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OGGITYO: Trattativa direlta, tramite RAQ/ME.PA. per Paffidamento della fornitura ur-
gente, in somministrazione aunuale, di kit di idrogel cmostatico assorbibile per
PU.G.C. di Chirurgia Generale, Endoscopia ¢ Laparoscopia del P.O. di Agri-
gento. Autorizzazione a contrarre.
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1l Respongabile del Procedimento
Dr, Giuseppe @@H’) ;

VISTO CONTARILE

Si attesta la copertura lNnanziaria:
{ Ycome da prospetio allegato { ALL. N, Yche & parte iptegrante della presente delibera.
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L’anne duemilavent i} giorno \f,}_]g’( MoVE del mese di ___OE_{_UGL}/_ I, netla

sede dell’ Azienda Sanitaria Provinciale ¢i Agrigento
IL DIRETTORE GENERALL F.F.

Dott. Alessandro Mazzara, delegato dal Direttore Generale pro tempore, giusta delibera n.1193 del
14/11/2019, coadiuvato dal doit. Gaetano Mancuso, Direttore Sanitario siusta delibera n. 415 del

17/06/2019, con I*assistenza del Scarelario verbalizzante
o TS PATRIZIATERESCO_ . adolta la presente delibera sulla base della proposta di

segutto riportata.



PROPOSTA

H Direttore della UOC Servizio Provveditorato, dott.ssa Loredana Di Salvo

Visto ’Atto Aziendale di questa ASP, adoltato con delibera n. 265 del 23/12/2019 ed approvalo con
DDA n. 478 del 04/06/2020, di ewi 81 & preso atto con Delibera n. 880 det 10/06/2020;

PREMESSO

Y

P

- :_'alia procedura in oggetto,

=

CHE con mail del 30.04.2020, il Direttore defl*1).0.C. &i Chirurgia Generale, Endoscopia ¢
Laparoscopia del P.O. di Agrigento richicdeva I'acquisto urgente di kit di idrogel emostati-
co “Purastal”, per le motivazioni esplicitate nell*allegata richiesta (AlL A), allegando speci-
fiche teeniche, dichiarazione di unicitd del bene della Societd produttrice nonché quantitati-
vi richiesti del suddetio dispositivo medico;

CHE, con mail del 05.05.2020, questo Servizio, al fine di atlivare specifica procedura di
acquisto, idonea al soddisfacimento della predetia richiesta, richiedeva conferma dei quanti-
tatlivi richiesti, nell'ottica di una non immediata conclusione della predisponenda Gara di
bacino di Dispositivi Medici per Gastroenterologia, con capofila I’ Asp di Trapani, ancora in
fasc di 1struzione;

CHE a nscontro della predetta richiesta, con mail del 05.05.2020 il suddetto Dirctiore ade-
guava 1 quantitativi richiesti, nell’ottica di una fornitura congrua alle esigenze dell’attivita
clinica;

CHE con nota prot. 68721 del 06.05.2020 questo Servizio richiedeva alla Ditta M.G. Lo-
renzatlo s.r.d., importatrice e distributrice in esclusiva sul territorio nazionale del dispositivo
de quo, coma da dichiarazione prodotta dal legale rappresentante della Societa produltrice
del suddetto dispositivo medico, apposito preventivo di spesa per la fornitura in oggetto:
CHE con pec det 06.05.2020 Ja Societd M.G. Lorenzatlo s.r.. ha trasmesso il preventivo di
spesa in relazione al dispositivo richieslo,

CHE al fine di verificare Pesclusivitd o meno della suddetta fornitura, in data 04/06/2020,
con nota prot. 83145, veniva pubblicato, sul sito web aziendale www.aspag.it amministra-
zione trasparente sezione bandi di gara ¢ contralti, specifico Avviso di Volontaria Traspa-
renza per la fornitura del dispositivo di che tratiasi, assegnando agli Qperatori Economici
interessati un termine entro il quale far pervenire manifestazione d’interesse a partecipare

CHE, alla scadenza del suddetio termine, nessun operatore economico si € candidato a po-
ter fornive il materiale sanitario richiesto,

ATTESO

3=

CHE ¢ 1n fase di istruxione la nuova gara ad cvidenza pubblica per la fornitura, in sonimi-
mstrazione triennale, di dispositivi medici per Gastroenterologia ed Endoscopia Digestiva
occorrenti alle Aziende Sanitarie ed Ospedaliere del bacino occidentale della Regione Sici-
lia, con capofila I’ Asp di Trapani, cui questa Asp intende aclcmc

CHE, nelle more dell’espletamento della summenzionata gara, app1Dvwglmmmu‘:[o dei
suddetti dispositivi dovrd essere assicuralo da autonome procedure di acquisto, linalizzate
al soddisfacimento delle indifferibili necessita aziendali e garantire quindi il regolare fun-
zionamento delle UO intercssate, prevedendo wuttavia apposita clausola contrattuale di riso-
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VISTI
B

luzione del contratio, da attivare qualora, nel corso dell’esecuzione del contratto scaturente
dal presente provvedimento, dovesse definirsi la procedura di cui alla suddetta Gara Con-
sorziata;

CHE al fine di soddistare la predetta richiesta, risulla possibile attivare una Trattativa Di-
retta su MEPA per affidamento della fornitura urgente, in somministrazione annuale, di
kit di idrogel emostatico per P'U.O.C. di Chirurgia Generale, Endoscopia ¢ Laparoscopia
det P.O. di Agrigento per un importo base di € 22.200,00=+ iva 22%, da apgiudicare con il
criterio del minor prezzo al sensi dell’art. 36, comma 9-bis D. Les. 50/2016, wrattandosi di
forniture di importo inferiore alla soglia comunitaria;

CHL, in conformild a quanto previsto dall’art. 1, commi da 348 a 550, della Legoc n.
208/2015 (Legge di stabilitd 2016), il bene richiesto non rientra tra le categorie merceologi-
che previste dal DPCM del 11.07.2018 (enlrato in vigore il 16.08.2018) emanato ai sensi
del Deereto Legge 66/2014, convertito con Legge 89/2014, in relazione all’individuazione
delle categorie di beni ¢ servizi, nonché delle soglie al superamento delle quali, gli enti de
Scrvizio sanitario nazionale sono tenuti, in via esclusiva, ad approvvigionarsi per il tramite
detla centrale regionale di committenza (soggetio aggrepatore di riferimento), ovvero della
Consip;

CHE, in conformila a quanto previsto dalP’art. 7, comma 2, del Decreio Legge 52/2012,
convertito con Legge 94/2012, ¢ dall’art. 15, comma 13, lett. d), del I.L.. 95/2012, converti-
to in legge n. 135/2012, ¢ stato consultato il porlale www.acquistiinretepa. it per gli acquisti
tramite Consip, ¢ non risultano al momento convenzioni atlive per la fornitura di che tratta-
sl, ¢ che il bene richiesto rientra tra i codici CPV che possono essere oggetto di pracedure di
acquisto sul mercato elelironico del suddetto portale;

Fart. 36 del D.1.gs. 50/2016 che disciplina 'acquisizione delle forniture di beni e servizi di
importo inferiore alla soglia comunitaria, ed in particolare il comma 2 lett. a) per gli affida-
menti di importo inferiore a 40.000 euro, ed il comma 6 per gli acquisti tramite mercato elet-
tronico della pubblica amministrazione avvalendosi della piattaforma Consip/ME.PA .

le Linee Guida ANAC di atluazione del D.Lgs. 50/2016 - n. 4 *Procedure per {'affidamento
dei contratii pubblici di importo inferiore alle soglie di rilevanza comunitaria. indagini di
mercato e formazione ¢ gestione degli elenchi di operatori economici”, adottala con delibera
della medesima Autoritd n. 1097 del 26.10.2016 ¢ aggiornate con delibera del Consiglio n.
636 del 10 lughio 2019 al decrcto legge 18 aprile 2019, n. 32, convertito con legge 14 giugno
1. 55;

RITENUTO:

di autorizzare, dell’art. 36, ¢. 2 lett. a) ¢ comma 6 D. Lgs. 50/2016, I’esperimento di apposita
Trattativa Direlta per la lornitura, in somministrazione annuale, di kit di idrogel emostatico,
per un importo complessive base di € 22.200.00=+ iva 22%, a mezzo RIDOMEPA, da ag-
gludicare con il criterio del minor prexzo, ai sensi dell’art. 36, comma 9-bis D. Lgs.
5072016, trattandosi di forniture di importo inferiore alla soglia comunitaria, previo giudizio
di conformitd tecnica alle speciliche di gara;

di approvare Iallegato documento denominato “Condizioni particolari di contratto™ {All.
B3). che disciplina le condizioni di fornitura, ad intcgrazione di quelle fissate da Consip ¢ re-
peribili sulla relativa piattaforma per gh acquisti ME.PA., con allegate le specifiche tecni-



che elaborate dal Direttore U.O.C. di Chirurgia Generale, Endoscopia e Laparoscopia del

P.0O. di Agrigenlo, dandost alto che tale documento contiene Ja seguente clausola: “La dura-

ta della fornitura é fissata in 12 mesi, con decorrenza dalla data indicata nel contralto; si

da alto che il presente conlratto potra essere risolto anticipaiamente, qualora si dovesse at-
tivare la procedura di gara ad evidenza pubblica per la fornitura, in somminisirazione
triennale, di dispositivi medici per Guastroenterologia ed Endoscopia Digestiva occorrenti
alle Aziende Sanitarie ed Ospedaliere del bacino occidentale della Regione Sicilia, con ca-
pofila U'Asp di Trapani, con validita per 'Asp di Agrigento™;

> di dover nominare, ai sensi dell’art. 31 del D.Lgs. 50/2016, in relazione all’intervento og-
getto del presente provvedimento, il Responsabile Unico del Procedimento (RUTDY), indivi-
duato dal Direttore UOC Servizio Provveditorato tra il personale in servizio, nel dipendente

di ruole Dr. Giuseppe Palumbo ¢ che, ai sensi art. 101, ¢. | D.Lgs 50/2016, 1] Direllore

dell’secuzione del Contratto (DEC) & il Prof. Carmelo Sciumé, Direttore dell’U.Q.C. di

Chirurgia Generale, Endoscopia ¢ Laparoscopia del P.Q). di Agrigento; '

DATO ATTO

¥ CHE I'oncre derivante dal provvedimento in oggetio, pan presuntivamente ad € 27.084,00
iva compresa, cone da seguente quadro economico:

Fornitura, in somministrazione annuale, di n. 60 kit di idrogel | € 22.200,00

emostatico, per |'U.Q.C. di Chirurgia Generale, Endoscopia

¢ Laparoscopia del P.O. di Agrigento

IVA aliquota 22% € 4.884,00

TOTALE € 27.084,00
deve essere imputato, in attesa della predisposizione del Bilancio di Previsione 2020, sul
Conto Economico n. C501010503 (Presidi medico-chirurgici generici), giusta nota SEFP
prot. 323 del 02.01.2020, riservandosi di provvedere alla quantificazione della spesa eftfet-
tiva, derivante dall’esperimente della procedura, con il provvedimento di aggiudicazionc
della fornitura in oggetto sulla base dell’elfettiva risultanza della negoziazione;

PROPONE

Per le motivazioni espresse in premessa che si intendono gui riportate:

1. AUTORIZZARE, ai sensi della normativa citata in premessa, 'esperimento di apposita
Trattativa Diretta per affidamento della fornitura, in somministrazione annuale, di kit di
idrogel emostatico, da aggiudicare con il criterio del minor prezzo, ai sensi dell’art. 36,
comma 9-bis D. Lgs. 50/2016, trattandosi di forniture di importo inferiore alla soglia comu-
nitaria, per una spesa basc di € 27.084,00=1va compresa;

2. APPROVARE Pallegato documento denominato “Condizioni particolari di contratto™ (All
B), che disciplina le condizioni di {ornitura, ad integrazione di quelle fissate da Consip ¢ re-
peribili sutla relativa piattaforma per gli acquisti ME.PA., con allegate le specifiche tecniche
claborate dal Direttore U.O.C. di Chirurgia Generale, Endoscopia e Laparoscopia det P.O. di
Agrigento, dandosi atto che tale documento contiene la seguente clausola: “La durala della
fornitura & fissata in {2 mesi, con decorrenza dalla data indicata nel contratio; si da aito
che il presente contratio poira essere risolto anticipatamente. gualora si dovesse attivare la

.

procedura di gara ad evidenza pubblica per la fornitura, in somministrazione triennale, di
cispositivi medici per Gastroenterologia ed Fndoscopia Digestiva occorrenti alle Aziende
Sanitarie ed Ospedaliere del bacino occidentale della Regione Sicilia, con eapofila 'dsp di
Trapani, con validita per UAsp di Agrigento™;

Ll



G,

PRENDERE ATTO che Responsabile Unico del Procedimento (RUP), ai sensi dell’art. 31
del D.Lgs. 50/2016, ¢ il dipendente di ruolo Dr. Giuseppe Palumbo e che il Direttore
dell’Esecuzione del Contratto (DEC) & i1 Prof, Carmelo Sciumé, Direttore dell’U.Q.C, di
Chirurgia Generale, Endoscopia ¢ Laparoscopia del P.O. di Agrigento;
DARE ATTO che I'onere derivante dal provvedimento in oggetto, pari presuntivamente ad
€ 27.084,00 iva compresa, come da seguente quadro cconomico:
Fornitura, in somministrazionc annuate, di . 60 kit di idrogel e 22.200,00
emostatico, per I'U.O.C. di Chirurgia Gencrale, Endoscopia
¢ Laparoscopia del P.O. di Agrigento B
IVA aliquota 22% g 488400
TOTALE & 27.084,00
deve essere imputato, in atlesa della prcclis;pos"ivtionc del Bilancio di Previsione 2020, sul
Conto Economico n. C501010503 (Presidi medico-chirurgici generici), giusta nota SEFP
prot. n. 323 del 02.01.2020, riservandosi di provvedere alla quantificazione della spesa ef-
f’ellivzi, derivante dall’esperimento della procedura, con il provvedimento di agpiudicazione
della fornitura in oggetto sulla base dell’effettiva risultanza della negoziazione;
DISPORRE la pubblicazione del presente atto e di relativo avvise sul sito web aziendale
www.aspag.it amministrazionc trasparente sczione bandi di para e contratti, in conformita
all’art. 37 del I.Lgs. 33/2013 e all’art. 29 del D 1gs, 50/2016:
CHE "csecumione della deliberazione verra curata dall’U.0.C. Servizio Provveditoralo;
DARE ATTO che i documenti citati nel presente provvedimento e non allegati allo stesso,
sono custoditi agl atti del servizio proponente, visionabili ¢ fruibili da chi vi abbia interesse;
MUNIRE la presente deliberazione della clausola di immediata esecuzione, stante |’ureenza
manifestala da] Direttore richiedente,

Attesta, altresi, che la presente proposta, a seguito dell*istruttoria elfettuata, nella forma e nella
sostanza, ¢ legittima e pienamente conforme alla normativa che disciplina la faltispecic trattata.

Il Dircttore Sanitario
Dotl, Gaetartg Mancuso



IL DIRETTORE GENERALE F.F.

Vista la superiore proposta ¢ deliberazione, formulata dalla dott.ssa Loredana Di Salvo, Diretlore
della UOC Servizio Provveditorato, che, a scguito dell'istruttoria effettuata, nella torma e nella so-
stanza, ne ha attestato la legiltimita ¢ la piena conformita alla normativa che disciplina la fattispecie
trattata;

Ritenuto di condividere it contenuto della medesima proposta;

Tenute conto del parcre cspresso dal Direttore Sanitario;

DELIBERA
di approvare la superiore proposta, che qui si intende integralmente riportata e trascritta, per come

sopra formulata e solloscrilta dalla Dr.ssa Loredana Di Salvo, responsabile dell’U.0.C. Servizio
Provveditorald. ‘ '

IL DIRETTORLE SANIFARIO
[ott, Gaetapp Mancuso

IL DIRET
Dott. A

CGENERALL
andro Mazzara

Il Segretario verbalizzante

1L, TITOLARE DI POSIZIONE ORGANIZ[VA
UF¥ICIO DI SEGRIFERIA, PROPOSTE
w """'Ij']: K}:t;; vm.r\\. :\..nu\‘.u‘.....‘....”..u...m.....
Bk R
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P Azienda $anitaria Provinciale -Agrigento
J':\, f’ {spedale “5an Giovanni di Die”
LENL_ R 15.0.C. di CHIRURGIA GENERALE, ENDOSCOPIA E LAPAROSCOPIA
| \"\—f} Direttore: Prof. Carmelo Sciuma

Al Direttare Ufficio Provveditorato

SEDE

OGGETTO! acquisto di disposttivo emostatico in gel, precaricato in siringa a hase di Aminoacidi

Premesso che la COOK Medical ha inolirato un avviso di sicurezza con numero di riferimento ESN 2020FA002 del
30 gennaio 2020 riguardo al malfunzionamento del dispositive emastatico per endoscopia Hemaspray (oodici
prodotto HEMO-7-EU ed HEMO-10-EU con numere di loto prodotti tra it 16-01-2017 ed il 15-01-2020). Tale
malfunzionamento del dispasitiva & dovute a incrinatura efo rottura della manopola di attivazione mentre il
dispositivo & attivate, ptima ¢ durante I'uso e non potende individuare la causa del problema ia Caok medical ha )
ritirato [ suddetti lotti in commerclo., ‘

La Cook Medical, aggludicataria del lotto n.24 della gara di Bacino dei Dispositivi medici per Gastroenterologia
ed endoscopla digestiva, non avendo proposto un prodatto alternativo per 1l periode di sospensiane, con la
presente, chiedo, di peter acquistare 1l get emosiatico “Purastat” commercializzato in esclusiva per tulto il
territorio ltaliano dalla ditta M.G.Lorenzatte s.r.l,

i motivo di tale richiesta & dettato dalla necessith di disporre di un emostatico pronto all'uso, efficace sul
sanguinamento attlvo garantendo la possibilit: &i un pranto intervento in caso di emergenza.

Inoltre questo dispositivo pud essere utilizzato in prevenzione poiché funge da barricra protettiva della mucosa
avitanda il ricorso & seconde procedure per intervenire su sanguinamentl tardivi post-intervento,

La letteratura scientifica in merito ne supporta I'utilizzo nen solo come trattamento di prima scelta per
['emastasi ma anche per ridurre la percentuale di sanguinamenti tardivi post- resezioni,

La facilita d'impiego di questa dispositive e 1 ridotti costi di acquisto giustificano la prosente richiesta, il prodotto
& gschusive e unico nel suo genare,

Sirichiede pertanto I'acquista di: .

N” 3 siringhe da 3 ml compreso di eatetere TS dedicato costo a base d'asta cure 320,00
N°5 siringha da 5 ml compreso di cateters TT5 dedicats costo a base d'asta euro 460,00
Confezionamento singolo monouso sterile

CNE MO0599

Codice Repertorio dispositivi Medici 133015

]

Siallega alla presente madulo FSN della ditta COOK,

Agrigento 22-04-2020

{ Dircttore
Prof, Carmelo Sciume

“wiends Sanlterln Prvinglale
 Peol Carmeto Selmi ’
irettars bh0.07 Chirurals Gerarsio
Endoseoplp & Lap Soapn :

Lot ENPAR: 3000684360 l:r/
-=="Izer, (rding gl Madicl: 1Ga4Ts



BMATRX SCHEDA TECNICA
DICAL TECHNOLOGY

PuraStat

Kit di idrogel emostatico assorbibile composto da:
Siringa preriempita di gel

i o=l "
; ;\hwmiul:lfn““nw rr\D:""ﬁm,l';l
"
“““?:.am““' .':é.mblt‘
O aaatiee MLl
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{ PAESE DI FABBRICAZIONE : Francia

DESTINAZIONE D'USO

Idrogel trasparente, pronto all’uso da utiizzare durante le procedure di resezione delia mucosa per via
endoscopica o in caso di emorragia da vasi sanguigni nel tratlo gastrointestinale per garantire
I”emoslasi,

fnalire se ne consiglia Putilizzo  post-resezione ¢ post-dissezione, infattl i ParaStat ¢ indicato in
prevenzione per sanguinamenti tardivi,

Zzsendo un idrogel, per definizione, una volta depositato nel corpo umano alla temperatura corporea ¢
plt sanguigne, si stabilizza ¢ polimertzza andando a costituire uno scaffold che verrd colonizzato da
cellule e sostituito da tessuto sano, favorendo in questo modo la rigenerazione tissutale,

Il get viene applicato atiraverso un catetere a punta morbida sulla parte sanguinanie ¢, a contatto col
sangue, la sofuzione gelatinosa crea un auloassemblaggio formando una barriera naturale e garantendo
"emosiasi.

DESCRIZIONIE
PuraStat & un gel emostatico sintetico contenute in sivinga preriempita di soluzione peptidica acquosa
al 2,.5%, limpida sterilizzata mediante filtrazione ascttica.

COMPOSIZIONE / MATERIALL
ldrogel cmostatico a base di una catena polipeptidica di 4 aminoacidi (Arginina, Alanina,
Acido Aspartico ¢ alaning) puramente sintctict, pre-riempito in siringhe da 1, 3 e 5 ml. sterili

CODICE CODICE P TN
PRODUTTORE FORNITORE DESCRIZIONE ARTICOLO
621-015 -+ 634142 IDM-621-013C | Kit ch siringa |>1c:|¢mp|m da i ml ¢ caletere lungh, 220 cm.

621004 -+ (' 4 [-‘l’ FOM-621-014C | Kildi sivinga previempita da 3 ml ¢ catetere lungh. 220 em.

621-015 1 6.:4 [47 JDM-621-015C | Kit di sivinga previempita da 5 mil e eatetere lungh. 220 cm.

CODICE CNID: M00599
COMCE REPERTOGRIOG DHSPOSITIVEMEDICE: 1330153

Cadive scheda Q0139 Rev 02 del TH2/20]18
File tRICE BT Pacsfig dog SO0 Citnl i Hey 0 dei W032017
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MEDICAL TECHNOLOGY
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2 SDMATRIX
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INFORMAZIONI GENERALL

TERMIMNI H UTLAZO:

PRESENAA BT LATTECE @

STERILE;

METOQRO DSTERILIAZAZIONI

PROTOCOLED DESTRERILIZZAZIONE

RILUTILIZAABILL

CONPEAIONAMENTO:
PRIMARIQ

SECONIARIO

CONIAION] (] STOCCAGGIO!

CONIHAION] DI MANIPOLAZIONE:

INDICAZIONE ;

COMTRO INDICAZION] -

PRECALLATONT IS0 ¢

EATA INTRODUZIONE JUL MERCATD

LESTERO

[PALIAND

AZIENDA PRODUTTRICE

ERCLUSIVO PER ETTTALIA:

3 anm

[ s1 H ~NO
S1

La sohurione peptidica ¢ Stevilizzaln medivnte fiftrecdone asetiien

La superficic esterna della siringa, [a superficie interna deflla conferione
Llister sono state sterilizate con gssido di elilene

NESSUNO

MONQ US0

Siringa preciempita confesiontta i blister siertle viportanie; codice articoln,
nemers di follo e seadenen.

Scatola di cartone contenente n®1 pexan ¢ riportante elichetta con cadice avrticolo
nwmero di lotto e sendenza,

In Frigorilere a unn lemperaturn compresa tra 2% ¢ 8%, tenere al riparo
dasdl winiditn

LEGGERE ATTENTANENTE 1L MANUALL D'US0O

LEGGERE ATTENTAMENTIL 1, MANUALE IUSO

FEEGOERE ATTENTANENTTE 11, MANUALL B'USO

LEGGERLE ATTENTAMENTE TL MANUALE D'USO

2015

2010

3-D Matrix Europe 8AS, 69300 Caluire-et-Cuire (Francia)

MLG, Lorenzatto S0, Corso Vereeili 28-30

10078 Venaria Reale (T()

PISPOSIFIVO MECALE 1M CLASSE 1

MARCIHIGCL

SECONDG

DIRETTIVA LUROPEA 9342/11C

Codlieg schida GREI Rev 02 del 1775202008
Tk O 92 2 Pt doe

AOHICOAN AL Rov D SE0D 20T



DMATRIX
MREDICAL TECHNOLOGY

Catetere di applicazione

| PALSE DI FABBRICAZIONE : Giappone

DESTINAZIONE °US0O
I catetere portante viene utilizzato per permetiere I"applicazione gastrointestinale attraverso il
canale bioptico dell’endoscopio deli*idrogel PuraStat,

DESCRIZIONE
[ cateteri sono disponibili in due differenti kunghezze, da 160 e da 220 em. ¢ sono compatibili
con i canail bioptici da 2,8 mm. degli endoscopi oastrointestinali.

COMPOSIZIONE [ MATIRIA LI
Catelere rigido con spirale in acciaio e rivestimento in PTFE, punta morbida per I"applicazienc det gel,
Conneltore in polyetilenc per il collegamento delia siringa PuraStat.

Cocher sechedn 001539 Ree 02 del P7/1272408

Frhg TR0 2 [reasa doe MO COM e e | de! MR



SDMATRIX SCHEDA TECNICA

METICAL TECHNOLDGY

ki

INFORMAZIONI GENERALIL
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Lyon, the 29/06/2016

The undersigned, Okada Jun, legal representative of 30-MATIREX Europe SAS with operational
headquarers:

3-D Matrix Europe SAS, 11 Chernin des petites Brosses, 69300 Calvire st Cuire France.

DECLARES

That the Purastat® system |s a unique and exclugsive madical device and is impored and distributed

exelusively throughout the natipnal territory by {he foliowing carmpany,

ITALY
M.G. Lorenratto sif
Federico Cardinalf
Fraesident

Legal representstive

Lyon, the 28/06/2018
Natne: Mr Okada Jun

Paositlon: C.E.Q

EURCIES!

QOF 040 FURASTAYY DECLARATION OF UNIOUENESS version 1 2016106028 Paga 1 ol 4



PuraStal®, Description:

CE Mark : Directive 83/42/EEC on Medical Devices, Annex i, Section 4

No. CE 595960 issued to 3-0 Matrix Europe SAS, 11 Chemin des petites Brosses, 69300 Caluire et Cuire
France by the notified body BSI (number 0086)

In respect of. Peptide Kaemostats.

Meadical device Class jli

Proguet Deseription Froduct Reference
PuraStat® iml 621-013
PuraStat® 3ml 621-014
PuraStat® 5m| 621-015
Design;
ey
':a‘,wvl:%% A
[T I wﬁﬁ% £r
i © purafis -
imemrmmnTns W 200
QF o4ag PURASTAT® DECLARATION QF UMIQUENERS verslan 1 20160628 Page2al 4



Uniqueness of PuraStat®:

Composition;

- Three Amino Acids, Aspartic Acid, Arginine and Alaning in an aqueaus solution,

Sequence of 4 Amino Acids - Aspartic Acid- Alanine-Arginine-Alanine repeated four time in &
Polypeptide (RADA 16)

Synthetic:

- The 3 Amino Acids, building blocks of the RADA 18; Aspartic Acid, Arginine and Alanine are
totally synthetically made (No human nor Animal origin).

Technolagy:

Self-assembly peptide: the spontaneaus formation of ordered structures at the nanoscale or of
rmacroscopic objects with nane-scale order is a key issue in nanotechnalogy.

In a "bottom-up” process, simple building blocks interact with each other in & enordinated way to

form large and rmore complex supramolecular assemblies. Processes of molecular recognition
and self-assembly direct the way in which relatively simple building blocks recognize each other,
associate, and form ordered cne-dimensional, two-ditmensional and  three-dimensional
nanostructures and macroseopic objects with nano-scale arder. The organization of the building
blacks into ardered structures is based on specific recognition that is faciiitated by a combination
of many different non-covalent interactions. These include electrostatic interactions, hydrogen
bonds, hydrophobic interactions and aromatic stacking interactions. The overall eoordinated
combination of the varous molecyla.

Mode of Action:

The self-assembling pepfide is an aquecus solution of a short peptide, RADA-18 (Arg, Ala, Asp).
Upon entering in cordact with the neutral PH or salinity of body fluids (e = physiologic
environment), the peptides self-assemble into nano-finers (B-sheets) that start to farm a random
3-dimensional malrix of netwark within seconds, o the eye. the clear peptide solution transforms
into a clear and soft hydrogel.

QF nag PURASTAT® DECLARATION OF UNIGUENESS version 1 2018/08/28 Page 3 af 4



PuraStat® is reapplicable

- The solution of the short peptide RADA-18 is inactive in the syringe and becomes active only in
contact with a change of pH and/or salinity of the body fluids, (t allows the end user several use of
the same device during the same procedure,

Lyon, the 28/06/2015
Name: Mr Okada Jun

Position: C.E.0

EAR= A
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LUK MEDICAL EVRDTE LTD.
D'HALLORAN ROAC

HATIONAL YECHNOLOGY PARK

W ERICK, VE4 NIX2 IRLLANR

1wy 15D &1 30640 rak 1153 61 JIAsE)
WWW.COOKMEDICAL.EU

N. rif. FSN e FSCA: 2020FADGG2

Pata; 30-pen-2020

u

i sicurezes (FSN) urgente

Ayving

Alla c.a. del: Direttore generale / Risk Management / Reparto Acquisti / Coordinatore
richiamo

Estremi di contatto del rappresentante locale {nome, email, telefono,
ndirizzo, ecc.)

Cook Medical Europe Ltd.

O'Halloran Road,

National Technology Park

Limerick, irtanda.

k-mail European. FieldAction@CookMedical.com
Telefono: 5iveda I'elenco dei contatti nazionali in allegato

FPer qualungue domanda o richiesta di assistenza in merito alle informazioni contenuie
nel presente avviso di sicurezza FEN, si prega di contattare il rappresentante Cook
Medical di zona o Cook Medical Europe Lid.

DOCUMENTO PROTETTOQ DA CQPYRIGHT



N. rif. FSN e FSCA: 2020FAQ002

Pagira 2 di 4

LARE MEPICAL EURDRE LTD.
HALLGIAK ROAD

HATIONAL FECHNDLOGY PARK
LIMERICK, V¢4 NBX2, IRELAND

ty 5% 81 314440 pr: 1353 81 324441
W O OKMECICAL FU

Avviso di sicurezza (FSN) urgente
Dispositiveo emostatico per endoscopia Hemospray
Rischi identificati dall’avviso di sicurezza FSN

nformazioni sui dispositivi interessati

17 Tipodi di dispo

| fratto gastrointestinale superiore fornito in condizione sterile,

il dispositivo emaostatico per endoscowbia Hemospray & un dispositivo per emostasi del

1. 2. Nome/i commerciale/i e
Dispositivo emaostatico per endoawpla Hemospr’ay

1. 3. Principale scopo clinico del dispositivo/i
Questo dispositivo viene usato per 'emostasi nei casi di sanguinamento non da varici

| del tratto gastrointestinale superiore.

1. 4. Numero di modellofcatalogo/parte del dispositive
HEMO-7-EU, HEMO-10-EU

1. 5. Numeri di serie o di jotto interessati
Tutti i numeri di lotto prodottitra il 16 gennaio 2017 e il 15 gennaio 2020

Motivi dell’azione corretfiva di sicurezza sul campo (FSCA)

2. 1. Descrizione del problema
Cook Medical ha ricevuto dei reclami rlguardan’u | dispositivi emostatici per endoscopaa
Hemospray dovuli a incrinatura e/o rottura della manopola di attivazione mentre il
dispositiva & attivato, prima e durante l'uso. Cid ha causate la fuoriuscita della
cartuccia di biossido di carbonio dal manico. l.a maggior parte di tali reclami ha
segnalato che la cartucoia di biossido di carbonio & fuoriuscita dal manico con una
forza minima. Tuttavia, alcuni reclami hanno segnalato che Iz cartuecia di biossido di
carbonio & fuoriuscita dal manico con forza. Un (1) reclamo ha segnalato che I'utente
ha subito una lacerazione alla manec che ha richiesto un semplice intervento di primo

SV} SOCCO' SO R S e

2. 2. Rischi all'origine dell'avviso di sicurezza FSCA
| potenziali eventi avversi per Futente che passono verificarsi a sequito dell'uso di un
prodotto  interessato comprendeno  lacerazioni superficiali, lacerazioni o danni
permanenti a una struttura corporea. Si fa presente che non sono stati segnalati casi di
gravi danni allo stato di saluie dell'utente causali dalla fuoriuscita della cartuccia di
hiossido di carbonio dal manico,

2. | 3. Probabilita di insorgenza dei problemi
La prohabilitd di insorgenza di guesto incidante & dello 0, 022%.

2. 4. Rischio previsto per il paziente/gli utenti

scurabile.

I rischio individuale di lesioni alfuiente & t

BOCUMENTO PROTETTO DA COPYRIGHT
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COOK MLDIGAL EVRGPE LTO,
’HALLORAN ROAD

NATIONAL SECHROLOGY radtk
VIMETCK, vig N3X2, IRELAND

L+ A5 AT 324440 pad, £353 50 3342841
WWAWL.COCKMEDICALEU

N. rif. FSN e FSCA; 2020FAGC002

2. 5. Informazioni sui precedenti
Cook Medical ha ricevuto dei rectami riguardanti | dispositivi emostatici per endoscopia
Hemospray dovuti allinerinatura o rottura del manico efo della manopola di attivazione
dei dispositivo mentre lo stesso & attivato; in alcuni casi la cartuceia di biossido di
carbonio e fuoriuscita dal dispositivo. Al momento non & possibile individuare la causa
dltima del problema.

Azioni per mitigare il rischio

3.1 1. Azioni che I'utente deve adottare
H identilicare il dispositive & Metterlo in quarantena B Restituirlo
B Altro

Compilare il Modulo di risposta accluso. Se nel module & indicato che il prodotto
viene restituito, 1l nostra reparto di assistenza clienti ta contattera per organizzare
la spedizioneg e le rilascera il numero di autorizzazione resi necessario. La
preghiameo di riportare i suoi estremi di contatio nel module di risposta.

Il prodotta resiituiio va spedito al seguente indirizzo;
Cook Medical EUDC

Robert-Koch-Strafte, 2

52499 Baesweiler

Germania

se applicabite, le sara riaccreditato il prezzo dei dispositivi resi.

3. | 2. Entro quale termine deve | Entro cingue (5) giomi lavorativi dalla data di
essere portata a termine | ricevimenta,

'azione?
3. [ 3. E richiesta una risposta da pare Si, entro cinque (5) giorni lavorativi dalla
del cliente? * . data di ricevimento,

3. | 4. Azioni adottate dal produttore
& Eliminazione del prodotia

I dispositivi Hemospray vengono rimossi dal mercalo e devono essere restituiti a
Cook come da istruzioni allegate nel Modulo di risposta per azione sul campo.

3 | 5. Entro quale termine deve kntro cingue (5) giorni lavorativi dalla data di

essere portata a termine ricevimento.

l'azione? o o
3. | 6. E necessario trasmetiere FFSN al No

paziente /utente non
specializzato?

ROCUMENTO PROTETTO DA COPYRIGHT
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COOK MEDICAL EURCPE LTO,
O'HALLORAN ROAD

MANOMAL TECHNOLOGY PARE
LIMERICK, Y94 NEAZ IRELAND

M 4330 41 14440 pre; #3053 &1 J3dakE
WAYW.COOKMEDICALEY

N. fif. FGN e FSCA: 2020FADQ0D2

informazioni generali

4, 1. Tipo di avviso FSN Nuovo
4. 2. Si prevedono ulteriori consigli o | No
informazioni in successivi avvisi
FSN?

4. 13 Informazioni sul produtiore
(Per gli estremi di contatto del rappresentante locale si rimanda alla pagina 1 del
presente avviso FSN)

__a, Nome della societa Cook EndoscopyWilson-Cook Medical, Inc.
b, Indirizzo 4800 Bethania Station Road, Winston-Salem,
NC USA

4. |4, L'autoritd (di regolamentazione) competente del suo paese & stata messa al
correnie della presente comunicazione ai clienti,

4. 5. NomefFirma

Blair Younis

Team Lead, Regulatory Reporting & Field
Actions

Trasmissione del presente Avviso di sicurezza

Il presente avviso deve essere diffuso al personale di competenza allinterno della sua
organizzazione o di qualsiasi organizzazione allz quale sjano stati trasferiti | dispositivi
potenzialmente interessati.

Si prega di trasmettere questo avviso alle altre organizzazionj interessate da questa
azione.

Tenere presente questo awvviso ¢ lazione associata per un periodo di tempo
sufficiente a garantire 'efficacia dell'azione corrsttiva,

Tutti gli incidenti collegati ai dispositivi vanno segnalati al produitore, distributore o
rappresentante locale e, se del casoe, allauvtorita competente nazionale in quanto si
tratta di informaczioni importanti,

DOCUMENTO PROTETTO DA COPYRIGHT



AZIENDA SANITARIA PROVINCIALE e
UQC SERVIZIO PROVVEDITORATO
Viale deila Vittorla, 321 - 92100 Agriganto
letrutiore: Dr. Giuseppe Palumbo, Collaboeratore Amim.va,
Telefano: 0922407279
FAX 0922 407119
Email:  gluseppe.palumbo@aspag.it
fornlure@aspag.it
Par; forniture@pec.aspag.it

Oggetto:  Trattativa diretta — tramite RDQ/ME.PA. — per l'affidamemto della fornitura, in somministrazione
annuale, di kit di idrogel emostatico per I'U.O.C. di Chirurgia Generale, Endoscopia & Laparoscopia
del P.O. di Agrigenta (CIG )

{l presente documento denominato "Condizieni particolari di contratto” disciplina le condizioni di fornitura,
ad integrazione di quelle fissate da Consip e reperibili sulla relativa piattaforma per gh acquisti MEZ.PA, e
precisamente "Condiziont Generali i Contratto relative al Bando Beni e Capitolato tecnice relative a "Forniture
specifiche per [a Sanita”.

Questa Azfenda, giusta Delibera a contrarre n. def / 12020, esecutiva, indice ai sensi
dellarl. 63, comma 2 lelt, ), nelle modalita di cui all'art, 36, comma 2 lett, a) e comma & D, L.gs. 50/2016, & linee
guida ANAC di attuarione del D.Lgs. 50/2016 n. 4, traitativa direlia per {'affidamento, in somministrazione annuale,
di kit di idrogel emostatico per I'U.Q.C. di Chirurgia Generale, Endoscopia e Laparoscopia del P.O. di Agrigenio
{CIG __ ), tramite Richiesta di Offerta (RDO) sulla piattaforma ME.PA, per i seguenti
auantitativi:

n. 30 kit di idrogel emostatico 3 mil:

r. 30 kit di idregel emostatico 5 mi;

H tutto in confezionamento singelo monouso sterile, pper un importo complessive presunto di € 22 200,00
oltre VA, le cui specifiche tacniche, redate dal Direttore del’lU.O.C. di Chirurgia Generale, Endoscopia e
Laparoscopia del P.O. di Agrigento, vengono qui di seguilo allegate.

Oggetto della presente fornitura & 'acquisto degh dispositivi sopra menzionati, comprendente I'esecuzione
delle seguenti prestarziani:

1. Consegna presso il magazzine farmaceutico del P.O. di Agrigento.

In meriter alla presenza dei rischi da interferenze ex art, 26, comma 3 big, D.L.gs. 81/08 & s.m.i, si precisa
che non & stato predisposto it D.U.V.R.I. in quanto frattasi di mere forniture ed in ogni caso non esistono rischi da
inerferenza da valutare per le prestazioni oggetio della presente procedura, poiché per delte prestazioni, da
eseguire allinterno delle strutture, non & prevista una durata maggiore di due giomi e comungue in orari di
chiusura senza la presenza di terzi. Gli oneri per |a sicurezza sono, perlanto, pari a zero. In considerazione della
straordinaria situszione di gimergenza legata alla diffusione del virus Cavid 19, |a ditta aggivdicataria & tenuta a rispeltare
le disposizioni normative emanate in materia virus Covid-18, e 3 fare riderimento af docurnenti ASE “Valulazione Rischio
Biotogico correlato all'emeroenza legata alla diffusicne del Virus SARS-CoV-2 (cosiddetto "coronavirus"y" scaricabili da
sito www aspaq.it. ‘

| beni da fornire dovranno essere nuovi di fabbrica e di ultima generazione (specificare |la data di
immissiche sul mercato), conformi alle normative di sicurezza CEE e dodali di marchio CE (Divettiva 93/42/CEE --
D.Lgs. 46/87 ove necessario in relazione all'immissione in commetrcio, o conformitd ad altra normativa vigente), |
beni devono essere forniti completi di ogni accessorio tali da renderlo pienamente funzionante ed idoneo all'uso a
cui & destinato, Inoltre, gualora i beni da fornire prevedessero una scadenza, guesta non deve essere inferiore ai
due anni decorrenti dalla data di conseana,

CRITERIO DI AGGIUDICAZIONE: La fornitura & aggiudicata ad un operatore economica, in possesso dej
requisiti di carattere generale ex art. 80 D.Lgs. 50/2016, anche in presenza di una sola offerta validla, con il eriterio
del minor prezzo, in quanto irattasi di forniture di importa inferiore alla scglia cormunitaria, ai sensi dell’art, 36 ¢. 9-
bis D. Lgs. 50/2016, previo giudizio positivo di conformita tecnica alle caratteristiche tecniche di gara,

L'Azienda si riserva la facolta di non procedere all'aggiudicazione se nessuna offerta risulti convenienie o
idonea in relazione all'oggetto del contratlo, in applicazione dellart. 95, comma 12, del D.Lgs. 50/2016. 5
procedera all'aggiudicazione anche in presenza di una sola offerty valida, sempre che sia ritenuta congrua e

Aziznda Sanitaria Provinciale - Viale defla Vitloria, 321 — 92100 AGRIGENTO - C.F. g P.|. 02570930848 ]



conveniente ai sensi dell'art, 94 del D.Lgs, 50/2016, Non saranno ammesse |e offerte con prezzo pib alte rispetto
al prezzo base sopra indicato, nonche le offerie di articoli con caratteristiche taeniche non conformi alle
caratteristiche tecniche di gara.

L'Amministrazione si riserva la passibilitd di richiedere chiarimenli sul’offeria preseniata, assegnando un
termine perentorio di presentazione alla Ditta offerente. Qualora ritenuio necessane visionare ed esaminare |l
bene offerto, al fine dell'emissions del giudizio di conformild tecnica, I'Amministrazione peira richiedere alle ditte
offerenti la presentazione della campionatura entro un terming perentario indicato nella richiesta non inferiore a 10
giorni; la mancata presentazione della campionatura entro il termine comporterd 'esclusione dalla gara. La
campionatura dovra essere accompagnata da dichiarazione di corrispondenza @i beni offerti. La mancata
gorfspondenza comportera 'esclusione dalla procedura. Le spese di consegna e ritiro della camplonatira sono
carico della ditta partecipante.

Unitamenie alf'afferta economica, ogni ditta invitata dovré presentare la seguente documentazione:

1. Dichiarazione, resa ai sensi del DPR 44572000, atlestante:

a. lassunzionz di impegno, in caso di aggiudicazions, ad assumere gli obblighi di tracciabilita dei
flussi di cui alla legge 136/2010 e s.m.i,;

b. di acceitare che le comunicazioni ex art. 76 D.Lgs. 50/2016 atlinenti |1z presente procedura
siano trasmesse tramite piattaforma ME.PA. e tramite pec indicando il relativo indirizzo,

c. di non frovarsi nei confronti della presenie slazione appaltante nefle condizioni di cui all’art. 53,
comma 18 ter, del D.1.gs. 165/2001 (ovvere di non aver concluso contratti di lavore subordinato
o autonome e comungue di non aver attribuito incarichi ad ex dipendenti che hanno esercitato
poleti autoritativi o negoziali par conto delle pubbliche amministrazioni nei fare confronti per il
triennio successivo alla cessazions del rapporio);

2. Dichiarazione, resa ai sensi del DPR 445/2000, atlestanle If possessc dei requisiti di caratiere
generaie di cui al'articolo 80 0. Las. 50/2016;

3. Copia della presente debitamente firmata per accettazione;

4, Breve relazione teenica del prodotto offerto, corredata di depliants illustrativi (se previsti), redatti in
lingua Haliana o tradotti in lingua Haliana; nella relazione dovranno essere descritte in modo chiare ed
inconfutabile le caratteristiche tecniche del prodotto offerlo, & quant’altro necessario alia valutazione
tacnica del bene; dovra essere indicato codice CND del prodotio offerio;

5. Dichiarazione, resa ai sensi del DPR 4452000, attesiante le ragioni {ecniche che rendono esclusiva
la farnitura di che trattasi;

&, Dichiarazione resa dal produttore ai sensi del DPR 445/2000, attestante che Pattrezzatura proposta &
costrdita s regola d'arte ed & conforme alle prescrizioni previste dalta normativa italiana in materia
con abblige di indicazione della normativa stessa;

7. Ceriificato CE (Direttiva 93/42/CEE, concermente i dispositivi medici — possesso marcatura CE - o
altra ceriificazione di conformita alla normativa vigente, in relazione all'oggetto di fornitura),

In caso di omessa o incompleta presentazione degli elementi e delle dichiarazioni si applicheranno le

disposizioni di cui allarl. 83, comma 9, del D.Lgs. 50/2016. £ in ogni caso preclusa ogri possibilita di

integrazione posturna dell'offerta {ecnica ed economica. Costituiscono irregolarita essenziali nan sanabili

le carenze dellz documentazione che pon consentono l'individuazione del contenuto o del soggetto
responsabile della stessa.

OBBLIGHI DELL'AGGIUMICATARIO: Ia ditta aggiudicatarta dovra:

a) entro 15 {guindic) giorni dalla comunicazione, costituire garanzia definitiva per un importo pari al 10%
dell'importo contrattuale e, comungue, secondo le modalitd previste dalart. 103 D.Lgs. 50/16; fa
garanzia, che ha la finalith di coprive gli oneri per il mancata adempimento, dovra avere validida per tutto il
periodo di vigenza del contratic (24 mesi) e sard svincolata, previa richiesta scritta da parte della ditta
interessata, solianto alla cessazione def rapporto, sempreché la fornitura sia stata effettuata regofarmente
e che non siano sizlte sollevate dail'Azienda contestazioni, nella quale ipotesi sard evenlualmente
resiituita ad avvenuta definizione delle controversie. Sono richiamate qui le disposizieni di cui allart. 103
del D.Lgs. 50/2016;

b} =&l momento della stipula del conlratio telematico, provvedere al pagamento dell'imposta di bollo ex art, 2,
della Tariffa, parie prima, allegata al DPR n642 del 1972, e risoluzione 96/E del 16 dicembre 2013
dell’Agenzia Enirate.

MODALITA DI ESECUZIONE DELLA FORNITURA:

1} | beni da fornire deveno essere nuovi di preduzione e di ultima generazione, devono essere forniti nelle
guantita, con le caratteristiche tecniche e nelta configurazione offerta, valutata conforme dai soggelti
appositamente incaricati dal’Amministrazione;

2) L& durata della fornitura & fissata in 12 mesi, decorrenti dalla data indicata nel contratto: &i da atto che il
presente contrattc potrd essere risclto anticipatamente , gualora si dovesse attivare la nueva gara
ad evidenza pubblica per la fornitura, in somministrazione triennale, di dispositivi medici_per

bacing occidentale della Regione Sicilia, con capofila PAsp di Trapani, cui questa Asp intende
aderire e comprendente i disposifivi in oggetto. con validita per I'Asp di Agrigento;

Azienda Sanitaria Provinciale - Viale della Vittoria, 321 — 92100 AGRIGENTS - C.F. e P.1. 02570930848 2



3) Il prezzo complessivo del presente appalie @ dato dal prezzo offerto dalla ditta aggiudicataria; il prezzo
offerte comprende I'esecuzione di tutte le prestazioni previste dal presente capitolato e quindi frasporto e
consegna presso | magazzint farmaceutici dei PP.OO. del'Asp di Agrigenta emittenti 'ordine & quant'attro
necessario per il rispetio delle condizioni, obblighi ed oneri di cui al presente Capitolato, in base a calcoli
di propria convenienza a lutto suo rischio; pertanto detto prezzo s'intende fisso ed invariablie e cid anche
guando st evidenzine errort od omissioni nell'offerta prezzi o si manifasting nel corso dei lavori situazion
richiedenti maggiori oneri eseculivi o comungue non previsti in offerta, ovvero per eventuali innovazioni
ohbligaiorie derivanti dallemanazione di nuove disposizioni normative; la ditta aggiudicataria dovra,
altresi, provvedere & propria cura € spese al ritiro ed al trasporto presso i luoghi autorizzati dei materiali di
imballaggio e confezionamento dei prodotti forniti, pena rapplicazione di quante previsto dal presente
docurnento in materia di penali;

4) La merce dovra essere consegnata presse la sede indicata nell'ordine eniro il termine pereniorio di 15

- {quindici) giorni di calendario dafta data dell'ording, che sara trasmesso tramite piattaforma o tramite fax:
in caso di ritardo nelfesecuzione delle prestazioni contrattuali, FASR, a suo insindacabile giudizio, & con
riserva di addebite di eventuali ulteriori danni, potra applicare a carico del fornitore una penate nella
misdra come determinata nelle “Condizioni Generali di Contratio relative al Bando Beni & Capitoiato
lecnico relative a *Forniture specifiche per la Sanita”,

5) La fornitura, in conformitd afl'art, 102 def D.Lgs. 50/2016, sara sottoposta a verifica di conformita, per
accertare la regolare esecuzione delfa fornitura rispetto alle prescrizioni contrattuali, fatle salve le
eventuali leggi di setlore. Le operazioni di verifica avranno inizio successivamente all’emissione da parte
del DEC del cerlificato di ultimazione delle prestazioni, la quale emissione polrd avvenire su specifica
comunicazione della ditta fornitrice. La verifica di conformitd avverrd alla presenza delfi soggetia/i
incaricatoff dalllASP i detta verifica, dei lecnici della ditta formitrice e del DEC (se la verifica & effettuata
da spggetio diverso dal DEC). Al fine della verifica di conformita costituird elemento di riferimento ogni
dichiarazione effettuata in sede di offerta. L'esito positive delta verifica di conformita e 'emissione del
relativo cerificato controfirmato da entrambe le parti, saranno imprescindibifi ai fini del successiva
pagamento. All'esilo positive della verifica di conformita, la ditta procederd allemissione della fatiirs, Le
operazioni necessarie alla verifica di conformita sono svolte a spese della ditta fornitrice: Nell'eventuatita
di discordanze gualitative, questa Azienda respingerd |a merce che dovrd essere sosttuita
immediatamente con allra pienamente rispondente alle caratteristiche di cui al capitolate tecnico ed alle
caratteristiche dichiarate dalla ditta aggiudicataria in sede di gara; la soslituzione dovra avvenire entro
breve termine fissato ad insindacabile giudizio dell'Azienda, riservandosi di applicare, inoltre, la penale
sopra prevista e di procedere alla risoluzione del contratio con incameramento della caurzione definitiva,
falla salva |a possibilitd di acquistare presso la ditta seconda classificata, o in mancanza sul libero
mercato, addebitande le maggiori spese al fornitore inadempiente; If collaudo, oltre ad accertare che
l'apparecchiatura e le aifrezzature connesse sono state regolarmente installate e sono regolarmente
funzionanti, dovra attestare che le slesse sono rispondentl alle normative di sicurazza in vigore
(specificande quali) anche ai fini e per gli effetti del D.Lgs. 84/08 e s.m.i.; Le contestazioni formalizzate
impediranne, fino a completa definizione, il diritto al pagamento della fattura. La merce non accettata
resta a disposizione del fornitore ed a suo rischio e pericolo, egli dovra ritirarla senza indugio; & a carico
ded fornitore ognl danno relative al detericramento delia merce nanché ogni spesa sostenuta siag per ta
consegna sia per il ritiro della stessa merce. Nel verbale di verifica di conformita si fard esplicito
riferimento all'avvenuta formazione del personale designato dall’Azienda, con attestazione a cura dal
Responsabile medico dell'U.O. di destinazione del bene. Pertanto, le operazioni di verifica di conformita
saranno concluse solo dopo I'avvenuia formazione.

6) La coperiwra finanziaria della presente fornitura & assicurata con fondi del bilancio aziendale; la faltura
sard liquidata entro il termine di 60 giorni dal suo ricevimento, in conformita al D.Lgs. 231/2002, come
madificato dal D.Lgs. 182/2012; 1a fattura dovra fare esplicito riferimento al provvedimento di affidamento,
2l corrispondente ordine informatico emesso da questa Azienda ed al corrispondente documents di
trasporto. Il verbale di verifica di conformita della fornitura eon esito positivo equivale al'aitestarione detla
regolarita di foritura; in caso di difformita ira prezzo contrattuale indicato nell'ordine e prezzo in fattura,
I'ASP richiederd nota di credito alla ditta fornitrice con interruzione dei termini di pagamento. In caso di
contestazieni il pagamento della fattura in corso di liquidazione sara sospeso fino alla definizione delle
stesse; nellipotesi in ¢ui nar venisse rispettato il termine di pagamento sopra indicato, sara applicato
quanto previste daltart, 5 del D.Lgs. 231/2002, come modificato dal D.Lgs, 192/2012:

7) In caso di cessione dei credito, trova applicazione guanto previsto dall'art. 106, comma 13, dal D.lgs.
50/2016, I'Azienda non put essere chiamata a rispondere di pagamenti effettuati prima della notifica delta
cessione di creditn; resta inteso che 'ASP ceduta pud opporre al cessionario tutle le ecceziani opponibili
al cedenie in base al contralto d'appalio; una volta notificato I'aito di cessione, il credilore non pud
opporre in compensazione il credito ceduto.

8) La ditta aggiudicataria, ai sensi del'art. § del Programma Quadro "Sicurezza e Legalita per lo Sviluppo
della Regione Siciliana®, si impegna, pena il recessa det contratto, a coliaborare con e Forze di Polizia,
denunciando ogri tentativo di estorsione, intimidazione o condizionamento di natura criminale {richieste
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tangenti, pressicni par indirizzare l'assunzione di parsanale o Vaffidamento di subappalti a determinate

imprese, dannagdiamenti/furtt di beni personali o in cantiere, etc);

9} La ditta aggiudicaiaria si impegne, pena la nullitd assolula del contratio, ad assumere gli obblighi di
tracciabilita det flussi di cui alla legge 136/2010 e s.m.i.;

1) La ditta aggiudicataria st impegna a comunicare, duranie la vigenza del rapperto contraituale, ogni
eventuale ipotesi in cul il proprio legale rappresentante o uno dei propri dirigenti siano rinviati a giudizio
per favoreggiamento neifambito di procedimenti relativi a reati di criminalita organizzata,

11} Per tulle le contraversie, che dovessero eventualmente sorgere, sara competente esclusivamente i Fore
di Agrigentao,

La presente non vincola quest'Azienda, in quanto i vincolo sorgerd solo dopo FPesecutivitd del
provvedimento di affidamento della fornitura, e 1a sottoscrizione det relativo contratle per mezzo di scambio di
corrispondenza tramite piattaforma. Successivamente alla stipula sard emesso ordine con procedura informatics
in uso al’ASP contenente le informazioni necessarnie alla corretia fatiurazione elettronica,

Per maggioti informazioni contattare it Servizio Provveditorato {tel. 0922/407268/407145 - fax (922

407119).

PER ESPRESSA ACCETTAZIONE Il Direttore Servizio Provveditorato
EX ARTT. 1341 E 1342 CODICE CiVILE Dr.ssa Loredana Di Salvo
LA DITTA

(timbro e firrma del legale rappresentante)
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PUBBLICAZIONIE
Siodichiarg che la presente deliberazione. a cura dell*incaricato, ¢ stata pubblicata in forma digitale

alalbo pretorio on line defPASP di Agrigento, ai sensi ¢ per ghi effetti dell art. 53, comma 2, della

LR 030 del 03711793 ¢ dellfar. 32 della legge n 69 del  18/06/09 ¢ smi,

L' Inearicato H Funzionario Delegato
I Titolare di Posizione Organizzativa
Ufticio di Segreteria, Proposte di atti ¢ Anuma
Dottssa Patrizia Tedesco

Notificala al Colegio Sindacale il con nota prot. n.

DELIBERA SOGGETTA AL CONTROLLO
Dell’ Assessorato Regionale della Salute ex LR n. 5/09 trasmessa indata  prot.n. o
SIATTESTA
Che I"Assessorate Regionale detla Salute:
* Ha pronunciato 'approvazione con provvedimenton, _ del
* Ha pronunciato "annultamento con provvedimenton. _ del

comc da allegato.

Delibera divenuta esecutiva per decorrenza del termine previsto dalfart. 16 della 1R, n. 5/09

dal

DELIBERA NON SOGGETTA AL CONTROLL.O
*  [Esecutiva ai sensi dell’arl, 65 della 1.. R. n. 25/93, cosi come modificato dall’art. 53 della L.R.
n. 30/93 s, per decorrenza del termine di 10 gg. di pubblicazione all’Alha,
clal _
Immediatamente esecutiva dal _Z_Lz;Qé_“ZQ Y, o
Agrigento, 1i 2 % ~-Of - 20 20

1l Titolare di Posiz sanizzativa
Ufficio di Segreteria, Pr
Doll.ssa Patyizjz

REVOCA/ANNULLAMENTO/MODIFICA
* Revoca/annuilamento in autotuiela con provvedimenton, _ del
*  Modiftca con provvedimento n. del

Agrigento, ti
Il Fitolare di Posizione Organizzativa
UfTicio di Segreteria, Proposte di atti ¢ Anuma
Dott.ssa Patrizia Tedesco




