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STRUTTURA PROPONENTE: U.O.C. E - PROCUREMENT

OGGETTO: Delibera a contrarre al sensi dell’art. 63 ¢. 2) 1. b) del D.L.vo 50/16, avente ad oggetto Ia fornitura di Protesi Addominali
VENTRALIGHT presso la Ditta BARD srl per In durata di mesi 36, per un impaorto posto a base d’asta di €1 19.400,00 IVA

esel.
NASONI
MIRANDA
r
1 Estensore

Parere del Direttore Amministrativo : Drssa Maria Luisa Velardi

- | NON FAVOREVOLE
(con mu/l'vazinni allegate al presente atto)

m FAVOREVOLE
Data % fg / m

I ;

Parere del Direttore Sanitario : Drssa Antonelln Proictti

Firma

"AVOREVOLE ri NON FAVOREVOLE
(con motivazioni allegate al presente atta)

Firina £6) ho < pata_ A / b l/ 1o

1 finzionario addetto al contrallo di budge! con la sottoscrizione del presente atto, atiesta che lo siesso non comporta scostamenti sfivorevoli
rispelto al budget economico. ASL VITERBO
Il Direttore f.f, U.O.C.
Pianificazione e Programmazione Contrallo
; b 4 i b Infarmativi
ih Bopinsegna
i

Voce del conto economico su cui si imposta In spesa :

tt.5s)
Visto del Funzionario addetto al controllo di budget ; Hiriin Do SSS\F'EI

Data ‘2(‘51] U?r o

I Dirigente sottoscrivende il presente provvedinento,atiesta che lo stesso, a se guito dell'isiruttoria effettvata, nella forma e nella sostanza ¢
(otalmente leggittimo, ai sensi dell'art, | delia L. n® 20/1994 ¢ ss.mnvii. assumendone di conse g ’a{? relativa responsabilita, ex art, 4, comma 2,
L. 16522001, nonché garantenda l'osservanza dei criteri di econamicita, di efficacia di iﬂ”ghﬁ% ! ‘Iﬂﬂﬂﬂmﬂmmnm di eni all'art. 1,
comme 19, L, n® 241/1990, come modificato dalla L. n* 13/2003. 0.C, E-PR CUREMENT

P

Rf!POIiSlejlc del procedimento : - \
Data _/LI "::.'h O .f_“j?«-";h_} Firma y “:'- ?

Il Dirigente : -
Data %\‘--1 o) /\-"_\-‘2 ) Firma

AOCUREMENT

LT TORE

Atto Soggetto al controllo della Corte dei Conti | |




L ORIGINALE

VITERBO

Oggetto: Delibera a contrarre ai sensi dell’art. 63 comma 2 lettera b) del D.L.vo |
50/2016, avente ad oggetto la fornitura dij Protesi Addominali
VENTRALIGHT presso la Ditta BARD srl per la durata di mesi 36, per
un importo posto a base d’asta di €1 19.400,00 IVA esclusa .

IIDIRETTORE U.O.C.E - Procurement
VISTO il decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 502 e ss.mm.ii.;

VISTO I'Atto Aziendale adottato con la deliberazione del Direttore Generale n°804 del
16/05/2018, successivamente modificato con la deliberazione del Direttore Generale
n°2111 del 22/11/2018 e approvato con DCA n"U0050| del 13 dicembre 20(8
"Approvazione dell'Atto Aziendale della ASL Viterbo”, cosi come pubblicato sul
Supplemento n°| del B.U.R.L. Lazio 103 del 20/| 2/2018;

VISTO il Dlgs. 18 aprile 2016, n, 50, recante «Attuazione delle direttive 2014/23/UE,
2014/24/UE e 2014/25/UE sullaggiudicazione dei contratti di concessione, sugli appalti
pubblici e sulle procedure d’appalto degli enti erogatori nei settori delf'acqua, delfenergia,
dei trasporti e dei servizi postali, nonché per il riordino della disciplina vigente in materia di
contratti pubblici relativi a lavori, servizi e forniture»:

VISTO In particolare, I'art. 63, comma 2, lettera b) del D.Lgs. 50/2016;

VISTO in particolare, I'art. 30 comma | del D.lgs 5012016, il quale prevede che:
“l'affidamento e I'esecuzione di appalti di opere, lavori, servizi, forniture e concessioni gi
sensi del presente codice garantisce la qualita delle prestazioni e si svolge nel rispetto dej
principi di economicitd, efficacia, tempestivitd e correttezza ..."™

VISTO il DPCM 24 dicembre 2015 rubricato «Individuazione delle categorie merceologiche ai
sensi dellarticolo 9, comma 3 del decreto legge 24 aprile 2014, n. 66, convertito, con
modificazioni, dalla legge 23 giugno 2014, n. 89, unitamente all’elenco concernente gli oneri
informativi», che individua le categorie di beni e servizi che, ove superino determinate
soglie di importo, devono essere acquisite in forma centralizzata, mediante ricorso a
Consip S.p.A. o ad altro soggetto aggregatore;

TENUTO che la presente procedura, di importo inferiore a €50.000,00 annuali, non rientra nel

CONTO DCA n. U000287 del 7/07/2017, che prevede:” al fine di ottimizzare i processi
amministrativi, prevede I'acquisizione di beni e servizi di importo superiore alla soglia
di € 50.000,00, IVA esclusa, debba avvenire previa autorizzazione della Direzione
Regionale Centrale Acquisti, nel rispetto della normativa vigente e con esplicito
divieto di effettuare frazionamenti artificiosi":

VISTO Fart. 31, comma I, del D.Lgs. 50/2016, il quale prevede che «Per ogni singola
procedura per ['affidamento di un appalto o di una concessione le stazioni appaltanti
nominano, nel primo atto relativo ad ogni singolo intervento, un responsabile unico
del procedimento (RUP) per le fasi della programmazione, della progettazione,
dell'affidamento, dell'esecuzione. [.. I

VISTO In particolare dall'art. 58 del D.Lgs. 50/2016 e modificato dal D.Lgs. 56/2017,

PRESO ATTO che alla data attuale il prodotti oggetto della presente procedura é presente nei
bandi attivi del Me.Pa. - Consip;
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PRESO ATTO

TENUTO
CONTO

PRESO ATTO

PRESO ATTO

PRESO ATTO

TENUTO

CONTO

VISTA

DATO ATTO

RITENUTO

PRESO ATTO

della e-mail del 02/04/2020 inviata dal Dir. Medico Dott.ssa M.R Petrillo, con | quale
ha trasmesso la richiesta del DM infungibile, Ventralight ST con sistema di
posizionamento ECHO" da impiegarsi in procedure chirurgiche di correzione

laparoscopica di laparoceli, che allegata al presente atto ne forma parte integrante e
sostanziale;

che il dispositivo medico Ventralight ST con ECHO Positioning System &
attualmente I'unico dispositivo disponibile sul mercato, come dichiarato dalla Ditta
Bard con nota del 20/01/2020, nota che allegata al presente atto ne forma parte
integrante e sostanziale;

Del Modulo di Richiesta di dispositivi medici da un produttore/fornitore determinato
(infungibili), di cui si allega copia al presente atto, a firma dal Direttore dellUOSD
Chirurgia Mininvasiva Dr. P.M. Amodio richiedente e controfirmata dal Capo
Dipartimento Prof. A. Rizzotto e dal Direttore Sanitario Polo Ospedaliero Dr. C,
Viti, che allegato al presente atto ne forma parte integrante e sostanziale;

della Scheda di Valutazione Gara a firma del Direttore UOC Farmacia che allegata la
presente atto ne forma parte integrante e sostanziale;

che con nota prot. n° 24794 del 2/04/2020, & stato pubblicato sul sito Asl VT un
Awviso volontario di trasparenza preventiva per la Fornitura di DM: Protesi semi
riassorbibile per la riparazione di difetti di parete Ventralight ST presso la ditta
BARD srl, che allegato al presente atto ne forma parte integrante e sostanziale;

della documentazione di gara predisposta "Condizioni Particolari di Contratto” per
linoltro della richiesta d'offerta per la fornitura del D.M. Ventralight ST da espletare
tramite Trattativa Diretta sulla piattaforma MePA Consip , che forma parte
integrante e sostanziale del presente atto;

La deliberazione n°167 del 05/02/2019 che approva il regolamento recante
“Disciplina degli incentivi per le funzioni tecniche previsti dall'art. |13 del D.Lgs.
50/2016 e s.m.i" e del Quadro Economico dell'appalto di che trattasi allegato al
presente atto ne costituisce parte integrante e sostanziale:

che l'affidamento in oggetto da luogo ad una transazione soggetta agli obblighi di
tracciabilita dei flussi finanziari previsti dalla legge del 13 agosto 2010, n. 136 («Piano
straordinario contro le mafie, nonché delega al Governo in materia di normativa
antimafia») e dal D.L. del 12 novembre 2010, n. 187 («Misure urgenti in materia di
sicurezzay), convertito con modificazioni dalla legge del 17 dicembre 2010, n. 217, e
relative modifiche, integrazioni e provvedimenti di attuazione, per cui si provvedera
a richiedere i Codice Identificativo di Gara (CIG) all'atto della aggiudicazione;

che la Dott.ssa Tania Morano dipendente di ruolo dell’Azienda, appare pienamente
ideneo a ricoprire Iincarico di RUP per l'affidamento in oggetto, in quanto soddisfa i
requisiti richiesti dallart. 31, comma |, del D.Lgs. 50/2016, avendo un livello dj

inquadramento giuridico e competenze professionali adeguate rispetto all'incarico in
questione;

che il Dirigente, sottoscrivendo il presente provvedimento, attesta che lo stesso, a
seguito dell'istruttoria effettuata, nella forma e nella sostanza é totalmente legittimo, ai
sensi dellart. | della legge del 14 gennaio 1994, n. 20 e ss.mm.ii. assumendone di
conseguenza la relativa responsabilita, ex art. 4 comma 2, D.Lgs. del 30 marzo 2001, n.
165, nonché garantendo [l'osservanza dei criteri di economicita, di efficacia di

pubblicita, di imparzialitd e trasparenza di cui all'art. 1, comma |, della legge 7 agosto
1990, n. 241;
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ATTESTATO che il presente provvedimento & stato predisposto nel pieno rispetto delle
indicazioni e dei vincoli stabiliti dai decreti del Commissario ad acta per |z
realizzazione del Piano di Rientro dal disavanzo del settore sanitario della Regione
Lazio;

Nell'osservanza delle disposizioni di cui alla Legge 6/11/2012, n. 190 “disposizioni per la prevenzione e la

repressione della corruzione e dell'illegalita della Pubblica Amministrazione":
P

PROPONE
Per i motivi espressi nella premessa, che si intendono integralmente richiamati:

o diautorizzare la delibera a contrarre ai sensi dell'art. 63 comma 2 lett. b) del D.L.ve 50/20 16 avente
ad oggetto la fornitura dei dispositivi Medici : Protesi semi riassorbibile per la riparazione di difetti di
parete con sistema di posizionamento: Ventralight ST per la durata di 36 mesi, per un importo
presunto posto a base d'asta di € 119.400,00 IVA esclusa;

o diapprovare gli atti della procedura negoziata “Condizioni Particolari di Contratto”;

© di dare atto che la spesa relativa alla procedura in corso di espletamento, verra imputata alla
prenotazione n°4.30 Sottoconto 56060 | (protesi), Bilancio ASL Viterbo 2020:

o di stabilire che il contratto sara stipulato tramite la procedura prevista sulla piattaforma MePA
Comsip per affidamento ai sensi dell'art. 63 comma 2 lett. b)

©  di approvare il Quadro Economico dell'appalto art. 113 D.L50/16, che allegato al presente atto a
costituirne parte integrante e sostanziale;

o  di nominare la Dott.ssa Tania Morano quale Responsabile Unico del Procedimento;

o di conferire mandato all'Ufficio Delibere e Determine di trasmettere il presente atto in formato
elettronico a UOC E-Procurement;

© di dare mandato all'ufficioc competente disporre che il presente atto venga pubblicato nell'Albo
Pretorio on-line aziendale ai sensi dell'art. 32, comma |, della legge 18 settembre 2009, n. 69.

IL DIRETTORE DELL; OC El PROCUREMENT
D.ssa Simona Di Giovanni

Il DIRETTORE GENERALE

VISTO il Decreto del Presidente della Regione Lazio n°T00230 del 28 ottobre 2015 con il
quale viene nominato il Direttore Generale della ASL di Viterbo;

LETTA la proposta di delibera sopra riportata presentata dal Direttore dellU.O.C.
E-Procurement in frontespizio indicata;

PRESO ATTO che il Dirigente, sottoscrivendo il presente provvedimento, attesta che |o stesso, a
seguito dell'istruttoria effettuata, nella forma e nella sostanza & totalmente
legittimo, ai sensi dell'art. | della legge del |4 gennaio 1994, n. 20 e ss.mm.ii,
assumendone di conseguenza la relativa responsabilita, ex art. 4 comma 2, D.Lgs.
del 30 marzo 2001, n. 165, nonché garantendo |'osservanza dei criteri di
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economicit, di efficacia di pubblicita, di imparzialita e trasparenza di cui all'art. |,
comma |, della legge 7 agosto 1990, n. 241;

VISTI i pareri favorevoli del Direttore Amministrativo e del Direttore Sanitario,

DELIBERA

 diadottare la proposta di deliberazione di cui sopra cosi come formulata rendendola dispositiva;

* di dichiarare I'immediata esecutivita del presente atto.

La presente deliberazione sara pubblicata allAlbo dell'Azienda nei modi previsti dall'art. 31 della legge
Regionale del Lazio n. 45/96.

Il Direttore Sanitario
Dott.ssa Ant a Proietti

e~
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o MODULO DI RICHIESTA DISPOSITIVI MEDICI

{5ptlo Risarvalo) .
. Valido per acquisizioné di dispositivo medico, presidio medico

chiirurgico, dispositivo diagnostico @ DPI infungibile

Data 10{02{2-'“2-0 .
Dipartimento DIPART TMENT= Dt CHIBURKIA
U.0. / Servizio richigdgnte Uasp CHMIgIROA  TUHDINVASIWAS

A) INFORMAZIONI SANITARIE
Tipologia, descrizione e caratteristiche tecniche del dispositiya:

VENT@UGHT CoN SISFEHA ECHo 2.0 : floTes, Sewdcrodbible in "}?al.lr'f:'.l‘.aﬁ,'!ﬂﬂc_-

wphgg (‘qwq_mm h,ld m(&. },‘.‘.'E& H::' TMTEL-WLMF Iqhmvjmpucn dtl [,'.{lJl,_m f;-(l }')U‘flﬁ'ae,_

u(ﬂ&cq. cll J\J'Q.MG\ .L d,ls*(éptguue, = b;,c,gl\up:c._“uélhrr‘ uu(&m@ﬂ:ﬂ,c_ﬁu Téw‘glg?;m. QU(J"C«\.C[E?-‘
iole. SEFE

Ragioni di natura focnica correlate a specifiche indicazlonil di natura diagnostico tardpautica & di risultato chae non
consentono 'mpiego di prodotti.con caratteristicha equivalenti e che glustificano la dichlarazione di Infungibillta:

qlq prles € dofa(e b’ va sideua diipogyhonamen(s iy ulTounel |, che ue Causewfe

e, ofifleusyone, 1€ pus.'-l‘uun.wam"é ed 1P Q(?.L&{..A}.’\_gﬁo'c- comellc, eleweu (7 Uecesrond pez
L T

Geluaze 81 wiwwe .L-.PE&&MLL‘:JU res d ve.

B) INFORMAZIONI ORGANIZZATIVE
Disposilive dedicalo ad apparacchiatura dl proprieta?

[ Jra®

Necessita di Incremento del personale per 1l funzionamento e/o altivita connesse ?

I:]sl (indicare numero, qualifica e costi) _@u

NecessitA di nuove modalita organizzative?
[Jo (ndicare quar) )ﬂo

Necessita di formazlone del personale?

[si (indlcare quanita, terpi e cost) [no L

Cotlice i repertorio nazionale: | $¢5460-1725463~ (125441 -|F15044- 1§17 SLET - msat,sf:lzmz{ EYAAE

Produllora: Qﬂ £H..S et & DA \[OL i\P ] E&L}Tﬁi
Fabblsogno annuo presunto in UM; Y. 3 .&fﬁ.-.,_.(J:.L..A,llﬂ%_ﬂ;[ﬂ;.._mo..c.gd.t.ci..me 0. ﬂ")
Spesa annua presunta (IVA esclusa): é 5 ":)(SOQ 0 0 . i

Durata proposta del contratto di fomitura: .A--

Informazion aggiyntive:




r

"C) DICHIARAZIONE DI INFUNGIBILITA'

*|disponibili nel repertorio nazionale DM pradolii allernativi con'caratteristichie equivalent, sia in termini prestazionali che funzionali, dal

| sotigscrtt, consapavoll dells possibil responsablita di nalura civilé, penals, disclplinare e :amministralivo-contabile in merile
allaestaziona di thformazionl falss, inesalie od erronce, dichiarano che, per le Indlcazionf cliniche sopra specificate, non sono

punto di vista elinico-tetapautico, dvverd con effatto tarapautico compatabils, fatte salve l= varabilild individuali dei singoli pazienti da
frahtare.

D) Valutaziona Direzne Sanitaria :
]:I Massima urgenza

Prlorila plano acquisll annn

v| ﬁf [Urgenla

B

[ |Mon urgante
I} | Programmabile

Timbrolfirma Direttore Farmacia

TP DAL B RATERBO
/ DIﬁEZl@r NITARIA
y RSt ~=_Bolo, jere
I Dire -
Dott.




SCHEDA DI VALUTAZIONE GARA

PROTESI ADDOMINALI VENTRALIGHT

TIPOLOGIA DI GARA: TRATTATIVA DIRETTA A

RT. 63, COMMA 2 D.L.VO 50/16

DURATA NUOVQO CONTRATTO: 36 MESI
BASE D’ASTA: 119.400,00
RUP: DIR. UOCE-PROCUREMENT DR.SSA TANIA MORANO
DEC: DIRETTORE UOC FARMACIA AZIENDALE DOTT. ARTURO CAVALIERE
2020 2021 2022 2023
PROTESI 23.316,70 39.800,00 39.800,00 16.583,30
ADDOMINALE
| VENTRALIGHT
MOTIVAZIONI VARIAZIONI RICHIESTE
INNOVAZIONE VENTRALIGHT CON SISTEMA ECHO 2 PS
ECONOMICITA?
EFFICIENTAMENTO
MOTIVAZIONI LA PROTESI E' DOTATA DI UN SISTEMA DI POSIZIONAMENTO IN NITINOL, CHE
CLINICHE CONSENTE LE DISTENSIONE, IL POSIZIONAMENTO ED IL CENTRAGGIO
CORRETTI, ELEMENTI NECESSARI PER RIDURRE AL MINIMO LE POSSIBILITA’
DI RECIDIVA-
IMPATTO ATTIVITA® SANITARIA #**
2018 2019 2020 2021

[_NGTE: DISPOSITIVI MEDICI GIA’ IN USO PRESSO LA ASL VITERBO

IL DIRETTORE U.Q):C. FARMACIA

ASLVITERE D
Direttore U.O.C. Farmacia Azancs o
Dott. ARTURO CAVALIEiE



Richiesta di acquisto protesi Ventralight ditta BARD per la riparazione
laparoscopica dei difetti della parete addominale

La UOSD di Chirurgia Mininvasiva — COB, responsabile dott. P. Amodio, ha tra gli obiettivi a
breve termine quello di sviluppare la chirurgia laparoscopica dei difetti di parete
addominale.

In questo ambito lo sviluppo delle tecniche laparoscopiche si basa anche su un’analisi deij
presidi a disposizione in commercio.

A seguito di alcune procedure chirurgiche di correzione laparoscopica di laparoceli, in cui
sono state testate le protesi Ventralight della ditta BARD, sono stati riscontrati vantaggi
peculiari del prodotto.

In particolare il sistema di posizionamento ECHO 2.0 consente un ottimale e piu agevole
posizionamento e centraggio della protesi rispetto al difetto erniario, riducendo i rischi di
recidiva dovuti ad insufficiente overlap. La struttura della protesi in polipropilene leggero
rivestita da film antiaderenziale riassorbibile a base di acido ialuronico permette una
superiore maneggevolezza della rete. La trasparenza della struttura consente inoltre di
fissare la rete alla parete addominale sotto visione diretta, riducendo cosi il rischio di

lesioni vascolari rispetto a protesi con struttura non trasparente.

CARATTERISTICHE TECNICHE

Le reti Bard VENTRALIGH con SISTEMA DI POSIZIONAMENTO ECHO 2.0 sono impianti di
rinforzo parietale caratterizzati da una rete in polipropilene leggero rivestita da un film
antiaderenziale riassorbibile a base di Acido laluronico, adatti alla riparazione e
ricostruzione Open e Laparoscopica dei difetti di parete.

Le reti sono dotate del Sistema di Posizionamento ECHO 2.0 premontato rimovibile, che ne
permette |‘agevole distensione, posizionamento e fissaggio, in caso di procedura
laparoscopica. Il Sistema di Posizionamento ECHO 2.0 & costituito da un filo di nitinol
superelastico racchiuso in un manicotto di nylon con sutura centrale di sollevamento,
premontato alla protesi Bard VENTRALIGHT tramite piccole spiraline di ancoraggio in nylon,

Una volta inserita la protesi, Il telaio si distende permettendo un rapido ed agevole rilascio



della rete (apertura, distensione, posizionamento al centro del difetto) durante I3
riparazione laparoscopica delle ernie addominali. La rimozione del telaio awviene in
maniera del tutto agevole attraverso i trocar, semplicemente sfilandolo tramite pinze

laparoscopiche.
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Bard Srl _
Via Cina, 444 | Roma, 00 L 44
t. 06.52.493.1 | 1, 06.52.95.852

bd.com crbard .com
has foined BD

Roma, 20 gennaio 2020

A CHI DI COMPETENZA

Protesi semiriassorbibile per la riparazione dei difetti di parete con sistema di
Posizionamento, i 2 i

Dichiarazione di esclusivita

Si dichiara che la protesi Bard Ventralight ST con ECHO Positioning System, protesi
semi-permanente con rivestimento bioassorbibile, concepita per la riparazione e
ricostruzione del difetti dei tessutl molli, prodotta dalla Davol Inc., consociata della CR Bard
Inc, Distribuita da Davol, Cranston RI, USA, consoclata della CR BARD, Inc. &, alla data
odierna, l'unica sul mercato composta da fibre in polipropilene monofllamenta (PP) e In acldo
poliglicolico (PGA) Intrecclate, rivestita sul lato in PGA con un idrogel bloassorbibile,
chimicamente modificato a base dl ialuronato di sodio (HA), carbossimetilcellulosa (CMC) e
polietilenglicolide (PEG), per la prevenzione delle aderenze viscerali.

La protesi & dotata di sistema di posizionamento per le procedure laparoscopiche, costituito
da un filo di nitinol superelastico racchiuso in un manicotto di nylon con sutura centrale di
sollevamento, premontato alla protesl tramite piccole spiraline di ancoraggio in nylon. Una
volta Inserita la protesi, il telaio si distende permettendo un rapido ed agevole rilasclo della
rete (apertura, distensione, posizionamento al centro del difetto) durante la riparazione
laparoscopica delle emie addominali. Al termine della procedura, il sistema di
posizionamento si rimuove agevolmente attraverso il trocar.

Si dichiara inoltre che la Bard 5.r.l. con sede in Roma, Via Cina 444, é l'unica Importatrice
per |‘Italia della suddetta protesi con sistema pneumatico di posizionamento.

Bard Srl
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3ANIRID Bard Ventralight ™ ST Mesh con
Sistema di Posizionamento ECHO 2 PS

Scheda Tecnica HR4%9a Rev. 02

Descrizione

L2 protesi Bard VENTRALIGHT™ ST con Sistema di Posizionamento ECHO 2 PS™ & una rele leggera parzlalmenie assorbibila, con
rivestimento bloassorbiblle, progetiata per la riparazione @ ricostruzlone  del difetti dei tessull malli, dotata di skslema di posizionamento
premontato rimovibile che ne permette I'agevola dislenslons, posizionamentoa e fissagglo.

Pr NT Lt 1

La prolesi Bard VENTRALIGHT™ ST & composta da fibre In polipropilne monafilamento (PP) leggera e In acido poliglicalico (PGA) Intrecciate
in modo da formara una doppia rete avente una superficle n PP ed una in PGA. La rete sul lato in PGA & rivestita con un ldrogel bloassorbibile,
chimicamente modificato a base di laluronato di sodlo (HA), carbossimeticellulosa (CMC) e poflietienglicolide (PEG).

Il lato fasciale In polipropliens, caratterizzato da una lramatura macroporesa a maglia strella per garantire una migliore tenuta dei punti di
fissagglo meccanici, consente di oftenere una immediata risposla fibroblastica atiraverso gil Interstiz| della rete, promuavendo una rapida e
campleta infiltrazione Ussutale.

| 1ato viscerale ha un rivestimento bloassorbiblle, che separa la rete In PP dai tessufi e dalla superfici degli organi sottostanti per ridurre al
minimo 'aderenza sulla superficle della protesi ed in corrispondenza dei bord). Poco dopo |mpiants, Il rivestimento blopolimerico 5i trasforma In
un gel idratato che viena lantamenle assorbto in meno di 30 giomi,

La protesi Bard Vantralight ST risulta pedanlo carallerizzala da un'ollima maneggevolezza @ pub essere rlagliata @ sagomata senza
efilanclaturs & senza perders il beneficlo della protezlone perimetrale del polipropilene, polche il rivestimenta biopolimerico sl trasfarma in idroge
dopa ldratazione, andando a riveslire completamente | bordi, che quind) risulleranne completamente privi dl sfilacclature.

Slstama di Posizlonamanto ECHO 2 PS™:

| Sistema-di Posizionamanto ECHO 2 PS™ & costiluito da un filo di nitinol superelastico racchiuse In un manicotlo di nylon con sutura centrale
di sollevamento, premontata alla protesi Bard VENTRALIGHT™ ST tramile plecole spirafine di ancoraggla In nylon (Fig.1), Una volla inserila la
protesi, il telalo 5! distende parmetiando un raplde ed agevole rilasclo della reta (aperiura, distensions, posizionamento al centro del difetto)
durante la riparazione laparoscoplca delle emle addominall. Dopo avere completato 1| fissaggio del perimetro della rete, 0 sislema di
posizionamenty viene facilmenle rimosso dalla rate taghiando la sulwra centrale dl sollevamento ed estraendolo dalla cavith addominale
attraverso il trogar,

I telalo del Sistema di Posizionamenta ECHO 2 PS™ & progettalo per la separazlone in un unicofllo quando viena rimosao.

Fig. 1

Prolesi VENTRALIGHT™ ST

Telalo di applicazione e pasizionamento
Marcatori asse lungo eslemo

Marcatori asse lungo intemo
Ubicazione dalle spiraline di ancoragglo
Linea indicatore dl imozione verde
Sulura di soltevamenio cenlrale
Simbole REMOVE (x2)

o m s L3 R

Splraline di ancoraggio
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Le misura dl VENTRALIGHT™ T con Slstema di Posizionamente ECHO 2 PS™ che sano fomile di inlrodutiore sono Indlcate nella tabella 1.
Uintrodultore & costiluito da uno stelo melallico e da una impugnalura & T, ulllizabile per arrotolare la proles! e faclitame flnsarimento per via
laparoscoplca.

Consultara le fstruziani per I'uso per la corretia tecnica di arrololamento ed inserimento della proles! attraversa |l trocar.

Tib 1
[ REF. Dimensioni (cm) | _Introduttore

5500011 11 diamgtro No
5991015 10X15 No
5990015 15 diamelro 5i
5991520 | 15x20 S
5891525 15%25 i
5991823 18%23 Si
5080020 20 diametro Si
5092025 20%25 i
5992533 25X13 5i
5903035 X35 No

Indicazian

Protes] VENTRALIGHT™ ST:

La profes! Bard VENTRALIGHT™ ST, rele leggera semi-assorbibila con rivestimenta bloassorbiblle, & Indicala per [a ricostruzione laparoscopica
e chirurgiea anteriore del tessuli malll, quali la riparazlane di emie o dol difetli della parele addominala (laparocall),

Slstema di Posizlonamanto ECHO 2 PS™:

[I Sistama di Posizionamenta ECHO 2 PS™ & indicato per agevolare i dlascio e il postzionamanto della protesi nelle dparazion! emlarie per via
|aparcscopica dei difetti a carica del tessuto molle.

Gontrolndicazion

Non ullizzare la proles! Bard VENTRALIGHT™ ST con Sistema di Posizionamento ECHO 2 PS™ in donne In gravidanza, In neorall e In
bambinl con nolevale potenzisle di crescila, poichd polrebbe non adatiarsi adeguatamente duranle |a fase di crescila del paziente.

Non uillzzare |a prolesi Bard VENTRALIGHT™ ST con Slstema di Positionamento ECHO 2 PS™ por la riparazione di difetti cardiovascolari,
Stiidi elinicl dimestrana I possibilith del formarsi di aderenze quanda polipropilena viene poslo a diretio cantalto con | visceri.

Avvarlenzo

Oriantare la protes| comettamente; i lato riveslito della pratesl, sul quale & premantato [ sisterma di posizionamenlo, va posto verso lntestino o
gli omgan sensibili, Non collocare la superficie in pollpraplene contr Iintesting, Studl clinici dimostrano la possibllith del formarsi di aderenze
quande il palipropllene viena posto a diretto contatto con i visceri.

1. Questodisposilivo & fornito sterile, Prima delf'uso, conlrallare la confezione per accertare che sla Intatia & non abbla subite dannl.

2. So una prolesl Inutlizzata & venuta a conlallo con struman o maleriali usall su un paziente o contaminall con fluidi fislologicl,
eliminarla con attenzione, allo scapo di prevenira I rischo di trasmissione di Infezioni virall,

3, L'uso di retl o patch pormanentl di qualstasi tipo In una ferila contaminata o infella pub provocare infezlons, formazlone di fistole efo
estrusione della protesl.

4. So sl sviluppa un'infezione, lraltaria in modo aggressivo, Valutars \a necessila di rimuovere a prolest. Un'infazione non risolla pud
rendare necessaria la rimoziona della protesi,

5. Per prevenire recidive durante Ia dparazione di emie, sl raccomanda che a proles! sla sufficlentemente ampia da estenders! oltre |
marginl del difatta di almena 3-5 cm.

6. Man applicare strumenli appuntiti, che emattono calote © ultrasuon (come forblcl, aghi, lackers, srumenli per diatermia, ece.) sul
Sistoma di Posizionamento ECHO 2 PS™. !

7. |l Sistema di Posizlonamento ECHO 2 PS™ non deve essere usalo insieme ad altre proles| per ernia ad eccezione di quells a cul
viena vendulo premontato/confazionata,

B. La rele VENTRALIGHT™ ST & unlca componente permanente del disposilivo. Il Sislema di Poskzionamento ECHO 2 PS™
(comprendente || telalo d nitinol, il manicotto di nylon, 1 Tilo di saspensione e tutte I spiraline ) deve essere rmosso dal paziente e
smalliio In medo adeguato In quanto non fa parte dellimpianta permanente.

9. Cuesto dispositive contiens un filo d nitinal superelastico: non tagliarlo ed evilare il contatiofcollegarnanta con elefirodi chirurgici ativi.

10, Una volta aperto Il sacchetto di alluminlo estemo, il prodotio deve essare ulilizzata. Non conservare per ulilizzo successive, Le parl
Inuilifizzate del disposhivo deveno essere eliminate.

1. Smallra [ntroduttore & tutil | component! del Sistema di Poslzionamento ECHO 2 PS™ dopo f'uso, Questo prodotto pud essere
potenzialmente pericolosa dal punio d vista biclogico. Manegglare ed eliminare secondo |a pralica medica comunemente acceltala @
I leggl @ la norme locall, reglonall e nazional applicabili.
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Pracauzioni

1.
S
3

Leggere lutte le istruzlon] prima delfuso.

Questo disposillvo deve essere usalo solo da medici qualificall nelle spacifiche tecniche chirurgiche.

La slcurezza o 'efficacia della protesi VENTRALIGHT™ ST con Sistema di Posizionamento ECHO 2 PS™ non sono stale valutate
in studi clinlel In presenza di neaplasie mafigne nella cavitd addemino-pelvica.

4. Manienera la visualizzazions durants o svolgimento dellintera procedura, Inaltra, la rimazlone per via laparoscopiea del Sistama di
Posizionamanto EGHO 2 PS™ deve egsere esegulta con una visualizzazione sufficiente dellintero disposilvo e della regione
analomica circostante, per garaniira una rimezlone carrelta,

Reazlonl avvarse

Le possibili complicarze Includono sieroml, aderenze, amatomi, reazioni inflammatorie, estrusions, eraslone, migrazione, farmaziona di fistole,
nfezloni, reazlonl ellergicha e forme recidivanti dell'emla o difetll 3 carico del tessuto molle,

Radiopacitd

Test nan clinicl eseguill secondo le linee guida di ASTM F840-12 sez. 6.3.1. dimostrano che il lelalo del Sistema di Pasizicnamento ECHO 2
P5™ & visibile al raggl X

Codica Dimenslonl (cm) Confiquraziona Unlta per confuzione  CND REPERTORIO-RDM  Trocar consigliste*
5090011 11.4 cm diamelro Ralanda i P900204 1725440 10mm
5881015 10,2x152¢em Ellissa 1 Pa00204 1725443 10mm
5990015 15,2 em diamelro Rotonda 1 PE00204 1725441 12mm
5891520 152x 203 cm Ellisse 1 Pa00204 1725444 12mm
5361525 15,21 254 cm Ovale 1 Fo00204 1725445 12mm
5591823 17.8x229¢cm Eflisse 1 Pa00204 1725446 12mm
5980020 20,3 cm diametra Rotonda 1 P900204 1726442 12mm
5992025 20,3 % 254 cm Ellisse 1 P300204 1725447 12mm
5992633 254x330cm Ellisse 1 P300204 1725448 15mm
5903035 305 356¢cm Ellisse 1 P000204 1725448 15mm

# gg il rocar & prowislo di un cappuccio, |a sua rimaziane pus facilitare lintroduzione della protesi, La forza necessaria per {'introduzione pud
vartare in furzlane della misura della mesh, del Upa di grasper e del trocar utilizzall.

Carattoristicha Tecnicha

Prote

LIGHT™ ST:

- Dizmetro (spessore) del filo in pellpropilene: 0,001 mm;

. Spessore lotale della protesk: 0,57 mm (prima dellidratazione);

. Porosili: piccoli pori variablli da 300 a 1000 (owvero da0.3mma 1 mm);
- Resistenza allo scopplo; 382,75 N;

. Forza flenzione sulure: 53.2 N (direzione parallela afla macchina);

. Forzarilenzione sulure: B6.7 N (direzione perpendicolare alla macehina);

. Modulo elaslicita: 20.5 + 2.2 Nimm2;

- Percentuals spazlo aperla nella rele: 55%;

«  Pesidella protesl :
s Polipropilene = ! {matgriale no rhibi iduo ne od sorbi
« PGA = 54 g/m? (fibra assorbibil)
s Idrogel = 48 g/m? (film antiaderenziala assorbibila)

o Pesololale alfimplanta = 153 g/m?

di P namanio ECH ™y

- Sulura di collegamanto : Polletilens nan ricoperto non riassorblbile, Colorante Verde (DAC #5) USP 2
- Spirsline di ancoraggle: Poliammide 12, Grilamode L20 & Colorante Blu {Serie 752-4504 MS-Coball Blue)

scheda Teenlco HR4%a Rev. 02 - pagina 3 di 4
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Latax frae - Phthalates fran

~ Le profesl con rivestimento bioassorbiblle Bard VENTRALIGRT™ ST con Sistema di Posizionamente ECHO 2 PS™ non contangano
lattlca di gomma nalurala

- La prolesi con fvestimenlo bloassorbibile Bard VENTRALIGHT™ ST con Sistema di Posizionamento ECHO 2 P3™ non contengono
falati che siano dassificall come cancerogeni, mutogenicl, o tossici per la riproduziane, dl categoria 1 0 2, in accordo can Annex | della
Direttiva 5T/548/EEC,

Sterilizzaziona L
Tipa: Ossida dl elilene (ETO)
Durala:  1@nno

oifo . N rilizza

Matariall di composizione del prodotio

VENTRALIGHT™ 5T

- Polipropiiene monafilamento (PP)

- Acldo poliglicolico (PGA)

. |drogel bizassorbiblle, chimicamenie madificalo a base di aluranalo di sodio (HA), carbossimelicellulosa (CMC) polietianglicolide (PEG)

stama di Posizionamento ECH g

- Talalo: Nitinol (Nickel, Titanlo) lega superelasiica, accialo Inox (304)
- Manlcotto: Nylon 30 denler (D) bianca rvestito con pollurelana (TPU) 0.07 mm lermaplaslico biacompatibile
- Elilene Tetrafluoroetilana (ETFE)
- Nylon400 Colorante Verde
- Poliwretano 2363-80A
- Sollalo di Barlo
- Plgmenta vinflico verde CRM429
- Pigmento vinilico nero CRM- 853

Gonfozlonamento

II prodetia & confezlonalo singolarmente, slerile, In Involuera in Tyvek. Scalola esterna In cartone carrugalo, libretle informalive ed efichette
deserillive (sula scalola e sulla busta Intema).

Tracelabilia

Unelichetia di tracclabilita che idanlifica lpa, dimensione, data di scedenza a numero di lotte del dispesitivo & riporiata su ogni confezione.
Questa sllchetta deve essere allegata nella carella clinica definitiva di cqni paziente In modo da poter Idenlificare chlaramente I tipo di
dispasitivo implantato.

Caonservaziong

- T disposilivo VENTRALIGHT™ ST con Sistema di Posizionamanto ECHO 2 PS™ deve essere conservato in una zona pullla asclulla fino @
che non & pronta all'uso,

Marchio CE
Corlificalo CE 566541 {ulli i prodotli DAVOL
Certificalo specifico del prodotlo: CE 570168, classe ll. Ente Notificalo: BSI - 00EE

produzlons a distrbuzione
Daval Inc., 100 Crossings Boulevard, Warwick , RI 02886, USA, consociata della CR BARD, Inc.

Rappresentants per [a vendita in ltalla
BARD 51l - Via Gina, 444 - 00144 Roma, Tel, 06 524931, Fax 06 5205852
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Emaossa il 05/06/18 Radallada: JR. Vanficala do: Ldp Appravata do; 5.5. Aggiomala al; 20712/2019



SISTEMA SANITARO REGIONALE

ASL
VITERBO

UOC E-Procurement

Dir. Dott.s5a Simona Di Giovanni

Settore Prodotti e Diagnostici

TEL. 0761-237 854/802

FAX :0761 236685

Mail: miranda.nasoni@asl.ve.it
ggia.mgmnu@a;l,vnit

(53 REGIONE >
) LAZIO <

pro. N Lt VITERBO, 07 APR. 2020

AVVISO VOLONTARIO PER LA TRASPARENZA PREVENTIVA

Protesi addominale VENTRALIGH
con sistema di posizionamento ECHO2.0

A. ASL VITERBO - Via E. Fermi |5 - 01100 Viterbo

B. Protesi semiriassorbibile per la riparazione di difetti di parete con sisterna di
posizionamento: VENTRALIGHT ST Con ECHO 2

C. PROCEDURA NEGOZIATA Al SEN;SI dell’Art. 63 comma 2 lett.b) del D.Lgs.
50/2016 e s.m.i.- ‘

D. DITTA: BARD SRL - Via Cina,444 - 00144 ROMA

E. Informazioni Stazione appaltante: U.O.C. E-PROCUREMENT -
Settore Prodotti e Diagnostici — RUP Dott.ssa Tania Morano

Il Direttore UDC E~I5rucurement
Dottssa S}mona Di)Giovanni

A [
;
mn
AZIENDA UNITA SANITARIA LOCALE VIA FMRICO FERMI, 1h PEC prot.gen.asiyLitlogalmailit
VITERBO 01100 VITFRBRO

wewvenasl vt
PARTITA YA N125R5T0567 TEL 390761 139l



SISTEMA SANITARIO REGIOMNALE

ASL
VITERBO

UOC E-PROCUREMENT

Direttore Dott.ssa Simona Di Giovanni
Settore Prodotti e Diagnostici
Tel.0761 237 B54-802

Fax. 0761 236685-237837

L

PROT. N*® VITERBO,
CONDIZIONI PARTICOLARI DI CONTRATTO

Procedura di acquisto, mediante T.D. MePA Consip, ai sensi dell’art. 63 comma 2,
lettera b) del D.L.vo 50/16

OGGETTO DELLA FORNITURA:

PROTESIADDOMINALE VENTRALIGHT ST

Importo annuale di spesa posto a BASE D’ASTA €39.800,00 Iva esclusa.

Caratteristiche tecniche:

Protesi semi-riassorbibile in PP leggero e idrogel, per la riparazione laparoscopica dei laparoceli con
sistema di posizionamento Ventralight ST con Echo-PS

Quantita annua richiesta 38 pz cosi suddivisi:

cod. 5991015 . protesi ellittica mis. 10,2x15,2cm numero pz. 8
cod. 5991520 . protesi ellittica mis. 15,2x20,3cm numero pz. 8
cod. 5992025 . protesi ellittica mis. 20,3x25,4cm numero pz. |10
cod. 5991525 . protesi ovale mis. 15,2x25,4cm numero pz. 8

cod. 5993035 . protesi rettangolare  mis. 30,5x35,6cm numero pz. 4

DURATA DELLE FORNITURE

La durata della fornitura sara di 36 mesi dalla stipula del contratto su piattaforma Me.PA .- con condizione
risalutiva in caso di aggiudicazione di gara Regionale/ Aggregata o Convenzione Consip;

Ai fini dellart. 35, comma 4, del Codice, il valore massimo stimato dell'appalto, & pari ad
€163.180,00 al netto di IVA e/o di altre imposte e contributi di legge, nonché degli oneri per la sicurezza
dovuti a rischi da interferenze, come di seguito riportato:

DESCRIZIONE IMPORTO (iva esclusa)
BASE D'ASTA TRIENNALE € 119.400,00
Art. 106, comma 12 (eventuale) € 23.880,00
Art. 106, comma || (6 MESI eventuale) € 19.900,00

Pag. 1di®



La durata della fornitura sara di 36 mesi dalla stipula del contratto su piattaforma Me.PA. e la fornitura sara
sottoposta a condizione risolutiva ai sensi dell'art. 1353 e ss. del c.c. rappresentata dall'attivazione del
nuovo appalto derivante da gara aggregata/regionale e/o Convenzione Consip, avente ad oggetto i medesimi
D.M., senza che le ditte abbiano nulla a pretendere (Decreto Commissario a Acta n°221 del 05/06/2015).

Ai sensi dell'art. 106, comma 12°, del Codice, la Stazione Appaltante, qualora in corso di esecuzione si renda
necessario un aumento o una diminuzione delle prestazioni fino a concorrenza del quinto dellimporto del
contratto, potra imporre all'Appaltatore I'esecuzione alle stesse condizioni previste nel contratto originario.
In tal caso I'Appaltatore non potra far valere il diritto alla risoluzione del contratto.

Il contratto potra essere prorogato, alle stesse condizioni e patti, unicamente per |l tempo necessario alla
stipula di un nuovo contratto e comunque per un periodo hon superiore a mesi sei. Leventuale proroga
dovra essere accettata dalla ditta a seguito di decisione unilaterale della stazione appaltante. Nel corso della
validita contrattuale la stazione appaltante potrd decidere, per sopravvenute esigenze cliniche e senza
riconoscimento di alcun indennizzo per la ditta fornitrice, di sospendere, stralciare o variare nei quantitativi
e nella tipologia le forniture che non risultassero pill idonei o necessari alla ASL di Viterbo.

PRESENTAZIONE DELL'OFFERTA
Codesta Ditta e pertanto invitata ad inviare I'offerta relativa, nei modi ed entro i termini stabiliti nella T.D.
MePA, completa della documentazione di seguito elencata.

DOCUMENTAZIONE AMMINISTRATIVA

Una dichiarazione sostitutiva, resa ai sensi del D.PR. n.445/2000, con la quale il concorrente, assumendosene
la piena responsabilita dichiara:

-Di accettare, senza condizione o riserva alcuna, tutte le norme e disposizioni contenute nel presente
documento “Condizioni particolari del contratto”;

-Di avere tenuto conto, nel formulare la propria offerta, di eventuali maggiorazioni per lievitazione dei prezzi
che dovessero intervenire durante I'esecuzione, rinunciando fin d'ora a qualsiasi azione o eccezione in
merito;

-Comunica, al fine di assicurare il pieno rispetto di tutti gli obblighi di tracciabiliti dei flussi finanziari di cui
alla Legge 13/8/2010 n. 136 comma 3, i conti correnti bancari e/o postali dedicati sui quali andranno
effettuate le operazioni di pagamento nonché le generalita e il codice fiscale delle persone delegate ad
operare sugli stessi;

- DGUE debitamente compilato e caricato a sistema con firma digitale (vedi paragrafo successivo
denominato Documento di Gara Unico Europeo);

-Il numero di matricola Aziendale INPS e il Codice cliente INAIL, ai fini della richiesta telematica del DURC;

-Che, in caso di aggiudicazione della procedura, si impegna a fornire il materiale presso la Farmacia
Ospedaliera di Belcolle della ASL Viterbo, come dettagliatamente riportato negli ordini che verranno emessi
dalla scrivente amministrazione;

-L'impegno a compilare e sottoscrivere, solo in caso di aggiudicazione definitivi, il “Modello atto di
designazione e nomina del Responsabile Esterno del trattamento dei dati” (allegato alle presenti Condizioni
Particolari di Fornitura);

-L'impegno a rilasciare idonea cauzione definitiva ai sensi dell'art.103 del D. Lgs. 50/201 6;

- di accettare la Disciplina uniforme delle modalita di fatturazione e di pagamento dei crediti vantati nei confronti
della Aziende Sanitarie Locali, delle Aziende Ospedaliere, dei Policlinici Universitari Pubblici, degli IRCCS Pubblici e
dell’Azienda ARES | 18", approvato con DCA n. U00308/2015 e modificato con DCA n. U00032/2017 e dal
Regolamento “Definizione delle nuove procedure di pagamento per le diverse categorie di creditori delle aziende
del SSR, a partire dall’l/1/2018 approvato con DCA n, U0028%/2017 e modificato ed integrato con DCA n.
U00504/2017 “Modifica ed integrazione al Decreto del Commissario ad Acta n. U00289 del 7/7/20] 7™

- di essere consapevole che, in caso di aggiudicazione, sard tenuto al rispetto degli obblighi di condotta
derivanti dal «Codice di comportamento aziendale», adottato con Deliberazione DG n. 33 del 18/1/2018,
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-Dichiara di accettare quanto previsto nel “Patto d'lntegrita e si impegna a restituire alla scrivente
amministrazione copia dello stesso (che verra fornito nella documentazione di gara), firmato digitalmente,
per “accettazione” corredato da fotocopia del documento in corso di validita, del Legale rappresentante
della ditta partecipante;

Qgcumentazione Ammimstratwa si ram:resenta che, la mancanza, l’incombletezza ed ngg_,_g_u_

irregolarita essenziale degli elementi e delle dichiarazioni, pué essere sanata mediante il ricorso al
soccorso istruttorio, ai sensi dell’art. 83, comma 9.del D.Lgs. n. 50/2016.

DOCUMENTO DI GARA UNICO EUROPEQ

Il concorrente compila il DGUE, in formato elettronico o un formato generico, secondo quanto di seguito
indicato.
Parte | = Informazioni sulla procedura di appalto e sul’amministrazione aggiudicatrice o ente
aggiudicatore
Il concorrente rende tutte le informazioni richieste relative alla procedura di appalto.
Parte Il - Informazioni sull’operatore economico
Il concorrente rende tutte le informazioni richieste mediante la compilazione delle parti pertinenti. In caso
di operatori economici ausiliari aventi sede, residenza o domicilio nei paesi inseriti nelle c.d."black list” 1)
dichiarazione dell'ausiliaria del possesso dell'autorizzazione in corso di validita rilasciata ai sensi del d.m. 14
dicembre 2010 del Ministero dell'economia e delle finanze ai sensi (art. 37 del d.l. 78/2010, conv. in |.
122/2010) oppure dichiarazione dell'ausiliaria di aver presentato domanda di autorizzazione ai sensi dell'art.
| comma 3 del d.m. 14.12.2010 con allegata copia dell'istanza di autorizzazione inviata al Ministero.
In caso di ricorso al subappalto si richiede la compilazione della sezione D |l concorrente, pena
l'impossibilita di ricorrere al subappalto, indica I'elenco delle prestazioni che intende subappaltare con la
relativa quota percentuale dell'importo complessivo del contratto nonché, ai sensi dell'art. 105, comma 6 del
Codice, la denominazione dei tre subappaltatori proposti.
Il concorrente, per ciascun subappaltatore, allega:
I) DGUE, a firma del subappaltatore, contenente le informazioni di cui alla parte |l, sezioni A e B, alla parte
lll, sezioni A, C e D, e alla parteVI;
2) PASSOE del subappaltatore.
Parte lll = Motivi di esclusione
Il concorrente dichiara di non trovarsi nelle condizioni di esclusione (Sez.A-B-C-D).
[Si ricorda che, fino all'aggiornamento del DGUE al decreto correttivo di cui al d.lgs. 19 aprile 2017 n. 56,
ciascun soggetto che compila il DGUE allega una dichiarazione integrativa in ordine al possesso dei requisiti
di all'art. B0, comma 5 lett. f-bis e f-ter del Codice
Parte IV - Criteri di selezione
Il concorrente dichiara di possedere tutti i requisiti richiesti dai criteri di selezione barrando direttamente la
sezione «a» ovvero compilando quanto segue:
a) la sezione A per dichiarare il possesso del requisito relativo all'idoneita professionale di cui al punto 6)
lettera a) delle presenti condizioni di contratto;
b) la sezione D per dichiarare il possesso del requisito relativo ai sistemi di garanzia della qualitd e norme di
gestione ambientale.
Parte VI - Dichiarazioni finali
Il concorrente rende tutte le informazioni richieste mediante la compilazione delle parti pertinenti,
Il DGUE deve essere presentato:
* nel caso di raggruppamenti temporanei, consorzi ordinari, GEIE, da tutti gli operatori economici che
partecipano alla procedura in forma congiunta;
e nel caso di aggregazioni di imprese di rete da ognuna delle imprese retiste, se |'intera rete partecipa,
ovvero dall'organo comune e dalle singole imprese retiste indicate;
¢ nel caso di consorzi cooperativi, di consorzi artigiani e di consorzi stabili, dal consorzio e dai
consorziati per conto dei quali il consorzio concorre.
In caso di incorporazione, fusione societaria o cessione d'azienda, le dichiarazioni di cui all'art, 80, commi |,
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2 e 5, lett. |) del Codice, devono riferirsi anche ai soggetti di cui all'art. 80 comma 3 del Codice che hanno
operato presso la societa incorporata, fusasi o che ha ceduto l'azienda nell'anno antecedente la data di
pubblicazione del bando di gara.

I DGUE e fornito esclusivamente in forma elettronica tramite il suddetto servizio web messo a
disposizione direttamente dalla Commissione Europea. Il citato servizio DGUE permettera agli operatori
economici di compilare il DGUE in forma elettronica per il successivo invio tramite idoneo supporto
informatico (pendrive, CD-rom, ...). In ogni caso il servizio DGUE permette all'operatore
economico di stampare il DGUE compilato elettronicamente per ottenere un documento
cartaceo che deve essere all'allegato nella documentazione amministrativa. LAllegato |a
contiene il file denominato DGUE.xml che 'operatore economico dovra importare nel suddetto servizio
web messo a disposizione dalla Commissione Europea per la sua successiva compilazione e sottoscrizione
con firma digitale.

DOCUMENTAZIONETECNICA

Nella Documentazione Tecnica, a pena di esclusione, dovra essere contenuta la seguente documentazione:
* SCHEDE TECNICHE in lingua italiana con indicazione di CND, Codice di Repertorio, marcatura CF
* Dichiarazione di esclusivita

DOCUMENTAZIONE ECONOMICA

* Offerta economica, su carta intestata dell'azienda, con apposita indicazione di tutti i codici e
descrizioni dettagliata dei DM offerti;

* Documentazione Economica, telematica generata automaticamente dal sistema.
Si fa presente che non & possibile presentare offerte alternative, pena I'esclusione.

L'aggiudicazione telematica della fﬂrnltura in oggetm avverra, m,sgn;l_de.u_am;.jﬁ comma 4, lett, b) e

.n" 50/2016, secondo il cri (| basso per prodotti i alla richj
donei all
L'Azienda si riserva la facoltad di richiedere ulteriore documentazione relativa all'oggetto della
£8

fornitura e, qualora lo reputi conveniente per il proprio interesse, non procedere all'aggiudicazione, ai sensi
dell'art .95 comma 12 del D.Lgs 50/2016 .

Tutti i file inviati dovranno essere firmati digitalmente, pena I'esclusione .

FATTURAZIONE E PAGAMENTI

| termini di pagamento sono fissati secondo le disposizioni di legge vigenti. (DCA 289/17 e s.m.i.) Tali termini
verranno applicati soltanto nel caso in cui tutte le condizioni della fornitura siano state rispettate.

Si fa presente che, in caso di ritardato pagamento di quanto dovuto, il saggio di interessi dovuto dall'Azienda
e conforme a quello prescritto dalla normativa vigente.

Ai sensi del D.M. 55/2013 le fatture dovranno essere trasmesse esclusivamente in formato elettronico. A tal
fine si rendono noti:

CODICE UNIVOCO UFFICIO: UF9IAK

DENOMINAZIONE IPA UFFICIO: AZIENDA UNITA' SANITARIA LOCALEVITERBO

La ditta aggiudicataria dovra obbligatoriamente riportare nelle fatture il riferimento al numero d'ordine della
ASL Viterbo ed il CIG identificativo della gara.

PENALI

L'Affidatario & soggetto a penalitda quando ritardi |'esecuzione delle prestazioni oggetto del servizio
proposto rispetto ai termini indicati in sede di offerta.

Limpresa aggiudicataria & soggetta all'applicazione di penalita il cui ammontare & stabilito pari al 2% sul
valore della merce non consegnata, per ogni giorno di ritardo, nei seguenti casi:

|. indisponibilita della fornitura;
L'ammontare delle penali fa salvo ed impregiudicato il diritto della Amministrazione al risarcimento del
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maggior danno. L'ammontare della penalitd sara addebitato sui crediti dell'impresa derivanti dalla fornitura
regolata dal presente Capitolato, ovvero, qualora non fossero sufficienti, sui crediti dipendenti da altri
contratti che I'impresa ha in corso con I'Azienda Sanitaria, a fronte dell'obbligo di emissione di apposita nota
di accredito, La richiesta e/o il pagamento delle penali di cui al presente articolo, non esonera il fornitore
dall'adempimento dell'obbligazione per la quale si & reso inadempiente e che ha fatto sorgere |'obbligo del
pagamento della penale medesima.

La penalita decorrera dal momento in cui si & concretata I'inadempienza.

Si intende fatto salvo 1l diritto dell'Azienda di ottenere il risarcimento di eventuali danni subiti o delle
maggiori spese sostenute al verificarsi di quanto sopra riportato.

Le sopraindi da intendersi n bensi cumulabilj

L'Azienda avra diritto di procedere alla risoluzione del Contratto nel caso di applicazione, nel corso della
durata del Contratto stesso, di penali per un importo superiore al 10% dell'importo contrattuale.

DIVIETO DI SUBAPPALTO E CESSIONE DEL CREDITO

La ditta aggjudicataria non potra subappaltare, neanche in parte, la fornitura alle stesse assegnate né cedere,
per alcun motivo, | contratti relativi ai crediti che ne deriveranno, senza il consenso scritto dell'Azienda USL.
A pena di nullitd & vietato cedere il contratto, a qualunque titolo, senza il previo consenso espresso da parte
dell’ Azienda Sanitaria.

GARANZIE

Prima della stipula del Contratto, il soggetto Aggiudicatario sara tenuto a presentare una garanzia
fideiussoria per I'esecuzione del Contratto medesimo, nella misura prevista dall'arc. 103, 1° comma, del
Codice degli appalti 50/2016, riferita all'importo di aggiudicazione del Contratto.

La garanzia fideiussoria dovra essere costituita sotto forma di fideiussione bancaria o polizza assicurativa, e
dovra essere prestata a garanzia dell'adempimento di tutte le obbligazioni del contratto e del risarcimento
dei danni derivanti dall'eventuale inadempimento delle obbligazioni stesse, nonché a garanzia del rimborso
delle somme pagate in piu all'Appaltatore rispetto alle risultanze della liquidazione finale, salva comunque la
risarcibilita del maggior danno verso |'Appaltatore medesimo.

La stessa garanzia dovra prevedere espressamente la rinuncia al beneficio della preventiva escussione del
debitore principale, la rinuncia all'eccezione di cui all'articolo 1957, comma 2°, del codice civile, nonché
I'operativitd della garanzia medesima, entro quindici giorni, a semplice richiesta scritta dell'ASL.

Non sara accettata una garanzia definitiva costituita con modalita e/o per importi differenti da quelli previsti
nellart. 103 del Codice. La mancata costituzione della garanzia fidejussoria determinera la revoca
dell'affidamento da parte della Stazione Appaltante. La garanzia copre gli oneri per il mancato od inesatto
adempimento e cessa di avere effetto solo dopo il decorso dell'intero tempo contrattuale inerente I'oggetto
dell'appalto.

FORO COMPETENTE E RICORSI
Per le controversie, sia relative alla procedura sia derivanti dalla sua esecuzione, il Foro competente & quello
diViterbo. L'organismo responsabile delle procedure di ricorso & il TAR LAZIO,

REVISIONE DEI PREZZI
| prezzi di aggiudicazione rimarranno fissi ed invariati per tutta la durata contrattuale.

CONTRATTO

L'efficacia dell'aggiudicazione si concretizza a seguito della verifica del possesso da parte della ditta
aggiudicataria dei prescritti requisiti. La stipula del contratto avverra nel rispetto dei termini e delle modalita
stabilite all'art. 32 del D.L.vo 50/2016, tramite il contratto generato automaticamente dalla Piattaforma
MePA Consip. Le spese di stipula e registrazione del contratto sono a totale carico della ditta aggiudicataria.

NORME DI RINVIO
Per quanto non espressamente previsto nella presente lettera di invito si rimanda alle disposizioni
contenute nel Codice dei contratti pubblici di laveri, servizi e forniture, approvato con D.L.vo n. 50/2016.
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INFORMAZIONI COMPLEMENTARI

Per qualsiasi informazione in merito alla procedura, codesta Ditta potra rivolgersi allUOC E-Procurement —
Settore Prodotti — Via E. Fermi |5, Viterbo, contattando i numeri telefonici riportati nell'intestazione efo
inviando e-mail alla casella di posta elettronica riportata anch'essa nell'intestazione della presente.

Il RUP della presente procedura d'acquisto & la Dr.ssa Tania Morano.

Dr.ssa Simbna Di Giovanni

Il Direttore U%C E-Prpcurement
/
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QUADRO ECONOMICO

€ 119.400,00

DASTA |

IVA € 26.268,00
QUOTA INCENTIVI 2%

(art. 113 D.Lgs. 50/2016 e € 2.388,00
s.m.i.)

TOTALE € 148.056,00
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