: velocita di infusione, volume infuso.

1325 CARATTERISTICHE MINIME DE[ DEFLUSSORI PER POMPA INFUSIONALE A DUE
VIE PER NUTRIZIONE ENTERALE (LOTTO 39)

I deflussori devono essere sterili e marcati CE. In particolare devono:

1. essere dotati di un raccordo distale utilizzabile con le varie sonde nutrizionali enteral
commercializzate (raccordo ENFIT adattabile direttamente, o tramite specifico adattatore, a
qualsiasi tipo di sonda nutrizionale);
essere dotati di un raccordo prossimale compatibile con i diversi tipi di contenitori di diete
enterali {es. flaconi di vetro con tappo a corona, flaconi a collo largo, sacche pre-riempite e /o
vuote);

3. essere compatibili con i preparati per le diete e farmaci comunemente utilizzati;

4. essere costruiti in PVC e essere latex-free, privi di fralati, flessibili e resistenti alla trazione,
apirogeni, incapaci di cedere sostanze ai liquidi con cui viene a contatto;

5. avere caratteristiche di inserimento alle sacche ed alle sonde tali da impedire ogni possibile
connessione accidentale con sistemi endovenosi (flaconi per fleboclisi e cateteri vascolari);

)

6. presentare un raccordo a 'Y ENFIT per eventuale necessita clinica.
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Azienda Sanitaria Unica Regionale
Centrale di Committenza ai sensi dell’art. 8 bis dellu Legge Regionale n,13/2003 ¢ s.m.i.
Capitolato tecnico per fornitura dictetici, nutdent e prodotti per nutrizione enterale

1l confezionamento deve essere singolo e sterile.

13.26. CARATTERISTICHE MINIME DEL SET DI SOMMINISTRAZIONE (SACCA +
DEFLUSSORE) PER POMPA INFUSIONALE A DUE VIE PER NUTRIZIONE
ENTERALE (LOTTO 39)

Deflussori devono essere sterili e marcati CE, esenti da lattice e fralati con sacca integrata (da 500
a1500ml circa) aventi le seguenti caratteristiche:

1. Raccordo ad Y ENFIT per la porta di somministrazione del farmaco.

2. Raccordo distale ENFIT adattabile (direttamente o tramite specifico adattatore) a qualsiasi tipo
di sondino naso-gastrico e stomie conforme alle norme tecniche.

3. essere dotati di un raccordo prossimale compatibile con i diversi tipi di contenitori di diete
enterali (es. flaconi di vetro con tappo a corona, flaconi a collo largo, sacche pre-riempite e /o
vuote);

Il confezionamento deve essere singolo e sterile.
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Azienda Sanitaria Unica Regionale
Centrale di Committenza ai sensi dell’art. 8 bis della Legge Regionale n.13/2003 e s.m.i.
Capitolato tecnico per fornitura dictetici, nutrienti ¢ prodotti per nutrizione enterale

14, DURATA DELLA FORNITURA

Ciascun Accordo Quadro relativo ai diversi lotti avra una durata di 4 (quattro) anni a decorrere dal
giorno successivo alla data di stipula.

Entro la vigenza del’Accordo Quadro ciascuna Area Vasta e/o altro Ente del Servizio Sanitario
Regionale coinvolto (AOUOR, AOMN, INRCA) potra aderire all’Accordo Quadro e stipulare singoli
Contratti attuativi per una durata massima di 4 (quattro) anni dalla data definita nel singolo Contratto
attuativo (giorno successivo alla data di stipula del contratto o data verbale di avvio dell’esecuzione), e
comungque con una durata non superiore alla data di scadenza dell’ Accordo Quadro.
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Azienda Sanitaria Unica Regionale
Centrale di Committenza ai sensi dell’art, 8 bis della Legge Regionale n.13/2003 ¢ s.m.i.
Capitolato teemico per fornitura dictetici, nutrientd e prodott per nutrizione enterale

La dotazione iniziale richiesta per le pompe & stimabile nei quantitativi sotto riportati, tenendo conto
che tali stime sono state effettuate utilizzando rapporto pompe/deflussori 1 a 200 annui.

ENTE
DESCRIZIONE ASUR AOU TOTALE
AV1 | AV2 | AV3 | AV4 | AVs |Riuniti| AOMN|INRCA| poprpp
Pompe infusionalt a una via
per  nutrizione  enterale| 436 615 375 | 300 [ 400 150 50 236 2.582
{Lotto 38)
Pompe infusionali a due vie
per  nutrizione  enterale| 18 6 0 0 0 8 0 14 45
{Lotto 39)
Totale pompe | 474 621 375 300 400 158 50 250 2.627

At sensi dell’art.26 del D.lgs. 81/2008, per I'appalto di fornitura in oggetto non si ravvisano rischi di
interferenza e pertanto 1 costi della sicurezza sono pari a € 0,00.
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Azienda Sanitaria Unica Regionale
Centrale di Committenza ai sensi dellart. 8 bis della Legge Regionale n.13/2003 ¢ s.m.i.
Capitolato tecnico per fornitura dictetici, nutrienti ¢ prodotti per nutnzione cnterale

2. MODALITA DI VALUTAZIONE

2.1. CRITERI DI AGGIUDICAZIONE

Ilotti dal n. 1 al n37 e i lotti nn. 38-39-43-44 sono aggiudicati con il crterio dell’offerta
economicamente piti vantaggiosa individuata sulla base del miglior rapporto qualiti/prezzo ai sensi
dell’art. 95, comma 2 del Codice.

La valutazione dell’'offerta tecnica e dell’offerta economica sara effettuata in base ai seguenti punteggi:

ELEMENTI DI VALUTAZIONE PUNTEGGIO MASSIMO
Offerta tecnica 70
Offerta economica 30
TOTALE 100

I lotti nn. 40-41-42-45-46 sono aggiudicati con il criterio del minor prezzo, perché trattasi di forniture
con caratteristiche standardizzate e definite dal mercato di riferimento.

2.2, CRITERI DI VALUTAZIONE

Per ciascun dei prodotti indicati nei lotti che saranno aggiudican con il criterio dell’offerta
economicamente pill vantaggiosa e, a ciascun prodotto offerto verranno attribuiti 70 punti qualita,
suddivisi in:

Per i Lotti 1-37:
a) Caratteristiche chimico-fisiche, punteggio specifico per singolo lotto {max 50 punti),
secondo quanto indicato al successivo par. 2.2.1

b) Confezionamento e modaliti di chiusura (max 14 punti) stesso punteggio per tutti i lott,
secondo quanto indicato al successivo par. 2.2.2

¢) Servizio post-vendita (max 2 punti) stesso punteggio per tutti i lotti, secondo quanto
indicato al successivo par. 2.2.2

d) Documentazione scientifica su riviste internazionali, nazionali che attesti efficacia terapeutica
del prodotio offerto (max 4 punti) stesso punteggio per tutti i lotti, secondo quanto
indicato al successivo par. 2.2.2

Riguardo al punto ¢} si richiede alle ditte partecipanti I'invio di un progetto formativo rivolto agli
utilizzatori che sara valutato dalla commissione secondo quanto indicato al successivo par. 2.2.2.

Per i Lotti 38 e 39:
Secondo lo schema riportato nella sezione 2.2.3 Caratteristiche per singolo lotto (Lotti 38 € 39).

Peri Lotti 43 e 44:
Secondo lo schema riportato nella sezione 2.2.3 Caratteristiche per singolo lotto (Lotti 43 e 44).

Si precisa che non sono previste soglie di sbarramento.
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Azienda Sanitaria Unica Regionale
Centrale di Cornmittenza ai sensi dell’art, 8 bis della Legge Regionale n.13/2003 e s.m.i.
Capitolato tecnico per fornitura dictetici, nutrientt ¢ prodott per nutrizione entecale

2.2.1. CARATTERISTICHE CHIMICO-FISICHE PER SINGOLO LOTTO (LOTTI1- 37)

Si riportano di seguito i criteri relativi alle caratteristiche di composizione analitica e chimico-fisiche e
alla conformitd delle caratteristiche nutrizionali agli orientamenti di letteratura internazionale, previsti

per ciascun lotto fino a un massimo di 50 punti.

Lotto 1 - Dicta per sonda per pazienti con fabbisogni nutrizionali normali, priva di fibre

CRITERI
i8] DESCRIZIONE PONDERAZIONE CRITERI MOTIVAZIONALI
All Anabsi  fonte lipidica - 20 Presenza: 20
Presenva di MCT Assenza: 0
Al2 Analisi fonte proteica - 30 Presenza: 30
Proteine di origine animale ¢ Assenza: 0

vegetale

Lotto 2 - Dieta per sonda per pazienti con fabbisogni nutrizionali normali e transito rallentato, con fibre

CRITERI

D DESCRIZIONE PONDERAZIONE CRITERI MOTIVAZIONALI
A2 Analisi tipologia di fibre 30 > 0,75 gr/100ml di fibra insolubile; 30
< 0,75gr ¢ > 0,6gr/100ml: 15
< 0,6 gr/100ml di fibra insolubile: 0
A22 Analisi fonte proteica — 10 Presenza: 10
Proteine di onigine animale ¢ Assenza: 0
vegetale
A23 Analisi  fonte  lipidica 10 Presenza: 10
Presenza MCT Assenza: 0

Lotto 3 - Dicta per sonda per il miglioramento del trofismo della mucosa intestinale dei pazienti, con fibre

CRITERI
7o) DESCRIZIONE PONDERAZIONE CRITERI MOTIVAZIONALI
A3 Analisi tipologia di fibre 40 > 2 gr /100 ml di fibra solubile: 40
< 2 pr /100 ml di fibra solubile: 5
NS Analisi  fonte lipidica 5 Presenza: 5
Presenza di Omepa 3 Assenza: O
A33 Analisi  fonte lipidica 5 Presenza: 5
Presenza MCT Assenza: 0
Lotto 4 - Dieta per sonda per pazienti con fabbisogno calorico elevato, priva di fibre
CRITERI
o) DESCRIZIONE PONDERAZIONE CRITERI MOTIVAZIONALI
Adl Analisi fonte proteica — 20 Presenza: 20
Proteine di origine animale e Assenza: 0
vegetale
A2 Analisi  fonte  lipidica: 5 EPA+DHA >30mg/100ml: 5
EPA+DHA EPA+DHA < 30mp/100ml: 0
A43 Analisi  fonte lipidica 5 Presenza: 5
Presenza MCT Assenza: 0
Add Osmolarita 20 Osmolaritd £ 360mOsm/L: 20

Osmolarita > 360 mQOsm/L: 0

Lotto 5 - Dreta per sonda per pazienti con fabbisogno calorico elevato, con fibre
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Azienda Sanitaria Unica Regionale
Centrale di Committenza ai sensi dell’art. 8 bis della Legge Regionale n.13/2003 e s.m.i.
Capitolato teenico per fornitura dictetict, nutrenti ¢ prodotti per nutrizione enterale

CRITERI
) DESCRIZIONE PONDERAZIONE CRITERI MOTIVAZIONALLI
A5 Analisi tipologia di fibre 10 > 2 gr/100 ml di fibra solubile: 10
<2 gr /100 ml di fibra solubile: 5
A2 Analisi  fonte lipidica - 20 Presenza: 20
Presenza MCT Assenza: 0
A3 Osmolarita 20 < 330 mOsm/L: 20

> 330 ¢ <360 mOsm/L: 10

> 360 mOsm/L: 5

Lotto 6 - Dicta per sonda per il miglioramento del trofismo della mucosa intestinale di pazienti con clevato
fabbisogno proteico, con fibre

CRITERI
B DESCRIZIONE PONDERAZIONE CRITERI MOTIVAZIONALI
A.6.1 Analisi tipologia di fibre 10 > 2 gr/100 ml di fibra solubile: 10
=2 gr /100 ml di fibra solubilc: 0
A6.2 Analisi  fonte lipidica - 20 Presenza: 20
Presenza MCT Assenza: 0
AG3 Analisi fonte proteica 20 2 20% proteine: 20
< 20% proteine: 5
Lotto 7 - Dicta per sonda per pazienti con elevato fabbisogno proteico, senza fibre
CRITERI
D DESCRIZIONE PONDERAZIONE CRITERI MOTIVAZIONALI
ATl Analisi  fonte lipidica - 15 Presenza: 15
Presenza Omega 3 Assenza: 0
AT2 Analist  fonte lipidica - 15 Presenza: 15
Presenza MCT Assenza: 0
A73 Analisi fonte proteica 20 2 20% proteinc: 20
< 20% proteine: 5
Lotto 8 A - Dicta per sonda per pazienti diabetici - miscela normocalorica
CRITERI
) DESCRIZIONE PONDERAZIONE CRITERI MOTIVAZIONALI
A8l Analisi tipologia di fibre 10 > 1,4 gr /100 ml di fibra solubile: 10
< 1,4 gr/100ml di fibra solubile: 2
A82 Indice glicemico 10 Indice glicemico < 20: 10
Indice glicemico 2 20 ¢ =40: 5
Indice glicemico > 40 < 50: 2
A83 Analisi  fonte lipidica - 5 Presenza: 5
Presenza di Omepa 3 Assenza: 0
Lotto 8 B - Dieta per sonda per pazienti diabetici - miscela ipercalorica
AB84 Analisi tipologia di fibre 10 > 1,4 gr /100 ml di fibra solubile: 10
< 1,4 gr/100ml di fibra solubile: 2
A8S5 Indice glicemico 10 Indice glicemico < 20: 10
Indice glicemico 2 20 ¢ £40: 5
Indice glicemico > 40 < 50: 2
ABG Analisi foate lipidica - 5 Presenza: 5
Presenza di Omega 3 Assenza: 0
Lotto 9 - Dicta per sonda per pazienti con piaghe da decubito
CRITERI
i) | DESCRIZIONE PONDERAZIONE CRITERI MOTIVAZIONALI
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Azienda Sanitaria Unica Regionale
Centrale di Committenza ai sensi dell’art. 8 bis della Legge Regionale n.13/2003 ¢ s.m.i.
Capitelato tecnico per fornitura dictetici, nutrient ¢ prodotti per nutrizione enterale

Lotto 9 - Dieta per sonda per pazienti con piaghe da decubito

CRITERI
o) DESCRIZIONE PONDERAZIONE CRITERI MOTIVAZIONALI

A9 Analisi  componenti - 25 Arginina 2 0,8gr/100 ml: 25

Arginina Arginina < 0,8 2r/100 mk: 5
A9.2 Analisi componenti - Zinco 10 Zinco 2 2 mg/ 100 ml: 10

Zinco < 2 mg/ 100 ml: 5

A93 Analisi  component - 5 Presenza FIMB: 5

arricchimento in FIMB Assenza FIMB: 0
A94 Osmolarita 10 < 320 mOsm/%: 10

> 320 mOsm/1: 5

Lotto 10 - Dicta per sonda semiclementare ipolipidica per pazient con problemi di digestione ¢ assorbimento

CRITERI
) DESCRIZIONE PONDERAZIONE CRITERI MOTIVAZIONALI
A10.1 Analisi fonte hipidica 20 > 10% lipids: 20
< 10% lipidi: 5
A10.2 Analist fonte proteica 20 > 15% proteine: 20
< 15% proteine: 5
A10.3 Analbsi fibre 10 Assenza fibre: 10

Minima presenza: 5

| Lotto 11 - Dieta per sonda semielementare normolipidica per pazienti con problemi di digestione ¢

assotbimento
CRITERI
) DESCRIZIONE PONDERAZIONE CRITERI MOTIVAZIONALI
Al Analisi fonte proteica 20 100% siero proteine del latee: 20
< 100% siero proteine del latte: 5
All2 Analisi fonte lipidica 10 > 2gr/ 100 ml di MCT: 10
< 2g1/100 ml di MCT: 5
All3 Osmolarita 20 < 200 mOsm/1: 20
> 200 mOsm/1: 5
Lotto 12 - Dieta per sonda per pazienti con insufficienza renale
CRITER. PONDERAZIONE CRITERI MOTIVAZIONALI
ID DESCRIZIONE
A2l Fibre solubili 25 > 0,7 gr/100ml: 25
<0,7 gr/100ml: 5
A122 Analisi carboidran 25 < 50% carboidrati : 25
2 50% carboidrati: 5
Lotto 13 - Dieta per sonda per pazienti in dialisi che necessitano di restrizione di fluidi
CRITERI
D DESCRIZIONE PONDERAZIONE CRITERI MOTIVAZIONALI
A131 Fibre solubili 25 > 0,7 gr/100ml: 25
< 0,7 gr/100ml: 5
A13.2 Analisi fonte proteica 25 = 18% proteinc: 25
<18% proteine: 10
Lotto 14 - Dieta per sonda per pazienti con insufficienza respiratoria
CRITERI
D DESCRIZIONE PONDERAZIONE CRITERI MOTIVAZIONALI
A4 Apporto calorico 25 2 1,4 kcal/ml: 25
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Azienda Sanitatia Unica Regionale
Centrale di Committenza ai scnsi dell’art. 8 bis della Legge Regionale n.13/2003 ¢ s.m.i.
Capirolato teenico per fornituea dietetics, nutrienti ¢ prodott per nutrizione enterale

Lotto 14 - Dieta per sonda per pazienti con insufficienza respiratoria

CRITERI

D DESCRIZIONE PONDERAZIONE CRITERI MOTIVAZIONALI
< 14 kecal/ml: 5
A14.2 Analisi fonte lipidica 25 > 50% bipidi: 25
= 50% lipidi: 5
Lotto 15 - Dieta per sonda ipercalorica con proteinc idrolizzate
CRITERI
o) DESCRIZIONE PONDERAZIONE CRITERI MOTIVAZIONALT
A15.1 Analisi fonte proteica 25 270% sicro proteine del latte: 25
< 70% sicro proteine del latte: 5
A15.2 Analisi lipidica - Presenza di 10 Presenza: 10
Omega 3 Assenza: 5
A15.3 Analisi fonte lipidica - 15 MCT > 3,5g1/100ml: 15
Apporto MCT MCT < 3,5g¢/100ml: 5
Lotto 16 - Dicta per sonda ad azione immunomodulante
e PONDERAZIONE CRITERI MOTIVAZIONALI
ID DESCRIZIONE
A16.1 Analisi  componentt - 20 Arginina > 1 gr/100ml: 20
Arginina Arginina £ 1gr/100 ml: 5
Ad6.2 Analisi fibre 15 Assenza di fibre: 15
Presenza di fibre: 5
A16.3 Osmolarita 15 < 300 mOsml/1: 15
2 300 mOsml/]; 5
Lotto 17 - Dicta per sonda per pazienti intolleranti alle proteine del latte
CRITERI
7o) DESCRIZIONE PONDERAZIONE CRITERI MOTIVAZIONALI
A7 Analisi componenti - fibra 20 Assenza di fibra: 20
Presenza di fibra: 5
A17.2 Analisi fonte proteica 30 100% proteine di sota: 30

< 100% proteine di soia: 5

Lotto 18 - Dieta per pazient adulti e pediatrici con malattic infiammatorie croniche intestinali

CRITERI
D DESCRIZIONE PONDERAZIONE CRITERI MOTIVAZIONALI
A18.1 Analisi componend - fibra 30 Assenza di fibra: 30
Presenza di fibra: 5
A18.2 Osmolarita  del prodotto 20 < 300 mOsml/l: 20
ricostituito  secondo scheda 2 300 mOsml/L: 5
tecnica
Lotto 19 - Dieta per sonda per eti pediatrica priva di fibre
st PONDERAZIONE CRITERI MOTIVAZIONALI
D DESCRIZIONE
A19.1 Analisi componentt 20 EPA 2 8mg/100ml : 20
EPA < 8mg/100ml : 5
A19.2 QOsmolarita 30 < 250 mOsml/1: 30

> 250 mOsml/L: 5

Lotto 20 - Dicta per sonda per eti pediatrica con fibre
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CRITERI
7o) DESCRIZIONE PONDERAZIONE CRITERI MOTIVAZIONALI
A2041 Analisi componenti 20 Contenuto fibre 2 0,8gr/100ml: 20
Contenuto fibre < 0,8gr/100ml: 5
A202 Osmolarita 30 < 220 mOsml/L 30
2 220 mOsml/l: 5
Lotto 21 - Dicta per sonda per bambini con fabbisogno calorico clevato, senza fibre
CRITERI
o) DESCRIZIONE PONDERAZIONE CRITERI MOTIVAZIONALI
A2tA1 Analisi component -EPA + 20 EPA+DHA > 60mg/100ml: 20
DHA EPA+DHA < 60mg/100ml: 10
A21.2 Osmolarita 30 < 230 mOsml/L: 30
2 250 mOsml/L: 5
Lotto 22 - Dicta per sonda per bambini con problemi di digestione ¢ assorbimento, senza fibre
CRITERI
D DESCRIZIONE PONDERAZIONE CRITERI MOTIVAZIONALI
A221 Analisi componenti - 30 100% sicroproteine del latte idrolizzate: 30
analisi proteica < 100% sieroproteine del latte idrolizzate:
15
A222 Analist component - 20 MCT > 2gr/100 ml: 20

analisi lipidi MCT = 2p:/100 ml: 10
Lotto 23 - Dieta per sonda per bambini con fabbisogno calorico elevato ¢ problemt di digestione e assorbimento,
con fibre
CRITERI
o) DESCRIZIONE PONDERAZIONE CRITERI MOTIVAZIONALI
A231 Analisi fonte proteica 30 100% sicroproteine del latte idrolizzace: 30
< 100% sicroproteine del latte: 15
A.23.2 Analisi lipidi 20 MCT 2 4g/100ml: 20
MCT < 4g/100ml: 10
Lotto 24 - Supplemento nutrizionale orale per pazienti con fabbisogni proteici elevat
CRITERI
DESCRIZIONE PONDERAZIONE CRITERI MOTIVAZIONALI
A24.1 Analisi fonte proteica 30 Proteine 2 9.5g/100ml: 30
Proteine < 9.5g/100ml: 15
A24.2 Osmolarita 10 < 400 mOsml/L: 10
> 400 mOsml/L: 5
A243 Analisi lipidi 10 Lipidi < 3gr/100ml: 10
Lipidi 2 3gr/100ml:3
Lotto 25 - Supplemento nutrizionale orale per pazient con fabbisogni calorici elevati
CRITERI
DESCRIZIONE PONDERAZIONE CRITERI MOTIVAZIONALI
A25.1 Analisi component - sodio 15 Sodio < 100mg/100ml: 15
Sodio 2 100mg/100ml: 5
A252 Analisi carboidrat 15 Carboidrati 2 55%: 15
Carboidrati < 55%: 5
A25.3 Osmolarita 20 < 490 mOsm/1: 20

> 490 mOsm/1: 5

' utamo\Servizi_ASUR\Provveditorato\APP_FORNTTUREABENT SANTTARN\Nutazione ENTERALIEO -
PROGETTO\DOCUMENT] D1 GARAN2018.05.31_ALL.C_Capitolato_tccmuco.doex

-pag M di -




Azienda Sanitaria Unica Regionale
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Lotto 26 - Supplemento nutrizionale orale per pazient ipercatabolici con fabbisogni calorici molto clevati

CRITERI

o) DESCRIZIONE PONDERAZIONE CRITERI MOTIVAZIONALI
A26.1 Analisi fonte proteica 25 Proteine 2 9,5 gr/100ml: 23
Proteine < 9,5gr/100ml: 10
Assenza di Proteine: 0
A.26.2 Analisi lipidi 15 Lipidi < 35%: 15
Lipidi > 35%: 5
A263 Analisi fibre 10 Fibre assenti: 10
Presenza di fibre: 5
Lotto 27 - Supplemento nutrizionale orale per pazienti con lesioni da decubito
CRITERI
i) DESCRIZIONE PONDERAZIONE CRITERI MOTIVAZIONALI
A271 Analisi  component - 10 Proteine >8,5gr/100ml: 10
Proteine Proteine=8,5gr/100ml: 0
AJ272 Analisi componenti - Zinco 20 Zinco > 4mg/100ml: 20
Zinco < 4mg/100ml: 5
AZ273 Analisi  componenti - 15 Arginina > 1 g/100mi: 15
Arginina Arginina £ 1 ¢/100mk: 5
A274 Analisi  componenti — 5 Presenza di HMB: 5
arricchimento in FHIMB Assenza di FIMB:0
Lotto 28 - Supplemento nutrizionale orale per pazienti diabetici
CRITERI
7o) DESCRIZIONE PONDERAZIONE CRITERI MOTIVAZIONALI
A281 Analisi componente proteica 10 Proteine > 17%: 10
Proteine < 17%: 5
A28.2 Fibre solubili 15 Fibre solubili > 2 gr/100ml: 15
Fibre solubili £ 2 gr/100ml: 5
A283 Indice glicemico 25 Indice glicemico < 20: 25
Indice glicemico 2 20 ¢ < 40: 15
Indice plicemico > 40 < 50: 5
Lotto 29 - Supplemento nutrizionale orale per terapia immunomodulante
CRITERI
D DESCRIZIONE PONDERAZIONE CRITERI MOTIVAZIONALI
A291 Analisi componenti 25 Arginina 2 1.5 gr/100ml: 25
Arginina <1.5 gr/100ml: 5
A29.2 Apporto di Fibra 25 <1,5gr: 25
> 15gr:5
Lotto 30 - Supplemento nutrizionale orale semiclementare per pazienti con problemi di digestione ¢
assorbimento
CRITERI
) DESCRIZIONE PONDERAZIONE CRITERI MOTIVAZIONALI
A30.1 Analisi fonte proteica 20 100% sicro proteine del latte: 20
< 100% sicro proteine del latte: 5
A.30.2 Analist lipidi 15 MCT > 60% dei lipids totali: 15
MCT = 60% dei lipidi totalt : 5
A30.3 Analisi componenti 15 EPA+DHA > 0,3gr/100ml: 15

EPA+DHA < 0,3gr/100ml: 5
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Lotto 31 - Prodotto

per pazienti pediatrici ¢

adulti con fibrosi cistica

CRITERI
i) DESCRIZIONE PONDERAZIONE CRITERI MOTTIVAZIONALI
A3l Apporto calorico 30 2 5 Kceal/gr: 30
< 5 keal/gz: 10
e Analisi componenti - 20 Proteine per 100gr di polvere > 10gr : 20
proteine Proteine per 100gr di polvere £ 10gr: 5
Lotto 32 - Prodotto per idmtazione di pazient con disfapia
CRITERI
) DESCRIZIONE PONDERAZIONE CRITERI MOTIVAZIONALI
A321 Grammi  necessari per 30 < 2.5g: 30
addensare 100ml di acqua a 2 2.5g: 15
consistenza crema
A322 Analisi componente 5 Zuccher < 2gr/100gt: 5
glucidica Zuccheri 2 2gr/100gr: 0
A32.3 Analisi component - sodio 15 Sodio < 1,1gr/100gr di prodotto: 15
Sodio 2 1,1/100gr di prodotto: 5
Lotto 33 - Prodotto per idratazione di pazienti con disfagia gelificato pronto all’uso
CRITERI
o) DESCRIZIONE PONDERAZIONE CRITERI MOTIVAZIONALI
A331 Validita prima dell’apertura 30 > 12 mesi: 30
< 12 mesi: 20
A33.2 Gusti 20 2 3 gusti senza zucchero: 20
< 3 gust senza zucchero: 10
Lotto 34 A - Supplemento nutrizionale orale per pazient con disfagia e malnutdzione
CRITERI
o DESCRIZIONE PONDERAZIONE CRITERI MOTIVAZIONALI
A341 Apporto calorico 12,5 > 1,6 keal/g: 12,5
S1,6keal/g 5
A342 Analisi  componenti - 12,5 Proteine > 12gr/125gr: 12,5
proteine Proteine = 12pr/125pr1: 5
Lotto 34 B - Supplemento nutrizionale orale per pazicnti diabetici con disfagia e malnutrizione
A343 Apporto calorico 12,5 > 1,4 keal/g: 12,5
<14 keal/g 5
A344 Analist component - fibre 12,5 Fibre > 4gr/125gr: 12,5
Fibre < 4gr/125gr: 5
Lotto 35 - Prodotto a base di aminoacidi per sarcopenia
e PONDERAZIONE CRITERI MOTIVAZIONALI
ID DESCRIZIONE
A35.1 Analisi componenti 5 Presenza di vitamine gruppo B: 5
Assenza di vitamine gruppo B: 0
580 Ongine componenti 25 Aminoacidi  prevalentemente  di  sintesi
chimica o di orgine vegetale non
transgenica: 25
Diversamente: 0
A353 Classificazione prodotto 20 Indicazione a fini medici speciali: 20

Assenza di indicazione a fini medici speciali:
0
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Azicnda Sanitaria Unica Regionale
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Lotto 36 - Alimento a base di aminoacidi ai fini medici speciali per pazienti con malnutrizione proteica

CRITERI
D DESCRIZIONE PONDERAZIONE CRITERI MOTIVAZIONALI
A36.1 Analisi proteica 13 Proteine > 50%: 15
Proteine = 50%0: 5
A36.2 Analisi  componenti - 10 Presenza: 10
Leucina Assenza: 0
A36.3 Analisi componenti -calcio 25 Calcio > 1200mg/100gr: 25
Calcio € 1200mg/100gr: 10
Lotto 37 - Prodotto per lattanti ¢ bambini con allergia alle proteine del latte vaccino
CRITERI
o) DESCRIZIONE PONDERAZIONE CRITERI MOTIVAZIONALI
A371 Analisi  componenti - 25 Presenza di nucleotidi > 20g/100g: 25
Nucleotidi Presenza di nucleotidi € 20g/100g: 10
AS37.2 Analisi componente - Calcio 25 Calcio > 450 mg/100gr: 25
Calcio £ 450 mg/100gr: 10
2.2.2, CONFEZIONAMENTO, SERVIZIO POST-VENDITA E DOCUMENTAZIONE

SCIENTIFICAPERILOTTIDA1A 37

Si rportano di seguito i criteri relativi al confezionamento, al servizio post-vendita ¢ alla
documentazione scientifica, previsti per tutti i lotti fino 2 un massimo di 20 punti.

Lot 1-23 | (DIETE PER SONDA)

CRITERI PONDE-
1D DESCRIZIONE RAZIONE R
B.1 Confezionamento ¢ modalita di chiusura - 8 Tre confezionamenti: 8
Presenza di confezionamenti primari di Due confezionamenti: 5
diverso volume (es. 500ml, 1000 ml, Confezionamento in unico volume: 0
1500ml ....)
B2 Confezionamento ¢ modalita di chiusura - 6 Presenza: 6
Tappo a vite richiudibile oppure tappo a Assenza: 0
vite con valvola di sicurczza
C1 Servizio post-vendita 2 La commissionc attribuira al progetto
formativo un giudizio collegiale secondo
la seguente scala: Ortimo: 1,0 ~ Buono:
0,75 — Discreto: 0,5 = Sufficiente 0,25 —
Scarso 0,00. I cocfficiente sari poi
moltiplicato per il punteggio massimo
attribuibile.
D1 Documentazione  scientifica su  nviste 3 Maggiore punteggio al maggior numero
indicizzate (Scopus - PubMed) di pubblicazioni prodotte. I resto in
proporzione diretta.
D.2 Documentazione scientifica su rivista non 1 Maggiore punteggio al maggior numero
indicizzata di pubblicaziomi prodotte. Il resto in
proporzione diretta.
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Lotto 8 (DIETE PER SONDA PER PAZIENTI DIABETICI)

CRITERI PONDE-
D DESCRIZIONE RAZIONE |  CRITERIMOTIVAZIONALIL

B.la Confezionamento e modalita di chiusura - 4 Tre confezionamenti: 4
Presenza di confezionamenti primari di Due confezionamenti: 2,5
diverso volume (es. 300ml, 1000 ml, Confezionamento in unico volume: 0
1500ml ....) - Lotto 8A

B.1.b Confezionamento e modalith di chiusura - 4 Tre confezionamenti: 4
Presenza di confezionamenti primari di Due confezionamenti: 2,5
diverso volume (es. 500ml, 1000 mil, Confezionamento in unico volume: 0
1500wl ...} — Lotto 8B

B.2a Confezionamento ¢ modalith di chiusura - 3 Presenza: 3
Tappo a vite rchiudibile oppure tappo a Assenza: 0
vite con valvola di sicurezza — Lotto 8A

B.2b Confezionamento ¢ modaliti di chiusura - 3 Presenza: 3
Tappo a vite richiudibile oppure tappo a Assenza: 0
vite con valvola di sicurezza — Lotto 8B

C1 Servizio post-vendita 2 La commissione attribuira al progetto

formativo un giudizio collegiale secondo
la seguente scala: Ottimo: 1,0 — Buono:
0,75 — Discreto: 0,5 — Sufficiente 0,25 —
Searso 0,00. Il cocfficiente sard poi
moltiplicato per il punteggio massimo
attribuibile.

D.la Documentazione scientifica su  riviste 1,3 Maggiore punteggio al maggior numero
indicizzate (Scopus - Pubbled) — Lotto di pubblicazioni prodotte. 1l resto in
8A proporzione diretta.

D.1.b Documentazione  scientifica su  riviste 1,5 Maggiote punteggio al maggior numero
indicizzate (Scopus - PubMed) — Lotto 8B di pubblicazioni prodotte. 11 resto in

proporzione diretta.

D.2a Documentazione scientifica su rivista non 0,5 Maggiore punteggio al maggior numero
indicizzata — Lotto 8A di pubblicazioni prodotte. Il resto in

proporzione diretta.

D.2b Documentazione scientifica su rivista non 0,5 Maggiore punteggio al maggior numero
indicizzata — Lotto 8B di pubblicazioni prodotte. Il resto in

propotzione diretta.
Lotti 24-31 (SUPPLEMENTI NUTRIZIONALI ORALI)
CRITERI PONDERA-
D DESCRIZIONE ZIONE SIMNEID (eReN A, VAR
B.1 Presenza di gusti di diversa tipologia 10 Maggiore punteggio al maggior numero
di gusti offerti. Tl resto in proporzione
dirctta.

B.2 Presenza di confezionamento con tappo 4 Presenza: 4
richiudibile Assenza: 0

Ci Servizio post-vendita 2 La commissione attribuird al progetto

formativo un giudizio collegiale secondo
la scguente scala: Ottimo: 1,0 — Buono:
0,75 — Discreto: 0,5 = Sufficiente 0,25 -
Scarso 0,00. 11 coefficiente sari poi
moltiplicato per il punteggio massimo
attribuibile.

D.1 Documentazione  scientifica su  riviste 3 Maggiore punteggio al maggior numero
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Lott 24-31 (SUPPLEMENTI NUTRIZIONALI ORALI)

CRITERI PONDERA-
ID DESCRIZIONE ZIONE R R e ek
indicizzate (Scopus - PubMed) dit pubblicazioni prodotte. Il resto in
proporzione diretta.
D.2 Documentazione scientifica su rivista non 1 Maggiore punteggio al maggior numero
indicizzata di pubblicazioni prodotte. II resto in
proporzione diretta.
Lotti 32.33 (PRODOTTI PER DISFAGIA)
Lotti 35-37 (DIETICI MODULARTI)
CRITERI PONDERA-
D DESCRIZIONE ZIONE CRTERIMOTIVAZIONALT
B.1 Presenza nel confezionamento primario 14 Presenza: 14
delle informazioni nutrizionali in lingua Assenza: 0
italiana
C1 Servizio post-vendita 2 La commissione attribuira al progetto
formativo un giudizio collegtale secondo
la scguente scala: Ottimo: 1,0 — Buono:
0,75 — Discreto: 0,5 — Sufficiente 0,25 =
Scarso 0,00. Il cocfficiente sard poi
moltiplicato per 1l punteggio massimo
attribuibile.
D.1 Documentazione scientifica su riviste 3 Maggiore punteggio al maggior numero
indicizzate (Scopus - PublMed) di pubblicazioni prodotte. Il resto 1n
proporzione diretta.
D.2 Documentazione scientifica su nvista 1 Maggiore punteggio al maggior numero

non indicizzata

di pubblicazioni prodotte. Il resto in
proporzione diretta.

Lotto 34 (SUPPLEMENTO NUTRIZIONALE ORALE PER PAZIENTI DIABETICI E NON CON
DISFAGIA E MALNUTRIZIONE A CONSISTENZA CREMOQOSA)

CRITERI PONDERA-
D DESCRIZIONE ZIONE e o NAL]

B.la Presenza nel confezionamento primaro 7 Presenza: 7
delle informazioni nutrizionali in lingua Assenza: 0
italiana — Lotto 34A

B.1b Presenza nel confezionamento primario 7 Presenza: 7
delle informazioni nutrizionali in lingua Assenza: 0
italtana — Lotto 34B

Ci1 Servizio post-vendita 2 La commissionc attnbuira al progetto

formativo un giudizio collegiale secondo
la seguente scala: Ottimo: 1,0 = Buono:
0,75 — Discreto: 0,5 — Sufficiente 0,25 -
Scarso 0,00. 11 cocfficiente sari poi
moltiplicato per i puntcggio massimo
attribuibile.

D.1la Documentazione scientifica su riviste 1,5 Maggtore punteggio al maggior numero
indicizzate (Scopus - PubMed) - Lotto di pubblicaziom1 prodotte. Il resto in
34A proporzione diretta.

D.1.b Documentazione scientifica su  riviste 1,5 Maggiore punteggio al maggior numero

indicizzate (Scopus - PubMed) — Lotto

di pubblicazioni prodotte. Il resto in
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Azicenda Sanitaria Unica Regionale
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Lotto 34 (SUPPLEMENTO NUTRIZIONALE ORALE PER PAZIENTI DIABETICI E NON CON
DISFAGIA E MALNUTRIZIONE A CONSISTENZA CREMOSA)

CRITERI PONDERA-
D DESCRIZIONE ZIONE CRITERI MOTIVAZIONALI

34A proporzione diretta.

D.2a Documentazione scientifica su  rivista 0,5 Maggiore punteggio al maggior numero

non indicizzata — Lotto 34A di pubblicazioni prodotte. Il resto in
proporzione diretta.

D.2b Documentazione scientifica su  rivista 05 Maggiore punteggio al maggior numero

non indicizzata — Lotto 34B di pubblicazion: prodotte. Il resto in
proporzione diretta.

2.2.3. CARATTERISTICHE PER SINGOLO LOTTO (LOTTI 38-39-43-44)

La Commissione Giudicatrice attribuira per ciascun lotto il punteggio di qualita, sino ad un massimo di
70 punti, in base ai parametn di seguito deteagliate:

Lotto 38 - Deflussori ¢ set di somministrazione (deflussore + pompa) per nutrizione enterale per pompa
volumetrica/peristaltica ad una via

CRITERI pONDERA CRITERI MOTIVAZIONALI
ID DESCRIZIONE ZIONE
A38.1 Pompe - Velocita infusione 5 Velocita infusione impostabile:
- fino a 600ml/h: 5 punti;
- da 400 2 500 ml/h: 3 punt.
A.38.2 Pompe - Livello di 5 Sara valutato con un maggior punteggio il device
precisione con maggiore livello di precisione secondo manuale
d’uso. Il resto in proporzione diretta.
A38.3 Pompe - Autonomia delle 5 Sara valutato con un maggior punteggio il device
batteric a 125ml/h cirea con un maggior numero di ore di autonomia
seccondo manuale d’uso. Il resto in proporzione
diretta,
A384 Pompe - Peso 20 Sara valutato con un maggior punteggio il device
con peso minore. Il resto in proporzione diretta.
A385 Pompe- Display di facile 5 Discrezionale. La commissione attribuira  un
lettura anche in condiziom giudizio collegiale sccondo la scguente scala:
di scarsa illuminazione Ottimo: 1,0 — Buono: 0,75 — Discreto: 0,5 -
Sufficiente 0,25 - Scarso 0,00. 11 punteggio ottimo
verrd assegnato alla proposta che presenti: display
retroilluminato  con maggiore  dimensione  dei
caratteri alfanumerici per la velocita di infusione.
Il cocfficiente andra poi moltiplicato  per il
punteggio massimo attribuibile,
A38.6 Assistenza  tecnica - 10 Fornitura di mulett:
disponibilita di mulett: in quantitd pari al 10% delle quantiti di pompe
messe in gara: O punti;
in quantita superiore al 10% ¢ < 20% : 5 punti;
in quantita superiore al 20%: 10 punti.
A38.7 Deflusson (1.3.2.2 - 1.3.2.3) 5 Deflussore  con  camera  di gocciolamento
- caratteristiche tecniche teasparente: 5 punti
Deflussore  senza  camera  di gocciolamento
trasparente: 0 punti
A.38.8 Possibiliti  di  Infusione 10 Presenza: 10
volumetrica della nutrzione Assenza: 0
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Lotto 38 - Deflussori e set di somministrazione (deflussore + pompa) per nutrizione enterale per pompa
volumetrica/peristaltica ad una via

CRITERI PONDERA-
D DESCRIZIONE ZIONE CRITERI MOTIVAZIONALI
a bolo da 1 a 500ml
A389 Servizio post-vendita 5 Discrezionale. La  commissione attribuird  un

giudizio collegiale secondo la scguente scala:
Ottimo: 1,0 - Buono: 0,75 - Discreto: 0,5 —
Sufficiente 0,25 - Scarso 0,00, wvalutande 1l
personale messo  a  disposizione, lorario di
disponibiliti  del call center e il piano di
addestramento fornito.

Il cocfficiente andra poi moltiplicato  per il
punteggio massimo attribuibile.

I criteri del Lotto 38 saranno valutati dalla Commissione Esaminatrice mediante prova di campioni
gratuiti (2 pompe, 2 deflussori e 2 set di somministrazione) che le ditte partecipanti dovranno fornire

(vedi Capitolo 2.4 - “Campionatura”).

Lotto 39 - Deflussori e set di somministrazione (deflussore + pompa) per nutrizione enterale per pompa
volumetrica/peristaltica a due vie

CRITERI PONDERA-
) DESCRIZIONE ZIONE CRITERI MOTIVAZIONALI
A3 Pompe - Velocita infusione 10 Velocita infusione tmpostabile:
- fino 2 600ml/h: 10 punt
- da 400 a 500 ml/h: 5 punti
A39.2 Pompe - Autonomia delle 15 Sara valutato con un maggior punteggio il device
batterie a 125ml/h circa con un maggior numero di ore di autonomia
secondo manuale d’uso. Il resto in proporzione
direeta.
A393 Pompe -Display  di facile 5 Discrezionale. La commissione attribuird  un
lettura anche in condizioni giudizio collegiale sccondo la  scguente scala:
di scarsa illuminazione Otimoe: 1,0 — Buono: 0,75 - Discreto: 0,5 -
Sufficiente 0,25 — Scarso 0,00. Il punteggio ottimo
verrd assegnato alla proposta che presenti: display
retroilluminato  con  maggiore  dimensione  dei
caratteri alfanumerici per la velocita di infusione.
Il cocfficiente andrd poi moltplicato  per il
punteggio massimo attributbile.
AJ394 Pompa-  modalita di 20 Infusione simultanca della prima linea (nutrizione
infusione enterale continua) con seconda linea infusionale di
lavaggio: 20 punt;
Infusione non simultanea della prima linea
(nutrizione enterale continua) con seconda linea
infusionale di lavaggio: 0 punti.
A395 Pompe - Livello di 5 Sara valutato con un maggior punteggio il device
precisione con maggiore livello di precisione secondo manuale
d’uso. Il resto in proporzione dirctta.
A39.6 Assistenza tecnica — 10 Fornitura di mulett:
disponibilita di muletti in quantta pan al 10% delle quantita di pompe
messe in gara: 0 punti;
in quantitd superiore al 10% ¢ < 20%: 5 punti;
in quantith superiore al 20%: 10 punti.
A397 Servizio post-vendita 5 Discrezionale. La commissione attribuiri  un
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Lotto 39 - Deflussori e set di somministrazione (deflussore + pompa) per nutrizione enterale per pompa
volumetrica/peristaltica a due vie

CRITERI

PONDERA-

D

DESCRIZIONE

ZIONE

CRITERI MOTIVAZIONALI

giudizio collegiale sccondo la seguente  scala:
Otimo: 1,0 = Buono: 0,73 = Discretor 0,5 —
Sufficiente 0,25 — Scarso 0,00, wvalutando il
personale messo  a  disposizione, lorario  di
| disponibilita del call center ¢ i piano di
addestramento fornito.

I coefficiente andra por moluplicato  per il
punteggio massimo attribuibile.

I criteri del Lotto 39 saranno valutad dalla Commissione Esaminatrice mediante prova di campiont
gratuit (2 pompe, 2 deflussori e 2 set di somministrazione) che le ditte partecipanti dovranno fornire
(vedi Capitolo 2.4 - “Campionatura”).

Lotto 43 - Sonda naso-

strica per nutrizione enterale con mandrino

CRITERI PONDERA-
D DESCRIZIONE ZIONE e et
A43.1 Materale 25 Sonda in poliuretano  trasparente  con  striscia
radiopaca presente: 25 punt
Assente: 0 punt
A43.2 Sterilita 30 Sonda sterile presente: 30 puntd
Assente: 0 pung
A43.3 Dimensioni 15 Sard valutato con un maggior punteggio la sonda
offerta con maggior numero di CH nel range
richicsto (7-12). 11 resto in proporzione diretta.
Lotto 44 - Sonda naso-gastrica per nutrizione enterale senza mandrino
CRITERI PONDERA-
ID DESCRIZIONE ZIONE SN AR SAI VAT
Addd Materiale 25 Sonda in poliurctano trasparente con  striscia
radiopaca presente: 25 punti
Assente: 0 punt
A2 Stenlita 30 Sonda sterile presente: 30 punti
Assente: 0 punti
A443 Dimensioni 15 Sara valutato con un maggior punteggio la sonda

offerta con maggior numero di CH nel range

richiesto (7-12}). Il resto in proporzione diretta.

2.3. MODALITA DI CALCOLO PUNTEGGI ECONOMICI

Quanto all'offerta economica, ¢ attribuito all’elemento economico un coefficiente, variabile da zero ad

uno, calcolato tramite la seguente formula: “Formula non lineare — quadratica”

Vi= R,/ R,
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dove:
i = ribasso offerto dal concorrente i-sinto
Rmax = ribasso dell'sfferta piit conveniente

o=04

24. CAMPIONATURA

E’ prevista campionatura per i1 Lotti nn. 38 e 39. Per i suddett lotta le Ditte concorrenti dovranno far
pervenire la campionatura di gara entro i termini di scadenza fissati per la presentazione delle offerte,
secondo le modalita indicate nel disciplinare di gara.

Le confeziom presentate come campionatura dovranno:
® corrispondere ai prodotti/strumenti oggetto di fornitura sia per quanto riguarda la qualitd dei
prodotti sia per il confezionamento e la marcatura CE;

® essere forniti di etichetta in orginale e, quando previsto, corredati di foglio llustrativo con le
istruzioni per I'uso in lingua italiana.

Per ciascun lotto dovranno essere presentate:

¢ nr. 2 pompe per ciascun lotto (Lotto 38 e Totto 39). La Commissione si riserva di richiedere alla

ditta offerente di effettuare, secondo tempi e modalita che verranno concordate con ciascuna
ditta, un momento dimostrativo finalizzato alla presentazione delle funzionalitd e dell’uso delle
pompe offerte.

o nr. 2 deflussori e 2 set di sommunistrazione per ciascun lotto (Lotto 38 e Lotto 39) per ogni tipo

presentato nel lotto offerto.

La fornitura della campionatura dei prodotti deve intendersi effettuata a titolo gratuito.

Al fine di consentire I'individuazione del prodotto/strumento offerto, su ogni campione presentato,
dovri essere apposta un’etichetta riportante la denominazione e i lotto di riferimento ed essere 1dentica
ai prodotti che saranno forniti in caso di aggiudicazione ed espressamente indicati nell’offerta tecnica.
L'Amministrazione appaltante si riserva di richiedere in qualsiasi momento l'integrazione della
campionatura, nel caso sia ftenuta insufficiente quella inviata.

La campionatura dei prodotti presentati dalla ditta aggiudicataria rimarra depositata presso la stazione
appaltante per tutta la durata del contratto ed ad essa si fara riferimento in caso di eventuali
contestazioni in merito alla qualith dei prodotti consegnati. La strumentazione presentata invece potri
essere ritirata con le modalita di seguito previste.

La campionatura dei prodotti fornite in fase di gara, nmarra depositata presso gli Uffici dell’Area
Dipartimentale Acquisti e Logistica del’ASUR Marche — Direzione Generale. Su esplicita richiesta da
inoltrarst entro il termine di cui alPart.32, comma 9, del Codice (35 gg. “stand still period”), la
campionatura dei concorrenti non aggiudicatari potra essere ritirata o restituita, a spese det medesimi,
qualora la stessa non abbia subito alterazioni durante le prove. In mancanza di richiesta entro detto
termine, la campionatura si intende acquisita dalla Stazione Appaltante.
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3. MODALITA DI ESECUZIONE

31. MODALITA E TEMPI DI CONSEGNA, VERIFICHE DELLA FORNITURA
311, LOTTIDA1A3TEDA 38 A4e

a) Modalita e tempi di consegna
I prodotti dovranno essere consegnati nelle quantita richieste negli ordini d’acquisto emessi da ciascun
Ente della Regione Marche.
La consegna dovra avvenire franco magazzino, libera da ogni onere, salvo IVA, secondo le modaliti
indicate da ciascun Ente della Regione Marche. La consegna si intende comprensiva di ogni onere e
spesa, ivi compreso, a titolo esemplificativo e non esaustivo, quelli relativi alle attivita di imballaggio,
trasporto, facchinaggio (scarico a terra), rimozione e asporto dell'imballaggio.
Fatta eccezione per le richieste che rivestono eccezionalmente carattere di estrema urgenza, da evadere
entro 2 (due) gp. lavorativi dalla loro ricezione, le consegne dovranno essere effettuate, dove non
diversamente indicato negl ordini di acquisto, entro 5 {cinque) gg. lavorativi dalla ricezione dell’ordine
stesso. Il fornitore dovra effettuare la consegna dietro appositi ordinativi (senza_minimo d’ordine)
inviati 2 mezzo fax o a mezzo e-mail, purché regolarmente numerati e sottoscritti; non sono validi
ordini telefonici.
In caso di consegna parziale della merce ordinata, il fornitore dovra dare formale comunicazione in
ordine alla tempistica del saldo dell’ordine che non potra comunque essere superiore ai 7 (sette) gg.
lavorativi.
I documenti di trasporto devono obbligatoriamente indicare:

. luogo di consegna della merce;

] data e numero di ordine;

. numero del lotto di produzione del prodotto;
. data di scadenza dei prodotti consegnati.

1l fornitore dovrd riportare tassativamente anche sulle fatture, gli estremi degli ordinativi ai quali si
riferisce la consegna: sede che ha emesso l'ordine, data e numero ordine, codice repertorio se
pertinente.

L’accettazione della merce, che avviene con la firma della bolla di accompagnamento, indica soltanto un
tiscontro del numero dei colli inviati. La quantita & esclusivamente quella accertata presso il magazzino
di ciascun Ente e deve essere riconosciuta ad ogni effetto dal fornitore, che deve integrarla in caso di
non rispondenza.

L’accettazione della merce non solleva, quindi, il fornitore dalla responsabilita delle proprie obbligazioni
in ordine ai vizi apparenti ed occulti della merce consegnata non rilevabili all'atto della consegna, né dal
rispondere ad eventuali contestazioni che potessero insorgere all’atto dell’utilizzazione del prodotto.

b} Verifiche della fornitura € modalita di sostituzione dei prodotti

I prodotti forniti devono essere esattamente quelli offerti. Non verranno accettati prodott diversi da
quell offerti,

Ciascun Ente della Regione Marche si riserva la facoltd di effettuare in qualsiasi momento, anche
successivamente al ricevimento della merce o in sede di utilizzo, tutti i controlli necessari per verificare
la qualitd, la corrispondenza ai requisiti contrattuali, le scadenze delle singole partite dei prodotti
consegnati, la cui validita residua deve essere non inferiore ai 2/3 del totale. I1 fornitore si impegna a
sostituire i prodotti in scadenza, senza alcun onere per ciascun Ente della Regione Marche, se avvisato
dal Servizio Farmaceutico di ogni Ente o dall'impresa individuata dall’Ente stesso quale affidataria del
magazzinaggio e della consegna dei prodotti e presidi al domicilio dei pazienti e/o presso le strutture,
nel caso in cui vengano forniti prodotti con validita residua inferiore ai 2/3 del totale.
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Ove emergesse qualche vizio, difetto o comunque la non corrispondenza ai requisiti prescritti, la merce
sard contestata e quindi respinta al fornitore, che dovra sostituirla con altra delle qualita prescritta entro
5 giorni lavorativi, ovvero entro 48 ore in caso di urgenza, dalla ricezione della comunicazione di
contestazione, concordandone con I’Amministrazione Contraente le relative modalita, pena

Papplicazione delle penali di cui al par. 3.2.

In caso di dissenso tra le partt circa la rispondenza del materiale alle prescrizioni del capitolato, gli Enti
di Regione Marche si riservano di far periziare la merce da un istituto di fiducia, ponendo le spese di
perizia a carico del fornitore.

Decorsi inutilmente 5 giorni lavorativi dal termine per la sostituzione dei prodotti di cui al precedente
periodo, le Amministrazioni Contraenti si mservano di provvedere al reperimento dei prodotti
contestati presso altra fonte, addebitando al Fornitore 'eventuale maggiore spesa.

I prodotti rifiutati o contestati rimarranno a disposizione del fornitore che dovra, a suo rischio e spese,
provvedere al ritiro, entro 7 giorni lavorativi dalla comunicazione di contestazione. In caso di mancato
ritiro dei prodotti entro i suddetti termini ciascun Ente potrd disporre il trasporto di reso addebitando
gli oneri al fornitore medesimo. In tale caso, il costo dell’addebito sara aggravato da una percentuale
pari al 10% del costo dello smaltimento, a copertura delle spese generali aziendali. In ogni caso il
fornitore non potri pretendere alcun compenso o risarcimento per il deterioramento che gli stessi
dovessero subire durante il deposito.

In sede di liquidazione delle fatture, verra tenuto conto esclusivamente det quantitativi riscontrat
all’atto della ricezione della merce da parte del personale del magazzino di ciascun Ente della Regione
Marche.

In tutti i casi, qualora il fornitore, nel corso del rapporto contrattuale, non fosse in grado di eseguire le
ordinazioni conferite nei quantitativi, nelle qualita e nei termini di consegna sopra richiesti o non
provvedesse tempestivamente a sostituire i beni rifiutati sia all'atto della consegna sia successivamente
nelle modaliti sopra indicate, sard facoltd di ciascun Ente della Regione Marche provvedere
direttamente nei modi giudicati piu opportuni, anche rivolgendosi ad altri fornitori di propria fiducia, 2
libero mercato, addebitando al fornitore inadempiente le maggion spese da cio derivanti nonché
l'eventuale maggior costo delle predette forniture rispetto a quello che avrebbe sostenuto se le forniture
fossero state eseguite regolarmente a termini di contratto.

c) Indisponibilita del prodotto, fuori produzione ed evoluzione tecnica

Nel caso di indisponibilitd temporanea del prodotto, il Fornitore dovrd darne comunicazione alle
Amministrazioni Contraenti sia a2 mezzo PEC sia mediante comunicazione e-mail al singolo punto
ordinante, tempestivamente e comunque entro e non oltre 2 (due) giorni lavorativi decorrenti dalla
ricezione dell’Ordinativo di fornitura, indicando la causa di indisponibilita e la data presunta di
consegna.

In caso di indisponibiliti nella consegna, I’ Amministrazione Contraente potrd procedere direttamente
all'acquisto del prodotto sul libero mercato, dandone comunicazione al Fornitore entro il termine di
giorni 10 (dieci), mediante comunicazione formale e addebitando a quest’ultimo I'eventuale maggiore
onere economico. Resta inteso che gli eventuali restanti prodotti inclusi nell’ordinativo di fornitura
dovranno essere comunque consegnati da parte del fornitore nel rispetto dei termini massimi, pena
Papplicazione delle penali di cui al par. 3.2.
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Qualora, durante il periodo di validita dell’Accordo e dei singoli Contratti Attuativi, il Fornitore non sia
piu in grado di garantire la consegna di uno o pit: prodotii /o accessori, a seguito di ritiro degli stessi
dal mercato da parte del fabbricante dovuto a cessazione della produzione, pud proporee agli Enti della
Regione Marche la sostituzione degli stessi con prodotti nuovi immessi sul mercato e che presentino
caratteristiche migliori alle medesime condizioni economiche, facendo pervenire la medesima
documentazione presentata a corredo per il prodotto offerto in sede di gara. Solo a seguito di
comunicazione da parte del’ Amministrazione Contraente dell’esito positivo della verifica di conformiti
del prodotto migliorativo offerto con quanto dichiarato in sede di offerta, il Fornitore sara autorizzato
ad effettuare la relativa sostituzione, senza alcun aumento di prezzo ed alle medesime condizioni
convenute in sede di gara.

Il Fornitore, nel caso in cui si verifichi tale condizione, trasmette, sia a mezzo PEC, sia mediante
comunicazione e-mail al RUP e al DEC del contratto, una proposta di sostituzione contenente:

2) pena la risoluzione del contratto, il prodotto proposto in sostituzione di quello offerto in gara,
avente identiche o migliori caratteristiche tecniche, prestazionali e funzionali alle medesime
condizioni contrattuali convenute e senza alcun aumento di prezzo, allegando Ia relativa
scheda tecnica, eventuali dephant o campionatura;

b) eventuale data della “messa fuori produzione” del prodotto, con un preavviso di almeno 60
giorni lavorativi.

Gli Enti della Regione Marche procederanno all'autorizzazione a seguito di adeguata istruttoria tecnica
da parte dei DEC delle singole Aziende, volta a verificare anche la non sovrapposizione con altri lotti in
gara o altn contratti in essere. Dell’esito di istruttoria condivisa in apposito tavolo tecnico, sard data
comunicazione al Fornitore. E’ fatto salvo, in ogni caso, il diritto di ASUR e/o degli Enti SSR alla
risoluzione dell’Accordo e/o dei rispettivi Contratti Attuativi, anche solo in parte, laddove il Fornitore
non sia piv in grado di garantire alle Amministrazioni la disponibilit del prodotto del quale si richiede
la sostituzione.

3.1.2. LOTTI38E 39

Per quanto riguarda 'esecuzione del contratto relativo alla fornitura di pompe infusionali in comodato
d’uso gratuito, si specifica quanto segue:

a) Consegna, installazione e collaudo delle pompe

Le pompe dovranno essere consegnate entro 30 giorni dalla data di stipula del contratto o dalla lettera
di nichiesta di consegna da parte di ciascun Ente della Regione Marche.

Sono 2 carico del fornitore tutte le spese relative al trasporto, consegna, installazione, collaudo e
successivo ritiro al termine del contratto, compreso lo smaltimento degli imballi e delle parti della
macchina eventualmente sostituiti.

L’installazione di quanto offerto dovra avvenire in piena e completa conformiti a tutte le normative
vigenti entro 10 giorni dalla data di consegna.

Durante I'esecuzione del contratto, qualora gli enti del SSR avessero necessitd di ulteriori pompe
rispetto a quelle gia preventivate, potranno richiedere all’aggiudicatario l'invio con carattere di urgenza
di nuove pompe, da consegnarsi entro 5 giorni lavorativi dalla richiesta. e da collaudare entro 5 giorni
lavoragivi.

L’aggiudicatario, all'atto della consegna, dovra altresi fornire apposito verbale di collaudo legato alle
pompe in comodato, corredato di tutta la documentazione tecnica e di sicurezza che verrd quindi
sottoposta all’attenzione dell'Ingegnenia Clinica per la parte di competenza.
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1l Servizio di Ingegneria Clinica di ciascun Ente procederi alla verifica del corretto funzionamento delle
pompe in comodato consegnate.

Si precisa inoltre che:

e sard cura del fornitore contattare direttamente il Servizio di Ingegneria Clinica di ciascun Ente della
Regione Marche per concordare la data in cui effettuare il collaudo delle pompe, da effettuarsi
comungque entro e non oltre 10 giorni dalla data di consegna, salvo quanto specificato per le pompe
richieste in fase di esecuzione del contratto e aventi carattere di urgenza;

e il regolare collaudo non esonera il fornitore da responsabilita per difetti e/o imperfezioni occulte che
non siano emersi né durante il periodo di prova né al momento del collaudo definitivo dello stesso.

Al termine del periodo contrattuale, il fornitore dovra procedere automaticamente, a proprio carico e
spese, al ritiro delle apparecchiature, previo accordo con le Direzioni Mediche dei Presidi.

b) Piano dei corsi di addestramento

Il fornitore dovra fornire un adeguato piano di corsi di addestramento rivolto al personale medico,
sanitario e care-giver addetto all’utilizzo dei dispositivi oggetto della presente fornitura. La descrizione
del contenuto di tali corsi dovra essere fornita nell’ambito dell’offerta tecnica di gara e dovra prevedere
almeno la predisposizione di un opuscolo di facile comprensione e in diverse lingue ( es. inglese,
francese, rumeno, ucraino etc.).

I corsi dovranno essere tenuti presso i Presidi Ospedalieri e Territoriali dei diversi Enti della Regione
Marche, con gli operatori dei reparti/servizi direttamente coinvolti e con modalita da concordare con le
Direzioni Mediche dei Presidi e con ciascun ente.

c) Assistenza tecnica e manutenzione delle pompe in comodato d’uso gratuito

Il fornitore dovra collaborare con il Servizio di Ingegneria Clinica di ciascun Ente della Regione Marche
fornendo allo stesso il calendario ed i rapporti di lavoro relativi alla manutenzione preventiva e
correttiva e I’aggiornamento effettuato sulle apparecchiature in comodato.

In particolare il piano relativo alla manutenzione preventiva e correttiva sara consegnato entro 10 giorni
dalla verifica e accettazione del prodotto, pena 'applicazione delle penali di cui al par. 3.2.

Il fornitore dovra procedere, in base alle tempistiche e alle modalita indicate nel suddetto calendario,
secondo “Manuale d’uso” della pompa ad effettuare una manutenzione preventiva e correttiva per
verificare lo stato di funzionaliti delle pompe in comodato, di tale attivita dovri essere data contezza,
oltre che al Servizio di Ingegneria Clinica, anche al Direttore Esecutivo del Contratto della fornitura di
ciascun Ente della Regione Marche, entro 5 giorni lavorativi dalla verifica stessa, attraverso la
trasmissione di un rapporto di intervento attestante: attivitd eseguita, esito dell’intervento e
dichiarazione che 'apparecchiatura é funzionante.

Il fornitore, essendo proprietario dei beni forniti, & inoltre responsabile della tenuta e
dell’aggiornamento del libro macchina secondo quanto prescritto dalla legislazione regionale in merito
alPaccreditamento. Copia del libro macchina dovri essere reso disponibile agli enti di Regione Marche
se richiesto.

L’assistenza tecnica e manutenzione, full-risk, delle pompe in comodato, rimane a totale carico del
fornitore (compresi i guasti accidentali).

In caso di guasto della pompa il fornitore dovri procedere ad effettuare un intervento entro 24 ore dalla
segnalazione pervenuta dal Servizio di Ingegneria Clinica di ciascun Ente, mentse la rimessa in ripristino
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dellapparecchiatura deve essere assicurata entro 48 ore consecutive successive alla richiesta di
intervento. Nel caso in cui il fornitore non sia in grado di risolvere il guasto entro i termini sopra
previsti, potra fornire una pompa in sostituzione per permettere il normale svolgimento dell’attivita
sanitaria. Al termine della riparazione, la pompa originale inviata in manutenzione deve essere restituita;
tuttavia, qualora la pompa in manutenzione risultasse non riparabile e venisse sostituita con una nuova
pompa, tutte le eventuali spese dovute alla sostituzione dell’apparecchiatura (es. censimento e verifica di
sicurezza elettrica) saranno a carico dell’Aggiudicatario.

Al fine di evitare interruzioni dei servizi sanitari il fornitore dovrd fornire al Servizio di Ingegneria
Clinica di ciascun Ente della Regione Marche un numero di pompe pari ad almeno il 10% o a quanto
indicato in offerta tecnica, se migliorativa, dei quantitativi stimati al precedente par. 1.5, per eventuali
sostituzioni delle pompe guaste, nelle more della riparazione o sostituzione come sopra indicato.

Nel caso in cui durante Pesecuzione del contratto attuativo, P'impresa aggiudicataria:
gt

- non sia pid in grado di garantire la consegna di un o piu prodott e/o accessori, a seguito di
ritiro degli stesst dal mercato e cessazione della produzione,

- introduca in commercio nuovi dispositivi, analoghi a quelli oggetto della fornitura, ma con
migliori caratteristiche di rendimento e funzionalita,

pud proporre agli Enti della Regione Marche la sostituzione parziale o totale dei prodotti aggiudicati in
rtiro 0 in corso di fornitura con prodotti sostitutivi/nuovi immessi sul mercato che presentino
caratteristiche tecniche, prestazionali e funzionali migliorative, senza alcun aumento di prezzo, alle
medesime condizioni contrattuali, previa autorizzazione da parte di ciascun Ente della Regione Marche.

Nel caso in cui la consegna non possa essere pit garantita a causa della cessazione della produzione, la
proposta di sostituzione dovra avvenire contestualmente alla comunicazione della data di “messa fuori
produzione” del prodotto, da effettuarsi con un preavviso di almeno 60 gg lavorativi.

Il fornitore ¢ tenuto a dare comunicazione a ciascun Ente della Regione Marche degli aggiornamenti
tecnologici (compresi i software) e delle variazioni in ordine alle caratteristiche dei prodotti, inviando i
listini costantemente aggiornati (mediante comunicazione sia a mezzo PEC sia e-mail al DEC di ciascun
Ente).

In caso di sostituzione, totale o parziale, I'lmpresa dovrd fornire adeguato corso di aggiornamento e
tutto il necessario per il corretto utilizzo dei nuovi dispositivi.

11 personale del fornitore che effettuera U'intervento dovri essere munito di cartellino di identificazione
personale con nome, cognome, qualifica, matricola e fotografia rilasciato dalla ditra stessa.

3.2. VERIFICHE, LIVELLI DI SERVIZIO E PENALI

Il Fornitore € soggetto all'applicazione di penali in caso di:
e ritardi nell’esecuzione del contratto o esecuzione non conforme alle modalita indicate nel
presente Capitolato e nel contratto medesimo;
¢ ritardo nella sostituzione di prodotti risultati non conformi in fase di esecuzione del contratto o
della consegna.
Nel caso di ritardo nella consegna dei prodotti rispetto a quanto indicato al par. 3.1.1, intendendosi per
ritardo l'ipotesi in cui il Fornitore non provveda alla consegna nel giorno pattuito, gli enti si riservano di
applicare per ogni giorno solare di ritardo una penale pari allo 0.3 per mille del valore del lotto afferente
Pordine emesso, fatto salvo il risarcimento del maggior danno. Nel caso in cui Pordine sia stato solo
parzialmente evaso, la medesima penale sara calcolata decorsi gli ulteriori 7 (sette) gg. lavorativi per
consentire il saldo dell’ordine.
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Nel caso di ritardo nella sostituzione dei prodotti risultati non conformi rispetto ai tempi indicati al par.
3.1.1, sard dovuta, per ogni giorno solare di ritardo, una penale pari allo 0.3 per mille del valore del lotto
afferente Pordine emesso, fatta salva la facolta di esecuzione in danno da parte dell Amministrazione
come anche indicato al par. 3.1.1.

In caso di dissenso circa la conformita dei prodotti, si rimanda a quanto indicato al precedente par.
3.1.1, lettera b).

L’Ente Committente potrd compensare i crediti derivanti dall’applicazione delle penali di cui al presente
paragrafo con quanto dovuto al Fornitore a qualsiasi titolo, quindi anche con 1 corrispettivi maturati,
ovvero, in difetto, avvalersi della cauzione definitiva.

La richiesta e/o pagamento delle penali di cui al presente paragrafo, non esonera il Fornitore
dalladempimento dell’obbligazione per la quale si & reso inadempiente e che ha fatto sorgere P'obbligo
del pagamento della penale medesima.

Per quanto riguarda I'esecuzione del contratto relativo alla fornitura di pompe infusionali in comodato

d’uso gratuito, si specifica quanto segue:

® per ogni giorno solare di ritardo, non imputabile a ciascun Ente della Regione Marche ovvero a
forza maggiore o caso fortuito, nell’esecuzione delle attivita di consegna, installazione e collaudo
rispetto ai termini massimi stabiliti al par. 3.1.2, lett. a), o indicati nell’offerta, ciascun Ente potra
applicare al Fornitore una penale pari allo 0.3 per mille del valore del lotto, salvo, in ogni caso, il
rsarcimento del maggior danno;

® Per ogni giorno solare di ritardo, non imputabile a ciascun Ente della Regione Marche ovvero a
forza maggiore o caso fortuito, nell’esecuzione degli interventi di assistenza, ripristino ovvero
sostituzione delle pompe guaste rispetto ai termini massimi stabiliti al par. 3.1.2, lett. c), o indicati
nell’offerta, ciascun Ente potra applicare al Fornitore una penale par allo 0.3 per mille del valore
del lotto, salvo, in ogni caso, il risarcimento del maggior danno.

Per ogni mancanza e/o difformiti nell’esatto adempimento degl interventi di manutenzione per il
ripristino della piena e perfetta operativita e funzionalita delle apparecchiature installate, ovvero per
ogni altro inadempimento nell'esecuzione della fornitura rispetto alle modalitd e termini stabiliti al
precedente par. 3.1 o indicati nell’offerta, non imputabile a ciascun Ente della Regione Marche ovvero
a forza maggiore o caso fortuito, ciascun ente della Regione Marche potra applicare al Fornitore una
penale pari ad € 250,00 (euro duecentocinquanta/00) per ogni inadempienza, elevabile ad € 500 (euro
cinquecento/00) in caso di recidiva, salvo, in ogni caso, il dsarcimento del maggior danno.

In ogni caso, ciascun Ente della Regione Marche ha facolti di risolvere il contratto, con conseguente
rivalsa sulla cauzione e eventuale richiesta di risarcimento di ogni eventuale danno, a seguito di numero
tre contestazioni di inadempimento per ritardo nelle consegne o consegna di prodotti non conformi a
quelli aggiudicati in gara, inviate con comunicazione formale nel corso del contratto.

Ciascun Ente della Regione Marche ha facolta di risolvere il contratto, con conseguente rivalsa sulla

cauzione e eventuale richiesta di risarcimento di ogni eventuale danno, nei seguenti casi:

- a seguito di numero tre contestazioni di inadempimento per ritardo nelle consegne o consegna di
prodotti non conformi a quelli aggiudicati in gara, inviate con comunicazione formale nel corso del
contratto;

- gravi violazioni degli obblighi contrattuals;

- arbitraria sospensione o ingiustificata mancata esecuzione della fornitura o di parte di essa.
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