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DETERMINA DEL DIRETTORE GENERALE
DELLA AZIENDA OSPEDALIERA OSPEDALI RIUNITI MARCHE NORD

N. 344 DEL 18077, 2017

Oggetto: procedura aperta per la fornitura in accorda quadro di dispositivi medici
vari per la UOSD Emodinamica e Cardiologia Interventistica e la UOSD Radiologia
Interventistica e Neuroradiologia dell’ AORMN per la durata di quattro anni. Indizione.

IL DIRETTORE GENERALE
DELLA AZIENDA OSPEDALIERA OSPEDALI RIUNITI MARCHE NORD

VISTO il documento istruttorio, riportato in calce alla presente determina, dal quale si rileva la
necessita di provvedere a quanto in oggetto specificato;

RITENUTO, per | motivi riportati nel predetto documento istruttorio e che vengono condivisi, di
adottare il presente atto;

VISTE le attestazioni del Direttore della U.0.C, Farmacia, Direttore della U.0.C. Controlio di
Gestione e del Direttore della U.0.C. Bilancie, Patrimonio e Coordinamento Investimenti;

ACQUISITI i pareri favorevoli del Direttore Amministrativo e del Direttore Sanitario;

-DETERMINA-

I. di autorizzare, in ragione delle motivazioni analiticamente riportate nel documento
istruttorio, ai sensi dell’art, 60 del D.Lgs. n.50/2016 smi, l'indizione della procedura aperta,
finalizzata all’'affidamento della fornitura quadriennale, suddivisa in n. 54 lotti, di dispositivi
medici vari per le esigenze della UOSD Emodinamica e Cardiologia Interventistica e della
UOSD Radiclogia Interventistica e Neuroradiologia, per importo complessivo stimato in euro
11.142.058,20 iva esclusa (comprensivo dell'opzione di acquiste prevista dalla

documentazione di gara);

[ ¥ ]

di approvare lo schema di bando integrale di gara (all. n.2), lo schema dell'estratto del

bando di gara (all.n.3), lo schema di disciplinare di gara (all. n.4), il capitolato speciale (all.
n.5), il capitolato tecnico e relativi allegati (all.n.6), lo schema di contratto (all. n.7), il

D.UNV.RL (3l n.8);

3. di dare atto che la pubblicazione del bando di gara e gli esiti di gara avverra ai sensi del

D.Lgs. n. 50/2016 s.m.i.;

4. di dare atto, in conformita alle disposizioni di cui all’'art.15 comma 13, lett. d) del D.L.
n.95/2012 e della DGRM n. 1220/2012, che al momento non vi sono, per la Regione
Marche, convenzioni attivate da Consip S.p.A. o da altra centrale di committenza regionale

. di riferimento relative alla fornitura oggetto del presente provvedimento;

5 di dare atto che il Direttore dell'esecuzione del contratto ed il verificatore di conformita

verra nominato con il provwedimento di aggiudicazione definitiva;
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6. di dare atto che nel provvedimento di aggiudicazione definitiva verrd accantonata, per le
motivazioni compiutamente riportate nel documento istruttorio, la somma del 2%
dell'importo complessivo a base d'asta, da destinare alla ripartizione degli incentivi di cui
all'art. 113 del D.Lgs. 50/2016:

7. di trasmettere il presente atto al Collegio Sindacale a norma dell‘art. 17 della L.R. 26/96 e
s.m.l.;

8. di dare atto che la presente determina non & sottoposta a controllo ai sensi dell’art. 4 della

Legge 412/91 e dell’art. 1 della L.R. 36/2013,

Per i pareri infrascritti

Il Direftore Amministrativo Il Dirette

Dott. Antdgio Draisci
e -\"':

e Sanitario
adoBerselli

ATTESTAZIONE DIRETTORE UOC FARMACIA

Si attesta che la spesa presunta derivante a questa Azienda dalla presente determina pari a
complessivi €. 10.456.393,08 IVA inclusa, (importo comprensivo del costo per la forpitura di anni 4
con presumibile decorrenza 01/03/2018 - 28/02/2022) senza opzione di acquisto, & stata annotata
sul conto 0501130101 come da prospetto allegato e parte integrante del presente atto (All. n.1).
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U.0.C. GESTIONE APPROVVIGIONAMENTO DI BENI, SERVIZI E LOGISTICA

Si attesta di aver preso nota della spesa per la pubblicazione del bando di gara e degli esiti di gara
per un importo complessivo presunto di € 4.000,00 IVA inclusa sul conto n® 0521030201 del
Bilancio Preventivo 2017 nella sub-autorizzazione EC.2017.1.1.

Il Dirigente
Dott. Massimo Del Prete

Sl

ATTESTAZIONE DIRETTORE UOC BILANCIO PATRIMONIO E COORDINAMENTO

INVESTIMENTI

Si attesta:
— che I'importo dell'incentivo di cui all'art. 113 del D.Lgs. n. 50/2016 s.m.i., nelle more

dell'adozione del regolamento, sara registrato in apposito accantonamento in sede di redazione
dei bilanci di competenza fino ad un massimo del 2% dell'importo a base d'asta;
__ |a corretta imputazione della spesa al Piano dei Conti ed agli esercizi di competenza.

e Q’jx-.L zL ' Il Direttore
D ssa An ttini
\ﬁuaﬁf ge'u L,

ATTESTAZIONE DIRETTORE UOC CONTROLLO DI GESTIONE

Ad invarianza di assegnazione di risorse economiche da parte della Regione Marche per gli anni
2018, 2019, 2020, 2021 e 2022 il Direttore della U.0.C. Controllo di Gestione esprime parere di
compatibilitd economica rispetto al Budget che verra assegnato dalla Regione Marche.

ﬁiret&_re-
Do - i

Impronia documento. 7ESI36661630D9SDTEATO6A434975085F 11 B3IED, 15803 del 16/10:2017 AORMNPROV_Dy_L)



Numero 1‘!_' q /{_ Pag.
w8 01T, 2017 4

- DOCUMENTO ISTRUTTORIO -
UOC GESTIONE APPROVVIGIONAMENTO DI BENI E SERVIZI E LOGISTICA

5i richiama la seguente normativa di riferimento:

D.Lgs. n.50/2016 s.m.i. recante ad oggetto: “Attuszione delle direttive 2014/23/UE,
2014/24/UE e 2014/25/UE sull'aggiudicazione dei contratti di concessione, sugli appalti
pubblici e sulle procedure d'appalto degli enti erogatori nei settori dell’acqua, dell'energia, dei
trasporti e dei servizi postali, nonché per | riordino della disciplina vigente in materia di
contratti pubblici relativi a lavori, servizi e forniture™;

La UQOC Farmacia Interna dell'Azienda Marche Nord ha predisposto apposita progettazione tecnico
estimativa della fornitura, in accordo quadro, di dispositivi medici vari per la UOSD Emodinamica e
Cardiologia Interventistica e la UOSD Radioclogia Interventistica e Neuroradiologia occorrenti
all’AORMN, che veniva trasmessa in maniera definitiva, a questo servizio, in data 02 ottobre 2017,
unitamente al capitolato tecnico e la scheda fabbisogna,

Al riguardo si evidenzia che:

3

emerge la necessita di procedere all'avvio, nel rispetto della vigente normativa in materia di
scelta del contraente, di una procedura concorsuale aperta ad evidenza pubblica di rilevanza
europea per l'individuazione di idoneo contraente (definita dagli articoli 3 e 60 del D.igs n.
50/2016 s.m.i. come la procedura nella quale “qualsiasi operatore economico interessato pud
presentare un'offerta”) al fine di reperire le migliori condizioni di mercato perseguendo il
principio della concorrenzialita e pill ampia partecipazione possibile connaturata alla tipologia di
procedura individuata nonché alle condizioni fissate tutte nella documentazione di gara;

al sensi di guanto previsto dall'articolo 51 del D.Lgs. n. 50/2016 il progettista ha rilevato la
necessita di procedere all'aggiudicazione della fornitura di n. 54 lotti, pertanto il RUP,
nell'esercizio delle proprie competenze e delle proprie funzioni e nel rispetto del principio di
economia procedimentale e di economicita dell'azione amministrativa, ha provveduto a
predisporre la documentazione amministrativa propedeutica all’‘avvio di un unico procedimento
amministrativo (bando di gara, disciplinare di gara, capitolato speciale e schema di contratto)
articolando la fornitura in n. 54 lotti funzionali distinti e separati e prevedendo 'aggiudicazione
per singolo lotto intero non frazionabile;

il progettista ha previsto, per numerosi lotti, la gestione dei futuri contratti mediante contratto

estimaterio (c.d. conto deposito). Come noto si tratta di un contratto con cui, ai sensi degli art.

1556 e seguenti del codice civile, una parte (tradens) consegna una o pil cose mobili all'altra

(accipiens) e questa si obbliga a pagare il prezzo, salvo che restituisca le cose nel termine

stabilito.

Tale fattispecie contrattuale consentira a questa Azienda di ottenere i seguenti vantaggi;
remunerazione dei soli fattori produttivi impiegati nel processo di cura;
minori costi finanziari per immeobilizzazioni di capitali stante il trasferimento della
proprieta dei beni consegnati (e conseguente fatturazione) al momento dell’effettivo
consumo e non del ricevimento della merce;

— ottimizzazione delle scorte a magazzino, per una programmazione delle consegne in

funzione dei consumi ed in funzione delle esigenze di minimizzazione dei costi indiretti
(es. trasporti) da parte del fornitore.
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4. come previsto dal capitolato tecnico la documentazione di gara prevede la soltoscrizione, per
molti lotti, di accordi quadro della durata di anni guattro. Ai sensi dell'art. 3, comma 13 del
D.Lgs. 163/06 smi |'accordo quadro & “l'accordo concluso tra una o piu stazioni appaltanti
uno o pil operatori economici ed il cui scopo & quello di stabilire le clausole relative agli appalti
da aggiudicare durante un dato periodo...”. Si tratta in particolare di un c.d. contratto aperto,
secondo I'ANAC “..l'accordo quadro rientra nella tipologia dei contratti aperti e, ai fini della
relativa stipulazione, & necessario che siano stabiliti sia | prezzi unitari e la descrizione delle
modalitd di esecuzione delle prestazioni”.. Nella fattispecie in oggetto & chiaro che l'utilizzo di
tale tipologia contrattuale garantisce agli utilizzatori una pit ampia scelta dei dispositivi
impiantabili in relazione alle specifiche esigenze cliniche e terapeutiche;

5. per n.44 lotti, l'aggiudicazione avverra ai sensi dell'art, 95 del D.Lgs. n. 50/2016 in favore
dell'offerta economicamente pil vantaggiosa con un rapporto di peso tra aspetti qualitativi e di
prezzo pari a 70/30; | punteggi tecnici ed il punteggio economico verranno assegnati sulla base
dei criteri dettagliatamente indicati nel capitolato tecnico e richiamati nel disciplinare di gara;
diversamente per n.10 lotti (n.2-16-31-32-39-40-41-42-43-54) verra adottato il criterio di
aggiudicazione del minor prezzo offerto ai sensi dell’art 95, comma 4, lett b) del D.Lgs.
n.50/2016 s.m.i, ;

6. sulla scorta della Linea Guida n. 2, di attuazione del D.Lgs. 18 aprile 2016 n. 50 recante ad

oggetto “Offerta economicamente piu vantaggiosa” approvata dal Consiglio delllANAC con
Delibera n. 1005 del 21/09/2016, il RUP ritiene, in accordo con il progettista: '
di utilizzare, per la valutazione degli elementi quantitativi, la formula “non lineare con alfaa< 1"
in quanto la stessa consente di assegnare punteggi per il parametro prezzo compresi nel range
del punteggio economico previsto, attribuendo quindi il punteggio massimo all'offerta che
presenta lo sconto pil elevato e il punteggio nullo all'offerta che non presenta sconto inoltre
tale formula disincentiva il ricorso a ribassi eccessivi;

7. ai sensi di quanto disposto dall'art. 1331 del codice civile il disciplinare di gara ed il capitolato
speciale prevede l'esercizio dell’opzione di acquisto di un ulteriore quantitativo di dispositivi
medici vari, cfr. fino alla concorrenza dell'importo massimo stimato di € 2.571.244,20 Iva
esclusa (corrispondente al 30% del quantitativo presunto);

Nel rispetto del principio di trasparenza tale opzione di acquisto viene subordinata:
all'emergere di ulteriori necessita;
alla vigenza del contratto;
alla verifica dell'assenza di convenzione Consip o di fornitura aggiudicata dal soggetto
aggregatore avente condizioni economiche miglicrative;

Si segnala inoltre che:

— in data 11/09/2017, 03/10/2017 e 06/10/2017 sono state trasmesse apposite
comunicazioni, al Tavolo Tecnico dei Soggetti Aggregatori, al fine di integrare la
programmazione biennale di acquisti di beni e servizi di importo unitario stimato superiore
al milione di euro approvata con determina n.832 del 31/10/2016.

Non risultano attive convenzioni Consip avente ad oggetto i prodotti che trattasi. In merito si
precisa che nel capitolato speciale € inserita una clausola di salvaguardia che prevede la facolta di
guesta Azienda di non procedere alla sottoscrizione del contratto qualora, nelle more della
medesima sottoscrizione, venga attivata una convenzione Consip o aggiudicata una fornitura
identica dal soggetto aggregatore avente condizioni economiche migliorative;
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Per tutto quanto sopra esposto si propone al Direttore Generale il seguente schema di determina:

di autorizzare in ragione delle motivazioni analiticamente riportate nel documento
istruttorio, ai sensi dell’art. 560 del D.Lgs. n.50/2016 smi, l'indizione della procedura aperta,
finalizzata all'affidamento della fornitura quadriennale, suddivisa in n. 54 lotti, di dispositivi
medici vari per le esigenze della U0OSD Emodinamica e Cardioclogia Interventistica e della
UOSD Radiologia Interventistica e Neuroradiologia, per importo complessive stimato in euro
11.142.058,20 iva esclusa (comprensivoe dell'opzione di acquisto prevista dalla
documentazione di gara):

di approvare lo schema di bando integrale di gara (all. n.2), lo schema dell’estratto del
bando di gara (all.n.3), lo schema di disciplinare di gara (all. n.4), il capitolato speciale (all.
n.5), il capitolate tecnico e relativi allegati (all.n.6), lo schema di contratte (all. n.7), il
D.U.V.R.IL. (all. n.8);

di dare atto che |la pubblicazione del bando di gara e gli esiti di gara avverra ai sensi del
C.Lgs. n. 50/2016 s.m.i.;

di dare atto, in conformita alle disposizioni di cui all'art.15 comma 13, lett. d) del D.L.
n.95/2012 e della DGRM n. 1220/2012, che al momento non vi sono, per la Regione
Marche, convenzioni attivate da Consip 5.p.A. o da altra centrale di committenza regionale
di riferimento relative alla fornitura oggetto del presente provvedimento;

di dare atto che il Direttore dell’esecuzione del contratto ed il verificatore di conformita
verra noeminato con il provvedimento di aggiudicazione definitiva:

di dare atto che nel provvedimento di aggiudicazione definitiva verra accantonata, per le
motivazioni compiutamente riportate nel documento istruttorio, la somma del 2%
dellimporto complessivo a base d'asta, da destinare alla ripartizione degli incentivi di cui
all'art. 113 del D.Lgs. 50/2016;

- ALLEGATI -

M.8- allegati presenti in copia cartacea e disponibili agli atti,

All n. 1 Attestazione di spesa Direttore UOC Farmacia;
All n. 2 Schema bando integrale;

All. n.3 Schema dell'estratto del bando di gara;

All n. 4 Schema disciplinare di gara;

All. n.5 Capitolato speciale;

All n. 6 Capitolato Tecnico e relativi allegati:

All. n.7 Schema di contratto;

All, n.8 DUVRI;
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SCHEMA
AZIENDA OSPEDALIERA OSPEDALI RIUNITI MARCHE NORD

Bando di gara - Forniture.

SEZIONE 1I: Amministrazione Aggindicatrice L1) Denominazione e indirizzi: Azienda
Ospedaliera “Ospedali Riuniti Marche Nord™ P.le Cinelli 4 Pesaro 61121 Italia. Persona di contatto:
Dott. Pietro Pio Pignatelli, tel. 0721/366348, pictropio.pignatellii@ospedalimarchenord.it - fax
(0721/366336.; codice NUTS: ITE3]l. Indirizzo internet: www.ospedalimarchenord.it; 1.3)
Comunicazione: 1 documenti di gara sono disponibili per un accesso gratuito, illimitato e diretto
presso: www.ospedalimarchenord.it. Ulteriori informazioni sono disponibili presso I'indirizzo
sopraindicato. Le offerte o le domande di partecipazione vanno inviate al seguente indirizzo:
Ulficio Protocollo dalla UOC Gestione Approvvigionamento di beni. servizi e logistica dell’A.0.
“Ospedali Riuniti Marche Nord” V.le Trieste, 391 . 61121 Pesaro — Italia. Persona di contatto: Dott.
Pietro Pio Pignatelli, tel. 0721/366348 email: pietropio.pignatellif@ospedalimarchenord.it - codice
NUTS: ITE3L. Indirizs Internet: www.ospedalimarchenord.it. L4) Tipo di amministrazione
agpiudicatrice: Altro tipo:  Azienda Ospedaliera, L5) Principali settorn di attivita: Salute:
SEZIONE 11: Oggetto dell’appalto; 11.1.1) Denominazione conferita all’appalto: procedura
aperta, per la fornitura in accordo quadro di dispositivi medici vari per la UOSD Emodinamica ¢
Cardiologia Interventistica e la UOSD Radiologia Interventistica e Neuwroradiologia dell” Azienda
Ospedaliera “Ospedali Riuniti Marche Nord™; 11.1.2) Codice CPV principale: 33123000; 11.1.3)
Tipo di appalto: forniture; 11.1.4) Breve descrizione: fornitura in accordo quadro di dispositivi
medici vari per la UOSD Emodinamica ¢ Cardiologia Interventistica e la UOSD Radiologia
Interventistica e Neuwroradiologia; IL1.1.5) Valore totale stimato: €11.142.058.20 Tva esclusa
(comprensivo dell’opzione di acquisto); 11.1.6) Informazioni relative ai lotti: questo appalto ¢
suddito in lotti: n.54; 1L2.5) Criteri di aggiudicazione: tutti i eriteri sono indicati nei documenti di
gara; 11.2.6)Valore stimato: €11.142.058,20 Iva esclusa; 11.2.7) Durata del contratto d’appalto:
durata in mesi 48; il contratto d’appalto ¢ oggetto di rinnovo: no: IL2.10) informazioni sulle
varianti; sono aulorizeate varianti: no; 1L2.11) informazioni relative alle opzioni: opzioni: si:
11.2.13) Informazioni relative ai fondi della UE: "appalio & connesso ad un progetto e/o programma
linanziato da fondi della UE: no: SEZIONE 1V: Procedura; 1V.1.1) Tipo di procedura: aperta;
IV.1.8) Informavioni relative all’accordo sugli appalti pubblici: 'appalto ¢ disciplinato dall"accordo
sugli appalti pubblici: no; 1V.2) Informazioni di carattere amministrativo; 1V.2.2) Termine per
il ricevimento delle offerte: ore : 1V.2.4) Lingue utilizzabili per la presentazione
delle offerte: italiano; TV.2.6) Periodo minimo durante il quale 'offerente ¢ vincolato alla propria
offerta: durata in mesi: 6 dal termine ultimo per il ricevimento delle offerte; 1V.2.7) Modalita di
apertura delle offerte: il giorno ore presso la U.0.C, Gestione
Approvvigionamento di beni, servizi e logistica dell’ A Q. “Ospedali Riuniti Marche Nord”, Viale
Trieste 391 - Pesaro. Informazioni relative alle persone ammesse e alla procedura di apertura: si
rinvia al disciplinare di gara. SEZIONE VI: Altre Informazioni: V1.1) Informazione relative alla
rinnovabilita: si tratta di un appalto rinnovabile: no; VL3) Informazioni complementari: lLe
olferte, presentate secondo le modalitd descritte nel disciplinare di gara, dovranno pervenire, ad
esclusivo rischio ¢ spese della ditta partecipante. entro ¢ non oltre il termine di cui al punto [V.2.2)
del presente bando all'indirizzo di cui al punto 1.3) del presente bando, Fara fede il timbro
apposto sul plico sigillato dal protocollo della U.0O.C Gestione Approvvigionamento di beni e
servizi e logistica. Offerte pervenute oltre il citato termine verranno escluse.

E’ vietata ogni alterazione della documentazione di gara pubblicata sul sito internet sopra indicato.
Per eventuali controversic faranno fede i documenti allegati, quale parte integrante e sostanziale,
alla determina di autorizzazione all'indizione della procedura aperta n. DG del [/ /2017 di
questa Azienda.

FEventuali richieste di chiarimenti inerenti la documentazione di gara dovranno pervenire in forma
seritta (a mezzo fax al n°0721/366336) alla U.0O.C. Gestione Approvvigionamento di beni e servizi




¢ logistica di questa Azienda entro il giomo _ /  /2017. Le risposte potranno essere fornite
periodicamente ¢ comungue entro il giorno ‘mediante pubblicazione sul sito
www.ospedalimarchenord.it. Questa Awzienda si riserva  di pubblicare sul sito inlernet
www.ospedalimarchenord.it eventuali modifiche, rettifiche efo  precisazioni inerenti la
documentazione di gara fino al termine ultimo lissalo per la presentazione delle offerte. Gli
operatori economici sono pertanto tenuti a consultare il suddetto sito internet fino al termine ultimo
fissato per la presentazione delle offerte.

Questa Azienda si riserva di non procedere all’aggiudicazione qualora i prezzi non siano congrui
nonché si riserva la lacolta di adottare ogni e qualsiasi provvedimento di sospensione.
annullamento, revoca, abrogazione, aggiudicazione parziale, dandone comunicazione alle ditte
concorrenti. Tale provvedimento potrd essere posto in essere a insindacabile giudizio di questa
Azienda senza che i concorrenti medesimi possano accampare alcuna pretesa o diritto al riguardo.
Per quanto non previsto dal presente bando si rinvia al disciplinare di gara (che forma parte
mtegrante ¢ sostanziale del presente bando) ¢ relativi allegati. al capitolato speciale, al capitolato
tecnico ¢ relativi allegati, alle norme del codice civile nonché a tutta la normativa vigente in materia
in quanto applicabile. [l Responsabile del Procedimento ¢ la Dott.ssa Chiara D'Fusanio VL4)
Procedura di ricorso: VI4.1) Organismo responsabile delle procedura di ricorso: TAR MARCHE
Ancona Italia; VLS) Data di spedizione del presente bando alla G.ULLE: Pesaro,

1 Rcspnnsﬁi[e del Procedimento Dott.ssa Chiara D'Eusanio.
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SCHEMA ESTRATTO BANDO DI GARA - FORNITURE
Ente Appaltante: Azienda Ospedaliera “Ospedali Riuniti Marche Nord™ Viale Trieste 391 Pesaro
61121 Italia. U.0O.C. Gestione Approvvigionamento di beni. servizi e logistica tel. 0721/366348-40-
41, fax 0721/366336, Oggetto della gara: fornitura, in accordo quadro, di dispositivi medici vari per
la UOSD Emodmamica e Cardiologia Interventistica ¢ UOSD Radiologia Interventistica e
Neuroradiologia occorrente all’ AORMN; importo complessive stimato € 11.142.058.20 VA
esclusa (fornitura + opzione di acquisto); Verranno escluse oflerte superiori agli importi fissati a
base d’asta, come meglio specilicalo nel disciplinare di gara. La fornitura € suddivisa in n. 54 lotti
ed 1 criten di aggiudicazione: tulti criteri sono indicati nei documenti di gara. Termine e luogo
presentazione offerte: entro e non oltre le ore del - al Protocollo della
U.0.C. Gestione Approvvigionamento di beni. servizi e logistica di questa Azienda Viale Trieste
391 (secondo piano) — 61121 Pesaro, pena I"esclusione. Per tutto quanto non previsto dal presente
estratto si rinvia al bando integrale di gara e alla documentazione di gara disponibili sul sito
www.ospedalimarchenord.it.  Data spedizione del bando integrale di gara alla G.ULLE:
. 11 Responsabile Unico del Procedimento ¢ la Dott.ssa Chiara D"Eusanio.

Pesaro, li
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AZIENDA OSPEDALIERA "OSPEDALI RIUNITI MARCHE NORD"
U.0.C. GESTIONE APPROVVIGIONAMENTO DI BENI E SERVIZI E LOGISTICA
Viale Trieste, 391 - 61121 Pesaro (PU) Tel. 0721-366340/6348/6370 - Fax 0721~
366336.

SCHEMA DI DISCIPLINARE DI GARA EUROPEA
PER LA FORNITURA IN ACCORDO QUADRO DI DISPOSITIVI MEDICI VARI PER LA
UOSD EMODINAMICA E CARDIOLOGIA INTERVENTISTICA E UOSD RADIOLOGIA
INTERVENTISTICA E NEURORADIOLOGIA DELL'AZIENDA OSPEDALIERA "OSPEDALI
RIUNITI MARCHE NORD" PER LA DURATA DI QUATTRO ANNI.

: PREMESSE o

1l presente disciplinare di gara, allegato al bando di gara di cui costituisce parte integrante e
sostanziale, contiene norme integrative al bando relative alle modalita di partecipazione alla
procedura di gara indetta dall’Azienda Ospedaliera Ospedali Riuniti Marche Nord, alle modalita
di compilazione e presentazione dell'offerta, ai documenti da presentare a corredo della stessa
e alla procedura di aggiudicazione per la fornitura in accordo quadro di dispositivi medici vari
per il fabbisogno della UOSD Emodinamica e Cardiclogia Interventistica e UOSD Radiologia
Interventistica e Meuroradiologia a soddisfacimento delle necessita di guesta Azienda
Ospedaliera "Ospedali Riuniti Marche Nord” AORMN, come meglio specificato nella
documentazione di gara allegata.
L'affidamento in oggetto & stato disposto con determina a contrarre n.___ /DG del
__/ /2017 e avverra mediante procedura aperta con il criterio dell'offerta economicamente
pil vantaggiosa, ai sensi degli artt. 60 e 95, comma 2 del D.Lgs. 50/2016 smi (di seguito
Codice) per n.44 lotti e del criterio del minor prezzo offerto ai sensi dell’art 95, comma 4,
lettera b) del Codice per 10 lotti (n.2-16-31-32-39-40-41-42-43-54).
1l bando & stato trasmesso alla GUUE in data __/ /2017,
La documentazione di gara comprende:

1. BANDO INTEGRALE DI GARA,

2. DISCIPLINARE D1 GARA e relativi allegati
B.1) schema riepilogativo
B.2) domanda di partecipazione e modulo dichiarazione di atto notorio;
B.3) documento di gara unico europeo (DGUE)
B.4) schema modulo offerta
CAPITOLATO SPECIALE DI GARA
CAPITOLATO TECNICO e relativi allegati;
SCHEMA DI CONTRATTO;
DUVRI

[ Ry S S BN

1| Responsabile del procedimento, ai sensi dell’art. 31 del Codice, € la Dott.ssa Chiara
D'Eusanio mentre il Direttore dell’esecuzione del contratto verra nominato con il
provvedimento di aggiudicazione definitiva.



|. Prestazioni oggetto dell’appalto, modalita di esecuzione e importo a base di |
gara

L'appalto, suddiviso in n. 54 lotti distinti, si compone delle sequenti prestazioni/servizi:
v fornitura di dispositivi medici vari occorrenti alle UU.00. Emodinamica e Cardiologia;
¥ sevizi di
« Consegna, assistenza tecnica post-vendita
» Formazione all'uso

La fornitura dovra essere effettuata entro i termini di esecuzione previsti dal capitolato speciale
e dal capitolato lecnico prestazionale e nel rispetto delle modalitd dettagliatamente descritte
nei suddetti documenti di gara.

Importo a base Importo Importo
d'asta Importo a base massimo opzione complessivo
IVA esclusa per | d'asta iva inclusa | 91 3cquisto per |stimato (fornitura
un periodo di per un periodo di | YN Periododi4 + opzione) IVA
anni 4 anni 4 anni, esclusa
IVA esclusa
Euro Euro Euro
8.570.814,00 |Eurc 10.456.393,08 | , .., 54420 11.142.058,20

Per il dettaglio si rinvia allo schema riepilogativo ed alla scheda fabbisogno allegata
al capitolato tecnico.

Offerte di importo superiore all'importo complessivo a base d’asta di_ogni _singolo
lotto verranno escluse,

Le modalita ed i presupposti per |'esercizio del diritto di opzione sono disciplinati dall’art. 2 del
capitolato speciale.

) 2. SOGGETTI AMMESSI ALLA GARA |
2. Sono ammessi alla gara gli operatori economici di cui agli artt. 45, 47 e 48 del Codice in
possesso dei requisiti prescritti dal successivo paragrafo 3

3. REQUISITI -

3.1 Non e ammessa la partecipazione alla gara di concorrenti per i quali sussistano le cause di
esclusione di cui all’art. 80 del Codice.
3.2 Per la partecipazione alla presente procedura gli operatori economici dovranno essere in
possesso dei sequenti requisiti di idoneita professionale;
= requisiti di idoneita professionale (cfr. art. art. 83, comma 3 del D.Lgs.
50/2016): iscrizione nel registro della Camera di Commercio Industria Artigianato e
Agricoltura. In caso di operatore economico di altro Stato membro si rinvia a quanto
previsto dal citato comma 3 dell’art. 83 del Codice;
3.3 Ai sensi dell'art. 85 del Codice, il concorrente singolo, consorziato, raggruppato o
aggregato in rete puo dimostrare il possesso del requisito di idoneitad professionale avvalendosi
dei requisiti di un altro soggetto. Si rinvia integralmente a quanto disposto dal citato art. 89
del Codice.

|_ 4. HODALI TA’ DI VERIFICA DEI REQUISI TI DI PARTECIPAZIONE

La verifica del possesso dei requisiti di carattere generale, di idoneita professionale e di
capacita economica e finanziaria avverrd attraverso I'utilizzo del sistema AVCpass, reso
disponibile dall'’Autorita Nazionale Anticorruzione (nel prosieguo, ANAC) con la delibera
attuativa n. 111 del 20 dicembre 2012 e ss.mm.ii.




Questa Azienda si riserva comunque di attivare anche le verifiche direttamente dalle PP.AA.
certificanti

| 5. PRESA VISIONE DELLA DOCUMENTAZIONE DI GARA -
5 1. Tutta la documentazione elencata in premessa € disponibile sul seguente site internet
aziendale: http://www.ospedalimarchenord.it.

[ 6. CHIARIMENTI ' |

6.1. E possibile ottenere chiarimenti sulla presente procedura mediante la proposizione di
quesiti scritti da inoltrare al RUP, esclusivamente via fax al seguente numero: 0721/366336 o
via mail al seguente indirizzo: chiara.deusanio@ospedalimarchenord.it e
pietropio.pignatelli@ospedalimarchenord.it entro e non oltre il . Non saranno,
pertanto, fornite risposte ai quesiti pervenuti successivamente al termine indicato.

6.2. Le richieste di chiarimenti dovranno essere formulate esclusivamente in lingua italiana. Le
risposte potranno essere fornite periodicamente e comungue entro il
mediante pubblicazione di un documento denominato “fornitura
dispositivi medici_ Chiarimenti”, sul sito internet: http://www.ospedaliriunitimarchenord.it.

6.3. Questa Azienda si riserva di pubblicare nel sito Aziendale eventuali modifiche, rettifiche
e/o precisazioni inerenti la documentazione di gara fino al termine ultimo fissato per la
presentazione delle offerte. Gli operatori economici sono pertanto tenuti a consultare il
suddetto sito fino al termine ultimo fissato per la presentazione delle offerte.

a si intenderanno _implicitamente

apportate dalla Stazione Appaltante alla documentazione di gara pubblicati sul sito
internet aziendale entro il termine ultimo indicato nel bando di :

| 7. MODALITA’ DI PRESENTAZIONE DELLA DOMANDA

ai fini della partecipazione alla presente procedura di gara:

a) devono essere rilasciate ai sensi degli artt. 46 e 47 del D.P.R. 28 dicembre 2000, n. 445
e ss.mm. ii. in carta semplice, con la sottoscrizione del dichiarante (rappresentante
legale del candidato o altro soggetto dotato del potere di impegnare contrattualmente il
candidato stesso); a tale fine le stesse devono essere corredate dalla copia di un
documento di riconoscimento del dichiarante, in corso di wvalidita; per ciascun
dichiarante & sufficiente una sola copia del documento di riconoscimento anche in
presenza di pil dichiarazioni su piu fogli distinti;

b) potranno essere sottoscritte anche da procuratori dei legali rappresentati ed in tal caso
va allegata copia conforme all’'originale della relativa procura;

c) devono essere rese e sottoscritte dai concorrenti, in qualsiasi forma di partecipazione,
singoli, raggruppati, consorziati, aggregati in rete di imprese, ancorché appartenenti
alle eventuali imprese ausiliarie, ognuno per quanto di propria competenza.

Ai fini della presentazione della domanda di partecipazione e della restanti dichiarazioni
richieste gli operatori economici potranno utilizzare apposito modulo allegato al presente (all,
B.2)

7.2. Le dichiarazioni inerenti il possesso dei requisiti di cui agli artt. 80 e 83 del D.Lgs. 50/2016
(cfr. punto 3 del presente disciplinare) devono essere rese mediante compilazione del modello
DGUE di cui all’art. 85 del D.Lgs.50/2016 compilato secondo le modalita indicate nel
Regolamento UE del 05/01/2016 (scaricabile dal sito internet aziendale);

7.3 La documentazione da produrre, ove non richiesta espressamente in originale, potra essere
prodotta in copia autenticata o in copia conforme ai sensi rispettivamente, degli artt. 18 e 19
del D.P.R. 445/00 s.m.i.;

7.4, In caso di concorrenti non stabiliti in Italia, la documentazione dovra essere prodotta in
modalita idonea equivalente secondo la |legislazione dello Stato di appartenenza;

7.5. Tutta la documentazione da produrre deve essere in lingua italiana o, se redatta in lingua
straniera, deve essere corredata da traduzione in lingua italiana con allegata dichiarazione,

k]



resa ai sensi del D.P.R. 445/00 sm.i., di conformita all'originale. In caso di contrasto tra testo
in lingua straniera e testo in lingua italiana prevarra la versione in lingua italiana, essendo a
rischio del concorrente assicurare la fedelta della traduzione.

gus 8. COMUNICAZIONI ]

8.1. Salvo quanto disposto nel paragrafo 6 del presente disciplinare (Chiarimenti),
tutte le comunicazioni e tutti gli scambi di informazioni tra stazione appaltante e
operatori economici si intendono validamente ed efficacemente effettuate qualora
rese all'indirizzo PEC indicati dai concorrenti. Ai sensi dell’art, 76 del Codice in caso
di indicazione di indirizzo PEC le comunicazioni verranno effettuate in via esclusiva
Jo principale attraverso PEC

8.2, In caso di raggruppamenti temporanei, GEIE, aggregazioni di imprese di rete o consorzi
ordinari, anche se non ancora costituiti formalmente, la comunicazione recapitata al
mandatario si intende validamente resa a tutti gli operatori economici raggruppati, aggregati o
consorziati.

8.3, In caso di avvalimente, la comunicazione recapitata all'offerente sl intende validamente
resa a tutti gli operatori economici ausiliari.

| 9. SUBAPPALTO

9.1. Il concorrente deve indicare nel DGUE (cfr. parte II “"Informazioni sull’operatore
economico” lett. D) le parti della fornitura che intende subappaltare o concedere in
cottimo in conformita a quanto previsto dall’art. 105 del Codice; in mancanza di tali
indicazioni il subappalto é vietato.

9.2. Al sensi del comma 7 del citato art. 105 del D.Lgs. 50/2016 al momento del deposito del
contratto di subappalto presso questa Azienda 'aggiudicatario dovra fornire la certificazione
attestante il possesso da parte del subappaltatore del requisiti di qualificazione prescritti dal
Codice in relazione alla prestazione subappallata e la dichiarazione del subappaltatore
attestante l'assenza in capo ai subappaltatori dei motivi di esclusione di cui all'art. 80 del
O.Lgs. 50/2016.

= ) 10.ULTERIORI DISPOSIZIONI
10.1. E’ facolta della stazione appaltante di non procedere all’aggiudicazione della
gara qualora nessuna offerta risulti conveniente o idonea in relazione all'oggetto del
contratto o, se aggiudicata, di non stipulare il contratto d'appalto;
10.2. L'offerta vincolera il concorrente per almeno 10 (dieci) mesi decorrenti dal termine
indicato nel bando per la scadenza della presentazione dell'offerta, salvo proroghe richieste
dalla stazione appaltante e comunicate sul sito internet aziendale;
10.3. Fatto salvo |'esercizio dei poteri di autotutela nei casi consentiti dalle norme vigenti e
I'ipotesi di differimento espressamente concordata con 'aggiudicatario, il contratto di appalto
verra stipulato decorso il termine di 35 giorni dalla data in cui I'aggiudicazione definitiva &
divenuta efficace. Le spese relative alla stipulazione del contratto sono a carico
dell'aggiudicatario;
10.4. La stipulazione del contratto & comunque subordinata al positivo esito delle procedure
previste dalla normativa vigente in materia di lotta alla mafia ed al controlle del possesso dei
requisiti prescritti, E' fatta salva la facolta di sottoscrivere | contratti sotto condizione risolutiva
dell'esito positivo della verifica dei requisiti;
10.5. Le spese relative alla pubblicazione del bando di gara e dell’'avviso d'esilo sulla Gazzetta
Ufficiale italiana sono a carico dell’aggiudicatario e dovranno essere rimborsate a questa
Azienda Ospedaliera "Ospedali Riuniti Marche Nord” entro il termine di sessanta giorni
dall'aggiudicazione. Per una maggiore trasparenza questa Azienda comunichera, unitamente ai
chiarimenti richiesti di cui al punto 6 del presente disciplinare, |'importo sostenuto per la
pubblicazione dell’'estratto del bando di gara;

B 11.GARANZIE PER LA PARTECIPAZIONE ALLA PROCEDURA |

11.1. L'offerta dei concorrenti deve essere corredata, a pena di esclusione, da
garanzia provvisoria, nel rispetto e con le modalita di cui all’art. 93 del Codice, pari al
2% dell'importo a base d'asta del lotto per il quale si presenta offerta (cfr. schema
riepilogativo allegato — B.1).



11.2 Nell'ipotesi in cui la garanzia provvisoria venga presentata in contanti si forniscono |
seguenti dati:
__ versamento presso Banca della Marche conto corrente di tesoreria n. 2100400 intestato

ad Azienda Ospedaliera “"Ospedali Riuniti Marche Nord” — IBAN: IT57 X 06055 13310
000000028325,

Nel caso di appalto suddiviso in lotti, il concorrente che intenda partecipare a piu di

un lotto pué presentare un’unica cauzione provvisoria purché la stessa indichi i lotti

per i quali viene presentata offerta.

11.3. L'offerta dovra essere altresi corredata, a pena di esclusione, dall'impegno di

un fideiussore nel rispetto e con le modalita di cui al citato art. 93, comma 8 del

Codice.

B 12.PAGAMENTO A FAVORE DELL’AUTORITA’ '

12. I concorrenti devono effettuare il pagamento del contributo previsto dalla legge in favore
dell’Autoritd in ragione dell'importo complessivo previsto per ogni singolo lotto (comprensivo
dell'importo dell'opzione) per gli importi e le modalita stabiliti da ANAC.

La mancata dimostrazione dell’avvenuto pagamento costituisce causa di esclusione dalla
procedura di gara.

L 13.MODALITA’ DI PRESENTAZIONE E CRITERI DI AMMISSIBILITA’ DELLE J
OFFERTE

13.1. 1 plico contenente I'offerta e la documentazione richiesta deve essere, a pena di
esclusione, sigillato e deve pervenire, entro le ore del giorno "
esclusivamente all'indirizzo di seguito indicato: U.0.C. Gestione Approvvigionamento di beni,
servizi e logistica dell’Azienda Ospedaliera "Ospedali Riuniti Marche Nord”, Ufficio Protocollo -
V.le Trieste, 391 (secondo piano), 61121 Pesaro (orario: dal lunedi al venerdi dalle 08.30 alle
13.30).

Si precisa che per “sigillatura” deve intendersi una chiusura ermetica recante un gualsiasi
segno o impronta, apposto su materiale plastico come striscia incollata o ceralacca o piombao,
tale da rendere chiusi il plico e le buste, attestare l'autenticita della chiusura originaria
proveniente dal mittente, nonché garantire I'integritad e la non manomissione del plico e delle
buste.

13.2. F’ altresi facolta dei concorrenti consegnare a mano il plico, dalle ore 8.30 alle ore 13.30
tutti . i giorni (escluso il sabato) presso |ufficio protocollo della UOC Gestione
Approvvigionamento beni, servizi e logistica sito in V.le Trieste, 391 Pesaro (secondo piano).

Il recapito tempestivo dei plichi rimane ad esclusivo rischio dei mittenti.

13.3. 1l plico deve recare, all'esterno, le informazioni relative all’operatore economico
concorrente e riportare la dicitura “Procedura aperta per la fornitura di dispositivi
medici per UOC Emodinamica- lotto/i n. “. Nel caso di concorrenti con idoneita
plurisoggettiva (raggruppamenti temporanei di impresa, consorzio ordinario, aggregazioni tra le
imprese aderenti al contratto di rete, GEIE) vanno riportati sul plico le informazioni di tutti i
singoli partecipanti, gia costituiti o da costituirsi.

13.4. 1l plico deve contenere al suo interno tre buste chiuse e sigillate, recanti l'intestazione
del mittente, l'indicazione dell'oggetto dell’appalto e la dicitura, rispettivamente: 1) "A -
Documentazione amministrativa”; 2) "B - Offerta tecnica”; 3) "C - Offerta economica”.

13.5. La mancata separazione dell'offerta economica dall'offerta tecnica, ovvero l'inserimento
di elementi concernenti il prezzo in documenti non contenuti nella busta dedicata all'offerta
economica, costituirad causa di esclusione.

13.6. Verranno escluse le offerte plurime, condizionate, tardive o espresse in aumento rispetto
all'importo a base di gara, non verranno prese in considerazione le offerte in alternativa.

[ 14. DOCUMENTAZIONE AMMINISTRATIVA

Nella busta "A - Documentazione amministrativa” devono essere contenuti i seguenti
documenti in copia cartacea e su supporto informatico (CD/DVD):

14.1. domanda di partecipazione, sottoscritta, a pena di esclusione, dal legale
rappresentante del concorrente; la domanda pud essere sottoscritta anche da un procuratore

Ln



del legale rappresentante ed in tal caso va allegata, a pena di esclusione, copia conforme
all'criginale della relativa procura; :

' Si precisa che:

14.1.1. nel caso di raggruppamento temporaneo o consorzio ordinario non ancora costituiti, la
domanda, a pena di esclusione, deve essere firmata da tutti i soggetti che costituiranno il
raggruppamento o consorzio;

14.2. dichiarazione sostitutiva di atto noterio resa ai sensi deqgli articoli 46 e 47 del d.P.R,
28 dicembre 2000, n. 445 e ss.mm. ii. oppure, per i concorrenti non residenti in Italia,
documentazione idonea equivalente secondo la legisiazione dello Stato di appartenenza, con la
guale il concorrente, a pena di esclusione:

= dichiara remunerativa l'offerta economica presentata agiacché per la sua formulazione ha
preso atto e tenuto conto:

a) delle condizioni contrattuali e degli oneri compresi quelli eventuali relativi in materia
di sicurezza, di assicurazione, di condizioni di lavoro e di previdenza e assistenza in
vigore nel luogo dove devono essere svolti | servizi/fornitura;

b) di tutte le circostanze generali, particolari e focali, nessuna esclusa ed eccettuata,
che possono avere influito o influire sia sulla prestazione dei servizi/fornitura, sia sulla
determinazione della propria offerta;

» accetta, a pena di esclusione, il patto di integrita allegato alla documentazione di gara
(art. 1, comma 17, della . 6 novembre 2012, n. 190);

= accetta, senza condizione o riserva alcuna tutte le norme e disposizioni contenute nella
documentazione di gara di cui alle premesse del presente disciplinare di gara;

*» attesta di aver perfetta conoscenza dell'ubicazione delle strutture dell’Azienda
Ospedaliera "Ospedali Riuniti Marche MNord” interessate alla fornitura e di tutte le
circostanze generali e particelari che possono influire sull’esecuzione della fornitura;

inoltre il concorrente & tenuto a (tali dichiarazioni non sono da ritenersi essenziali):

= autorizzare qualora un partecipante alla gara eserciti la facolta di “accesso agli atti”, la
stazione appaltante a rilasciare copia di tutta la documentazione presentata per la
partecipazione alla gara;
(oppure )
non autorizzare, qualora un partecipante alla gara eserciti la facolta di “accesso agli
atti”, la stazione appaltante a rilasciare copia dell’offerta tecnica e delle giustificazioni
che saranno eventualmente richieste in sede di verifica delle offerte anomale, in quanto
coperte da segreto tecnico/commerciale. La stazione appaltante si riserva di valutare la
compatibilita dell'istanza di riservatezza con il diritto di accesso dei soggetti interessati;
« attestare di essere informato, ai sensi e per gli effetti del D.Lgs.30 giugne 2003, n. 196,
che i dati personali raccolti saranno trattati, anche con strumenti informatici,
esclusivamente nell’ambito de! procedimento per il quale la dichiarazione viene resa.
Per la domanda di partecipazione e per le dichiarazioni sostitutive di cui ai punti 14.1 e 14.2 il
concorrente/i ha facolta di utilizzare il modulo predisposto da questa Azienda e messo a
disposizione sul sito aziendale (cfr. modulo domanda di partecipazione e modulo dichiarazione
di atto notorio - all. B.2 al presente disciplinare);
14.3. DGUE debitamente compilato e sottoscritto con le modalita di cui al regolamento UE
2016/7 del 05/01/2016;
14.4. PASSOE di cui all'art, 2, comma 3.2, delibera n, 111 del 20 dicembre 2012 dell’AVCP:
14.5.a pena di esclusione, documento attestante |la cauzione provvisoria di cui il paragrafo
11;
14.6 a pena di esclusione, impegno del fideiussore;
14.7. Ricevuta di pagamento del contributo a favore dell’Autorita di cui al paragrafo 12 del
presente disciplinare di gara. La mancata comprova di detto pagamento sard causa di
esclusione; _
INDICAZIONI PER I CONCORRENTI CON IDONEITA PLURISOGGETTIVA E I
CONSORZI: si rinvia a quanto previsto dal D.Lgs. 50/2016.
14.8. Nelle ipotesi di mancanza, l'incompletezza e ogni altra irregolarita essenziale degli
elementi e del documento di gara unico europeo trova applicazione l'art. 83, comma 9 del
Codice,
14.9, Nel casi di irregolaritd formali, ovvero df mancanza o incompletezza di dichiarazioni non



| 15. DOCUMENTAZIONE TECNICA

15.1. Le Iimprese concorrenti sono tenute a presentare la documentazione tecnica,
dettagliatamente indicata nell’art. 3 CT.

La documentazione tecnica dovra essere fornita sia in formato cartaceo sottoscritto (in casa di
rilegatura a caldo dei documenti componenti la documentazione tecnica, e quindi con fogli
inamovibili, & possibile sottoscrivere unicamente la prima e ultima pagina di ciascuna
rilegatura) sia in formato elettronico firmata digitalmente su CD-ROM/chiavetta USB non
riscrivibile in 3 copie contenenti la documentazione cartacea presentata.

la documentazione tecnica deve essere soltoscritta dal legale rappresentante del concorrente
o da un suo procuratore. Nel caso di concorrenti con idoneita plurisoggettiva, l'offerta dovra
essere sottoscritta da tutti | concorrenti da tutti gli operatori economici che costituiranno i
raggruppamenti temporanei o | consorzi ordinari di concorrenti.

16. OFFERTA ECONOMICA R

16.1 Nella busta "C - Offerta economica” deve essere contenuta, a pena di esclusione, |'offerta
economica, predisposta secondo lo schema allegato al presente disciplinare di gara (all.n.B 4).
16.2. L'offerta economica, a pena di esclusione, deve essere sottoscritta dal legale
rappresentante del concorrente o da un suo procuratore; nel caso di concorrenti con idoneita
plurisoggettiva, |'offerta dovra essere sottoscritta, a pena di esclusione, da tutti i soggetti
partecipanti.

16.3. Allinternc della busta “C-offerta Economica”, il concorrente pud inserire, in separata
busta chiusa e sigillata, le giustificazioni di cui all'art. 97 Codice. La busta dovra riportare
esternamente le indicazioni del concorrente owvvero la denominazione o ragione sociale
dell'impresa e la seguente dicitura “giustificazioni”. La mancata produzione anticipata delle
giustificazioni non costituisce causa di esclusione dalla gara.

[ 17. PROCEDURA DI AGGIUDICAZIONE ]

17.1. Criterio di aggiudicazione

Perilotti2 - 16 - 31 -32-39-40-41-42 - 43 - 54:
L'aggiudicazione avverra a lotto intero non frazionabile, in favore dell'offerta che presenta il
minor prezzo, ai sensi dell’art. 95, comma 4 del D.Lgs. 50/2016 & s.m.i..

Per i restanti Lotti:
L'aggiudicazione avverra a lotto intero non frazionabile, in favore dell'offerta economicamente

pill vantaggiosa, valutata sulla base dei parametri della qualita e del prezzo riservando alla
qualita 70 punti e al prezzo 30 punti.

I| punteggio tecnico (PT) viene determinato secondo le modalita dettagliatamente indicate
al successivo punto 17.4.4 e secondo i criteri indicati in via analitica nel CT,
Saranno escluse le offerte che avranno ottenuto un punteggio inferiore a 25 punti.

Il punteggio economico (PE) viene determinato secondo le modalita indicate al successivo
punto 17.5.

Il punteggio complessivo sara dato dalla somma tra il punteggio tecnico conseguitc per
I'offerta tecnica ed il punteggio conseguito per l'offerta economica:

Punteggio Complessivo = PT+PE

L'aggiudicazione verra disposta in favore dell'operatore economico che avra ottenuto il
punteggio complessivo piu alto.

Non saranno prese in esame offerte parziali e/o alternative.

Questa Arzienda si riserva di non procedere all'aggiudicazione se nessuna offerta risulti
conveniente o idonea in relazione all'oggetto del contratto ai sensi art. 95, comma 12 del
D.Lgs.50/2016,



17.2. Operazioni di gara e attivita Commissione giudicatrice
17.2.1. La prima seduta pubblica avra luogo presso la UOC Gestione Approvvigionamento beni,

servizi e logistica il giorneo alle ore

I legali rappresentanti delle imprese interessate oppure persone munite di specifica delega,
loro conferita da suddetti legali rappresentanti potranno rendere dichiarazioni a verbale. Le
operazioni di gara potranno essere aggiornate ad altra ara o ai giorni successivi,

17.2.3. Il RUP o persona da questi delegata, alla presenza di due testimoni della UOC Gestione
Approvvigionamento beni, servizi e logistica procederd alla verifica della tempestivita
dell'arrivo dei plichi inviati dai concorrenti, della loro integrita e, una volta aperti, al controllo
della completezza e della correttezza formale della documentazione amministrativa, come
chiarito nei paragrafi successivi.

17.2.4 In particolare il RUP procede come segue:

a) verifica la correttezza e la completezza della documentazione,

Il RUP, come previstoe dalla deliberazione dell’ANAC n.1 del 08/01/2015 procede all'immediata
all'esclusione nelle ipotesi di incertezza assoluta sulla provenienza dell'offerta o altre
irregolarita relative alla chiusura dei plichi, tali da far ritenere, secondo le circostanze concrete,
che sia stato violato il principio di segretezza delle offerte; I RUP procedera altresi
all'esclusione in caso di assenza dei requisiti di partecipazione richiesti:

b) verifica che i consorziati per conto dei quali | consorzi di cooperative e artigiani e consorzi
stabili concorrono, non abbiano presentato offerta in qualsiasi altra forma ed in caso positivo
ad escludere dalla gara il consorzio ed il consorziato;

¢) verifica che nessuno dei concorrenti partecipi in pit di un raggruppamento temporaneo,
GEIE, aggregazione di imprese di rete o consorzio ordinaric, ovvero anche in forma individuale
qualora gli stessi abbiano partecipato alla gara medesima in raggruppamento, aggregazione o
consorzio ordinario di concorrenti e in caso positivo ad escluderii dalla gara;

17.2.5. 1 requisiti di idoneita professionale di cui al punto 3 del presente disciplinare potranno
essere comprovati con | mezzi di prova di cui all'art, 84 del D.Lgs, 50/2016 smi:

17.2.6 1l RUP si riserva la facolta di invitare | concorrenti a completare o a fornire chiarimenti
in erdine al contenuto della documentazione amministrativa presentata;

17.2.7. Successivamente si procedera alla nomina della Commissione giudicatrice, ai sensi
dell'art. 77 del Codice.,

La Commissione giudicatrice, in seduta pubblica, previa comunicazione alle imprese
partecipanti con preavviso di circa 3 (tre) giorni, procedera all’apertura delle buste concernenti
I'offerta tecnica ed alla verifica della presenza dei documenti richiesti dal presente disciplinare.
La Commissione procedera, in sedute riservate, all'esame dei contenuti dei documenti
presentati.

LOTTI CON AGGIUDICAZIONE OFFERTA ECONOMICAMENTE PIU' VANTAGGIOSA:

La valutazione tecnico-qualitativa effettuata dalla Commissione Giudicatrice - per singolo lotto
intero non frazionabile - comprendera le seguenti fasi in successione:

— fase n®1): verifica- mediante esame della documentazione tecnica presentata - del
possessoe dei requisiti di minima richiesti dal capitolato tecnico; Qualora dall’esame della
documentazione si verifichi il mancato possesso dei requisiti tecnici minimi richiesti dal
capitolato tecnico, la Commissione Giudicatrice procedera all’esclusione dell’'offerta.

— fase n°2): valutazione tecnica dei prodotti offerti sulla base dei criteri dettagliatamente
indicati nel CT e relativi allegati (criteri di valutazione);
La Commissione giudicatrice si riserva l'insindacabile facolta di richiedere campionatura
gratuita dei dispositivi oggette di valutazione tecnica, In tale ipotesi I'attribuzione del
punteggio tecnico avverra a sequito della visione/prova della citata campionatura
gratuita.
Si precisa  che la campionatura presentata deve essere corrispondente ai dispositivi
offerti.
I campioni dovranno essere inviati al recapito che verra espressamente indicato nella
relativa richiesta.
La campionatura della ditta aggiudicataria rimarra depositata presso i locali dell'Azienda
Ospedaliera "Ospedali Riuniti Marche Nord” di Pesaro per tutta la durata del contratto,



ed ad essa si fara riferimento in caso di eventuali contestazioni in merito alla qualita
degli articoli consegnati.

La campionatura delle ditte non aggiudicatarie rimarra depositata presso i locali della
U.0.C. Gestione Approvvigionamento di beni e servizi e logistica dell’Azienda
Ospedaliera "Ospedali Riuniti Marche Nord"” di Pesaro. Le succitate ditte sono invitate a
ritirala a proprie spese entro 15 giorni naturali consecutivi e continuativi dalla data di
comunicazione degli esiti di gara, nei seguenti orari: tutti i giorni feriali dalle ore 08.30
alle ore 13.30, previa comunicazione (anche telefonica) alla UOC Gestione
Approvvigionamento Beni, Servizi e Logistica (tel.0721/366341-48; fax.0721/366336).
Si precisa che, in mancanza del ritiro della merce nei termini indicati, questa Azienda si
considerera autorizzata a disporne come riterra opportuno.

LOTTI CON AGGIUDICAZIONE IN FAVORE DEL MINOR PREZZO OFFERTO:

La Commissione procedera, in seduta riservata e a proprio giudizio insindacabile, al mero
accertamento tecnico di conformita, senza alcuna valutazione discrezionale, dei prodotti alle
caratteristiche tecniche richieste dal capitolato tecnico, Qualora dall’'esame della
documentazione si verifichi il mancato possesso dei requisiti tecnici minimi richiesti dal
capitolato tecnico, la Commissione Giudicatrice procedera all'esclusione dell’offerta

La Commissione giudicatrice si riserva l'insindacabile facolta di richiedere campionatura
gratuita dei dispositivi oggetto di accertamento tecnico.

17.2.8. Successivamente, in seduta pubblica, e previa comunicazione alle imprese partecipanti
con preavviso di circa 3 (tre) giorni la Commissione giudicatrice comunichera i punteggi
attribuiti alle offerte tecniche e le risultanza dell’accertamento tecnico e procedera all'apertura
delle buste contenenti le offerte economiche, dando lettura dei relativi prezzi offerti.

17.2.9. Successivamente, per i lotti con aggiudicazione in favore dell’'offerta economicamente
pit conveniente, la Commissione giudicatrice procedera all’attribuzione dei punteggi economici
ed alla somma degli stessi con | punteggi tecnici, alla formazione della graduatoria provvisoria
di gara ed all'individuazione delle imprese provvisoriamente aggiudicatarie. Per i lotti con
aggiudicazione in favore del minor prezzo la Commissione giudicatrice procedera alla
formazione della graduatoria provvisoria di gara ed all'individuazione delle imprese
provvisariamente aggiudicatarie.

17.2.10. Successivamente la Commissione giudicatrice procedera alla eventuale verifica di
congruita delle offerte provvisoriamente aggiudicatarie che superino la soglia di anomalia cui
all'art. 97 del Codice, fatta salva la possibilita di verificare ogni altra offerta che, in base ad
elementi specifici, appaia anormalmente bassa.

17.2.11. Nel caso in cul le offerte di due o piu concorrenti ottengano lo stesso punteggio
complessivo, ma punteggi parziali per il prezzo e per tutti gli altri elementi di valutazione
differenti, sara posto prima in graduatoria il concorrente che ha ottenuto il miglior punteggio
sull'offerta tecnica.

17.2.12. Nel caso in cui le offerte di due o pil concorrenti ottengano lo stesso punteggio
complessivo e gli stessi puntegai parziali per il prezzo e per |'offerta tecnica, si procedera
mediante sorteggio.

17.2.13. Allesito delle operazioni di cui sopra, il RUP predispone il provvedimento di
aggiudicazione definitiva che verra adottato dal Direttore Generale.

17.3. Apertura offerte economiche - busta "C”

17.3.1.Nella medesima seduta pubblica in cui saranno comunicati | punteggi relativi all'offerta
tecnica, la Commissione procedera all'apertura delle buste “C-Offerta economica”, dando
lettura dei prezzi offerti.

17.3.2. Relativamente ai lotti con aggiudicazione in favore dell’'offerta economicamente piu
conveniente la Commissione provvede poi ad attribuire i puntegagi relativi all'offerta economica
in base alla formula di seguite riportata:

PE =30 %YV,
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PEi = punteggio economico del concarrente i-simo;

30 = punteggio economico massimo attribuibile

Vi = coefficiente della prestazione dell’'offerta (a) rispetto al requisito (i), variabile tra 0 e 1:
Ri = ribasso offerto dal concorrente i-simo;

Rmax = ribasso dell'offerta pid conveniente:

esponente alfa = 0,4,

17.3.3. Relativamente ai lotti con aggiudicazione in favore del minor ‘prezzo offerto la
Commissione procede a formare la graduatoria provvisoria,

17.3.4.Qualora il punteggio relative al prezzo e la somma dei punteggi relativi agli altri
elementi di valutazione delle offerte siano entrambi pari o superiori ai limiti indicati dall'art. 97,
comma 3, del Codice, la Commissione giudicatrice procede alle verifiche di cui all'art. 97 del
D.Lgs. 50/20186.

|  18. AGGIUDICAZIONE DEFINITIVA |
All'esito delle operazioni di cui sopra, il RUP predispone il provvedimento di aggiudicazione
definitiva che verra adottato dal Direttore Generale.

19. TRATTAMENTO DEI DATI PERSONALI

I dati racccm:i saranno trattati, ai sensi del D.Lgs. 30 giugno 2003, n. 196 e s55.mm.ii,
esclusivamente nell’ambito della gara regolata dal presente disciplinare di gara.

20. STIPULAZIONE CONTRATTO E SPESE CONTRATTUALI E CLAUSOLA DI 1
\_ SALVAGUARDIA .

Fer | tempi e per la formalizzazione del contratto si rinvia all'art. 32 del D.Lgs. 50/2016 s. m.i.
In particolare si procedera alla formalizzazione contrattuale mediante sottoscrizione con
modalita elettronica di contratto/scrittura privata tra le parti, il cui schema fa parte della
documentazione di gara.

Tutte le spese inerenti e conseguenti la formalizzazione contrattuale sono ad esclusivo carico,
senza diritto di rivalsa, dell'impresa aggiudicataria.

La formalizzazione contrattuale svincola automaticamente la cauzione provvisoria presentata in
sede di gara dall'impresa aggiudicataria; non si procedera pertanto alla restituzione della
medesima.

Questa Azienda si riserva:

1.la facolta di procedere alla sottoscrizione del contratto sotto condizione risolutiva della
verifica del possesso dei requisiti di carattere generale di cui all’art.80 del D.Lgs. 50/2016;

2. di procedere all'esecuzione del contratto in via d’urgenza nelle ipotesi di cui all’art. 32 del
D.Lgs. 50/2016;

3. di non procedere alla sottoscrizione del contratto con la/e societd aggiudicataria/e qualora,
nelle more della medesima sottoscrizione, venga avviata una convenzione Consip o aggiudicata
dal soggetto aggregatore una fornitura identica a quella oggetto della presente procedura
avente condizioni economiche migliorative.

Si precisa che |'esercizio del diritto di opzione di cui all'art. 2 del capitolato speciale &
subordinato alla verifica dell'assenza di convenzione Consip o di fornitura aggiudicata dal
soggetlo aggregatore avente condizioni economiche migliorative.

| - 21. GARANZIE DI ESECUZIONE _ ]
L'impresa/e aggiudicataria/e dovra/nno prestare cauzione definitiva ai sensi dell'art.103 del
D.Lgs. 50/2016 smi.

In caso di RTI la polizza dovra essere intestata all'impresa capogruppo, in qualitad di
mandataria del raggruppamento, e dovranno essere espressamente indicate e garantite tutte
le imprese facenti parte dello stesso.

La cauzione rilasciata garantisce tutti gli obblighi specifici assunti dall'impresa, anche quelli a
fronte dei quali e prevista l'applicazione di penali e pertanto resta inteso che I'Azienda ha
diritto di rivalersi sulla cauzione anche per |'applicazione delle penali.

Qualora I'ammontare della cauzione dovesse ridursi per effetto dell'applicazione delle penali, o
per gualsiasi altra causa, l'impresa dovra provvedere al suo reintegro entro i termine di 15
giorni dal ricevimento della relativa richiesta effettuata dall’Azienda.




La cauzione definitiva resta vincolata fino al termine del periodo di garanzia offerto in sede di
gara.

Lo svincolo della cauzione definitiva anzidetta sara disposto da questa Azienda su espressa
richiesta dell'impresa aggiudicataria solo dopo |'attestazione di corretta e regolare esecuzione
della fornitura.

I 22. ALTRE NORME

L'aggiudicazione diverra definitiva dnEo I'approvazione delle risultanze da parte di questa
Azienda.

uesta Azienda si ri a la facolta, a proprio insi abile giudizio e senza che le
imprese partecipanti e/o provvisoriamente aggiudicatarie possano accampare alcuna
pretesa o diritto al riquardo, di: non procedere all'aqqgiudicazione gqualora non ritenga
congrui i prezzi o qualora nessuna offerta risulti conveniente o idonea in relazione

‘all'oggetto del contratto ai sensi art. 95, comma 12 del D.Lgs.50/2016; adottare ogni
e gualsiasi provvedimento di sospensione, annullamento, revoca, abrogazione, non
aggiudicazione e/o aggiudicazione parziale.

Per quanto non previsto dal bando di gara e dal presente disciplinare di gara, si rinvia alla
documentazione di gara elencata in premessa, al codice civile nonché alla normativa vigente in
materia.

Per qualsiasi informazione rivolgersi alla U.0.C. Gestione approvvigionamento di beni e servizi
e logistica, tel. 0721/366340-6341-6348; fax: 0721/366336.

Il Responsabile Unico del Procedimento
Dott.ssa Chiara D'Eusanio
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Premessa:

Nel corpo del presente capitolato speciale d’appalto s”intende:

* AORMN: Azienda Ospedaliera “Ospedali Riuniti Marche Nord™ titolare dei rapporti giuridiei:

e concorrente o imprese concorrente: ogni persona fisica o giuridica o gruppo delle suddette
persone che presenti I'offerta per I'aggiudicazione del servizio in oggetto;

eimpresa aggiudicataria: 'operatore economico o il Raggruppamento Temporanco o il
Consorzio di operatori economici risultato aggiudicatario;

e disciplinare di gara: documento che disciplina la partecipazione alla procedura di gara ¢ le
modalita ed i eriteri di aggiudicazione;

* capitolato speciale d’appalto (di seguito CSA): il presente documento che disciplina le
modalita di espletamento della fornitura che costituira parte integrante e sostanziale del
contratto che verra sottoscritto fra questa Azienda Ospedaliera “Ospedali Riuniti Marche Nord”
¢ "impresa aggiudicataria;

e capitolato tecnico (di seguito CT): documento contenente le caratteristiche tecniche dei
prodotti oggetto del presente appalto;

e schema di contratto: documento contenente tutte le clausole contrattuali che regoleranno il
rapporto contrattuale fra I'Azienda Ospedaliera “Ospedali Riuniti Marche Nord”e I'impresa
aggiudicataria, compresi tutti gli allegati ed i documenti che ne fanno parte integrante. anche
richiamati per relationem.

e fornitura: si intende la totalita dei beni oggetto del presente capitolato speciale e del C1:
¢ R.U.P.: 1]l Responsabile Unico del Procedimento;
« D.E.C.: il Direttore dell”Esecuzione del Contratto,

La procedura di gara ed il successivo rapporto contrattuale sono disciplinati dalle seguenti
disposizioni:

* D.Lgs. n. 50 del 18/04/2016 e s.m.i. avente ad oggetto: “Attuazione delle direttive
2004/23/UE, 2014/24/UF e 2014/25/UE sull ‘aggiudicazione dei contratti di concessione, sugli
appaiti pubblici e sulle procedure d'appalto degli enti erogatori nei settori dell acqua,
dell‘energia, dei trasporti e dei servizi postali, nonché per i riordino della disciplina vigente in
materia di contratti pubblici relativi a lavori, servizi e forniture

*  DPR n.207 del 05/10/2010 e s.m.i. (sc in quanto applicabile) avente ad oggetto: “Regolamento
di esecuzione e attuazione del decreto legislativo 12 aprile 2006, n, 163, recante “Codice dei
contratti pubblici relativi a lavori, servizi e forniture in attuazione delle Direttive 2004/17/CE e
2004/18/CE ™ se in quanto applicabile;

* D.Lgs. 81/2008 e s.m.i. riguardante il miglioramento della sicurezza e della salute dei lavoratori
sul luogo di lavoro per la parte applicabile al presente appalto di forniture:

* Prescrizioni amministrative contenute nel bando di gara, nel disciplinare di gara. nel CSA e
nel D1 ¢ nello schema di contratio;

*  T.U. n. 445/2000:

* L. 287/90 e s.m.i: Norme per la tutela della concorrenza e del mercato;
* Norme del codice civile riguardanti le disposizioni sui contratti,

Il risultato atteso dalla fornitura oggetto del presente capitolato speciale @ individuato nella correlta
¢ regolare esecuzione del contratto in relazione all’acquisizione di dispositivi medici vari per le
esigenze degli operatori sanitari della UOSD Emodinamica ¢ Cardiologia Interventistica
dell'Azienda Ospedalicra “Ospedali Riuniti Marche Nord™ ¢ per i dispositivi medici in comune

e



anche alle esigenze della UOSD Radiologia Interventistica ¢ Neuroradiologia.

Questa Azienda Ospedaliera eflettuera tutte le operazioni di gara necessarie all'individuazione degli
operatori cconomici cui affidare la fornitura in oggetto per il soddisfacimento del proprio
fabbisogno.

Pertanto "aggiudicazione della fornitura da parte di questa Azienda Ospedaliera dara vita a rapporti
contrattuali con gli operatori economici aggiudicatari mediante la sottoscrizione di contratti il cui
schema costituisce parte integrante della documentazione di gara.

Art,]1 - TERMINI TEMPORALI

I termini indicati nei documenti di gara. sia per I'AORMN che per I'impresa aggiudicataria,
decorrono dal giorno successivo a quello in cui si sono verificati gli avvenimenti o prodotte le
operazioni da cui debbono avere inizio i lermini stessi.

[ termini scadono con lo spirare dell’ultimo istante del giorno finale.

Se il termine scade in un giorno festivo, o comungue non lavorativo, & prorogato di diritto al giorno
seguente non festivo, o comungue lavorativo.

Ove i termini siano indicati in giorni. questi si intendono giomi di calendario, ¢ cioé naturali e
consecutivi.

Ove i termini siano indicati in mesi. questi si intendono computati dalla data di decorrenza del mese
iniziale sino alla corrispondente data del mese finale. Se nel mese di scadenza manca tale giorno, il
termine si compie con "ultimo giomo dello stesso mese.

Art. 2 - OGGETTO, IMPORTO DELLA FORNITURA , OPZIONE D’ACQUISTO E
DURATA

Il presente CSA ha per oggetto 1"acquisizione di dispositivi medici vari a copertura delle esigenze
della UOSD Emodinamica e Cardiologia Interventistica e della UOSD Radiologia Interventistica e
Nueroradiologia dell’ Azienda Ospedaliera “Ospedali Riuniti Marche Nord™,

Ia fornitura ¢ articolata in n. 54 lotti non frazionabili; i prodotti e le quantita, sono indicati nella
“Scheda Fabbisogno™ allegata al presente Capitolato Speciale quale parte integrante ¢ sostanziale
ove sono specificati i rispettivi importi annui in euro al netto dell'TVA, validi come base d’asta.

Importo complessivo della fornitura:

Importo a base Importio complessivo

d'asta, Importo a base d*asta | Importo massimo stimato (fornitura +

IVA esclusa per un iva inclusa per un opzione di acquisto, | opzione) IVA esclusa
periodo di anni 4 periodo di anni 4 IVA esclusa

Furo 8.570.814 Euro 10.456.393,08 | Eure 2.571.244,20 | Euro 11.142.058,20

Opzione d’acquisto ai sensi dell’art. 1331 e.c.

Questa Azienda procedera all’aggiudicazione definitiva della fornitura dettagliatamente descritta
nell’offerta economica per le quantita ivi indicate e per gli importi a base d’asta ivi indicali
riservandosi sin d'ora di procedere, in vigenza del contratto, all’acquisto dall’operatore economico




aggiudicatario. di ulteriori quantitativi, pari al 30% dei prodotti aggiudicati, corrispondente
all'importo massimo sopra indicato quale “opzione d’acquisto”.
In tale ipotesi I'aggiudicatario sara obbligato a fornire gli ulteriori quantitativi di prodotto alle stesse
condizioni tecniche ed economiche di aggiudicazione ed alle medesime condizioni contrattuali di cui
al presente capitolato speciale.
L opzione di acquisto ¢ subordinata;

- all’'emergere di ulteriori necessita;

- alla vigenza del contratto;

- alla verifica dell’assenza di convenzione Consip o di fornitura aggiudicata dal soggetto

aggregatore avente condizioni economiche migliorative.

Durata della fornitura:

La fornitura avra una durata di anni 4 (quattro) decorrenti dalla data che verrd espressamente
indicata nel contratto di fornitura.

Decorsi almeno 35 (trentacinque) giomni  dall’aggiudicazione definitiva  si procedera  alla
sottoscrizione del contratto.

Il contratto ha cfficacia dalla data della sua sottoscrizione ed indicherd la data di avvio della
fornitura.

Alla data di avvio della fornitura verrd redatto specifico verbale di avvio fra il D.E.C. ed il
responsabile tecnico della fornitura.

L’Impresa aggiudicataria assume ['obbligo di eseguire la fornitura ai prezzi unitari indicati in
offerta, tali prezzi devono intendersi fissi, invariabili ¢ in nessun caso suscettibili di revisione per un
periodo di almeno 12 mesi dall’inizio della fornitura.

Al sensi dell’art. 106 del D.Lgs. 50/2016 smi, decorsi i primi 12 mesi dall’inizio della fornitura, si
potra dar luogo ad adeguamento dei prezzi sulla base dell’indice dei prezzi al consumo per le
tamiglie di operai ed impiegati rilevato dall'ISTAT riferito al mese di scadenza di ogni annualita
del contratto.

La revisione prezzi non avra comungue effetto retroattivo e decorrerd dall’inizio del mese
successivo a quello in cui la richiesta ¢ stata notificata a questa Azienda.

Art. 3 - FABBISOGNO PRESUNTO
Le quantita previste, suddivisi per singole tipologie, sui quali dovra essere dimensionata I’offerta.
sono dettagliatamente indicati nella scheda fabbisogno e nel capitolato tecnico ai quali st rinvia,
I quantitativi si riferiscono ad un fabbisogno presunto, sono indicativi ¢ non impegnativi. essendo
dipendenti da necessita variabili nel tempo in relazione al variare dell’affluenza di pazienti e della
casistica clinica e non esattamente predeterminabili, per cui il fornitore dovra somministrare solo
quei prodotti che I'AORMN richiedera. in misura non superiore/inferiore al 20% dell’importo
massime stimato (inclusa I'opzione d*acquisto), senza sollevare cccezioni a riguardo o pretendere
indennita di sorta.
La fornitura inoltre potrebbe essere interrotta o subire aumenti o diminuzioni anche nei seguenti
casl:
- qualora intervengano processi di riorganizzazione dei servizi utilizzatori anche da parte di
interventi normativi/organizzativi a livello nazionale e/o regionale;
- qualora decisioni motivate portassero la fornitura alla sospensione totale o parziale (es.
modifica di protocolli operativi, ecc.):
- qualora 1 prodotti non risultassero pit idonei a seguito di variazioni negli indirizzi tecnico-
scientifici ¢ terapeutici:



- nell’ipotesi i cui i prezzi siano eccessivamente onerosi rispetto ai preezi praticati dal
mercato.

Art, 4 — CARATTERISTICHE TECNICHE DEI PRODOTTI OGGETTO DELLA
FORNITURA

Si rinvia alle caratteristiche tecniche dettaghatamente indicate nel Capitolato Tecnico.
Art. 5 - LUOGO E TERMINI DI CONSEGNA

Relativamente ai lotti per i quali il capitolato tecnico prevede la gestione mediante 1l conto deposito
fra I’ Azienda Ospedaliera e I'impresa aggiudicataria verra stipulato ai sensi dell’art. 1556 e seguenti
del codice civile un CONTRATTO ESTIMATORIO (c.d. conto deposito) avente ad oggetto 1
prodotti aggiudicati. Tale contratto consistera nella costituzione di uno stock di scorta che verra
concordato tra le parti. La consegna del suddetto materiale avverra a titolo di deposito gratuito
presso Magazzino (unica unita di consegna) dell’ AORMN Via Brigata Gap Zona Villa Fastiggi
(Pesaro) nel seguente orario: dal lunedi al venerdi dalle ore 08:00 alle ore 13:00.

All’atto di utilizzo di ciascun singolo prodotte questa Azienda si attivera per 'emissione della
lettera di reintegro che costituiri 'unico elemento valido per immediato reintegro della
scorta. Sulla medesima lettera di reintegro verri riportato il numero d’ordine relativo alla
fatturazione del prodotto consumato nonché il riferimento della bolla di consegna in
conto/deposito con cui il prodotto ¢ stato consegnato nonché il suo numero di lotto di
produzione.

Per il dettaglio della singole ¢ specifiche clausole che disciplineranno il contratto estimatorio si
rinvia allo schema di contratto.

l.a consegna del materiale in conto deposito e in somminisirazione deve essere eflettuata;

- a cura, rischio e spese di qualunque natura a carico della ditta aggiudicataria, franco Magazzino
Farmaceutico (unica unita di consegna) dell’ Azienda Ospedaliera Via Brigata Gap Zona Villa
Fastiggi (Pesaro) nel seguente orario: dal lunedi al venerdi dalle ore 08:00 alle ore 13:00;

- eon modalita di fornitura frazionata nell’arco del periodo di validita della gara;

- asecguito di regolare ordine d’acquisto scritto emesso esclusivamente dalla U.O.C. Farmacia di
guesta Amministrazione ed inviato tramite fax;

- nella quantita e qualita descritte nell’ordine:

- entro e non oltre 7 giorni naturali consecutivi ¢ continuativi decorrenti dalla data di
ricevimento della lettera di reintegro trasmessa via telematica (fax) o elettronica (email) (anche
in pendenza di contratto).

L"impresa, fatto salvo il numero di prodotti contenuti in ogni confezione. dovra fornire 1 quantitativi

indicati nell”ordine, senza fissare un importo minimo per |'evasione dell’ordine.

La disposizione della consegna eniro il termine di 7 giorni dalla ricezione dell 'ordine si intende

lassativa_e non_ogeetto di deroghe e/o variazioni e si intende, aliresi, valida per ['intero anno

selare, mesi estivi compresi.

I prodotti dovranno essere consegnati in loco nel loro imballo, in modo da essere protetti contro

qualsiasi manomissione, o danno da maneggiamento.

In relazione alle modalita di confezionamento si rinvia a tulto quanto previsto dal Capitolato

Tecnico.

In casi di necessita contingenti ¢ di urgenza la Ditta deve essere in grado di far fronte ad eventuali

richieste con la massima tempestivita, mettendo a disposizione 1 prodotti occorrenti entro 48 ore:

qualora cid non fosse possibile deve provvedere a dare tempestiva comunicazionc scritta alla UOC

Farmaecia (unico ufficio ordinante) e. concordare la consegna di almeno un acconto sulla quantita

complessiva ordinata, sufficiente a ristabilire il fabbisogno urgente fino alla consegna del saldo.




La consegna deve avvenire sotto la responsabilitd, a cura e spese della ditta aggiudicataria. franco
di ogni rischio, spesa di trasporto, di assicurazione e di ogni altra spesa accessoria, con la sola
esclusione dell'l.V.A.. Le operazioni di scarico della merce sono a carico della Ditta fomitrice
“franco bocca magazzino™ che, pertanto, dovra essere dotata di tutle le attrezzature necessarie a
svolgere tale attivita,

Devono noltre essere consegnati prodotti con validitd non inferiore a 343/4 della durata massima.
In casi particolari, comunicati per iscritto dalla ditta aggiudicataria, si pud derogare a tale termine,
previo accordo con il Responsabile dell'esecuzione: in questo caso la ditta aggiudicataria assicura
la sostituzione del prodotte al momento della scadenza, se non utilizzato, senza alcun onere a
carico dell” Aormn.

Non sono ammessi ordini condizionati o vineolati 4 minimo d’ordine fatturahile,

Le fatture. cosi come i documenti di trasporto. dovranno TASSATIVAMENTE riportare gli estremi
dell’ordine del CIG.

Il documento comprovante I"avvenuta conscgna dovra essere firmato dal Magazzino Unico (unica
unita di consegna) (con firma leggibile e timbro) e dovra arrecare la data di ricevimento. Quanto
sopra si rende necessario anche ai fini dell’applicazione di eventuali penali.

La consegna non costituisce accettazione della merce, per la quale si rinvia ai controlli sulle
forniture di cui all’art. 7 del presente documento.

Qualora il fornitore ritardasse o non effettuasse la consegna dei prodotli entro i termini sopra
indicati, la Stazione Appaltante si riserva il diritto di acquistare presso altre ditte eguali quantita e
qualita di merce a danno del fornitore inadempiente sia per la differenza per eventuale maggior
* prezzo rispelto a quello convenuto, sia per ogni altro maggior onere o danno comunque derivante
alla Stazione Appaltante a causa dell’inadempienza stessa.

Art. 6 - RESPONSABILE UNICO DEL PROCEDIMENTO E DIRETTORE
DELLESECUZIONE

In deroga a quanto previsto dall’art. 31 del D.Lgs. n. 50/2016 la vigilanza sulla corretta esecuzione
del contratto ¢ attribuita al D.E.C, (che verrd nominato con il provvedimento di aggiudicazione
definitiva).

Il Direttore dell’esecuzione provvede al coordinamento, alla direzione ed al controllo tecnico-
contabile dell’esecuzione del contratto, inoltre assicura la regolare esecuzione del contratto
verificando che le attivita e le prestazioni siano eseguite in conformita dei documenti contrattuali.

11 D.E.C. rappresenta, nei confronti dell"impresa, questa AORMN e la sua attivita di coordinamento.
direzione e controllo tecnico-contabile dell’esecuzione del contratto & esplicazione, da un lato. del
dovere di cooperazione della Stazione Appaltante con I"impresa affidataria e dall*altro, del potere di
mgerenza e di controllo dell Amministrazione sull’esecuzione del contratio.

A tal fine il Direttore dell’esecuzione svolge tutte le attivita che si rendano opportune per assicurare
il perseguimento dei compiti sopra indicati, la direzione dell’esecuzione si sostanzia nel complesso
delle attivita volte a garantire che I'esecuzione del contratto avvenga nei tempi stabiliti ed in
conformita alle prescrizioni contenute nei documenti contrattuali e nelle condizioni offerte in sede di
aggiudicazione o alfidamento.

Nello svolgimento delle sue funzioni il D.E.C. & tenuto ad wtilizzare la diligenza richiesta
dall’attivita esercitata ex art. 1176, comma 2 codice civile e ad osservare il canone di buona fede ex
art. 1375 codice civile.

Si evidenzia che | compiti/attivita in capo al DEC potranno essere integrati dalle disposizioni che
verranno introdotte dal Decreto Ministeriale di cui all’art. 111, comma 2, del D.Lgs, 50/2016.

Art. 7- CONTROLLI SULLE FORNITURE — DIFETTI ED IMPERFEZIONI



Ai sensi degli artt. 102 del D.lgs. n.50/2016 questa Azienda provvedera ad effettuare le

verifiche al fine di accertare la regolare esecuzione del contratto tramite il D.E.C.

Pertanto la firma del referente della UOC ricevente, apposta all’atio di ricevimento della merce,

indica solo una corrispondenza del numero dei colli inviati.

l.a quantita & esclusivamente quella accertata presso il reparto ricevenle ¢ deve essere riconosciuta

ad ogni effetto dal fornitore, che provvedera ad integrarla nel caso di non rispondenza.

In caso di prodotti per i quali si riscontrino vizi o difetti o non corrispondenza ai requisiti

contrattuali, o alle norme di legge. si potra procedere in uno dei seguenti modi:

- restituire la merce contestata al fornitore che sara tenuto a ritirarla a sue spese e che si impegna,
altresi, a sostituirla con spese a suo totale carico entro 48 ore dalla richiesta di sostituzione
(detta richicsta potra essere inoltrata anche a mezzo fax):

- restituire la merce al fornitore, che sara tenuto a ritirarla a sue spese, senza chiederme la
reslituzione ¢ procedere all’acquisto in danno salvo ['esperimento di ogni altra azione a tutela
dei propri interessi e salvo, in ogni caso, il risarcimento degli ulteriori danni.

Si procederd in modo analogo in caso di deterioramenti dei prodotti per negligenza ed insufficienti

imballaggi o in conseguenza del trasporto.

Il fornitore deve ritirare la merce ritenuta non accettabile ¢ in pendenza o in mancanza del ritiro,

detta merce rimarrd a rischio e a disposizione del fornitore stesso senza alcuna responsabilita da

parte di questa Azienda per ulteriori degradamenti o deprezzamenti che la merce possa subire.

L’accettazione dei prodotti da parte dell’Azienda non solleva il fornitore dalla responsabilita per
le proprie obbligazioni in ordine ai vizi apparenti ¢ occulti dei prodotti forniti ¢ non esonera la
ditta fornitrice dal rispondere ad eventuali contestazioni che potessero insorgere all’atto
dell’utilizzazione del prodotto.

| beni oggetto della fornitura devono essere privi di difetti dovuti a progettazione, a errata
esecuzione, a vizi dei materiali impiegati ¢ debbono possedere tutli i requisiti indicati dalla ditta
aggiudicataria nella sua documentazione ¢ campionatura.

In caso di contestazioni sulla qualitd dei prodotti forniti, varra il giudizio inappellabile fornito,
secondo le competenze merceologiche. igieniche e scientifiche, da Laboratorio e/o istituito
specializzato ufficialmente riconosciuto efo personale specializzato di propria hiducia. Le spese
inerenti le prove di verifica dei requisiti. qualunque sia 'esito delle stesse. saranno comungue a
carico dell’aggiudicatario.

L’'impresa aggiudicataria rimane responsabile per eventuali vizi che non siano emersi al momento
della consegna, ma vengano accertati al momento dell"impiego.

L'impresa aggiudicataria dovra provvedere al ritiro ed alla successiva sostituzione di tutto il
materiale che non dovesse garantire la massima sicurezza nell’intervento (es. cause di non corretta
sterilita, numero di garze per busta non corretto),

Per quanto non espressamente previsto dal presente articolo si rinvia al capitolato teenico.

Art, 8 - ONERI ED OBBLIGHI A CARICO DELL IMPRESA AGGIUDICATARIA E SUE
RESPONSABILITA”
1. Impresa aggiudicataria dovra:

— applicare nei confronti dei lavoratori impiegati nell’esecuzione della fornitura, condizioni
normative, retributive. previdenziali ed assicurative conformi a quelle fissate dalle
disposizioni legislative e dai contratti ed accordi collettivi di lavoro applicabili alla categoria
e, in generale, da tutte le leggi e norme vigenti o emanate nel corso dell’appalto, sollevando
la stazione appaltante da ogni responsabilitd al riguardo.

[."Azienda si riserva, pertanto, il diritto di richiedere all'Tmpresa di esibire, in qualsiasi
momento nel corso dell’appalto. la certificazione comprovante l'iscrizione del proprio



personale a tutte le forme di assistenza e previdenza obbligatorie per legge.

In caso di mancato adempimento degli obblighi contributivi, previdenziali ed assicurativi.
accertato dall’ Azienda o ad essa segnalato dall’Ispettorato del Lavoro, trovera applicazione
quanto disposto dal D.Lgs n. 50/2016 s.m.i.;

— assumere ogni responsabilitd per casi di infortuni e di danni arrecati eventualmente
all’Azienda e a terzi in dipendenza di manchevolezze o di trascuratezza nell’esecuzione
degli adempimenti assunti con il contratto d’appalto;

— garantire a questa Azienda il sicuro ed indisturbato possesso dei materiali forniti e di
mantenerla estranca ed indenne di fronte ad azioni o pretese al riguardo da parte di terzi;

— assumere ogni responsabilita per 'uso di dispositivi o per I’adozione di soluzioni tecniche o
di altra natura che violino brevetti, per invenzioni, modelli industriali e marchi e diritti
d’autore;

— fornire i prodotti ofTerti in sede di gara e successivamente aggiudicati;

— assumere a proprio carico tutti gli oneri derivanti da eventuali azioni di contraffazione
esperite nei confronti dell’ Azienda in relazione ai beni oggetto della fornitura o in relazione
al loro uso. obbligandosi di tenere indenne |"Azienda dagli oneri eventualmente sostenuti
per la difesa in giudizio, nonché delle spese e dei danni a cui la stessa dovesse essere
condannata con sentenza passata in giudicato;

— assumere gli obblighi di tracciabilita dei flussi [inanziaria di cui alla L.136/2010 s.m.i.:

— rispettare le disposizioni contenute nel patto di integrita;
assicurare, in caso di sciopero, la fornitura/servizi minimi essenziali secondo le intese
definite dal contratto collettivo nazionale di lavero ¢ dai contratti decentrati a livello
aziendale per quanto concerne 1 contingenti di personale, ai sensi di quanto previsto dalla L.
146/90 s.m.i.;

- individuare un incaricato con funzione di “Responsabile Tecnico della fornitura”, |
suddetto responsabile tecnico ha il compito di organizzare, coordinare. supervisionare e
controllare la fornitura. Tutte le contestazioni di inadempienze, ritardi. ecc.. fatte in
contraddittorio con il suddetto referente si intendono fatte direttamente all Impresa
aggiudicataria. Prima della sottoserizione del contratto, I"aggiudicatario deve comunicare al
R.UP. e al D.E.C. il nominativo e il recapito telefonico del suddetto referente per ogni
comunicazione urgente che dovesse rendersi necessaria. In caso di assenza o impedimento
del referente, I'impresa aggiudicataria deve comunicare il nominativo e il recapito telefonico
del sostituto:

— in caso di indisponibilita temporanea di prodotti per causa di forza maggiore |'impresa
aggiudicataria  dovrd  tempestivamente  comunicarc  all’Azienda la  sopravvenuta
indisponibilita dei prodotti prima di ricevere ordini.

In particolare il fornitore dovrd comunicare tempestivamente per iscritto la mancata
disponibilita di uno o pit prodotti, indicando. per ogni prodotto:

- la denominazione, il codice;

- il periodo di indisponibilita, ove & noto o prevedibile;

- la causa dell’indisponibilita.

In tale ipotesi si procederd con acquisto in danno.

[n caso di mancata tempestiva comunicazione scritta, verranno applicate le penali previste
dal presente capitolato.

Polizza di assicurazione di Responsabilita Civile Terzi:

L'impresa aggiudicataria assume in proprio ogni responsabiliti per qualsiasi danno causato a
persone 0 beni, tanto dell’esecutore stesso quanto della stazione appaltante o di terzi, in dipendenza
di omissioni, negligenze o altre inadempienze relative all’esecuzione delle prestazioni contrattuali



ad esso riferibili, anche se cseguite da parte di terzi.

A fronte dell’obbligo di cui al precedente comma, ['esecutore dovra aver stipulato una polizza
assicurativa a copertura del rischio da responsabilita civile del medesimo esecutore. In particolare.
detta polizza tienc indenne la stazione appaltante, ivi compresi 1 suoi dipendenti e collaboratori,
nonché 1 terzi, per qualsiasi danno D'esecutore possa arrecare alla stazione appaltante, ai loro
dipendenti ¢ collaboratori, nonché ai terzi. nell esccuzione della prestazione.

Art. 9 - AGGIORNAMENTO

Limpresa aggiudicataria dovra tempestivamente comunicare alla stazione appaltante ’eventuale
afliancamento al prodotio aggiudicato di altri pit recenti. In tali ipotesi la sostituzione dei prodotti
aggiudicati ¢/o il loro affiancamento dovra essere preventivamente ed espressamente accetlato dal
D.E.C (tale accettazione dovra essere notificata al R.U.P. ed al Responsabile della UOC Farmacia
Interna).

Resta inteso che & facolta della stazione appaltante rifiutare i nuovi prodotti quando. a giudizio
insindacabile del D.E.C., gh slessi non siano perfettamente rispondenti alle specifiche esigenze
della U.O.C. utilizzatrice.

Art.10 - MODALITA DI FATTURAZIONE E DI PAGAMENTO

L'Impresa aggiudicataria emettera [atture mensili posticipate che dovranno riportare 1 dati
dell’ordine contabile, il numero di CIG ¢ le stesse descrizioni e codici dei prodotti riportati
nell’offerta economica.

Le latture dovranno essere trasmesse in forma elettronica secondo il formato di cui
all’allegato A del D.M. n. 55/2013.

A tal fine si comunica che il Codice Univoco Ulficio al quale le fatture dovranno essere
indirizzate ¢ il seguente: UFUYBEG.,

Pertanto "aggiudicatario avea Uobbligo di dotarsi delle attrezzature informatiche idonee alla
gestione dei nuovi adempimenti telematici.

Il mancato adeguamento da parte dell’impresa aggiudicataria alla normativa suindicata impedira a
questa Azienda il corretto ¢ regolare pagamento della fatture: pertanto non saranno riconosciuti
interessi di mora per ritardati pagamenti dovuti alla mancata emissione della fattura elettronica.
Inoltre si precisa che. ai sensi dell’art. 1, comma 629 lettera b) della L. 190/2014 (Legge di Stabilita
2015), tutte le fatture emesse nei conlronti di questa Azienda dovranno evidenziare la seguente
dicitura: “I'IVA esposta in fattwra deve essere versata all Erario dal destinatario ai sensi dell art.
17 ter DPR n.633/1972",

[.’aggiudicatario avra "obbligo di dotarsi delle attrezzature informatiche idonee alla gestione dei
seguenti nuovi adempimenti telematici: ricevere gli ordinativi di fornitura/servizio emessi da questa
Azienda in formato Peppol: inviare a questa Azienda 1 documenti di trasporto tramite 1l medesimo
lormato Peppol.

Il pagamento sara eseéguito, a seguito dell’attestazione del DE.C. di corretta e regolare esecuzione
della fornitura. entro 60 giormi dalla data di ricevimento della fattura, In caso di ritardato pagamento
trovera applicazione la vigente normativa in materia.

MNel caso di-invio di documentazione incompleta o erronea da parte dell’lmpresa, i termini
rimangono sospesi ino al momento in cui la documentarione richiesta sia completata e/o corretta.
Si evidenzia che la mancanza del numero di ordine in fattura fa venire meno gli automatismi
impiegati da questa Azienda per la liguidazione automatica delle stesse; pertanto eventuali ritardi
nei pagamenti non potranno esserc imputati a questa AORMN.

E’ fatto divieto. anche in caso di ritardo nei pagamenti da parte dell” Azienda, interrompere le



prestazioni previste.

Art, 11 - SUBAPPALTO
Si rinvia integralmente a quanto previsto dallart. 105 del D.Lgs. 50/2016.

Art. 12 - CESSIONE DEL CREDITO E CESSIONE DEL CONTRATTO

Al sensi dell’art. 105 del D.Lgs. n. 50/2016 & espressamente vietata la cessione del contralto a pena
di nullita.

[."Impresa aggiudicataria ¢ direttamente responsabile della perfetta esecurzione dell appalto.
Qualsiast atto contrario fa sorgere in capo all’Azienda il diritto a risolvere il contratlo con
conseguente incameramento della cauzione definitiva, fatto salvo il risarcimento dei danni e delle
Spese soslenule,

Per quanto concerne la cessione del crediti derivanti dal presente contratto si rinvia al comma 13
dellart. 106 del I.Lgs. 50/2016.

Art, 13 = SICUREZZA SUL LAYORO
L impresa aggiudicataria ¢ soggetta alle disposizioni in materia di salute e sicurezza di lavoratori
previste dal D.Lgs. 81/2008 e successive modifiche e integrazioni.

| rischi presenti nell’Azienda Ospedaliera e le principali azioni di prevenzione e protezione
raccomandate sono dettagliati nel suddetto “Documento informativo destinato alle Ditle ¢ ai
Lavoratori autonomi aflidatari di lavori” scaricabile dal sito Ariendale, unitamente alla restante
documentazione di gara che fa parte integrante del presente capitolato, i cui dati sono stati estratti
dal “Documento di Valutazione dei Rischi (DVR)™ dell’ Azienda Ospedaliera “Ospedali Riuniti
Marche Nord™,

Il Documento contiene anche 1 nominativi e recapiti di tutte le ligure aziendali coinvolte nella
gestione della sicurezza e salute nei luoghi di lavoro.

La valutazione dei rischi interferenti, le misure previste per eliminarli/ridurli. la quantificazione dei
costi della sicurezza, ed i nominativi del RUP ¢ degli altri referenti della sicurezza sono riportati nel
D.UV.R.L allegato alla documentazione di gara.

I costi della sicurezza connessi con 'oggetto della presente procedura di gara. propri della ditta
appaltatrice, ritenuti congrui rispetto all'entita e alle caratteristiche dei servizi offerti risultano
essere pari ad € 0,00.

Prima dell’avvio delle attivita oggetto del presente capitolato speciale verra effettuata una riunione
di cooperazione e coordinamento, con la modalita esplicitate nel suddetto DUVRI.

Art. 14 - INADEMPIENZE E PENALI

I R.ULP - su indicazione del D.L.C. - si riserva I"insindacabile facolta di applicare una penale in

caso di mancato rispetto degh obblighi contrattuali assunti come segue:

- nel caso di ritardata consegna nei termini ¢ modalita di cui alla documentazione di gara, sara
applicata una penale pari al (L3 per mille calcolata sull’intero importo contrattuale oggetto
della ritarda ¢onsegna;

- laddove nel corso della fornitura si verilicassero inadempimenti agli obblighi previsti a carico
dell’impresa aggiudicataria dal presente capitolato speciale efo dal CTP e/o dal contratto
sotloscritto sara applicata una penale, per ogni inadempimento riscontrato, il cui importo potra
variare, in relazione alla gravita dell inadempimento, da un minimo pari allo 0.3 per mille ad un
massimo pari al 1 per mille calcolato sull’intero importo contrattuale.

L importo massimo delle penali applicate non potra comungque superare il 10% dell’intero importo
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contratiuale.

In caso di superamento di tale importo massimo questa Azienda procedera alla risoluzione del
contratto.

S1 rinvia al capitolato tecnico per i tempi di intervento ¢ relative penali previste per il servizio di
assistenza tecnica.

Art. 15- RISOLUZIONE E RECESSO

L.’ Azienda risolverd il contratto di diritto. ai sensi dell’art. 1456 c.c. (clausola risolutiva espressa)

nei seguenti casi:

» subappalto non autorizzato;

» cessione del credito in violazione di quanto previsto dall’art. 106, comma 13 del D.Lgs.

50/2016:

cessione del contratto;

in caso di cessione d'azienda, di cessazione dell’attivita, oppure nel caso di concordato

preventivo, di fallimento, di stato di moratoria ¢ di conseguenti atti di sequestro o di

pignoramento a carico della Ditta aggiudicatana;

# in caso di morte di qualeuno dei soci nelle ditte costituite in societd di [atto o in nome collettivo

o di uno dei soci accomandatari nelle societa in accomandita e I'Azienda non ritenga di

continuare il rapporto contrattuale con gli altri soci;

violazione del patio di integrita:

mancato adempimento agli obblighi di tracciabilita finanziaria di cui alla legge 13 agosto 201().

n. 136;

7 'impresa aggiudicataria si renda colpevole di [rode efo negligenza/grave inadempimento per
mancato rispetto degli obblighi e delle condizioni previste nel contratto tali da giustificare
"immediata risoluzione del contratto (es. verifica di  conformita con esito negativo, penali
applicate in numero superiore a n.3; penale/i applicate per un importo complessivo superiore al
10% dell importo contrattuale; ecc).

L.*Azienda ha altresi la facolta di risolvere il contratto, ai sensi dell’art. 1453 c.c.. previa diffida

scritta ad adempiere entro il termine di 15 giorni decorso inutilmente il quale il contratto si intende

risolto di diritto, qualora:

# laditta consegni prodotti difformi da quelli offerti in sede di gara ed aggiudicati:

7 la Ditta sospenda ['esecuzione del contratto per motivi imputabili al fornitore medesimo;

7 la Ditta non abbia consegnato o abbia consegnato in maniera incompleta la documentazione a
corredo della fornitura;

7 la Ditta rifiuti o trascuri di eseguire gli ordini impartiti dall’ Azienda.

La risoluzione contrattuale ¢ disposta secondo quanto previsto dall’art. 108 del D.Lgs. 5072016,

In caso di risoluzione del contratto I"Azienda incamerera la cauzione a titolo di penale e di

indennizzo, salvo il risarcimento del maggior danno. nessuno escluso, per "affidamento a terzi della

fornitura. _

Nessun indennizzo € dovuto alla Ditta aggiudicataria inadempiente.

La risoluzione del contratto viene disposta con atto deliberativo del Direttore Generale del quale

vieng data comunicazione alla Ditta aggiudicataria. L effetto della risoluzione non si estende alle

prestazioni gia eseguile.

In caso di risoluzione del contratto I’ Azienda procedera a1 sensi di quanto previsto dall’art. 110 del

.Lgs. 50/2016.

L. eventuale esecuzione in danno non esime la Ditta dalle responsabilita civili € penali in cui la

stessa possa incorrere per i fatti che hanno motivato la risoluzione.

Y

YV

Recesso
Questa AORMN si riserva la facolta di recedere dal contratto, in tutto o in parte, con semplice
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preavviso di 30 giorni, senza che la ditta aggiudicataria possa pretendere danni e/o compensi, nei
seguenti casi:

~ giusta causa;

# per sopravvenute modifiche normative che abbiano come conseguenza la modilica delle
modalita di esecuzione della lomitura;

# qualora la Stazione Unica Appaltante della Regione Marche di cui al D.G.R.M. n. 25 del
2012 provveda ad aggiudicare la fornitura di cui alla presente gara a condizioni economiche
inferiori;

# qualora intervengano processi di riorganizzazione dei servizi utilizzatori anche da parte della
Regione Marche;

» qualora, nel corso della validita del contratto, il sistema di convenzioni per 1"acquisto di beni
e servizi delle Pubbliche Amministrazioni (CONSIP), ai sensi dell’art,26 della L.488/99
smi, aggiudichi la fornitura di prodotti di cui alla presente gara a condizioni economiche
inferiori;

# qualora, nel corso della validita del contratto, '’ANAC pubblichi prezzi di riferimento
inferiori a quell di aggiudicazione:

# qualora i prezzi siano eccessivamente onerosi rispetto ai prezzi praticati dal mercato.

In tali ipotesi all"Impresa aggiudicataria inadempiente verranno eventualmente remunerate. secondo
il corrispettivo e le condizioni di cui al contratto sottoscritto, le prestazioni gia effettuate purché
eseguite correttamente e regolarmente collaudate rinunciando espressamente, ora per allora, a
qualsiasi ulteriore eventuale pretesa, anche di natura risarcitoria ed a ogni ulteriore compenso e/o
indennizzo ¢/o rimborso, anche in deroga a quanto previsto dall’art. 1671 c.c.

Per le modalita di esercizio del diritto di recesso si rinvia a quanto previsto dall’art. 109 del D.Lgs.
50/2016.

Art. 16 - FORO COMPETENTE
Per ogni controversia non definibile in via amministrativa che dovesse insorgere fra le parti in
relazione all’esecuzione degli obblighi contrattuali ¢ competente il Foro di Pesaro

Art. 17 - DISPOSIZIONI GENERALI

Qualsiasi controversia dovesse insorgere con "Azienda non esime ['impresa aggmudicataria
dall’esecuzione della fornitura fino alla scadenza contrattuale.

Ogni caso di arbitraria interruzione delle prestazioni contrattuali sara ritenuto contrario alla buona
lede e I'impresa aggiudicataria sard considerata diretta responsabile di eventuali danni causati
all’Azienda appaltante. dipendenti da tale interruzione. Tali prescrizioni nascono dalla necessiti e
I"importanza di garantire il buon andamento dell’Ente Pubblico. nonché di tutelare gli interessi
collettivi dei quali I’ Azienda appaltante ¢ portatrice.

Art.18 - RINVIO

Per tutto quanto non previsto dal presente Capitolato Speciale si rinvia alla documentazione di gara,
al D.Lgs. 50/2016, al DPR 207/2010 (se ed in quanto applicabile) ed a tutta la normativa vi gente in
materia purché applicabile.
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CAPITOLATO TECNICO PER LA FORNITURA IN ACCORDO QUADRO DI
DISPOSITIVI MEDICI VARl PER LA UOSD EMODINAMICA E CARDIOLOGIA
INTERVENTISTICA E uosD RADIOLOGIA INTERVENTISTICA E
NEURORADIOLOGIA DELL'AZIENDA OSPEDALIERA “OSPEDALI RIUNITI MARCHE
NORD” PER LA DURATA DI QUATTRO ANNI.

Art. 1 - Oggetto dell’'appalto

Il presente capitolato tecnico ha per oggetto la fornitura in accordo quadro di dispositivi
medici vari per il fabbisogno della UOSD Emodinamica e Cardiologia Interventistica e
UOSD Radiologia Interventistica e Neuroradiologia dell’Azienda Ospedaliera "Ospedali
Riuniti Marche Nord” per la durata di quarantotto mesi.

In base a quanto riportato nella scheda fabbisogno, le ditte aggiudicatarie dovranno:

a) fornire i dispositivi richiesti in somministrazione;

b) fornire i dispositivi in conto deposito/conto deposito temporaneo;

c) sostituire i dispositivi in conto deposito in prossimita della scadenza;

d) garantire il servizio di assistenza tecnica post-vendita;

e) garantire, ove richiesto, la presenza dello "specialist” in sala dedicato al supporto
tecnico degli utilizzatori sul corretto e sicuro utilizzo dei dispositivi

fy fornire con sollecitudine le informazioni (codice, numero di serie del dispositivo,
ecc...... ) che, interfacciate con quelle dellAormn, permettanc di rintracciare in modo
semplice e rapido i pazienti ai quali & stato impiantato un dispositivo oggetto di recall.

g) garantire il pieno rispetto del sistema di vigilanza previsto dal D.Lgs. n. 46/1997 art. 9 e
comungue secondo vigente normativa,

Art. 2 — Normative di Riferimento

| prodotti oggetto della fornitura dovranno essere conformi alle norme vigenti a livello
nazionale e comunitario, per quanto riguarda le autorizzazioni alla produzione, alla
importazione, allimmissione in commercio e all'uso; tale conformita dovra sussistere sia
all'atto dell'offerta, sia a seguito di ogni altro eventuale provvedimento emanato durante la
fornitura.

In particolare i dispositivi medici oggetto della fornitura, il loro confezionamento ed
etichettatura devono essere conformi, pena l'esclusione della gara, ai requisiti stabiliti dal
D.Lgs 46/97 s.m.i. D.Lgs 37/2010 s.m.1.

| dispositivi offerti devono rispondere alle caratteristiche essenziali di minima indicate
nell'allegata scheda fabbisogno, a pena di esclusione.

Le etichette dei prodotti devono essere in lingua italiana e sia sulla confezione singola, sia
sullimballaggio esterno, devono riportare la marcatura CE e le indicazioni previste da tale
marcatura, secondo le disposizioni vigenti (a titolo esemplificativo: nome commerciale del
prodotto, descrizione, dimensioni e materiali, nome ed indirizzo dell'officina di produzione,
data e numero del lotto di produzione).

Dovranno contenere la dicitura “sterile, monouso”, data di scadenzalvalidita del prodotto.

| prodotti offerti devono essere imballati in modo tale che le caratteristiche e le prestazioni
non vengano alterate durante il trasporto e la conservazione.

Gli articoli devono essere contenuti in apposite confezioni che ne permettano il trasporto e
lo stoccaggio.

Il materiale di confezionamento deve essere resistente e tale da garantire il grado di

pulizia Erevistm fino al momento dell'uso e I'eventuale sterilita.
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Eventuali prodotti pluriuso devono necessariamente riportare nelle istruzioni per l'uso, le
modalita ed il numero di sterilizzazioni possibili.

| dispositivi offerti devono possedere tutte le autorizzazioni, certificazioni e registrazioni di
legge, nel caso in cui non sussista I'obbligo della registrazione, tale circostanza dovra
essere debitamente documentata e dichiarata nella documentazione tecnica.

Art. 3 - Documentazione tecnica
Il concorrente dovra presentare, per ogni lotto offerto, la seguente documentazione
tecnica:

1. Indice completo contenente I'elenco di tutti i documenti inviati nell'offerta tecnica
con la descrizione del contenuto degli stessi.

2. Scheda tecnica del fabbricante, in lingua italiana, nella quale devono essere
espressamente indicati gli elementi necessari ed indispensabili all'individuazione
dei requisiti tecnici del prodotto con particolare riferimento a;

a. descrizione del dispositivo offerto, codice del dispositivo assegnato dal
produttore/mandatario con il nome delllmpresa produttrice/mandatario e
paese d'origine, eventuale codice assegnato successivamente dal
rivenditore con nome e paese d'origine di quest'ultimo;
destinazione d'uso;
se prodotto sterile o non sterile;
se dispositivo sterile: modalita di sterilizzazione utilizzata:
se dispositivo non sterile: idoneita del prodotto alla sterilizzazione e
metodo di sterilizzazione compatibile e numero di sterilizzazioni previste;
condizioni specifiche di conservazione efo di manipolazione:
periodo di validita;
intera gamma delle misure/versioni disponibili (no alternative):
dichiarazione attestante I'assenza o presenza di lattice:

J. classe di appartenenza secondo le direttive comunitarie sui Dispositivi
Medici;

k. codice del dispositivo medico secondo la CND (Classificazione
Nazionale dei Dispositivi Medici all'ultimo livello di stratificazione);

| numero della Banca Dati Ministeriale e numero di repertorio (se in
pOSSesso).

m. qualora non sia disponibile il dato relativo al numerc della Banca Dati
Ministeriale, dovra essere presentata la dichiarazione del fabbricante di
ottemperanza all'art.13 del D Lgs 46/97.

®aonoT

= (=

Per i kit specificare se trattasi di kit conformi al D.Lgs 46/97 art.12 comma 2 (non devono
recare una nuova marcatura CE) o tratatsi di kit conformi al D.Lgs 46/97 art. 12 comma 3
{(devono recare nuova marcatura CE) con I'eventuale n. di repertorio dei kit assemblati.

3. Foglio illustrativo presente nella confezione del dispositivo medico con le
istruzioni per I'uso in lingua italiana;

4. Copia dell’etichetta in lingua italiana (in conformita allart. 5 comma 4 del D.Lgs
46/97 s.m.i.);
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5. Certificazione CE in corso di validita, in originale o copia conforme all'originale in
conformita al D.P.R. 445/00 s.m.i.; in caso di avvenuta scadenza del marchio e la
contemporanea procedura di rinnovo dello stesso, attestazione del
produttore/mandatario che fornisca gli estremi della richiesta di rinnovo con obbligo
a fornire, successivamente al rilascio, la nuova certificazione CE.

6. Eventuali altre certificazioni di qualita.

7. Letteratura scientifica: saranno considerate solo le pubblicazioni per esteso (non
gli abstract) pubblicate in lingua inglese su riviste censite da Index Medicus e da
Medline con Impact Factor maggiore o uguale a 2 riguardanti l'utilizzo del
dispositivo nelluomo. Saranno considerati i dati ottenuti utilizzando lo stesso
dispositivo offerto o un dispositivo di cui quello offerto costituisca una evoluzione
tecnologica. Saranno considerati solo gli studi con data di pubblicazione (anche on-
line) dal 2000 a oggi. Dovranno essere fornite esclusivamente riviste in
formato elettronico PDF. (NOTA: NON S| RICHIEDONO | CARTACEI)

La valutazione della qualita dei dati scientifici sara basata su vari parametri tra cul:
- impact factor della rivista;
- numerosita della casistica;
- lunghezza del follow-up;
- disegno dello studio con gruppo di confronto e randomizzazione;
- risultati ottenuti.

8. Dichiarazione attestante che il servizio di assistenza tecnico-logistica e post
vendita assicurato in caso di aggiudicazione contenente anche l'indicazione del
tempo di intervento in assistenza in caso di consegna urgente e,
all’occorrenza, disponibilita dello specialist della casa madre.

9. Dichiarazione di disponibilitd/impegno ad effettuare aggiornamenti tecnologici.

10.Eventuale documentazione dimostrante che il prodotto proposto ottempera in
maniera equivalente i requisiti richiesti nel presente capitolato tecnico

Nel caso in cui la documentazione sopra richiesta ai punti 2), 3), 4) e 5) sia disponibile
nella banca dati del Repertorio Generale dei Dispositivi Medici commercializzati in ltalia
(R.D.M.), la presentazione della documentazione indicata pud essere sostituita, ai sensi
dell'art.5, comma 5 del D.M. 21.12.2009, da apposita e specifica dichiarazione contenente
l'indicazione del Numero di Registrazione nel Repertorio. In aggiunta, la ditta deve
dichiarare che tutta la documentazione nel Repertorio & aggiornata e completa alla data di
scadenza di presentazione dell'offerta. La documentazione si considera completa qualora
siano presenti i relativi files e non il rimando ad un link/email.

In questo caso I'Aormn provvedera ad acquisire direttamente dalla banca dati la
documentazione presente alla data di scadenza di presentazione delle offerte, in quanto |l
sistema storicizza | documenti presentati, presumendo la completezza delle informazioni.
E' responsabilita della ditta partecipante assicurare la completezza e aggiornamento del
materiale presente nella banca dati.

Allo scopo di rendere immediatamente riconoscibile il prodotto offerto, sulla
documentazione tecnica di cui sopra, devono essere bene evidenziati, | dati identificativi
della ditta partecipante e il numero del Lotto/riferimento. Si richiedono, inoltre, n. 3 copie
della documentazione presentata su supporto informatico.

_——H
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Non verranno prese in considerazione offerte in alternativa.

Art. 4 — Campionatura

LOTTI CON AGGIUDICAZIONE OFFERTA ECONOMICAMENTE PIU' VANTAGGIOSA
La valutazione tecnico-gualitativa effettuata dalla Commissione Giudicatrice — per singolo
lotto intero non frazionabile - comprendera le seguenti fasi in successione:

fase n"1). verifica- mediante esame della documentazione tecnica presentata- del
possesso del requisiti di minima richiesti dal capitolato tecnico. Qualora dall'esame della
documentazione si verifichi il mancato possesso dei requisiti tecnici minimi richiesti  dal
capitolato tecnico, la Commissione Giudicatrice procedera all'esclusione dell'offerta.

fase n°2): valutazione tecnica dei prodotti offerti sulla base dei criteri dettagliatamente
indicati nel CT e relativi allegati (criteri di valutazione).

La Commissione giudicatrice si riserva l'insindacabile facolta di richiedere campionatura
gratuita dei dispositivi oggetto di valutazione tecnica. In tale ipotesi I'attribuzione del
punteggio tecnico avverra a seguito della visione/prova della citata campionatura gratuita.
Si precisa che la campionatura presentata deve essere corrispondente ai dispositivi offerti.
| campioni dovranno essere inviati al recapito che verra espressamente indicato nella
relativa richiesta.

La campionatura della ditta aggiudicataria rimarra depositata presso i locali dellAzienda
Ospedaliera "Ospedali Riuniti Marche Nord" di Pesaro per tutta la durata del contratto, ed
ad essa si fara riferimento in caso di eventuali contestazioni in merito alla qualita degli
articoli consegnati.

La campionatura delle ditte non aggiudicatarie rimarrd depositata presso i locali della
U.0.C. Gestione Approvvigionamento di beni e servizi e logistica dell' Azienda Ospedaliera
“Ospedali Riuniti Marche Nord"” di Pesaro. Le succitate ditte sono invitate a ritirala a
proprie spese entro 15 giorni naturali consecutivi e continuativi dalla data di
comunicazione degli esiti di gara, nei seguenti orari: tutti i giorni feriali dalle ore 08.30 alle
ore 13.30, previa comunicazione (anche telefonica) alla UOC Gestione
Approvvigionamento Beni, Servizi e Logistica (tel.0721/366341-84: fax.0721/366336).

Si precisa che, in mancanza del ritiro della merce nei termini indicati, questa Azienda si
considerera autorizzata a disporne come riterra opportuno.

LOTTI CON AGGIUDICAZIONE IN FAVORE DEL MINOR PREZZ0O OFFERTO

La Commissione procedera, in seduta riservata e a propric giudizio insindacabile, al mero
accertamento tecnico di conformita, senza alcuna valutazione discrezionale, dei prodotti
alle caratteristiche tecniche richieste dal capitolato tecnico. Qualora dallesame della
documentazione si verifichi il mancato possesso dei requisiti tecnici minimi richiesti dal
capitolato tecnico, la Commissione Giudicatrice procedera all'esclusione dell'offerta

La Commissione giudicatrice si riserva l'insindacabile facolta di richiedere campionatura
gratuita dei dispositivi oggetto di accertamento tecnico”.

In tal caso le confezioni richieste oggetto di campionatura dovranno recare (mediante
apposita etichetta o sovrascritta con pennarello indelebile) il numero del lotto per cui il
campione viene presentato ed il nome della ditta partecipante, al fine di agevolare la
valutazione da parte della Commissione Giudicatrice.

Ogni campione dovra essere presentato nelle quantitd previste per ciascun lotto nel
capitolato tecnico in confezione originale, uguale a quella di vendita. Qualora il campione
valga per piu lotti, dovra essere chiaramente specificato sul documento di consegna e sul
campione stesso.

Le confezioni offerte in campionatura dovranno preferibilmente appartenere a lotti di

produzione diversi.
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Art. 5 - Modalita di affidamento dei lotti

La procedura & articolata in n. 54 lotti.
Sono previste differenti modalita di affidamento a seconda del livello di fungibilita dei
dispositivi previsti in ciascun lotto e della connessa necessita di disporre di una pluralita di
opzioni alternative per rispondere, in maniera massimamente adeguata, alle necessita
terapeutiche dei pazienti.

In particolare sono previste:

A

Jotti con aggiud'icatario unico

Modalita di affidamento

lotti in accordo quadro a 2 operatori economici (primo e
secondo nella graduateria provvisoria) con quote
predefinite tra gli idonei (260% al primo aggiudicatario,
=40% al secondo aggiudicatario).

In caso di operatori economici aventi nella graduatoria
provvisoria lo stesso punteggio complessivo verra data
priorita all'operatore economico che avra oftenuto un
punteggio tecnico maggiore; in caso di punteggi tecnici

| uguali si procedera ad invitare gli. operatori economici a
' migliorare I'offerta economica; in caso di ulteriore parita

si procedera mediante sorteggio.

ol
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|

lotti in accordo quadro a 2 operatori economici (primo &
secondo nella graduatoria provvisoria) senza quote
predefinite di aggiudicazione tra gli idonei.

In caso di operatori economici aventi nella graduatoria

provvisoria lo stesso punteggio complessivo verra data
priorita all'operatore economico che avra ottenuto un
punteggio tecnico maggiore; in caso di punteggi tecnici
uguali si procedera ad invitare gli operatori economici a
migliorare I'offerta economica; in caso di ulteriore parita
si procedera mediante sorteggio.

lotti in accordo quadro a 3 operatori economici (primo,

secondo e terzo nella graduatoria provvisoria) con
quote predefinite di aggiudicazione tra gli idonei (250%
al primo aggiudicatario, =50% ai secondi aggiudicatari)

In caso di operatori economici aventi nella graduatoria
provvisoria lo stesso punteggio complessivo verra data
priorita all'operatore economico che avra ottenuto un
punteggio tecnico maggiore; in caso di punteggi tecnici
uguali si procedera ad invitare gli operatori economici a
migliorare I'offerta economica; in caso di ulteriore parita
si procedera mediante sorteggio.

lotti in accordo quadro con -numerc minimo di 3 e
massimo pari ai 2/3 degli operatori economici idonei

SN Emodinamica e Cardiologia Interventistica ADRMN

Lotti Tl ':I'ntale
3-4-5-6-7-8-9-10-12-13-
14-15-17-18-19-20-21-
22-23-24-25-30-34-47- | 30
48-49-50-51-52-53
27-28-33-38-45-46 6
1-26-37 3

(4429 3
11-35-36 S 7




(nella graduatoria prowi-soria] in base a quanto riterra |
opportuno  la SA; senza quote predefinite di
aggiudicazione tra gli idonei

In caso di operatori economici aventi nella graduatoria
provvisoria lo stesso punteggio complessivo verra data
priorita all'operatore economico che avra ottenuto un
punteggio tecnico maggiore; in caso di punteggi tecnici
uguali si procedera ad invitare gli operatori economici a
migliorare |'offerta economica; in caso di ulieriore parita
si procedera mediante sorteggio.

'F | lotti con caratteristiche tecniche prestazionali specifiche | 2-16-31-32-39-40-41- 10
unico aggiudicataric 42-43-54

In particolare i lotti sono relativi a:

tipo di lotto |
A dispositivi completamente fungibil tra loro
dispositivi parzialmente fungibili tra loro, per | quali &
indispensabile disporre di una pluralita di opzioni alternative.
Nellambito di tali tipologie sono presenti lotti con quote
B-C-D-E | predefinite (B-D), in ragione del maggior livello di
equivalenza prestazionale, e lotti senza quote predefinite (C-
E), in ragicne del ridotto/minimo livello di equivalenza
prestazionale. )
dispositivi  con caratteristiche tecniche prestazionali
F specifiche: i dispositivi debbono garantire, pena esclusione,
le prestazioni indicate sotto |a rubrica “Utilizzo" nella scheda
di ciascun lotto

L'aggiudicazione pertanto awviene ai prodotti risultati miglior offerenti efo idonei non
necessariamente per l'intero quantitativo stimato di ogni singolo lotto, ma nelle percentuali
sopra rappresentate, onde garantire, per le diverse necessita terapeutiche o in particolari
condizioni, anche la scelta del dispositivo eventualmente piu adeguato tra quelli offerti,
risultati idonei (in possesso dei requisiti previsti ex lege e la cui offerta economica sia stata
inferiore alla base d’asta).

| prodotti oggetto di gara dovranno essere corrispondenti alle caratteristiche tecniche
essenziali di minima, per singolo lotto. La mancanza di anche uno dei reqguisiti richiesti
determina l'esclusione, fatta salva l'applicazione dellart. 68 comma 7 del D.Lgs.
n.50/20186.

La fornitura sara aggiudicata per ogni singolo lotto con le seguenti modalita:

| Criteri di aggiudicazione | Lotti Totale
F ‘minor prezzo | 2-16-31-32-39-40-41-42-43-54 10
A-B-C- | Offerta economicamente | 1-3-4-5-6-7-8-9-10-11-12-13-14-15-17-18-19- | 45
B-E pill vantaggiosa, | 20-21-22-23-24-25-26-27-28-29-30-33-34-35-

assegnando un massimo di | 36-37-38-44-45-46-47-48-49-50-51-52-53
70 punti su 100 alla qualita
ed un massimo di 30 punti

| su 100 al prezzo !
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La soglia minima punteggio qualita e fissata in punti 25 su 70 totali. In caso di lotti
composti la soglia qualitativa si deve intendere superata da tutti i componenti. |l punteggio
tecnico sara quello risultante dalla media matematica ottenuta dai singoli componenti.

L'aggiudicazione avverra anche in caso di una sola offerta valida. La Stazione Appaltante
si riserva la facolta di non procedere all'affidamento se I'offerta rion risulta conveniente ©

idonea.

Ogni ditta partecipante puo offrire un solo prodotto per lotto.

| ‘attribuzione del punteggio avverra con valutazioni che oscilleranno per ogni parametro,
tra un valore 0 e un valore 1, in corrispondenza della performance minima o massima
realizzata secondo i seguenti criteri (modalita Q1):

Giudizio

Criterio motivazionale

Coefficiente

Sufficiente

rispondente ai requisiti di minima senza
elementi migliorativi per le specifiche esigenze
del servizio utilizzatore

0.00

Pilu che Sufficiente

rispondente ai requisiti di minima con elementi
migliorativi non di particolare interesse per le
specifiche esigenze del servizio utilizzatore

0,20

| Discreto

rispondente ai requisiti di minima con elementi
migliorativi di particolare interesse per le
specifiche esigenze del servizio utilizzatore

0,40

Buono

rispondente ai requisiti di minima con elementi
migliorativi rilevanti per le specifiche esigenze
del servizio utilizzatore

0,60

Distinto

rispondente ai requisiti di minima con elementi
migliorativi pill che rilevanti per le specifiche
esigenze del servizio utilizzatore

0,80

Ottimo

rispondente ai requisiti di minima con elementi
migliorativi ampiamente superiori al
soddisfacimento delle specifiche esigenze del
servizio utilizzatore

1,00

Una volta terminata la procedura di attribuzione discrezionale dei coefficienti, si procedera

come segue:

1. Esclusione delle offerte, che avranno ottenuto un punteggio inferiore a 295;

2. Riparametrazione: i punteggi delle offerte che hanno superato la soglia di
sbarramento verranno riparametrati trasformando la media dei coefficienti attribuiti
ad ogni offerta in coefficienti definitivi, riportando ad uno la media pii alta e
proporzionando a tale media massima le medie provvisorie prima calcolate.

Art. 6 — Clausola di equivalenza

Per i prodotti rientranti nella tipologia F, per i quali viene specificata un'indicazione "Tipo",
questa deve ritenersi puramente indicativa e utile solo al fine di chiarire meglio la tipologia
di prodotto richiesto. Resta inteso che le ditte partecipanti potranno indicare in offerta un
prodotto con nome commerciale diverso ma avente caratteristiche tecniche e funzionali
minime equivalenti a queile descritte nel singolo lotto.
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Art. 7 - Opzioni di acquisto sui quantitativi

Le guantita previste nella Scheda Fabbisogno per ciascun Lotto si riferiscono al
fabbisogno stimato; sono da considerarsi quindi presunte e non vincolanti per I'Aormn,
che, pertanto, si riserva la facolta di ordinare sulla base dell'effettivo fabbisogno in maniera
frazionata, nell'lambito della durata della fornitura, mediante appositi ordinativi intervallati
nel tempo, ciascuno per quanto di competenza e secondo le modalita previste nei contratti
di conto deposito (estimatorio)/conto deposito temporaneo (estimatorio temporaneo)
/contratto di somministrazione.

Le guantita potranno variare in base alle esigenze degli utilizzatori e, pertanto, I'Aormn
avra la facolta di richiedere allAggiudicatario, durante il periodo contrattuale di durata
dell'Accordo quadro, I'aumento o la diminuzione delle prestazioni contrattuali, agli stessi
patti, prezzi e condizioni di aggiudicazione entro il limite dell'opzione di acquisto del 30%
del quantitativi inizialmente stimati, senza che il fornitore possa vantare il diritto ad ulteriori
compensi o indennita di sorta.

L'Aormn si riserva la facolta di sospendere o annullare la fornitura dei prodotti aggiudicati,
senza alcuna possibilita di rivalsa da parte del fornitore, qualora venissero variate le
procedure medico-chirurgiche o l'organizzazione aziendali/d'area vasta sulla base delle
quali sono stati previsti i relativi fabbisogni o in caso di aggiudicazione degli stessi
dispositivi da parte della Struttura Unica Appaltante delle Marche SUAM.

L’Aormn potra in ogni momento acquistare alle stesse condizioni di gara tutta la
gamma dei prodotti aggiudicati anche se al momento dell'aggiudicazione della gara
non rientravano tra i fabbisogni stimati inizialmente.

Art. 8 - Modalita di fornitura

Le ditte aggiudicatarie dovranno effettuare la consegna dei prodotti rispettando | tempi e le
modalita indicate nel presente capitolato tecnico e come riportato nella scheda fabbisogno
'In somministrazione”, con “contratto estimatorio” e “contratto estimatorio temporanea”.

In particolare, | dispositivi medici con contratto estimatorio saranno gestiti in conto
deposito informatizzato, il quale avra durata fino alla scadenza del contratto di fornitura.
Al termine del contratto I'Aormn mettera a disposizione per il ritiro, e I'Aggiudicatario
ritirera, il materiale in giacenza presso la UOSD Emodinamica e Cardiologia
Interventistica delllAormn. A tale riguardo, resta espressamente inteso tra le parti che
saranno ritirate esclusivamente le confezioni di vendita integre e relative a prodotti con
valida vita residua.

L'Aggiudicatario potra effettuare in qualsiasi momento controlli atti a verificare la
presenza e lintegrita del materiale consegnato in quanto lo stesso rimane di sua
proprieta fino al momento del suo prelievo ed utilizzo da parte dell'’Aormn. Nel caso in cui
risultino differenze tra la merce custodita e quella indicata nelle risultanze contabili,
I'Aggiudicatario ne dara tempestiva comunicazione all'/Aormn per le verifiche del caso.

L'Aormn si impegna a custodire e conservare i predetti beni con la diligenza del buon
pater familias e ad utilizzarli secondo I'uso per cui sono stati progettati e le istruzioni che
I'Aggiudicatario si riserva di impartire.

Si precisa che i quantitativi che saranno richiesti in conto deposito informatizzato
verranno determinati in funzione delle effettive necessita aziendale nel rispetto del
numero dei pezzi previsti nella confezione (qualora la confezione non fosse
monopezzo); infatti il software gestionale dell’Aormn permette la gestione delle
confezioni multiple, prevedendo il reintegro dopo il consumo dell'intera
confezione.

Eg—ggz
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Le lettere di reintegro, il cui riferimento deve essere riportato sul relativo documento di
consegna in conto deposito, contengono il riferimento dell'ordinativo da riportare in fattura
per la fatturazione del materiale consumato.

Il documento di trasporto deve riportare le indicazioni previste dalla legislazione vigente
e, in particolare:

« data e numero della lettera di reintegro (in caso di conto deposito informatizzato) o
data e numero dell'ordine (in caso di somministrazione);

« codice prodotto fornitore;

« lotto di produzione;

« data di scadenza;

« numero di prodotti consegnati per ogni lotto

La consegna del materiale in conto deposito e in somministrazione deve essere
effettuata presso il magazzino unico di Villa Fastiggi, via Brigata GAP, 61121 Pesaro dal
lunedi al sabato le ore 8.00 alle 13.00, entro e non oltre:

. 7 giorni naturali consecutivi dalla data di ricevimento della lettera di reintegro

La consegna entro il termine suddetto si intende tassativa e non soggetta a variazione.
Qualora cid non sia possibile, il fornitore deve provvedere a darne tempestiva
comunicazione scritta,

In casi di necessita contingenti e di urgenza la Ditta deve essere in grado di far fronte ad
eventuali richieste con la massima tempestivita, mettendo a disposizione | prodotti
occorrenti entro 48 ore: qualora cio non fosse possibile deve provvedere a dare
tempestiva comunicazione scritta alla UOC Farmacia (unico ufficio ordinante) e,
concordare la consegna di almeno un acconto sulla quantita complessiva ordinata,
sufficiente a ristabilire il fabbisogno urgente fino alla consegna del saldo.

La consegna deve avvenire sotto la responsabilita, a cura e spese della ditta
aggiudicataria, franco di ogni rischio, spesa di trasporto, di assicurazione e di ogni altra
spesa accessoria, con la sola esclusione dell'l V.A.. Le operazioni di scarico della merce
sono a carico della Ditta fornitrice “franco bocca magazzino” che, pertanto, dovra essere
dotata di tutte le attrezzature necessarie a svolgere tale attivita.

Devono inoltre essere consegnati prodotti con validita non inferiore a % della durata
massima. In casi particolari, comunicati per iscritto dalla ditta aggiudicataria, si pud
derogare a tale termine, previo accordo con il Responsabile dell'esecuzione; in questo
caso la ditta aggiudicataria assicura la sostituzione del prodotto al momento della
scadenza, se non utilizzato, senza alcun onere a carico dell’Aormn.

Non sono ammessi ordini condizionati o vincolati a minimo d’ordine fatturabile.

Art. 9 - Controlli qualitativi e Prodotti non conformi

La ditta aggiudicataria dovra consegnare i prodotti conformi alla normativa vigente alla
data della consegna, fatti salvi adeguamenti e modificazioni che si rendessero necessari
per effetto di variazioni di carattere normativo.

| prodotti oggetto della fornitura dovranno soddisfare i requisiti dichiarati dalla ditta
nell'ambito dell'offerta tecnica presentata al fine dell'aggiudicazione.

Nel caso in cui la fornitura dovesse risultare non conforme a guanto aggiudicato, la ditta
aggiudicataria sara tenuta al ritiro immediato, a proprie spese, di quanto presente presso
I'AORMN, provvedendo nel minor tempo possibile alla sostituzione con prodotti aventi le
caratteristiche merceologiche conformi a quanto previsto dal capitolato tecnico.

E
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Art. 10 - Innovazione tecnologica — ampliamenti gamma

Durante il periodo di validita del contratto, nel caso in cui siano immessi sul mercato
dispositivi analoghi a quelli oggetto di aggiudicazione (anche a seguito di modifiche
normative) con caratteristiche migliorative per rendimento e funzionalita, la ditta
aggiudicataria dovra darne immediata comunicazione allAormn, che si riserva la facolta di
accettare | dispositivi (previo parere espresso dalle strutture competenti) a parita di
condizioni economiche e contrattuali.

Resta inteso che, in caso di presentazione di prodotto con innovazione tecnologica, il
prodotto aggiudicato in gara dovra essere offerto all'’Aormn con uno sconto sul prezzo di
aggiudicazione di almeno il 5%.

Ogni ampliamento gamma, su richiesta degli utilizzatori, sara accettato alle stesse
condizioni economiche dei prodotti oggetto del contratto.

Art. 11 — Indisponibilita temporanea

In caso di temporanea carenza dei prodotti aggiudicati per cause di forza maggiore,
I'Aggiudicatario deve comunicare tempestivamente alla UOC Approwvigionamenti Beni e
Servizi e Logistica e alla UOC Farmacia, via fax/email, la mancata disponibilita del
prodotto, indicandone:

. numero d'ordine emesso/lettera di reintegro della UOC Farmacia
. descrizione del dispositivo e codice prodotto fornitore:;

. periodo previsto di indisponibilita;

. causa dell'indisponibilita.

La ditta aggiudicataria, inoltre, deve concordare preventivamente con il Responsabile
dellesecuzione l'eventuale prodotto sostitutivo, senza oneri aggiuntivi, garantendone la
completa tracciabilita (non dovranno essere consegnati dispositivi diversi da quelli
ordinati senza l'autorizzazione preventiva scritta dellAormn). Non dovra altresi essere
variato il confezionamento dei prodotti se non previa comunicazione e accettazione
scritta da parte dell’ Aormn.

Art. 12 - Dispositivovigilanza
La Ditta aggiudicataria si obbliga a:

« assicurare/garantire la tracciabilita dei dispositivi in caso di recall;

» portare a conoscenza allAormn delle informazioni provenienti dalla ditta produttrice
e relative ad inconvenienti riscontrati sulla serie di produzione dei dispositivi e sulle
misure da adottare in tali circostanze;

= assumersi ogni responsabilitd in ordine ai danni causati ai pazienti a seguito di
eventuali difetti di funzionamento dei dispositivi medici;

» provvedere ad una continua e costante attivita di formazione del personale medico
relativamente alle indicazioni per un uso corretto dei dispositivi in riferimento a criteri
‘di efficacia e di appropriatezza.

Sono a carico della Ditta aggiudicataria tutti gli oneri derivanti da eventuali procedure di
richiamo efo rivalutazione clinica dei pazienti, dipendenti da difettoso o imperfetto
funzionamento dei prodotti forniti.

La ditta aggiudicataria dovra inoltre impegnarsi gratuitamente a rendere prontamente
disponibile personale specializzato per dare assistenza ai medici nella risoluzione di tutti i
problemi tecnico applicativi che dovessero sorgere durante il periodo della fornitura.
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Art. 13 — Descrizione lotti

Di seguito sono riportate, per ciascun lotto, le caratteristiche essenziali di minima e quelle
preferenziali soggette a valutazione dei prodotti in gara, con indicazione dei punteggi da
assegnare. |l mancato possesso delle caratteristiche tecniche essenziali di minima e dei
requisiti previsti nel presente Capitolato Tecnico comportera 'esclusione della Ditta dalla
procedura di gara.

Lotto 1- Kit Introduttore vascolare radiale idrofilico 2420fanno C

Kit per accesso arterioso radiale composto da:

- Cannula con superficie idrofilica scivolosa e con valvola emostatica automatica dotata di
via laterale e rubinetto 3 vie all'estremita. La cannula deve essere disponibile almeno nelle
lunghezze da 10, 16, 25 (+2) cm ed almeno nei diametri: 5 e 6 French

- Dilatatore di misura adeguata alla cannula e compatibili con la mini guida

- Ago 20-21 G oppure ago cannula 20 G con siringa da 2,5 ml.

- Mini guida a spirale metallica o con anima in Ni-Ti con rivestimento di plastica con punta
morbida retta, di diametro 0,021" — 0,025", di lunghezza adeguata alla lunghezza della
cannula

valutazione qualita Kit Introduttore vascolare radiale idrofilico

Ref. | Caratteristiche preferenziali | Punteggio | Modalita di
massimo | attribuzione

1a) | Spingibilitd e scorrevolezza. Si intende la possibilita di far | 35
progredire il dispositivo sul filo guida attraversando la cute, il
sottocute, |la parete vasale, e quindi allinterno del lume an
vascolare, Si attribuisce punteggio pil elevato alla maggior
spingibilita e scorrevolezza. ]
1b) | Spessore della parete della cannula (diametro esterno} a |5 \alore
parita di diametro French interno. minimo

] =max
punteggio,
Valore
massimo=0,
valori
intermedi

'1c) | Resistenza allinginocchiamento. Si intende la resistenza della | 5 Q1
cannula del dispositivo al kinking, cioe strozzamento del lume

| in conseguenza del piegamento della cannula stessa.
| 1d) | Qualita e affilatura dell'ago
1e) | Facilita di inserzione dei cateteri attraverso la valvola
_ emostatica e scorrevolezza dei cateteri nella cannula ]
1f) Tenuta della valvola attorno a dispositivi di vari diametri. Si | 5 Q1
intende la capacita della valvola emostatica di prevenire la
fuoriuscita di sangue anche quando la valvola viene
attraversata da uno o piu dispositivi di vario diametro

o

Q1
a1l

o

1g) | Flessibilita ed elasticita della guida ) 5 Q1
| 1h) | Varieta di misure (diametri e lunghezze) b Valore

e ————
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massimo

| =max
punteggio,
Valore
minimo=0,
valori
intermedi
proporzionali

70

Lotto 2- Kit Introduttore vascolare radiale a parete sottile tipo Glidesheath Slender o
equivalente 50/anno F

Kit introduttore radiale con cannula con rivestimento idrofilico scivoloso e con valvola
emostatica automatica con taglio a croce in puro silicone, dotata di via laterale e rubinetto
3 vie all'estremita. La cannula deve essere a parete sottile (0.12 mm) il che consente di
avere, a parita di diametro interno, un piti basso diametro esterno (5 French: 2.13 mm: 6
French: 2.45 mm; 7 French: 2.79 mm). Disponibile nei diametri interni 5, 6, e 7 French e
nelle lunghezze 10 cm e 16 cm. Disponibile con ago cannula 20 G. Utilizzo: accesso
radiale in pazienti con arterie radiali di piccolo calibro.

Lotto 3- Kit introduttore arterioso armato da 6, 7 e 8 French di lunghezza 45, 65 e 90
cm 140/anno A

Struttura armata interna con rinforzo a spirale e rivestimento interno in PTFE: rivestimento
esterno con coating idrofilico; punta atraumatica; dotati di valvola emostatica: compatibili
con guida da 0.038"; transizione tra dilatatore ed introduttore il pit possibile liscia per
facilitare l'nserimento del sistema nel sistema vascolare. Adatti in pazienti con severe
tortuosita vascolari. Disponibili in forma retta o con curvature differenti.

 valutazione qualita Kit introduttore arterioso armato da 6, 7 e 8 Fr di lunghezza 45, 65 e 90 cm

Ref. | Caratteristiche preferenziali Punteggio | Modalita di
massimo | attribuzione

3a) | Capacita di superare le tortuosita vascolari 30 | Q1

3b) | Resistenza allinginocchiamento. Si intende la resistenza 15 Q1

della cannula del dispositivo al kinking, cicg strozzamento

| del lume in conseguenza del piegamento della cannula

| stessa, . ] -
3c) Spingibilita e scorrevolezza, Si intende la possibilita di far 20 Q1
progredire il dispositivo sul filo guida attraversando Ia cute, |l
sottocute, la parete vasale, & quindi all'interno del lume
vascolare. Si attribuisce punteggio pil elevato alla maggior
| spingibilita e scorrevolezza.
3d) Facilita di inserzione dei cateteri attraverso la valvola 5 a1
emostatica e scorrevolezza dei cateteri nella cannula

70

Lotto 4- Kit introduttore vascolare standard da 4 a 11 French 730/anno A
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Kit per accesso vascolare composto da:

- Cannula con parete softile e punta rastremata, resistente al kinking, con valvola
emostatica automatica dotata di via laterale e rubinetto 3 vie all'estremita. La valvola deve
accettare senza eccessivo attrito e con buona tenuta emostatica cateteri o fili guida di
diametro variabile da 1 mm fino al diametro massimo nominale. Deve consentire
l'inserimento agevole anche di cateteri a punta piegata quali i pig - tail. Deve essere
agevolmente suturabile alla cute, Dilatatore di misura adeguata alla cannula e compatibili
con la guida. Deve essere presente un meccanismo di blocco-shlocco del dilatatore alla
cannula. Gli introduttori devono essere costituiti in nylon, FEP, Poliuretano, polietilene o
materiali equivalenti.

- Guida a spirale metallica di diametro 0,035" con punta morbida a J di raggio 3 mm circa,
di lunghezza adeguata alla lunghezza della cannula.

La cannula deve essere disponibile nelle seguenti dimensioni:

almeno diametri interni 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10, 11 French e almeno nella lunghezza 12+2 cm.

valutazione qualita Kit introduttore vascolare standard da 4 a 11 Fr

Ref. | Caratteristiche preferenziali | Punteggio | Modalita di
] . massimo attribuzione
4a) | Spingibilitad e scorrevolezza. Si intende la possibilita di far | 15 Q1

progredire il dispositivo sul filo guida attraversando la cute, il
sottocute, la parete vasale, e quindi all'interno del lume
vascolare. Si attribuisce punteggio pit elevato alla maggior
spingibilita e scorrevolezza,
4b) | Resistenza allinginocchiamento. Si intende la resistenza | 10 Q1
della cannula del dispositivo al kinking, cioe strozzamento
del lume in conseguenza del piegamento della cannula
|| stessa. _
4c) | Facilita di inserzione dei cateteri attraverso la valvola | 5 Q1
emostatica e scorrevolezza dei cateteri nella cannula

4d) | Tenuta della valvola attorno a dispositivi di vari diametri. Si | 10 Q1
intende la capacita della valvola emostatica di prevenire la
fuoriuscita di sangue anche quando la valvola viene
attraversata da uno o piu dispositivi di vario diametro _
4e) | Flessibilita ed elasticita della guida 10 Q1 &
4f) | Presenza di marker radioopaco alla punta 10 | Si=10 No=0 |
4g) | Varieta di misure (diametri e lunghezze) 10 Valore
massimo
=max
punteggio,
Valore
minimo=0,
valori
intermedi
proparzionali
- 70
Lotto 5- Kit accessori per PTCA con valvola automatica A
Sub-lotto 5.1- Kit accessori per PTCA con valvola automatica 1200/anno
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Il Kit deve contenere: valvola, introduttore per fili guida coronarici e manopola per ruotare
gli stessi fili guida (torquer)

Caratteristiche:;

Valvola trasparente con Luer-lock maschio rotante per la connessione al catetere guida,
via laterale con Luer-lock femmina e valvola emostatica per introdurre guide, palloncini e
stent.

La valvola emostatica deve garantire automaticamente la tenuta su dispositivi di diametro
variabile (da 0.2 mm a 2.5 mm) senza bisogno di regolazione; deve essere presente un
meccanismo per aprire la valvola al massimo diametro. Deve essere dotato di ampio
calibro (diametro interno 10 Fr) per permettere il passaggio di qualunque dispositivo
interventistico senza difficolta, traumatismi, soprattutto per procedure complesse
(disostruzione di CTO, aterectomia rotazionale). Il serraggio deve essere sia a scatto che
a vite.

L'introduttore per fili guida coronarici deve avere l'imboccatura rastremata per facilitare
linserzione del filo guida stesso e deve essere sufficientemente lungo per superare la
valvola stessa e introdurre il filo nel catetere guida.

Il Torquer: Manopola per ruotare i fili guida con corpo in materiale plastico e meccanismo
che blocca il filo guida in metallo. Deve garantire una buona presa sul filo guida di
diametro da 0,009"a 0,018". Deve essere agevole bloccare e sbloccare il filo guida.

valutazione qualita Kit accessori per PTCA con valvola automatica ]
Ref. | Caratteristiche preferenziali ' Punteggio | Modalita di
massimo attribuzione
5a) Facilitda di mantenimento della valvola in posizione di 15 Q1
massima apertura
5b) Facilita di apertura della valvola 10 Q1
5c) Attrito della valvola sui dispositivi (fili guida e cateteri) cha la 10 Q1
attraversano N o
5d) Tenuta della valvola attorno a dispositivi di vari diametri. Si 10 Q1
intende la capacita della valvola emostatica di prevenire la
fuoriuscita di sangue anche quando la wvalvola viene
attraversata da uno o pid dispositivi di vario diametro |
| Se) Facilita di inserimento della guida nell'introduttore 10 Q1 N
5f) Presa del torquer su fili guida di diversi diametri 15 Q1

|
Sub-lotto 5.2- Torquer 100/anno
|

Per specifiche tecniche e valutazione qualita uguali al sublotto 5.1 al paragrafo Torquer.

Lotto 6- Dispositivi di gonfiaggio con manometro per angioplastica 1450/anno A

Dispositivo per gonfiaggio-sgonfiaggio dei cateteri a palloncino con siringa da 20 ml e
indicatore manometrico con almeno 26 Atm a fondo scala, Possibilita di muovere il pistone
sia avvitandolo o svitandolo sia muovendolo liberamente azionando un meccanismo di
sblocco a rilascio rapido. Dotato di impugnatura ergonomica e utilizzabile con entrambe le
mani.

| valutazione qualita dispositivi di gonfiaggio con manometro per angioplastica |
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Ref. | Caratteristiche preferenziali Punteggio Modalita di
massimo attribuzione
Ba) Facilita di regolazione della pressione 20 Q1
| 6b) | Facilita di bloccaggio e bloccaggio del pistone 25 Q1
- Bc) Facilita di lettura del manometro 10 Q1
| 6d) Pressione massima ottenibile & misurabile sul manometro 15 26 Atm=0, 28 |
Atm=5, =230
B Atm=15
Wi,
Lotto 7- CAMPO STERILE A
Suh lotto 7.1- Kit procedurale 2400/anno

Telo TNT idrorepeliente awc:-lgente tavolo madre 170x170 (£20) cm contenente:

1. telo angiografico con 4 fori adesivi (2 radiali e 2 femorali), dimensioni 225x375 cm

(+25 cm), con ampia superficie assorbente, rinforzo assorbente lato radiale e zona lavoro,
tasca raccoglitore lato operatore.
2. telo TNT 75x100 )

3. 1 cuffia di polietilene trasparente con elastico, diametro 90+10 cm

4_2 buste polietilene trasparente copriparatia misure 120x120 cm (10 cm)
5. 5 ciotole in plastica: 1 da 250 ml, 1 da 500 ml, 2 da 1000 ml ed una da 26 cm di
diametro

6. 30 garze idrofile 10x10 cm 16 strati

7. 3 asciugamani / teli assorbenti di carta 45x50 (+10) cm
8. 4 siringhe luer lock: 1 da 5 ml, 2 da 10 ml, 1 da 20 ml.
9. 1 siringa cono luer da 10 ml.

10. 5 aghi ipodermici; 1 da 26g, 1 da 19g, 3 da 21g.

11. 1 spugna con manico

12. 1 bisturi monouso lama 11

13. 2 fissateli in plastica

14. B strisce di colore diverso, adesive, con nomi di farmaci:

lidocaina, nitro, TNG, eparina.

15. 1 coprimanico per scialitica

16. 1 box per taglienti con chiusura irreversibile
17. 1 set per il monitoraggio cruento della pressione costituito da:

1. 1 linea montata di monitoraggio della pressione L/L M/F cm 180

2.1 linea H.P. ecm 30 con adattatore rotante

3. 1 trasduttore completo di cavi compatibili con poligrafo in dotazione

adenosina, contrasto,

Il fornitore deve assicurare la fornitura gratuita degli accessori correlati con | consumabili
(cavi di connessione poligrafo-trasduttore, trasduttore, portatrasduttore).

valutazione qualita campo sterile

Ref. | Caratteristiche preferenziali | Punteggio Modalita di
| massimo attribuzione
| 7a) | Tenuta degli anelli adesivi del telo angiografico 10 Q1
7b) | Capacita assorbente del telo angiografico 25 Q1
Tc) Facilita di stuzmnamentc e tenuta delle coperture in 10 Q11
= polietilene trasparente
7d) Adeguatezza della curva pressoria durante tutta la 25 Q1

e —
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| procedura g o o 4’7 _
70

Sub-lotto 7.2- Kit per monitoraggio pressorio 200/anno

1 set per il monitoraggio cruento della pressione costituito da :
1. 1 linea montata di monitoraggio della pressione L/L M/F cm 180
2. 1 linea H.P. cm 30 con adattatore rotante
3. 1 trasduttore completo di cavi compatibili con poligrafo in dotazione

Sub-lotto 7.3- Copriparatie 1500fanno J
Busta polietilene trasparente copriparatia misure 120x120 cm (+10 cm)

Euh-lntto 7.4- Telo sterile 250/ann0 |

Telo angiografico con 4 fori adesivi (2 radiali e 2 femorali), dimensioni 225x375 cm (+25
cm), con ampia supetrficie assorbente, rinforzo assorbente lato radiale e zona lavoro, tasca
raccoglitore |lato operatore.

LSuh-lottu 7.5- Cuffia con etastico_ 200/anno '
Cuffia di polietilene trasparente con elastico diametro 90 (10 cm).

Lotto 8- Telo sterile per approccio radiale/brachiale 220/anno A

Telo angiografico in tessuto assorbente con foro adesivo per radiale/brachiale e 1 lato
corto adesivo (lato corto 70 cm+10 em, lato lungo 100 em+10 cm)

 valutazione qualita telo sterile per approccio radiale/brachiale ]
"Ref. | Caratteristiche preferenziali Punteggio | Modalita di
- massimo attribuzione
8a) Tenuta dell' anello adesivo del telo angiografico 20 Q1
8h) Tenuta del lato adesivo del telo angiografico 20 | Q1
8c) Capacita assorbente del telo angiografico | 30 l Q1
70
Lotto 9- Aghi per accesso vascolare percutaneo 600/anno A

Aghi per accesso vascolare percutaneo, diametro 19 G (diametro interno che accetti un
filo guida angiografico 0,035"), diametro 21 G (diametro interno che accetti un filo guida
angiografico 0,021%), con cono con superficie interna arrotondata per agevole introduzione
della guida J, ad un elemento con alette estraibili, varie lunghezze.

' valutazione qualita aghi per accesso vascolare percutaneo
| Vd q gni : -0lare perci

\ff' ______ l

Caratteristiche preferenziali Punteggio Modalita di |

massimo | attribuzione
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[9a) | Affilatura ' : 30 Q1

9b) Capacita di penetrazione nelle arterie calcifiche |20 1

' 9c) | Capacita di mantenere |'affilatura nel corso dell utilizzo 20 a1
A

Lotto 10- Guide angiografiche in acciaio teflonate standard 3500/anno A

Guide in acciaio teflonate disponibili almeno nei diametri 0,035" e 0,038" costituite da una
spirale esterna e da uno stiletto centrale rastremato fisso disponibili almeno nelle
lunghezze 150+10, 180410 e 280430 cm, con la punta morbida atraumatica. Devono
essere disponibili con punta diritta o a J di raggio 3 mm. Devono presentare sufficienti
caratteristiche di robustezza meccanica e di scivelamento. Nei modelli con punta a J deve
essere possibile raddrizzare la punta esercitando una trazione manuale sulla parte distale
della guida stessa.

valutazione qualita guide angiografiche in acciaio teflonate standard

Ref. | Caratteristiche preferenziali Punteggio | Modalita di
i massimo attribuzione
10a) | Spingibilitd e scorrevolezza. Si intende la possibilita di far 15 Q1

progredire il filo guida allinterno del lume vascolare. Si |
attribuisce punteggio pil elevato alla maggior spingibilita e

scorrevolezza. ) ]

10b) | Flessibilita. Si attribuisce punteggio piu elevato alla maggior 15 Q
flessibilita _ ) NN

10c) | Radicopacita dello stelo/estremita. Si attribuisce punteggio 15 Si=15 No=0

- alla presenza della caratteristica
10d) | Resistenza alla deformazione. Si attribuisce punteggio pil 15 Q1
- elevato alla maggior resistenza alla deformazione B
| 10e) | Ampiezza di gamma 10 Q1

70

Lotto 11- Guide angiografiche in acciaio teflonate ad alto supporto differenti tipi
(Amplatz, Lunderquist, Meier, SupraCore extra-stiff, super-stiff, ecc) 200/anno E

Guide in acciaio teflonate disponibili almeno nei diametri 0,035" e 0,038" costituite da una
spirale esterna e da uno stiletto centrale rastremato fisso disponibili almeno nelle
lunghezze 150410 e 280430 cm, con la punta morbida atraumatica a J ed opzionalmente
retta. Devono avere lo stelo molto rigido e resistente alla deformazione (extra stiff). La
transizione tra lo stelo rigido e la punta morbida deve essere graduale.

valutazione qualita guide angiografiche in acciaio teflonate ad alto supporto differenti tipi

Ref. | Caratteristiche preferenziali Punteggio | Modalita di
s _ massimo attribuzione
11a) | Spingibilitd e scorrevolezza. Si intende la possibilita di far 15 21

progredire il filo guida allinterno del lume vascolare. Si
attribuisce punteggio pit elevato alla maggior spingibilita e
scorrevolezza.

11b) | Supporto del corpo della guida. Si attribuisce punteggio pil 25 Q1
elevato al maggior supporto. In caso di piu versioni, si valuta
il modello con maggior supporto ,

e — e —
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11c) | Elasticita. Si attribuisce punteggio pil elevato alla maggior 15 Q1
elasticita .
11d) | Resistenza alla deformazione. Si attribuisce punteggic pil 15 21
elevato alla maggior resistenza alla deformazione
70
Lotto 12- Guide angiografiche in nitinol idrofiliche 500/anno A

Guide in nitinol con copertura in poliuretano o equivalente polimero plastico di grado
medicale e rivestimento idrofilo su tutta la lunghezza per ottenere elevata scivolosita.
Disponibili in varie lunghezze, almeno da 150 a 260 ¢cm ed almeno nel diametro 0,035" e
con punta a J e retta. Corpo della guida disponibile con flessibilita di tipo standard, stiff.

| valutazione qualita guide angiografiche in nitinol idrofiliche

Ref. | Caratteristiche preferenziali Punteggio | Modalita di |
_ massimo attribuzione
12a) | Scivolosita, Si attribuisce punteggio pil elevata alla maggior 25 Q1
scivolosita. . o
12b) | Flessibilita. Si attribuisce punteggio pili elevato alla maggior 15 Q1
- flessibilita
12c) | Gamma delle misure e conformazioni 1 Valore
massimo
=max
punteggio,
Valore
minimo=0,
valori
intermedi
- proporzionali
12d) | Resistenza alla deformazione. Si attribuisce punteggio pil 15 Q1
elevato alla maggior resistenza alla deformazione
[ 70
Lotto 13- Kit per pericardiocentesi 25/anno A

Kit contenenti:
A) Telo TNT avvolgente tavolo madre 170x170 (+20) em contenente:

1 coprimanico per scialitica

1 box per taglienti con chiusura irreversibile
10 garze idrofile 10x10 cm16 strati

2 ciotole in plastica: 1 da 500 ml, 1 da 250 m|
2 siringhe 20 ml luer lock

.1 siringa 10 ml cono

10.3 aghi ipodermici: 1 da 26g, 2 da 21g

11.1 spugna con manico

12.1 bisturi monouso lama 11

13.1 rubinetto a tre vie

OCONOIMEGN=

Telo angiografico 225x375 (+25) cm con foro adesivo diametro 5-10 cm
1 cuffia di polietilene trasparente con elastico, diametro 90+10 cm
1 busta polietilene trasparente copriparatia misure 120x120 cm (10 cm)

_55552——
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14.1 ago per pericardiocentesi diametro esterno di 1.3 mm, diametro interno di
0.9 mm (che accetti un filo guida angiografico 0,035"), lungo 150£10 mm
15.1 sacca raccolta capacita 1500-2000 ml con prolunga con attacco LL

maschio

16. dispositivo di drenaggio in aspirazione (vuoto) con raccordo per pigtail
B) 1 introduttore vascolare standard 5 Fr, lunghezza 1242 cm
C}) 1 guida angiografica teflonata diametro 0,035" lunga 150 cm punta curva J raggio 3

mm

valutazione qualita kit per pericardiocentesi

Ref. | Caratteristiche preferenziali Punteggio Modalita di
_ massimo attribuzione
1 13a) | Qualita ed affilatura dell'ago per pericardiocentesi 20 Q1
13b) | Tenuta del vuoto del dispositivo di drenaggio A 20 Q1
' 13c) | Spingibilita e scorrevolezza dell'introduttore, Si intende la 15 Q1
possibilita di far progredire il dispositive sul filo guida
‘ attraversando la cute, il sottocute. Si atiribuisce punteggiﬂ!
pil elevato alla magagior spingibilita e scorrevolezza, i
| 13d) | Capacita assorbente del telo angiografico [ 19 a1
! ! 70
Lotto 14- Cateteri per tromboaspirazione manuale 50/anno A
Catetere  monorail con lume per aspirazione manuale di materiale trombotico

intracoronarico. Completo di siringa e cestelloffiltro di raccolta, linea raccordo. Ampio lume

interno di aspirazione.

Deve essere disponibile almeno una versione compatibile con catetere guida 6 French.

| valutazione qualita cateteri per tromboaspirazione manuale

Ref. | Caratteristiche preferenziali Punteggio Modalita di |
{ massimo attribuzione |
14a) | Spingibilitd (pushability). Si intende la possibilita di far 10 Q1
progredire il dispositive sul filo guida allinterno delle |
ostruzioni coronariche applicando una spinta manuale. Si
attribuisce punteggio piu elevato alla maggior spingibilita. |
14b) | Trackability. Si intende la capacita del dispositivo di 10 Q1 ]
avanzare sul filo guida all'interno delle curve e tortuosita. Si
attribuisce punteggio piu elevato alla maggior trackability. e 8
14c) | Resistenza all'inginocchiamento (kinking, strozzatura del 10 Q1
. | lume in conseguenza della piegatura del catetere).
14d) | Dimensioni del lume per aspirazione della versione 6 French 10 ‘alore
compatibile massimo
=max
punteggio,
Yalore
minimo=0,
valori
intermedi
_ | _ - proporzionali
14e) | Disponibilita di stiletto rimovibile per irrigidire il dispositivo 5 Si=6 No=0 |
14f} | Capacita di tromboaspirazione 10 Q1 |
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14g) | Gamma delle misure ' 5 Valore
massimo
=max
punteggio,
Valore
minimo=0,
valori
intermedi
proporzionall

14h Punta arrotqndata e atraumatica 10 Si=10 No=0
70

Lotto 15- Sistema per emostasi rapida femorale mediante sutura per accessi femorali
100/annc A

Dispositivo per ottenere I'emostasi dopo accesso arterioso femorale mediante sutura.
ldoneo anche per pazienti scoagulati con eparina. ldoneo per accessi femorali almeno da
6 a 8 French.

valutazione qualita sistema per emostasi rapida femorale mediante sutura per accessi
femorali

Ref. Caratteristiche preferenziali Punteggio | Modalita di
massimo attribuzione
15a) Facilita di uso 35 ar
15b}) Validazione del sistema nella letteratura scientifica 35 Vedi “criteri
di
| valutazione
delle
pubblicazioni
scientifiche”
Pag. 3 del
CT
0 70

Lotto 16- Sistema per emostasi rapida femorale tipo Angioseal o equivalente
25/anno F

Dispositivo per ottenere I'emostasi dopo accesso arterioso femorale con ancoretta
riassorbibile e collageno sulla parete esterna.

Idoneo anche per pazienti scoagulati con eparina. ldoneo per accessi femorali almeno da
6 a 8 French. Kit di inserimento completo

Lotto 17- Sistemi di emostasi vascolare ad uso esterno 250fanno A

e e A ——m
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Patch emostatico vascolare per la chiusura degli accessi vascolari nelle procedure
angiografiche diagnostiche ed interventistiche, Diverse misure. Completo di cerotto
adesivo per il fissaggio.

 valutazione qualita sistema per emostasi vascolare ad uso esterno_
Ref. | Caratteristiche preferenziali Punteggio Modalita di
massimo attribuzione
17a) | Facilita di uso 35 [ -
17b) | Validazione del sistema nella letteratura scientifica 25 Vedi “criteri |
di
valutazione
delle
pubblicazioni
scientifiche”
~ Pag.3 del CT
17c) | Capacita di emostasi con alti frenciaggi 20 | Q1
70

Lotto 18- Kit per occlusione percutanea del forame ovale pervio (PFO)
10 impianti/anno A

Kit per la chiusura per via percutanea del forame ovale pervio e dei difetti multifenestrati
costituita da una struttura autoespandibile in nitinol con configurazione a doppio disco,
autocentrante, riposizionabile, con ampia gamma di versioni e misure per il trattamento di
PFO di vario tipo e dimensioni. Completi di propri accessori per l'utilizzo (sistema di
rilascio armato e guida in acciaio rivestita in PTFE lunga 300 cm con punta a J).
Disponibilita di letteratura scientifica qualificata.

valutazione qualita kit per occlusione percutanea del PFO [
Ref. | Caratteristiche preferenziali | Punteggio Modalita di
3 .| massimo attribuzione
18a) | Gamma di misure 15 Valore
massimo
=max
punteggio,
Valore
minimo=0,
valori
intermedi
) proporzionali
18b) | Diametro esterno dei cateteri per il posizionamento. Si 15 Valore
attribuisce punteggio piu elevato al pi0 basso diametro minimo
necessario. =max
punteggio,
Valore
massimo=0,
valori
intermedi
_ = | proporzionali
18c) | Dati di letteratura 30 |"Jed'i “criteri
di
valutazione
delle
| pubblicazioni

e e —— ST TN =T . Do e e e S e T e M
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| scientifiche”

= | Pag.3 del CT
18d) | Facilita di impianto T | Q1
~ 70 |
Lotto 19- Pallone per valvuloplastica aortica dell’adulto 30/anno A

Catetere a palloncino coassiale per valvuloplastica disponibile almeno nei diametri 16,18,
20 e 23 mm ed almeno in una lunghezza compresa tra 40 e 50 mm. Lunghezza totale del
catetere circa 110 ecm. Compatibile con filo guida 0,038" e con introduttore non superiore a
12 French (per diametri 18 e 20 mm compatibili con introduttore 9 Fr).

Comp

leto di kit per la dilatazione del pallone comprensivo di :
1 siringa luer lock 20 ml

1 siringa luer lock 50 ml

2 prolunghe HP lunghezza 10 cm M/F

1 rubinetto a tre vie

 valutazione qualita pallone per valvuloplastica aortica dell'adulto
Ref. | Caratteristiche preferenziali Punteggio Modalita di
il 2= | massimo attribuzione
19a) | Velocita di gonfiaggio e sgonfiaggio 5 Q1
19b) | Capacita del dispositivo di avanzare sul filo guida all'interno 10 Q1
delle curve e tortuosita (Trackability). Si attribuisce
| punteggio piu elevato alla maggior Trackability.
19¢) | Profilo dopo gonfiaggio e sgonfiaggio. Si attribuisce 10 an
punteggio piu elevato al pit basso profilo dope gonfiaggio e
sgonfiaggio ] B
18d) | Atraumaticita della punta 5 Q1
19e) | Resistenza alla rottura 10 Q1
19f) | Gamma delle misure 20 Valore
massimo
=max
punteggio,
\alore
minimo=0,
valori
intermedi
S proporzionali
19g) | Tenuta delle connessioni del kit per dilatazione 10 an
70
Lotto 20- Catetere stimolatore temporaneo con palloncino 50/anno A

Catetere bipolare per elettrostimolazione cardiaca temporanea con stelo 5 French
compatibile con introduttore 6 French lunghezza usabile 110410 cm, con palloncino sulla
punta. Completo di adattatore, compatibile con tutti i pacemaker esterni.

| valutazione qualita catetere stimolatore temporaneo con palloncino

Ref. | Caratteristiche prefei’enziali

Punteggio | Modalita di
massimo | attribuzione
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20a) | Spingibilita e scorrevolezza. Si intende la possibilita di far | 10 Q1
progredire il catetere allinterno del lume vascolare. Si
attribuisce punteggio pit elevato alla maggior spingibilita e
scorrevolezza.
20b) | Resistenza all’ |ng|nucchlamenta Si intende la resistenza del | 15 Q1
catetere al kinking, ciocé strozzamento del lume |r1|
_conseguenza del piegamento del catetere stesso.
20c) | Controllo di torsione. Si attribuisce punteggio pia elevato al ' 10 Q1
| maggior controllo di torsione. 5 I
20d) | Disponibilita di configurazioni senza palloncino e diametr 10 Valore
diversi da quelli indicati massimao
=max
punteggio,
\alore
minimo=0,
valori
intermedi
) ‘ B proporzionali
20e) | Atraumaticita della punta 15 Q1
20f) | Facilita nellindividuazione radioscopica +_ 10 Q1
70

Lotto 21- Cateteri per il monitoraggio invasivo pressorio e misurazione della portata
cardiaca con termodiluizione (Swan-Ganz)

Slanno

A

Catetere di Swan-Ganz in PVC radioopaco trattato con processo antitrombotico ed
antimicrobici, compatibile con introduttore 7Fr, lunghezza 110 cm. Presenza di palloncino
sferico in materiale plastico a perfetta simmetria assiale e bassa pressione di gonfiaggio;
valvola di controllo per il gonfiaggio/sgonfiaggio del palloncino ad attivazione rapida.
Presenza di 4 vie/lumi identificabili con codice colore (due di pressione, una del palloncino,
una per termistore per termodiluizione).

valutazione qualita catetere Swan-Ganz

Ref. | Caratteristiche preferenziali Punteggio Modalita di
e massimo attribuzione |

21a) | Manovrabilita o 15 021 ]

21b) | Spingibilita e scorrevolezza, Si intende |la possibilita di far 15 Q1
progredire il catetere allinterno del lume vascolare. Si
attribuisce punteggio pit elevato alla maggior spingibilita e

; scorrevolezza. ) Bl _

| 21¢) | Resistenza all'inginocchiamento. Si intende la resistenza del 20 Q1
catetere al kinking, cioé strozzamento del lume In

B conseguenza del piegamento del catetere stesso.

' 21d) | Facilita di impiego 20 Q1

! | 70

Lotto 22- Sistema di recupero corpi estranei endovasali 15/anno A

Set per il recupero di corpi estranei costituito da:

e ———
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catetere con ansa terminale a laccio in nitinol. Dimensione dell'ansa variabile.

Lunghezze del catetere fino a
mmy(coronarico) a 35 mm (periferico)
Catetere introduttore

Torque e guida per facilitare l'introduzione del catetere ad

valutazione qualita sistema di recupero corpi estranei e_n_gt_ovasaii

ansa

160+15 cm. Disponibilita dellansa da 2

Ref. | Caratteristiche preferenziali Punteggio Modalita di
- massimo attribuzione
22a) | Manovrabilita e flessibilita del sistema di recupero ! 15 Q1
22b)y | Gamma di misure 15 Valore
massimo
=max
punteggio,
Valore
minimo=0,
valori
intermedi
N i proporzionali
22c) | Ansa a laccio orientata su due piani ortogonali per facilitare il 25 S1=25 No=0
recupero (tridimensicnale) __
22d) | Facilita di impiego 15 an
70
Lotto 23- Kit per embolizzazione A
Sub-lotto 23.1-Sistema di embolizzazione 10fanno

Sistema di embolizzazione vascolare a rilascio di coil con formazione di aggregati
compatibili con il distretto coronarico particolarmente adatte ad emostasi di emergenza in
caso di perforazione coronarica, I'emostasi deve essere ottenibile anche prima della
formazione del trombo endovascolare. Richiesta estrema precisione nel rilascio (distacco
controllato elettrolitico 0 meccanico). Coil almeno con diametri da 2 a 20 e lunghezze da 4
a 50 cm.

Sub-lotto 23.2-Microcateteri per il rilascio di coil

Microcateteri con diversi lumi interni per il il rilascio dei coil.

3/anno

valutazione qualita kit per embolizzazione

Caratteristiche preferenziali

Punteggio
massimo

Ref.
23a) | Capacita di emostasi
23b) | Gamma di misure

25

Modalita di

| attribuzione

185

20

Valore
massimo
=max
puntegagio,
\alore
minima=0,
valori

intermedi
L roporzionali
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23c) | Facilita di impiego 25 Q1
70 B
Lotto 24- Dispositivo per la protezione embolica distale con filtro  53/anno A

Sistema di protezione embolica in vasi nativi e bypass chirurgici dotato di filtro
posizionabile nel segmento distale della lesione da trattare. Compatibile con cateteri guida
6 Fr, fili guida 0.014". Richiesta disponibilita di diversi diametri.

~valutazione qualita dispositivo per la protezione embolica distale con filtro el
Ref. | Caratteristiche preferenziali Punteggio Modalita di
[ massimo _attribuzione
24a) | Facilita di recupero del sistema 15 Q1
24b) | Profilo e flessibilita del sistema 15 Q1
24c) | Capacita di cattura delle microparticelle 15 Q1
24d) | Facilita di impiego Pl Q1
70

Lotto 25- Cateteri diagnostici per coronarografia e angiografia cardiovascolare
6500/anno A

Cateteri angiografici diagnostici in materiale plastico provvisti di armatura metallica di fili
intrecciati, non idrofilici, con punta soft atraumatica. Disponibili almenc nei diametridi5 e 6
Fr, accettanti guida da 0.038, lunghezze varie, varie configurazioni di curve variante
femorale e radiale.

valutazione qualita cateteri diagnostici per coronarografia e angiografia cardiovascolare

Ref. | Caratteristiche preferenziali Punteggio Modalita di
: i massimo attribuzione
25a) | Controllo di torsione. Si attribuisce punteggio piu elevato al 10 Q1
|| maggior controllo di torsione.
25b) | Resistenza allinginocchiamento. Si intende |a resistenza del 10 Q1
catetere al kinking, cioe strozzamento del lume in
conseguenza del piegamento del catetere stesso. Si
N attribuisce punteggio pilu elevato alla maggior resistenza
25¢) | Memoria della curva. Si attribuisce punteggio piu elevato alla 10 Q1
= maggior memoria della curva ] i
25d) | Gamma di curve estremamente completa comprendente 10 Valore
curve dedicate ad accesso radiale e curve particolari massimo
=max
puntegaio,
Valore
minimo=0,
valori
intermedi
proporzionali
25e) | Varieta di diametri 20 ‘alaore
massimao
=max
punteggio,
. Valore
| minimo=0,

e = T R T ——————m e e L e ——— e — e am—.
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| 25%)

Presenza di alette prossimali

- 250)

Radino_pacité'delta punta

| valori

intermedi
| proporzionali
5 Si=5 No=0
5 Si=5 No=0 |
70

Lotto 26- Cateteri guida coronarici

1600/anno C

Cateteri guida per angioplastica coronarica non idrofilici. Struttura composta da armatura
interna che conferisca elevato torque control e resistenza all'inginocchiamento, con punta
soft atraumatica. Calibri richiesti da 5 a 8 Fr. La versione 6 Fr deve avere un lume interno
non inferiore a 0.070". Richiesta ampia gamma di configurazioni femorali e radiali. Devono
essere disponibili modelli con fori laterali.

Ref. | Caratteristiche preferenziali Punteggio Modalita di |
-_— massimo attribuzione |
| 26a) | Controllo di torsione. Si attribuisce punteggio pil elevato al 10 Q1
maggior controllo di torsione. ) . ]
26b) | Resistenza all'inginocchiamento. Si intende la resistenza del 10 (&)
catetere al kinking, cioé strozzamento del lume in
conseguenza del piegamento del catetere stesso. Si
- | attribuisce punteggio piu elevato alla maggior resistenza
26c) | Memoria della curva. Si intende la capacita del catetere di 10 1
mantenere immodificata la conformazione distale durante la
procedura. Si attribuisce punteggio pil elevato alla maggior
memoria della curva
26d} | Gamma di curve estremamente completa con possibilita di 15 alore
curve per periferico massimo
=max
punteggio,
Valore
minimo=0,
valori
intermedi
== proporzionali
26e) | Varieta di lunghezze (lunghezze standard, lunghe fino a 125 15 Valore
| cm e corte fino a 80 cm) massimo
=max
punteggio,
Valore
minimo=0,
valori
intermedi
proporzionali
| 26f) | Atraumaticita della punta ) 5 i
| 26g) | Radioopacita della punta 5 Si=5 No=0
| 70

Lotto 27- Cateteri a palloncino per angioplastica coronarica tipo semicomplianti
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Catetere a palloncino semicomplianti per PTCA di tipo monorail (cioé con lume per la
guida che decorre solo nel tratto distale del catetere) compatibile con filo guida 0,014". |I
corpo del catetere deve avere una lunghezza usabile di 145410 cm, Il lume della guida
deve garantire lo scorrimento della stessa senza eccessivo attrito. Devono essere
compatibili con catetere guida 5 French almeno fino al diametro del palloncino di 4.0 mm.
Deve essere possibile l'inserzione contemporanea di 2 palloncini diametro £3.0 mm entro
un catetere guida 6 French senza eccessivo attrito per consentire la tecnica del gonfiaggio
simultaneo. Lo sgonfiaggio del palloncino deve essere sufficientemente rapido.
Caratteristiche richieste

- Diametri del palloncine richiesti: almeno diametri 1.20 0 1.25, 1.5, 20,25, 30, 35e4.0
mm.

- Lunghezze del palloncino richieste: varie lunghezze da 210 a =30 mm. Le lunghezze =20
mm sono richieste per i diametri 22.5 mm

- Markers radiopachi: due markers alle estremita del palloncino, almeno nei diametri >1.5
mm, oppure un solo marker al centro del palloncino, nei diametri 1.5 mm e inferiori.

- Entry profile =0.016 per tutte le misure offerte.

- Adeguata spingibilita, trackability e crossability.

- La compliancé deve essere moderata: il diametro nominale del palloncino deve essere
raggiunto tra le 6 e le 10 Atm.

- La Rated Burst Pressure: non deve essere inferiore a 14 Atm per il palloncino con
diametro 3.0 mm.

valutazione qualita cateteri a palloncino per angioplastica coronarica tipo semicomplianti

Ref. | Caratteristiche preferenziali Punteggio Modalita di
| massimo attribuzione
27a) | Spingibilita (pushability). Si intende la possibilita di far 15 Q1
progredire il dispositivo sul filo guida allinterno delle
ostruzioni coronariche applicando una spinta manuale. Si
attribuisce punteggio pid elevato alla maggior spingibilita.
27b) | Trackability. Si intende la capacita del dispositivo di 10 Q1
avanzare sul filo guida all'interno delle curve e tortuosita. Si
attribuisce punteggio pild elevato alla maggior trackability.
27c) | Crossabilty. Si intende la capacita del dispositivo di 15 Valore
superare le ostruzioni coronariche serrate e rigide. Indicare il minimo
crossing profile per il diametro di 3.0 mm. =max
punteggio,
Valore
massimo=0,
| valari
intermedi
) proporzionali
27d) | Profilo dopo gonfiaggio e sgonfiaggio. Si attribuisce 10 Q1
punteggio pil elevato al pid basso profilo dopo gonfiaggio e
..... sgonfiaggio. e S
27e) | Resistenza e flessibilita della transizione tra stelo prossimale 10 Q1
e distale a livello dell'uscita prossimale del filo guida -
27f) | Gamma delle misure 10 Valore
massimo
=max
punteggio,
Valore

e e ————
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minimo=0,
valori
intermedi
proporzionali

70

Lotto 28- Cateteri a palloncino per angioplastica coronarica tipo semicomplianti di
piccolo diametro

B00/anno B

Catetere a palloncino semicompliante per PTCA di tipo monorail (cioé con lume per la
guida che decorre solo nel tratto distale del catetere) compatibile con filo guida 0,014". ||
corpo del catetere deve avere una lunghezza usabile di 145210 cm. Il lume della guida
deve garantire lo scorrimento della stessa senza eccessivo attrito. Devono essere
compatibili con catetere guida 5 French. Lo sgonfiaggio del palloncino deve essere
sufficientemente rapido.
Caratteristiche richieste:

croniche, Rivestimento idrofilico.

Adatti al trattamento di lesioni molto serrate ed a disostruzioni di occlusioni

La Rated Burst Pressure: non deve essere inferiore a 14 Atm per il palloncino con

diametro 3.0 mm.

Entry profile =0.016 per tutte le misure offerte.
Diametri richiesti <1.5 mm

Lunghezze varie

valutazione qualita cateteri a palloncino per angioplastica coronarica tipo seminnmplian'te di

piccolo diametro

Ref. | Caratteristiche preferenziali Punteggio Modalita di
| massimo attribuzione
28a) | Spingibilita (pushability). Si intende la possibilita di far 20 Q1
progredire il dispositive sul filo guida allinterno delle
ostruzioni coronariche applicando una spinta manuale. Si
) attribuisce punteggio pit elevato alla maggior spingibilita.
28b) | Trackability. Si intende la capacita del dispositivo di 20 Q1
avanzare sul filo guida all'interno delle curve e tortuosita. Si
| attribuisce punteggio pil elevato alla maggior trackability. i )
28¢c) | Crossability. Si intende la capacitd del dispositivo di 20 Valore
superare le ostruzioni coronariche serrate e rigide. Indicare il minimo
I crossing profile per il diametro di 1.25 mm. =max
i punteggio,
Valore
massimo=0,
valori
intermedi
proporzionali
28d) | Profilo dopo gonfiaggio e sgonfiaggio. Si attribuisce 5 Q1
punteggio piu elevato al pib basso profilo dopo gonfiaggio e
sgonfiaggio. P
28e) | Gamma delle misure 5 Valore
massimo
=max
punteggio,
\alore

—
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minimo=0,
valori
intermedi
proporzionali

| 70

Lotto 29- Cateteri a palloncino per angioplastica coronarica tipo non compliante
2500fanno D

Catetere a palloncino non compliante per PTCA di tipo monorail (cioé con lume per la
guida che decorre solo nel tratto distale del catetere) compatibile con filo guida 0,014". li
corpo del catetere deve avere una lunghezza usabile di 14510 cm. Il lume della guida
deve garantire lo scormimento della stessa senza eccessivo attrito. Devono essere
compatibili con catetere guida 5 French almeno fino al diametro del palloncino di 4.0 mm.
Lo sgonfiaggio del palloncino deve essere sufficientemente rapido.

Caratteristiche richieste:

- Diametri del palloncino richiesti: almeno diametri da 2.0 a 5.0 mm (inclusi | quarti di
misure)

- Varie lunghezze

- Markers radiopachi: due markers alle estremita del palloncino.

- Entry profile =0,017" per tutte le misure offerte.

- Adeguata spingibilita, trackability e crossability.

- La compliance deve essere bassa: il diametro nominale del palloncino deve essere
raggiunto tra le 9 e le 14 Atm.

- La Rated Burst Pressure: non deve essere inferiore a 18 Atm per il palloncino con
diametro 3.0 mm.

valutazione qualita cateteri a palloncino per angioplastica coronarica tipo non compliante

Ref. | Caratteristiche preferenztall Punteggio Modalita di
massimo attribuzione
29a) | Spingibilitd (pushability). Si intende la possibilita di far 10 a1
progredire il dispositivo sul file guida allinterno delle
ostruzioni coronariche applicando una spinta manuale. Si
attribuisce punteggio pit elevato alla maggior spingibilita.
29b) | Trackability. Si intende la capacita del dispositivo di 10 Q1
avanzare sul filo guida all'interno delle curve e tortuosita. Si
[ attribuisce punteggio pill elevato alla maggior trackability. -
29c) | Crossability. Si intende la capacita del dispositivo di 10 Valore
superare le ostruzioni coronariche serrate e rigide. Indicare |l minimo
crossing profile per il diametro di 3.0 mm =max
punteggio,
“alore
massimo=0,
valor
intermedi
_ . proporzionali
29d) | Spalla del pallone corto: si attribuisce maggior punteggio alle 5 ' o
spalle del pallone ridotte in termini di lunghezza.
29e) | Compliance: si attribuisce maggiore punteggio alla minore 5 Q1
! compliance B
29f) Gamma delle misura 10 Valore
i ] | massimo
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=max
punteggio,
‘alore
minimo=0,
valari
intarmedi

29g) | Elevata RBP. Indicare REP per pallone diametra 3.0 mm 10 WValore
massimo
=max
punteggio,
Valore
minimo=0,
valori
intermedi
L | proporzionali
28h) | Possibile linserzione contemporanea di 2 palloncini 10 | Si=10 No=0
diametro =3.0 mm entro un catetere guida 6 French senza
eccessivo attrito per consentire la tecnica del gonfiaggio
simultaneo.

70

Lotto 30- Cateteri a palloncino per angioplastica coronarica tipo non compliante a
bassissima crescita 350fanno A

Catetere a palloncino semicompliante per PTCA di tipo monorail (cicé con lume per la
guida che decorre solo nel tratto distale del catetere) compatibile con filo guida 0,014". |l
corpo del catetere deve avere una lunghezza usabile di 14510 cm. Il lume della guida
deve garantire lo scorrimento della stessa senza eccessivo attrito. Lo sgonfiaggio del
palloncino deve essere sufficientemente rapido.

Caratteristiche richieste:

- Diametri del palloncino richiesti: almeno diametri da 2.0 a 5.0 mm (inclusi i quarti di
misura)

- Lunghezze del palloncino richieste: almeno misure 210 & <30 mm

- Markers radiopachi: due markers alle estremita del palloncino.

- Adeguata spingibilita, trackability e crossability,

- La compliance deve essere bassa: il diametro nominale del palloncino deve essere
raggiunto tra le 9 e le 14 Atm. Variazione massima tra valore nominale e RB<5% (minore
crescita ad alte pressioni) per il palloncino con diametro 3.0 mm.

- La Rated Burst Pressure: non deve essere inferiore a 20 Atm per il palloncino con
diametro 3.0 mm.

valutazione qualita cateteri a palloncino per angioplastica coronarica tipo non compliante a
bassissima crescita

Ref. | Caratteristiche preferenziali Punteggio Modalita di
3 - - massimo attribuzione
30a) | Spingibilita (pushability). Si intende la possibilita di far 10 Q1

progredire il dispositive sul filo guida all'interno delle
ostruzioni coronariche applicando una spinta manuale. Si
attribuisce punteggio piu elevato alla maggior spingibilita.
| 30b) | Trackability. Si intende la capacita del dispositivo di 10 Q1

y—._
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avanzare sul filo guida all'interno delle curve e tortuosita. Si
attribuisce punteggio pit elevato alla maggior trackability.

30c)

Crossability. Si intende la capacita del dispositivo di
superare le ostruzioni coronariche serrate e rigide. Indicare il
crossing profile per il diametro di 3.0 mm

30d)

Spalla del pallone corto: si attribuisce maggior punteggio alle
spalle del pallone ridotte in termini di lunghezza.

30e)

| Compliance: si attribuisce maggiore punteggio alla minore

compliance

30f)

Valore
minimo
=max
punteggio,
Valore
massimo=0,
valari
intermedi
proporzionali

10

an

25

Valore
minima
=max
punteggio,
Valore
massimo=0,
valori
intermedi

proporzionali_

Gamma delle misure

10

70

Valore
massimo
=max
punteggio,
\alore
minimo=0,
valori
intermedi
proporzionall

Lotto 31- Cateteri a palloncino per angioplastica coronarica tipo non compliante ad
altissime pressioni tipo OPN o equivalenti

40/anno F

- Costruzione a doppio pallone

- La Rated Burst Pressure: non deve essere inferiore a 35 Atm
- Diametrida 1.5 a4.5 mm

- Lunghezze da 10, 15 e 20 mm.

- Devono essere forniti con un dispositivo di gonfiaggio con manometro capace di prndurre
un gonfiaggio fino a 40 Atmosfere.

Lotto 32- Cateteri a palloncino per angioplastica coronarica tipo a microlame (Cutting
balloon) o equivalente

30fanno F

Catetere con palloncino dotato di 3 o 4 (a seconda del diametro) microlame flessibili
montate longitudinalmente sulla superficie esterna. Quando il pallone viene gonfiato, le
lame vengono estroflesse e vanno ad incidere la placca. In questo modo il barotrauma
della parete vasale viene annullato e la rottura della placca, processo ricercato
nell'angioplastica tradizionale, viene ottenuto in forma piu controllata. Disponibile in una
e —————— e —
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configurazione coronarica (tipo Flextome) con struttura a scambio rapido e con diametri 2-
4 mm ed in una configurazione periferica (tipo PCB), con struttura over-the-wire e con
diametrida 5 a 8 mm.

Utilizzo: dilatazione pil efficace e piu controllata di stenosi vascolari attraversabili ma mal
dilatabili col palloncino standard perché rigide o fibrotiche.

Lotto 33- Cateteri a palloncino per angioplastica coronarica con azione antislippage

40/anno B

Catetere a palloncino semicompliante per PTCA di tipo monorail (cioé con lume per la
guida che decorre solo nel tratto distale del catetere) compatibile con filo guida 0,014".
Devono essere compatibili con catetere guida 6 French. Lo sgonfiaggio del palloncino
deve essere sufficientemente rapido.

Caratteristiche richieste:

- Dotati di sistemi adatti al trattamento delle lesioni fibrocalcifiche efo ristenosi intrastent e
pertanto in grado di avere effetto antislippage durante gonfiaggio del pallone

- Ampia disponibilita di misure sia di lunghezze che di diametro

- Markers radiopachi: due markers alle estremita del palloncino,

- Adeguata spingibilita, trackability e crossability,

valutazione qualita cateteri a palloncino per angioplastica coronarica con azione antislippage

Ref. | Caratteristiche preferenziali Punteggio Modalita di
L - _ _ : massimo attribuzione
33a) | Spingibilitda (pushability). Si intende la possibilita di far 10 Q1

progredire il dispositivo sul filo guida allinterno delle
ostruzioni coronariche applicando una spinta manuale, Si
attribuisce punteggio piu elevato alla maggior spingibilita.
33b) | Trackability. Si intende la capacitd del dispositivo di 10 Q1
avanzare sul filo guida all'interno delle curve e tortuosita. Si
attribuisce punteggio piu elevato alla maggior trackability. B

33c) | Crossability. Si intende la capacitd del dispositivo di 10 Q1
superare le ostruzioni coronariche serrate e rigide. Si
attribuisce punteggio pil elevato alla maggior crossability.

33d) | Tenuta della posizione durante il gonfiaggio (effetto 15 Q1
antislippage)

33e) | Gamma delle misure 10 Valore
massimo
=max
punteggio,
Valore
minimo=0,
valari
intermedi
proporzionali

| 33f) | Dati di letteratura ' 15 Vedi “criteri |

di
valutazione
delle
pubblicazioni
scientifiche”
Pag.3 del CT

70

e e e—————————— e
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Lotto 34- Cateteri a palloncino per angioplastica coronarica a rilascio di farmaco
100/anno A

Catetere a palloncino semicompliante per uso coronarico per rilascio di farmaco nella
parete coronarica ad azione antiproliferativa per l'inibizione selettiva delle cellule muscolari
lisce. Compatibilita con catetere guida 5 Fr per tutte le misure e con filo guida 0.014".
Deve avere una conformazione a scambio rapido (monorail) con una lunghezza usabile
compresa tra 135 e 150 cm. Deve essere disponibile nelle lunghezze almeno di 15, 20 e
30 mm ed in almeno &5 diametri tra 2.0 e 4.0 mm. Presenza di carrier idrofobico. |l suo
utilizzo a livello coronarico deve essere validato nella letteratura medica.

| valutazione qualita cateteri a palloncino per angioplastica coronarica a rilascio di farmaco

Ref. | Caratteristiche preferenziali Punteggio Modalita di
o _ massimo attribuzione
34a) | Spingibilita (pushability). Si intende la possibilta di far 15 Q1
progredire il dispositive sul filo guida allinterno delle
ostruzioni coronariche applicando una spinta manuale, Si
w  attribuisce punteggio pil elevato alla maggior spingibilita.
34b) | Trackability, Si intende la capacitd del dispositivo di 15 Q1
avanzare sul filo guida all'interno delle curve e tortuosita. Si
| attribuisce punteggio pit elevato alla magagior trackability. |
34d) | Dati di letteratura 25 Vedi ‘“ecriteri
di
valutazione
delle
pubblicazioni
scientifiche”
N Pag.3del CT
34e) | Gamma delle misure 15 Valore
massimo
=max
punteggio,
Valore
minimo=0,
valaori
intermedi
| proporzionali
70

Lotto 35-Guide coronariche per uso generale con spirale metallica senza strato
polimerico 1600/anne E

Guide coronariche di diametro 0,014" per tutta la lunghezza, disponibili nelle lunghezze
185110 cm.

L'anima interna (core) deve essere in acciaio inox o nitinol, e rastremata almeno nei 30 cm
distali. La struttura dei 20-40 cm distali deve essere costituita da una struttura metallica a
spirale all'esterno dell'anima centrale senza strato polimerico esterno (senza plastic
sleeve).

L'anima rastremata puo arrivare direttamente all'estremita della guida (struttura core-to-tip)

e ——
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o interrompersi alcuni mm prima (struttura shaping ribbon).
La punta deve essere disponibile in forma dritta e deve poter essere modellata

manualmente. La punta deve essere morbida (durezza non superiore a 1.1 g)

| 20-45 mm distali devono essere inoltre molto radiopachi.

Possibilita di estensioni per oftenere una lunghezza totale di almeno 300 cm.

Estensioni adatte alla guida sopradescritta

valutazione qualita guide coronariche per uso generale con spirale metallica senza strato
polimerico e _
Ref. | Caratteristiche preferenziali | Punteggio Modalita di
massimo attribuzione
35a) | Scorrevolezza. Si intende |la possibilita di far progredire la
guida allinterno del lume coronarico. Si attribuisce 10 a1
| punteggio piu elevato alla maggiore scorrevolezza.
35b) | Controllo. Si intende la possibilita di  controllare
l'avanzamento della guida allinterno  delle  lesioni 10 Q1
coronariche sulla base della spinta che si imprime alla parte
prossimale della guida. Si attribuisce punteggio piu elevato
| al maggior controllo.
35¢) | Gamma delle tipologie offerte (valutando anche la H Walore
disponibilita di punta angolata preformata) massimo
=max
' punteggio,
Valore
minirmo=0,
valari
intermedi
| proporzionali
| 35d) | Modellabilita della punta. Si attribuisce punteggio pil elevato b Q1
| alla maggior modellabilita della punta, intesa come la
capacita di deformare la punta facendole assumere la
| conformazione voluta.
35e) | Memaoria della curva della punta. Si attribuisce punteggio piu
elevato alla maggior memoria della curva della punta, intesa
come capacita di mantenere la forma che le & stata 5 i
impressa nonostante le sollecitazioni meccaniche connesse
all'uso.
35f) Resistenza alla deformazione. Si intende la resistenza del 5 Q1
corpo della guida ad essere piegato. -
35g) | Controllo di torsione. Si attribuisce punteggio pit elevato al 15 a1
maggior controllo di torsione )
35h) | Atraumaticita della punta 10 Q1
35i) | Facilita della connessione con lestensione e tenuta 5 Q1
dell'estensione
70

Lotto 36-Guide coronariche ad elevata scorrevolezza con strato polimerico e coating
600/anno E

idrofilico

Guide coronariche di diametro 0,014" per tutta la lunghezza, disponibili almeno nella
lunghezza 185£10 cm e 300415 cm, con struttura core-to-tip, ricoperte da uno strato
polimerico a sua volta trattato con coating idrofilico che renda la guida estremamente
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scivolosa. La copertura polimerica ed idrofilica deve essere presente almeno nei 30 cm
distali ed arrivare a tutta la punta.
La forma della punta deve poter essere modellata manualmente, La punta deve essere
disponibile in varie grammature,
Tratto radioopaco distale di almeno 30 mm. Eventuale presenza di marker.

valutazione qualitd guide coronariche ad elevata scorrevolezza con strato polimerico e
| coating idrofilico =
Ref. | Caratteristiche preferenziali Punteggio Modalita di
L _ ) massimo attribuzione
38a) | Modellabilita della punta. Si attribuisce punteggio pil elevato
alla maggior modellabilita della punta, intesa come la 7 Q1
capacita di deformare la punta facendole assumere la
conformazione voluta. B B
36b) . | Memaria della curva della punta. Si attribuisce punteggio piu
elevato alla maggior memoria della curva della punta, intesa B Q1
come capacita di mantenere la forma che le & stata
impressa nonostante le sollecitazioni meccaniche connesse
all'uso. =
36c). | Scivolosita e scorrevolezza, Si attribuisce punteggio piu 10 Q1
elevato alla maggior scivolosita e scorrevolezza. -
36d) | Controllo di torsione. Si attribuisce punteggio piu elevato al 10 Q1
maggior controllo di torsione. ]
36e) | Gamma delle tipologie offerte Valore
massimo
5 =max
punteggio,
Valore
minimo=0,
valori
intermedi
proporzionali
36f) | Capacita di attraversare lesioni occlusive (crossing) 10 Q1
36g) | Capacita di accesso al side branch attraverso le maglie dello 20 Q1
‘ stent )
| 70
Lotto 37-Guide coronariche ad elevato supporto 100/anno C

Guide coronariche di diametro 0,014" per tutta la lunghezza, disponibili nelle lunghezze
185410 cm e 300415 cm.

L' anima interna (core) deve essere in acciaio inox o nitinol.
Struttura core-to-tip o shaping ribbon con singolo o doppio coil. Eventuale coating
idrofilico. Tratto distale radioopaco per almeno 30 mm.

La forma della punta deve poter essere modellata manualmente.

Il corpo della guida deve essere rigido (extra rail support).

Possibilita di estensioni per ottenere una lunghezza totale di almeno 300 cm.

Estensioni adatte alla guida sopradescritta.

| }

Punteggio
massi_mn

Modalita di
attribuzione

I ——
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i 37a) | Scorrevolezza. Si intende |la possibilita di far progredire la
guida allinterno del lume coronarico. Si attribuisce 5 Q1
punteggio piu elevato alla maggiore scorrevolezza. 3
37b} | Controllo.  Si  intende la possibilta di controllare
l'avanzamento della guida allinterno  delle lesioni 5 Q1
coronariche sulla base della spinta che si imprime alla parte
prossimale della guida. Si attribuisce punteggio piu elevato
al maggior controllo, —
37c) | Modellabilita della punta. Si attribuisce punteggio piu elevato 2 Q1
alla maggior modellabilita della punta, intesa come la
capacita di deformare la punta facendole assumere la
conformagzione voluta. _
37d) | Memoria della curva della punta. Si attribuisce punteggio pil 5 Q1
elevato alla maggior memaoria della curva della punta, intesa
come capacita di mantenere la forma che le & stata
impressa nonostante le sollecitazioni meccaniche connesse
| all'uso.
37e) | Supporto del corpo della guida (in caso di pil versioni, si 20 Q1
valuta il modello con maggior supporto)
37f) | Controllo di tersione. Si attribuisce punteggio pit elevato al 10 1
maggior controllo di torsione. _
37g) | Gamma delle tipologie offerte 10 Valore
massimo
=max
punteggio,
Valore
minimo=0,
valori
intermedi |
=1 proporzionali
37h) | Atraumaticita della punta ! 5 Q1
370 Facilita della connessione con l'estensione e tenuta 5 Q1
dell'estensione
| 70
Lotto 38-Guide per occlusioni coronariche croniche non rastremate con punta
intermedia e rigida 50/anno B

Guide coronariche di diametro 0,014" per tutta la lunghezza o comunque con punta non
pit sottile di 0,012, disponibili nelle lunghezze 185+10 cm e 300415 cm adatte per
occlusioni coronariche croniche.
L'anima interna (core) deve essere in acciaio inox con struttura core-to-tip e spirale
metallica distale. La spirale metallica non deve avere strato polimerico (plastic sleeve)
ovvero lo strato polimerico non deve coprire tutta la punta.
La punta deve essere disponibile in varie gradazioni di rigidita a partire da 3 g in su.
Devono essere dotate di attacco per il collegamento con una estensione per ottenere una
lunghezza totale di almeno 300 cm. Devono essere possibili ripetute connessioni e
disconnessioni

Ref. |

Caratteristiche preferenziali

| Punteggio

valutazione qualita guide per occlusioni ‘coronariche croniche non rastremate con punta
}‘intermedia e rigida

[ Modaliadi |

S — e —————
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massimo attribuzione |

38a) | Modellabilita della punta. Si attribuisce punteggio pil elevato
alla maggior modellabilita della punta, intesa come la 10 Q1
capacita di deformare la punta facendole assumere la
conformazione voluta.

38b) | Memoria della curva della punta. Si attribuisce punteggio piu
elevato alla maggior memoria della curva della punta, intesa 10 Q1
come capacitda di mantenere la forma che le & stata
impressa nonostante le sollecitazioni meccaniche connesse

all'uso
38c) | Capacita di attraversare lesion| occlusive (crossing) §ilo) ‘ Q1
38d) | Controllo di torsione. Si attribuisce punteggio pit elevato al 15 ! Q1
maggior controllo di torsione. e
38e) | Facilita della connessione con lestensione e tenuta 5 | Q1
dell'estensione
Valore
massimo
38f) | Gamma delle rigidita di punta 15 =max
puntegagio,
Valore
minimo=0,
valori
intermedi
proporzionali |
70 |

Lotto 39-Guide coronariche ad elevata scorrevolezza con strato polimerico e coating
idrofilico a punta rastremata tipo Fielder FC / Fielder XT / Fielder XT-A / Fielder XT-R o
equivalente 40/anno F

Filo guida coronarico 0,014" con strato polimerico (plastic sleeve) e coating idrofilico a
punta rastremata a 0.009” o 0.010” con punta soffice disponibile in tre gradazioni (da 0.6 g
a 1.0 g) e radiopacita estesa ai 16 cm distali. Queste caratteristiche consentono al filo
guida di attraversare i microcanali a livello dell'occlusione coronarica completa e di
attraversare i circoli collaterali.

Utilizzo: trattamento delle occlusioni coronariche croniche sia con tecnica anterograda sia
con tecnica retrograda.

Lotto 40-Guide coronariche a punta rigida rastremata tipo Conquest Pro /Conquest
Pro 12 /| Conquest Pro 8-20 o equivalente 20/anno F

Filo guida coronarico 0,014" senza strato polimerico (senza plastic sleeve) con punta
rastremata a 0.009" con punta rigida disponibile in tre gradazioni (da 9 g a 20 g) e
radiopacitd estesa ai 20 cm distali. Queste caratteristiche consentono al filo guida di
attraversare occlusioni complete rigide e calcifiche.

Utilizzo: trattamento delle occlusioni coronariche croniche non superabili con guide meno
rigide e penetranti.

Lotto 41-Gu|de per ccclusmnl cumnarmhe cnmplete cromn:he con punta a doppla

.-]|:||1uL11u 1:—-f‘n|r"n ]Fﬂ‘é’ﬂ F'mm'frn:qm]r.q i f.—iui!nlrwm IHTF'T'\H’-"t‘I’rH’rIr"* ."lll'mh-'lhf




Filo guida coronarico 0,014" senza strato polimerico (senza plastic sleeve) con punta
rastremata a 0.010" - 0.012" disponibile in tre gradazioni di rigidita (da 1,7 g a 4,5 g) e
radiopacita estesa ai 15 cm distali. Filo guida con punta costituita da due spirali (una
interna e una esterna) e con punta preformata con angolatura a 45° per un millimetro.
Queste caratteristiche consentono al filo guida di mantenere il massimo controlio di
torsione e di avanzamento anche quando la punta & all'interno del tratto occluso.

Utilizzo: superare le occlusioni coronariche complete croniche in modo controllato
minimizzando il rischio di perforare la parete o creare false strade.

Lotto 42-Guide con punta morbida a doppia spirale tipo Sion / Sion Blue / Sion Black o
equivalente 700/anno F

Filo guida coronarico 0,014" non rastremato con punta costituita da due spirali (una interna
e una esterna), morbida (da 0.5 g a 0.8 g). Disponibile sia con strato polimerico (plastic
sleeve) che senza.

Queste caratteristiche consentono al filo guida di mantenere il massimo controlio di
torsione e di avanzamento anche quando il filo guida & in tratti coronarici angolati o
tortuosi.

Utilizzo: superare tratti coronarici angolati o tortuosi in modo controllato.

Lotto 43-Guide per esternalizzazione tipo RG3 o equivalente 10/anno F

Filo guida coronarico 0,010" lungo 330 cm, con rivestimento idrofilico sui 170 cm distali.
Queste caratteristiche consentono di avanzare con il minor attrito possibile il filo guida nel
microcatetere e quindi in via retrograda nel catetere guida.

Utilizzo: esternalizzazione della guida retrograda nel trattamento delle occlusioni
coronariche complete croniche per 'avanzamento di palloncini e stent per via anterograda.

Lotto 44-Microcateteri a lume singolo 50/anno D

| dispositivi dovranno avere le seguenti caratteristiche

1. Disponibili nelle lunghezza di almeno 130 £ 5e 150 + 5 cm

2. Lume singolo, singolo foro terminale, non fori laterali, punta retta

3. Parete armata con maglia o spirale metallica

4. Almeno un marker radiopaco sull'estremita distale

. Resistente a pressioni 2250 PSI

6. Compatibile con fili guida =0.014"

/. Flessibilita gradualmente incrementale (parte prossimale pili rigida, parte distale piu
flessibile)

8. Diametro esterno gradualmente rastremato (parte prossimale =2 9 French, parte
distale =1.8 French)

9. Rivestimento con polimero idrofilico scivoloso almeno nel tratto distale

th

Lotto 45-Microcateteri a doppio lume 20/anno B

| diseositivi dovranno avere le seguenti caratteristiche
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1. Lunghezza usabile 140 £ 5 cm

2. Due lumi che accettino fili guida da 0.014"
3. Un lume monorail ed un lume centrale

4. Un lume monorail arriva all'estremita distale e quello centrale si apre lateralmente nel
tratto distale del catetere (non pit di 20 mm dall'estremita)

5. 2 markers, uno in punta e uno all'uscita distale del lume centrale

6. Diametro esterno nella parte del doppio lume non superiore a 3.5 French

| valutazione > qualita micro cateteri a lume singolo e doppio (lotti 44-45}

Ref. Caratteristiche preferenziali Punteggio Modalita di
e - massimo attribuzione
44-453) | Spingibilitad (pushability). Si intende la possibilita di far
progredire il dispositivo sul filo guida allinterno delle 15 Q1
ostruzioni coronariche applicando una spinta manuale. Si
_ attribuisce punteggio pil elevato alla maggior spingibilita. |
44-45b) | Trackability. Si intende la capacita del dispositivo di
| avanzare sul filo guida all'interno delle curve e tortuosita. Si 20 Q1
| attribuisce punteggio piu elevato alla maggior trackability. I
44-45¢) | Crossability. Si intende la capacita del dispositivo di 20 Q1
superare le ostruzioni coronariche serrate e rigide. Si
attribuisce punteggio piu elevato alla maggior crossability.
44-45d) | Attrito che condiziona i movimenti del filo guida all'interno 15 Q1
del lume o dei lumi del catetere. Si attribuisce punteggio pitl
e elevato al pit basso attrito. 2
70 iCn|

Lotto 46-Microcateteri idrofilici con parete in spirale metallica e controllo di torsione
50/anno

B

| dispositivi dovranno avere le seguenti caratteristiche

1. Disponibili nelle lunghezza di almeno 130 £ 5 e 150 £ 5 cm
2. Struttura ad elevato supporto costituita da fili intrecciati che permetta al sistema di
essere spinto avanti nelle strutture vascolari grazie a movimenti rotatori
3. Copertura idrofilica che consenta grande scorrevolezza
4. Basso profilo distale =1.6Fr

5. Punta rastremata

Utilizzo: 'avanzamento mediante torsione e la punta rastremata idrofilica permettono di
attraversare circoli collaterali anche di piccolo diametro e tratti coronarici completamente
occlusi per la ricanalizzazione di occlusioni caronariche croniche con tecnica retrograda.

valutazione qualita microcateteri idrofilici con parete in spirale metallica e controllo di

torsione

Ref.

| 46a)

' 46Bb)

Caratteristiche preferenziali

Pu-nteggiﬂ-
massimo

Modalita di
attribuzione |

Spingibilita (pushability). Si intende la possibilita di far
progredire il dispositivo sul filo guida allinterno delle
ostruzioni coronariche applicando una spinta manuale. Si
attribuisce punteggio piu elevato alla maggior spingibilita.

15

1

Trau:!-:at:nlﬂg,r Si intende la capacita del dispositivo di
avanzare sul filo guida all'interno delle curve e tortuosita. Si
attribuisce punteggio pil elevato alla maggior trackability

15

Q1

e —
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48c) Crossability. Si intende la capacita del dispositivo di
superare le ostruzioni coronariche serrate e rigide. Si 15 a1
attribuisce punteggio piu elevato alla maggior crossability. il
46d) Aftrito che condiziona i movimenti del filo guida all'interno
del lume o dei lumi del catetere. Si attribuisce punteggio pitl 15 Q1
_ elevato al pil basso attrito.
4Ge) Ampiezza di gamma 10 Walore
massimo
=max
punteggio,
Valore
minimao=0,
valori
intermedi
proporzionali
70
Lotto 47-Estensione per cateteri guida 40/anno A

Dispositivo costituito da un catetere all'estremita di un filo metallico con una manopola
prossimale da utilizzare tramite un catetere guida all'interno dei vasi coronarici. La
lunghezza totale deve essere 15015 cm, la lunghezza del catetere 25+5 cm. Deve avere
due marker radiopachi, uno sulla punta distale ed uno sulla transizione tra filo metallico e
catetere. Il lume del catetere deve essere almeno 1.4 mm.

| valutazione qualita estensione per cateteri guida

Ref. Caratteristiche preferenziali Punteggio Modalita di
n massimo attribuzione
47a) Spingibilita e scorrevolezza, Si intende la possibilita di far
progredire il catetere all'interno del catetere guida e quindi 20 Q1
del lume vascolare. Si attribuisce punteggio piu elevato alla
maggior spingibilita e scorrevolezza.
47h) Resistenza  allinginocchiamento e  flessibilita della
transizione tra stelo prossimale e catetere distale 10 Ot
47c) Ampiezza gamma 20 Valore
massimo
=max
punteggio,
Valore
minimo=0,
valori
intermedi
L proporzionall
47d) | Atraumaticita della punta 20 Q1
i N 70
Lotto 48-Cateteri per tecnica Child in mother 2/anno A
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Catetere guida 5 Fr per tecnica "Child in mother” compatibile con cateteri guida 6 Fr (con
diametro interno di 0.071") punta dritta, lunghezza 120 cm, ampio lume interno (almeno
0.059"), parte distale lunga 12 cm morbida e flessibile.

valutazione qualita cateteri per tecnica Child in mother _ :
Ref. Caratteristiche preferenziali Punteggio Modalita di
¥ | massimo attribuzione
48a) Spingibilita e scorrevolezza. Si intende la possibilita di far
progredire il catetere all'interno del catetere guida e quindi 20 Q1
del lume vascolare. Si attribuisce punteggio pil elevate alla
P maggior spingibilita e scorrevolezza.
48b) Resistenza  allinginocchiamente e  flessibilita della
transizione tra stelo prossimale e catetere distale 10 Q1
48c) Ampiezza del lume intermo Valore
20 massimo
=max
punteggio,
Valore
minimo=0,
valori
intermedi
proporzionali
48d) Atraumaticita della punta ] 20 Q1
- 70
Lotto 49-Kit per sistema d’iniezione automatica A
Kit per sistema d'iniezione automatica costituito da:
Sub-lotto 49.1-Pulsante controllo 200/anno

Dispositivo manuale multipaziente per iniezione di mde. Dispositivo ad alta sensibilita d|
controllo e gestione dell'infusione. Compatibilita certificata con l'iniettore marca MEDRAD
modello AVANTA in dotazione.

Sub-lotto 49.2-Kit doppia linea 2700/anno

Kit monouso a doppia linea per l'infusione di mdc e soluzione fisiologica. Compatibilita
certificata con l'iniettore marca MEDRAD modello AVANTA in dotazione.

Sub- Intto 49. 3 Klt siringa e set a doppia linea 1100/anno

Kit multipaziente costituito da siringa da 150 mI e set a doppia linea, Compatibilita
certificata con l'iniettore marca MEDRAD modello AVANTA, in dotazione.

' Euh-luttn 49.4- Gualna sterile 2400/anno

* Guaina sterile monouso per regolatore manuale pEr iniezione di mdc

Lotto 50-Kit di iniezione manuale 50/anno A
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Kit di iniezione manuale costituito da;

1 rampa vie dx off

1 linea di monitoraggio della lunghezza di180 cm

1 linea a bassa pressione della lunghezza di 30 cm
1 siringa angiografica da 10 m|

1 deflussore con valvola

1 trasduttore di pressione

1 siringa da 10 ml luer lock

1 vassoio mini con 1 garza

valutazione qualita kit di iniezione manuale
Ref. | Caratteristiche preferenziali ' Punteggio Modalita di
] | massimo attribuzione
50a) | Tenuta delle connessioni luer lock 15 Q1
50b) | Tenuta delle connessioni della rampa 15 Q1
50c) | Facilita d'uso della siringa angiografica ] = 15 . TN
50d) | Adeguatezza della curva pressoria durante tutta |a 25 Q1
procedura
i_ 70
Lotto 51-Catetere per contropulsazione aortica 10/anno A

Catetere per contropulsazione aortica a doppio lume, con rilevamento della pressione con
tecnologia a fibra ottica. Disponibilita di vari volumi fino a 50cc. Completo di kit di
introduzione e di sistema di fissaggio, comprensivo di trasduttore. Punta altamente
atraumatica e flessibile.
Compatibilita certificata con i contropulsatori Maquet in dotazione.

 valutazione qualita catetere per contro pulsazione aortica
Ref. | Caratteristiche preferenziali Punteggio Modalita di
i : massimo attribuzione
51a) | Ampiezza di gamma di volumi 15 \Valore
massimo
=max
punteggio,
WValore
minimo=0,
valori
intermedi
: proporzionali_|
51b) | Maggior volume di spostamento sangue (maggior supporto 20 Q1
= | emodinamico)
51¢) | Compatibilita con introduttori per tutti i volumi non superiore 15 Q1
aBFr
51d) | Punta rastremata ed atraumatica 10 Q1
51e) | Materiale resistente alla abrasione 10 Q1
70
Lotto 52-Stent coronarici non medicati 30/anno A

D ——————
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Stent coronarico in lega cromo premontato su catetere monorail compatibile con guida
coronarica da 0.014". Dotato di ottima forza radiale, flessibilita e conformabilita alle pareti
vasali. Deve consentire il facile accesso alle branche laterali ed il passaggio al suo interno
di palloni e stent. Montato su palloncino semicompliante. Presenza sul palloncino di due
marker radicopachi. Basso profilo. Diametri almeno da 2.5 a 4 mm (con quarti di misura).
Lunghezze varie.

valutazione qualita stent coronarici non medicati

i' Ref. | Caratteristiche preferenziali Punteggio Modalita di
| massimo attribuzione
52a) | Spingibilita (pushability). Si intende la possibilita di far 10 Q1
progredire il dispositivo sul filo guida allinterno delle
ostruzioni coronariche applicando una spinta manuale. Si
| attribuisce punteggio piu elevato alla maggior spingibilita.
52b) | Trackability. Si intende la capacita del dispositive di 10 Q1
avanzare sul filo guida allinteérno delle curve e tortuosita. Si
attribuisce punteggio pit elevato alla maggior trackability. | |
52c) | Crossability. Si intende la capacitd del dispositivo di 10 QHl
superare le ostruzioni coronariche serrate e rigide. Si
attribuisce punteggio pia elevato alla maggior crossability. — ]
52d) | Facilita di accesso al side branch 10 Q1
52e) | Possibilita di effettuare Kissing stenting con catetere guida 10 Q1
da 6 fr.
52f) | Gamma delle misure 15 Valore
massimo
=max
punteggio,
Valore
minimo=0,
valori
intermedi
g | proporzionali
52g) | Basso profilo. Fornire entry profile per stent diametro 3 mm 5 | Valore
minimo
=max
punteggio,
Valore
massimo=0,
valori
intermedi
- proporzionali
L ) 70
Lotto 53-Stent coronarici ricoperti 5/anno A

Stent coronarico in lega cromo ricoperto in materiale (poliuretano o PTFE) biocompatibile
per il trattamento di perforazioni coronariche acute. Basso spessore. Lunghezze e diametri
vari. Compatibili con catetere guida da 6 Fr.

balutazmne gualita stent corpnarici rlcopem _
Ref. | Caratteristiche Punteggio Modalita di
massimo attribuzione
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53a) | Spingibilita (pushability). Si intende la possibilita di far 10 an
progredire il dispositive sul filo guida allinterno delle
ostruzioni coronariche applicando una spinta manuale. Si
attribuisce punteggio pil elevato alla maggior spingibilita. _
53b) | Trackability. Si intende la capacita del dispositivo di 10 Q1
avanzare sul filo guida all'interno delle curve e tortuosita, Si
attribuisce punteggio piu elevato alla maggior trackability.
53c) | Crossability. Si intende la capacitd del dispositive di 10 Q1
superare le ostruzioni coronariche serrate e rigide. Si|
attribuisce punteggio piu elevato alla maggior crossability. e
53d) | Spessore totale (stuts+ copertura) 10 Valore
minimo
=max
punteggio,
Valore
massimo=0,
valari
intermedi
£ - , proporzionali
53e) | Compatibilita con cateteri guida 5 Fr per diametri fino a 4 15 Q1
mm
53f) | Gamma delle misure 15 Valore
massimo
=max
punteggio,
Valore
minimo=0,
valori
intermedi
= proporzionali
70

Lotto 54-Scaffold coronarico in lega metallica tipo Magmaris o equivalente
35/anno F

Scaffold in lega di magnesio (metallico), superficie trattata con elettropulitura che lo rende
liscio e scorrevole. Alta forza radiale. Completamente biodegradabile in 12 mesi.
Stoccaggio tradizionale senza necessita di stoccaggio refrigerato. Tecnica di utilizzo simile
agli stent metallici medicati.

T e e R e e — |
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Ausgam N2 T
ALLEGATON® ... ALLA DETERMINA N LA
[N
pec 1.6 07T, 201 compostopi N AS . FAck,

All. n. 7- SCHEMA DI ACCORDO QUADRO PER FORNITURE DI BENI E SERVIZI
(la Stazione Appaltante — prima della sottoscrizione - si riserva di apportare modifiche NON
SOSTANZIALL al presente documento, al fine di renderlo coerente con i documenti di gara ¢ con il
progetto presentato dall’aggiudicatario)

Contratto per la fornitura in accordo quadro di dispositivi medici vari per la UOSD Emodinamica e
Cardiologia Interventistica ¢ la UOSD Radiologia Interventistica e Neuroradiologia dell’Azienda
Ospedaliera “Ospedali Riuniti Marche Nord” (AORMN).

CIG n.

[ anno il glorno { ), del mese di , 4 Pesaro, presso gh uffia della
[LOLC. Gestione Acquisizione di Beny, Servizi e logistica dell’ Azienda Ospedaliera “Ospedali Riuniri Marche
Mord”, sit in viale Trieste, 391

TRA

PAvienda Ospedaliera “Ospedali Riuniti Marche Nord”, di Pesaro, in seguito, per brevita, indicata come
“Stazione Appaltante”, con sede legale in Pesaro, viale Trieste, 391, Codice fiscale e Partua LV.A,

(02432930416, rappresentata dal Direttore Generale, Dottssa Mara Capalbo, nata a [ Yl

-, residente a ¥ A , the dichiara di intervenire nel presente atto
esclusivamente in nome, per conto e nell'interesse della stessa Azienda

E

la itz , con sede legale a in via n° o Partita IV A

tappresentata, in qualica di _ , dal S1g. _ eonateea

{ vl . residente ow Via Th L

(carta d'identita n® ¢ come risulta dalla procura speciale), i seguito

denominata “esecutore”



PREMESSO:

che con determina del Direttore Generale dell’ Azienda (}spt:dﬂﬁm"ﬂ “(]Hpcdﬂ“ Riunitt Marche Nord™

l'tD dE"]. l._ stata H".."'L'iﬂtil l|.'5l Ft’f!t’.l."dl.l]'}'l Fi.r!L'I'TH 'E}L‘T

o da p:n'ti. dichiarano che il suddetto atto tisubia loro ben noto e che

allo stesso intendono fare nferimento; pertanto esso st ntende integralmente recepito anche se non
viene materialmente allegato, con rinuncia a qualsiasi contrana eccezione;

L=}

che con determina del Direttore Generale dell’ Azienda Ospedaliera “Ospedali Rianin Marche Nord” n

del "¢ stata disposta Paggindicazione definitiva a favore della ditta per
il lomo n. per un importo complessivo netto di € {part ad €
IV A inclusa), artcolato come segue: (emserire plf imporii delly varie

prestaziont opgetto def coniratio);

che 1n data & stata data comunicazione al controinteressatl;

che ¢ stato pubblicato 'avviso sugli esiti della procedura, in conformit alle dispostziont di cut al D.Lps.
o 163/06 e s.ani

che il presente atto viene soltoscritto sotto condizione risolutiva delle verifiche der requisii di ordine
generale (art. 80 del D.Lgs. 50/2016);

che gl appalu specifici basati sugli accordi quadro per ciascun lotto saranno affidatt medmante
applicazione delle condiziont stabilite nell'accordo quadro senza nuovo confronto compentive;

che lPesecutore, a garanzia degh impegni contrattuah, ha  costituito ¢ consegnato alla Stazione
Appaltante, la caumione defimitiva, costituita con garanzia bancaria/assicurativa n dell”

per Uimporto di Buro (eventuale: tale importo ¢ pari al 50%
dellimporto dovuto in quanto Pappaltatore ha presentato apposita documentazione attestante 1l
possesso della certificazione di cui all’art93 del D .Lps n. 30/2016 qualora nel corso dell’appalto il
possesso della predetta certificazione venga meno appaltatore s1 obbliga ad integrare 'importo della
cauzione prostata);

che Pesecutore ha presentato copia della polizza di assicurazione di Responsabilita Civile Terzi n.
che l'esecutore conferma di disporre dell’'orgamizzazione e delle attrezzature necessarie per garanure la
prestazione alle condizioni indicate nel documenti di gara e nell’'offerta tecnica presentata;

che lesecutore rconosce espressamente che lassunzione dell’appalto alle condiziom  offerte, e
etfettuata con piena conoscenza e consapevolezza del contratto e del documenn di gara, nessuno
escluso;

SI CONVIENE E SISTIPULA QUANTO SEGUE

ARTICOLO 1 - Efficacia, norme regolatrici e disciplina applicabile

] presente atto r‘,piugzl tosuot effern deilla darn della sua sottoscrizione od ha termine con [’:lppﬁ_n-‘;1?ir_:rm del

cettificato di regolare esecuzione del servizio.
Le premesse fanno parte integrante e sostanziale del presente arto,
I'anno parte integrante e sostanziale del presente confratto anche se non materialmente allegat:

Allo comprovante Pidentita ¢ 1 ]‘mtm'i dellesccutore;

determna di aggiudicazione defmitiva;

verbale di aggiudicazione;

disciplinare di gara e relativi allegati;

Ci'l'l.']"{}]:“{} :‘-PL:Ci}llC, t'.Fl'E}iTl: I]ﬂr{} TCCTIICO FTl:FTH?.iﬂ J['IFEI{.' [ T{‘.lﬂfl'l'"i. }]”E:gﬂﬁ;
offerta tecnica dell’csecutore;

offerta economica dell'esecutore;

cauzione defimuowva;

!H'Jlj'f.'f.:i assicurativa per 1'L:5P:_::‘|5alxﬂifﬂ civile.



In caso di discordanza o contrasto tra le disposiziont del presente atto ¢ di quelli in esso richiamat, pli att ed 1
documenti prodora dalla Stazione appaliante prevarranno sugli arti ed 1 document prodott dall’'FEsecatore, ad
eccezione i eventuali proposte migliorative formulate dall’Esecutore stesso ed accettate in sede di
aggiudicazione dalla Stazione appalrante.
In caso di discordanza o contrasto tea gli atti ¢ 1 documenti prodotd dalla Stazione appaltante, le disposizion:
gerarchicamente prevalenti sono le seguent:

®  presente atro;

e disciplinare di gara;

L] capil:ﬂu[{} 5;3eciale;

s documentazione lecnica presentata in sede di grari,
L’esecuzione del presente atto € disciplinata dal D.PR. n. 207/2010.

ARTICOLO 2 - Ambito soggettivo, ambito oggettivo e durata
Ambito soggettivo
Al fini dell’esecuzione del presento atto, st intende per:
1. Accordo Quadro: il presente atto, E[)!‘nl]l‘[‘ﬂﬂi‘n'ﬂ cdi tuta gh ato e documenti wi richiamati, quale
accordo concluso dall’Azienda , da una parte, ¢ gh esecutori, dal’altra parte,
‘con lo scopo di stabilire tutte le condizioni e le clausole relative aglt Appalu Specifics affidatt per tutta
la durata del medesimo Accordo Quadro

2. stazione appaltante, I'Azienda Ospedaliera “Ospedali Runiti Marche Nord™ di Pesaro;

3. esecutore, la ditta 3

4. offerta affidataria: la documentazione tecnica ed economica oggetto del provvedimento ch
aggiudicazione definitiva;

5. Responsabile Unico del procedimento, la dott.ssa Chiara 1¥ Husanio;

6. ditettore dell’'esecuzione, il Dot con qualifica di Direttore della UOC .

Appalto Spectfico: la fornitura affidata dalla Amminisirazione all’esecutore in esccuzione del presente
atto, giusta sotloscrizione di apposito contratto estmarorio;

I'esecutore indivicua:
= onel Do, il Responsabile tecnico della fornitura {cfr. ar. _ del capitolato
spectale)  al quale la stazione appaltante, nella persona del BULLP, o del direttore dell’esecuzione,
possa fare riferimento per ogni aspetto riguardante le attiviza contrartuall,

Ambito oggettivo:
I.'Accordo Quadro definisce la disciplina normativa ¢ contrattuale relagva alle condizioni ¢ alle modalica di
affidamento da parte dell’Azienda __ degli Appala Specifici e, conscguentemente, di

esecuzione delle prestazioni oggetto dei singoli Contrattt di fornitura.

Il presente Accordo Quadro ¢ concluso con gh aggiudicatari della procedura aperta di cut in premessa, | quali,
con la sottoscrizione del presente atto, si impegnano ad eseguire ogmi singolo appalto specifico, al sensi
dell’are. 54 del D.lgs n. 50/2016, alle condiziont stabilite nel presente Accordo Quadro e negll ath
richiamati.

Al fini di quanto previsto dall'art. 54 del D.Lgs. n. 50/2016 gli appalt specifici basati sul presente accordo
quadro sono aggiudicati mediante applicazione delle condizioni stabilite nell'accordo guadro e nel capitolato
d’oneri senza nuovo confronto competitivo, applicando i critert preferenziali di scelta previsti dal punto
__ del disciplinare di gara.

Ai fini dellaggindicazione dellappalto specifico la Amministrazione e Pesecutore sottoscrivono apposito
contratto estimatorio secondo quanto previsto dal punto 17 del disciplinare di gara.

Durata dell’accordo quadro

Tl pl'(‘.:ﬁ:['l_fl.‘ Accordo Quadro ha LErEL du_t:al:t di \'Entic_luattﬁ_} mesd dnr:_'_t_:rrumi dalla data della ri.‘fﬂtiﬁgl_ :sti_p_l_l_l&
Durante il periodo di efficacia del presente Accordo quadro ki Ammunistrazione potra avviare 1 singol
Appalt Specifici, che scadranno unitamente all’ Accordo quadro. Tutti gli appalt specifict avviat nell'ulomo
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semestre di efficacia dell’Accordo quadro avranno una durata massima di sei mest indipendentemente dalla
dara dellavvio, purchE Pavaio sia stato (]IHPURTU prim:t della scadenza dell’ Accordo Liuudr{:- ¢ fermo restando i1l
riﬁpurl:: di tutte le condizion dell’ Accordo qui dro.

ARTICOLO 3 - Corrispettivo

Il corrispettivo del presente atto, omnicomprensivo, fisso ¢ invarabile, per 'esecuzione del predetto ogeetto ¢
pan a complessivi Euro b v, di e Buare per onert della
sicurezza non soggetth a ribasso, ed e determunato sulla base dellofferta economica dell’esecutore come
ricpilngam nell'offerta economica 1]legr-am (all. n. ).

In J;.,gmnm alle dl‘«]“.lihifmt'ﬂ successive In marera di revisione dei !:tcf.fl COSHTSCONO :.]wrr:ag-'k al ]Junmpm
gf:ﬂt"t:lif_' di invariabialia del L.Uﬂ'l.‘xl‘)t‘.h‘l‘ur_l, le vanaziom cunseguenu a dlb.pﬁ:-.lzlim! delle r:_:m'LPr;_h, Nt autora
Amministratve.

Il predetto corrispettivo si riferisce all’esecuzione della prestazione assunta a perfetta repola d'arte e nel pieno

adempimento delle modalita e delle prescrizioni di cul al presente atto.

Gl obblight ¢ gl oneri derivanti in capo all’esecutore dal presente atto ¢ dallosservanza di leggi, capitolat e
regolament, nonche dalle dispub‘-izi:mi cmanate o che venissero emanate dalle competenti autorita, vi
compresa la stazione u]:[}&haﬂlu sono comprest nel cornsperttivo contrattuale.

Il comspettivo e comprensivo della consegna della formitura come previsto dal capitolato spectale, dal
capitolato tecnico e relativi allegan ¢ dall'offerta reenica dellesecutore.

1l corrispettivey contrattuale € accettato dall’esccutore in base ai propri calcoli, alle proprie indagini, alle
proprie stime, a tutto suo mschio, ed € pertanto mvariabile ed indipendente da qualsiasi imprevisto o
eventualitd,

esecutore non potri vantare diritto ad ali compensi ovvero ad adeguamenti o aumenti del corrispettivo
contrattuale, salvo quanto espressamente previsto dal capitolato speciale e dal presente atto.

In particolare si richiamano le dispostzaom di cui all’art.2 del capitolato speciale che prevede quanto segue: 1l
corrispettivo dovum all'esecutore € ogpetto di revisione ai sensi dall’articolo del , sulla base
i un’istruttoria condotta dal BL.U.DP.

La revistone puo essere s1a in aumento che in diminuzione i ragione della varazione dei prezzi intervenuta
nel periodo considerato.

Llistruttoria di cul sopra verra effertuata con cadenza annuale.

Tuta gl importi di cui al presente atto devono intendersi al netto dell' TVA.

ARTICOLO 4 - Luogo di esecuzione
I'esccurione del presente atto deve avvenire presso la LOC di sita presso 1 Presidio
{-)EPEL{HIIGH_: il N - — Pesaro.

ARTICOLO 5 - Oneri, obblighi ¢ adempimenti a carico dell’esecutore
SOno 4 canco dul[’ilnprﬁ:sa aggiudicataria, intendendost remuneran con 1l L‘_r_‘.nrj_'ispettivn contratiuale, tutt gH
onerl, le spese ed i rischi relativi alla fornitura e servizi accessori oggetto del presente appalto, nonché ogni
attivita che s1 rendesse necessaria per la prestazione degli stessi o, com unque, OPportuna per un corretto ¢
L'um]':h_'m ar_{t:mpimcnm delle obbligazioni previste.
Le  prestazioni contrattuali debbono  necessaramente  essere  conformi, salva espressa  deroga, alle
caratteristiche tecniche ed alle specifiche indicate nel capitolato tecnico e nellofferta teenica dell’Tmpresa
appiudicataria. In ogni caso, I'Impresa apgiudicataria s ohbliga ad osservare, nell’'esecuzione delle prestazioni
contrattuali, tutte le norme e tutte le prescrizioni teeniche ¢ di sicurezza in vigore nonché quelle che
dovessero essere emanate successivamente alla stipula del contratio.
Gli eventuali maggior oneri derivanti dalla necessita di osservare le norme e le preserizioni di cui sopra, anche
se entrate in vigore successivamente alla stipula del contratto restano ad esclusivo carico dell'Tmpresa
aggiudicatania, intendendosi in ogni caso remunerati con il cotrispettivo contrattuale e Mmpresa aggiudicataria
non puo, pertanto, avanzare pretesa di compensi, a qualsiasi ttolo, net confront della SA.
L'Impresa aggiudicataria si impegna espressamente a manlevare ¢ tenere mdenne la SA da tutte le
conseguenze denvant dalla eventuale inosservanza delle norme e prescriziom tecniche ¢ di sicurezsza vIgent.
Sono a carico dell'esecutore, intendendost remuneran con 1l corrispettiva di cui al presente allo, gl oner
relativi alle verifiche che potranno essere eseguite dalla stazione appaltante anche avvalendosi di Organismi di
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Ispezione accreditatl secondo le norme europee.

I ’esecutore st impegna espressamente a:

a) impiegare, a sua cura ¢ spese, le stratture ed il personale necessario per Pesecuzione delle prestazion
secondo quanto specificato nel presente atto e nel documents di gara richiamat;

b} rispettare, per quanto applicabili, le norme internazionali vigenti per la gestione e I'assicurazione della
qualita delle prnpﬁr pnrsm:r.icmi:

c) predisporre gh strumenti e 1 metodi, comprensivi della relanva documentazione, atti a consentire alla
stazione appaltante di monitorare la conformita della prestazione alle norme previste nel presente allo ¢ net
document di gara richiamati;

d) predisporre gl stument e 1 metodi, comprensivi della relativa documentazione, atti a garantire elevan
livelli di servizi, ivi compresi quelli refativi alla sicurezza ¢ nservatezza:

e) osservare, nell’adempimento delle pmpric prﬂﬁm:f.innj ed abbligazioni, le indicazioni operative, dh indirizzo
e di controllo che a tale scopo saranno predisposte e comunicate dalla stazione appaltante;

f) comunicare tempestivamente alla stazione appaltante le eventuali varazioni della propria struttura
organizzativa coinvolta nell'esecuzione del presente atto, indicando analiicamente le variaziont intervenute ed
1 nominativi dei nuovi responsabili;

g} non opporre alla stazione appaltante qualsivogha ccoertone, contest azione ¢ pretesa relanve alla fornitura o
alla prestazione del servizi assunty;

h} manlevare e tenere indenne la stazione appakante dalle conseguenze derivanti dalla eventale inosservanza
delle norme e prescrizioni tecniche, di sicurczza, di igiene e sanitarie vigent.

Le attivita necessarie per la predisposizione dei mezzi e per attivazione delle forniture e dei servizi oggetto
del presente atto, da svolgersi presso le sedi operative  della stazione appaltante, dovranno essere eseguite
senza interferire con Pattivita assistenziale e con i normale lavore degh uffici; modalita ¢ tempi dovranno
comunque essere concordati con la stazione appaltante stessa; peraltro, Pesecutore prende atto che, nel corso
dellesecuzione delle prestazioni contrattual, le strutture della stazione appaltante continueranno ad essere
utilizzate dal relativo personale e da terzi autonzzan.

I'esecutore st impegna, pertanto, ad eseguire le predette presiazioni salvaguardando le esigenze della stazione
appaltante o di terzi autorizzat, senza recare intralel, disturbi o interruzioni alla atovita lavorativa in atto.
L’esecutore rinuncia espressamente a qualsiasi pretesa o richiesta di compenso nel caso in cui Nesecuzione
delle prestazioni contrattuali dovesse essere ostacolata o resa pu onerosa da attvitad svolie dalla stazione
appaltante o da terzi autarizzat, prevedibili in sede di offerea.

L'esecutore si impegna ad avvalersi di personale specializzato, in relazione alle diverse prestaziont contrattualy;
detto personale potra accedere presso le sedi operative della stazione appaltanie nel nspetto delle relatve
prescrizioni di accesso, fermo restando che sari cura ed onere dell’esecutore venficare preventvamente tali
P‘T{_)Cl‘.dLI.TL'.

I esceutore si obbliga a consentire alla stazione appaliante di procedere, mn qualsiasi momento e anche sensa
preavviso, alle verifiche della piena e corretta esecuzione delle prestazioni contrattuall, nonche a prestare la
propria collaborazione per consentire lo svolgimento di tali verifiche.

[’esecutore si obbliga a rispettare le indicazioni relative alla buona e correrta esecuzione contrattuale che
dovessero essere impartite dalla stazione appaltante.

I 7esecutore si obbliga a dare immediata comunicazione alla stazione appaltante di ogni circostanza che abbia
influenza sull'esecuzione delle attivita di cun al presente ato.

| ’esecutore prende atto ed accetta che la fornitura dovra essere prestati con continuita anche in caso di
eventuali variazioni della consistenza ¢ della dislocazione delle sedi e degli uffict della stazione appaltante.
Sona a carico dell’'esecutore, intendendosi remunerati con il cotrispettivo contrattuale di cui al presente atto,
gli oneri e rischi relanvi alle attivita e agh adempimenti occorrenti allintegrale esecuzione del presente atto, iv1
compresi, a mero ttolo esemplificativo e non esaustivo, quelli relativi:

a) alllimballaggio delle forniture, eseguito con 1 matertali necessarl, conforme alla norme in vigore, a seconda
della loro natra;

b} al trasporto, al disimballo ed alla collocazione delle forniture nei locali della stazione appaltante indicati nel
presente ateo;

In caso di inadempimento da parte dellesecutore agh obblight di cur ar precedenu commi, la stazione
appaltante, fermo il dititto al tisarcimento del danno, ha la facolta di dichiarare risolto di diritto il presente
atto a1 sensi delle successive disposizione 1n tema di risolusione.
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ARTICOLO 6 - Obblighi derivanti dal rapporto di lavoro
IVesecutore 81 obbliga ad ottemperare agli obblight verso i propri dipendenti derivanti da disposizioni
legislative e regolamentan vigenn in materia di lavoro, ivi comprest quelli in tema di salute, 1giene e sicurezza
del Iu:aghi di lavoro, nonché in mareria prm'idcnziaiu ¢ infortundstica, assumendo a prnprin carico 1 relativi
onerl. In particolare, Pesccutore si impegna a rispettare nell’esecuzione delle obbligazioni derivantd dal
presente atto le disposizioni di cui al D Les. n. 81/2008 cd 1l Documento informative sw rschi specific
deli Azienda.
L'esceutore st obbliga altresi ad applicare, nei confrond del propn dipendent occupati nelle attivita
contrattuali, le condiziont normative ¢ retributive non inferiori a quelle risultanti dai contratti collentivi ed
integrativi di lavoro applicabili alla data di sdpula del presente atto alla categoria ¢ nelle localita di svolgimento
delle atuvita, nonché le condizioni nsultand da successive modifiche ed integrazioni.
Iesecutore s1 obbliga, altresi, a continuare ad applicare i suindicati contratd collettivi anche dopo la loro
scadenza e fino alla loro sostituzione.
Gli obblight relativi ai contrati colletivi nazionah di lavoro di cul ai commi precedent vincolano 'esecutore
anche nel caso in o questi non aderisca alle associazion sripulamj o receda da esse, per tutto il periodo di
validita del prescente atto.

ARTICOLO 7 - Garanzie
Generalita
['esecutore garantisce la prena proprieta delle forniture ¢ dei servizi oggetto del presente atto e dichiara che
tali suoi dintt sono liberi da vineoli o dinittd a favore di tersi.
I’esecutore garantisce espressamente che le forniture sono esentt da vizi dovut a progettazione, ad errata
esecuzione o a deficienze dei materiali impiegati, che ne diminuiscano il valore o che li rendano inidonet,
anche solo parzialmente, all'uso cul sono destinat.
Le suddette gatanzic sono prestate in proprio dallesccutore anche per il fatto del terzo, intendendo la
stazione appaltante restare estranea ai rapport tra Vesecutore ¢ le ditte fornitrici det van marteriali compomnent
la fornitura o prestatrici di servizi componenti il servizio oggetto del presente contratto,
la stazione appaltante e esecutore convengono che 1 tetmini di cui agli articoli 1495, 1511 ¢ 1667 c.c.
decorreranno dalla data della verifica di conformita secondo la disciplina del presente atto.
I termine per la denuncia dei vizi non riconoscibili viene convenuto in 12 (dodici) mesi dalla scoperta,
In caso di i.Tl'-ldLWl‘let'.[l?H da parte dell’'esecutore alle :}h]:lig:ﬁzi{mi di cul prm_'udnrnri commi, la smzione
appaltante, fermo restando il nsarcimento di i i danni, avea facolta di dichiarare risolto di diritto il presente
atto al senst della disciplina prevista nel presente atto medesimo, nonché dell’articolo 1456 c.c..

Cauzione definitiva

Al senst e per gl effert dellarticolo 103 del D.Lgs. 50/2016, I'esecutore ha costituito la cauzione definitiva
richiamata i premessa.

Sono nulle le eventuali pattuiziont contrarie o in deroga,

La cauzione definitiva copre gli oneri per il mancato od inesatto adempimento del presente atto ¢ cessa
di avere effetto solo alla dara di emissione del certficato di “vertfica di conformita’™ seconde la diﬁt:ip[ina del
presente atto.

l.a cauzione definitiva'¢ rlasciata a prima e semplice richicsta, incondizionata, irtevocabile, con rinuncia alla
preventiva escussione, estesa a tutti gl accessori del debito principale, in favore della stazione appaltante a
garanzia dell’esatto e corretto adempimento & turte le obblipazioni nascent dall’esecuzione del presente atto.
In particolare, la cauzione rilasciata garantisce  gh obblighi specifici assunti dallesecutore, anche quelli a
fronte del quali ¢ prevista Papplicazione di penali ¢, pertanto, resta espressamente inteso.che la stazione
appaltante ha diritto di rivalersi direttamente sulla cauzione per Papplicazione delle penali. [0 farta salva la
possibilita per la stazione appaliante di appheare le disposizioni del presente atto in materia di contestaziont di
inadempimento ¢ applicazione di penali. In ogni caso il garante sara liberato dalla garanzia prestata solo
previo consenso espresso in forma scritta dalla stasione appaltante.

Qualora Tammontare della garanzia prestata dovesse ridursi per efferra dell'applicazione di penali, o per
qualsiast altra causa, Tesecutore dovra provvedere al reintegro entro il termine di 15 giorni solari dal
ricevimnento dells relativa richiesta effettuata dalla stazione appaltante.
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| In caso di inadempimento alle obbligazioni previste nel presente articolo la stazione appaltante ha facolea di
dichiarare risolto il presente atto,

ARTICOLO 8 - Avvio dellesecuzione del contratto, consegna della fornitura e controlli (verifica di
conformita).

Si rinvia integralmente a quanto previsto dagh articol 2, 5 ¢ 7 del capitolato speciale.

Alla data di avvio della fornitura verra redatio specifico verbale di avvio fra il DEC ed 1l responsabile tecnico

della fornitura.

Relativamente at contratt estimator st tinvia all’appendice “A” del presente contrarto.

ARTICOLO 9 - Pagamento del corrispettivo
Si rinvia integralmente all'art. 10 del capitolato speciale.
Inoltre s1 precisa quanto segue.
Il direttore dellesecuzione ¢ responsabile dell'accertazione della prestazione ai fimi dell’esccuzione del
presente atto ¢, in particolare, della iquidazione e pagamento del cornspettivo.
Il direttore dell’esecuzione puo avvalersi del supporto dellassistente contabile e dell’assistente tecnico,
come definit dal presente atto, nspettivamente per gh accertamenti quantitativi e qualitatvi della prestazione
fornita dall’esecutore, secondo la discipling del capitolato spectale.
(Ciascuna fattura dovra contenere 1l riferimento al presente atlo e alla singola tpologia di prestazione resa.
Nel caso di aggiudicaziom a favore di raggruppamenti, qualora la capogruppo emetta un’umca fattura
comprendente anche il corrispettivo relativo alle imprese mandant, la capogruppo dovrd precisare su ogni
fattura emessa, indipendentemente dall'importo del documento, la quota di propria spettanza ¢ quella di
competenza delle singole imprese partecipanti (a tal proposito si precisa che per quota non deve intenderss
la percentuale di pertinenza sulle prestaziom da contratto bensi la percentuale dis spettanza sull'importo
specilicatamente fatturato).
I 'esccutore assume tuttl gli obblighi di tracciabilita dei flusst finanzian di cut all’ar, 3 della Legge 13/08/2010
1. 136 e successive modifiche.
|'esecutore si impegna a dare immediata comunicazione alla Stazione Appaltante ed alla Prefettura-Ufficio
Tettitoriale del Governo della provineia di Pesaro della notzia dell'inadempimento della propria controparte
{subesecutore /subcontraente) :1;_,;“ obblighi di tracciabilita finanziaria,
L esecutore, sotto la propria esclusiva responsabilita, rendera tempestivamente note alla stazione appaliante le
variazioni che si verificassero circa le modalitd di accredito di cui sopra. In difetto di tale comunicazione,
anche se le variazioni venissero pubblicate nel modi di legge, Pesccutore non potra sollevare eccezioni in
ordine ad eventuali ritardi dei pagamenti, né in ordine ai pagamenti gia effettuari.
Restano fermi tutti gli obblighi e gli adempimend previst dallarticolo 35 della Legge n, 248,/20006.
I mandan di pagamento effettuati a fronte della prestazione costituiscono la documentazione utile per la
rduzione della garanzia fideiussoria costituita dall'esceutore ai senst e per gh effetnn dellarticolo 103 del D.lps.
50/2016.
Resta espressamente inteso che m nessun caso Pesccutore potra sospendere l'esecuzione del presente atto,
salvo quanto diversamente previsto nell’atto medesimo.
Qualora Uesecutore si rendesse inadempiente a tale obbligo, il presente atto potra essere nsolto di dirtto,
mediante semplice ed unilaterale dichiarazione da comunicars: con lettera raccomandata A/, da parte della
stazione ﬂp!}:tll.mltc.
ARTICOLO 10 - Subappalto
I ’esccutore, conformemente a quanto dichiarato in sede di offerta, intende affidare in subappalto 'esecuzione
delle attivita di seguito indicate:
=

I ’affidamento in subappalto ¢ subordinato al rispetto delle sepuent disposizioni.

|esecutore € responsabile dei dannit che dovessero derivare alla stazione appaltante o a tera per fatt
comungue imputabili ai soggetti cut sono state affidate le suddette attiviea.

I Subﬁpp:ﬂtﬂlm'i dovranno mantenere pet tutta la durata del conrrarto di Hul:;tp]mll.ﬂ 1 rfql.l.is-tili tichiest: dalla
documentazione di gari, nonche dalla normanva vigente in matera per lor svolgmento delle attavita agh stessi
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affidate,
L'esecurore ha depositato presso la stasione :11“1[}:1]1;1:1“.' la t:t:l’li?l autentica del contratto di subappalto e la
documentazione prevista dalla normativa vigente in materia, ivi inclusa la documentazione attestante |l
possesso da parte del subesecutore del requisiti generali previsti in sede di gara nonche de1 requisiti, richiest
dalla vigente normativa, per lo svolgimento delle ativitd allo stesso affidate. 1l conwatto di subappalto
prevede all’art. 18 la clausola con la quale 1l subesecutore ¢ 1 subcontraenti della filiera delle i]ﬂpms{' a qualsiasi
titolo interessate all’appalto assumono gl obblight di tracciabiliti det flussi finanzian di cui all’are. 3 della
Legge 13/8/2010 1. 136 ¢ somai.
La stazione appaltante autorizzera 1l subappalto a seguito della sottoscrizione del presente contratto.
11 subappalto non comporta alcuna modificasione agh obblighi ¢ agh oneri dell'esecutore, il quale rimane
Tanico e solo responsabile, net confronu della stazione appaltante della pertetta esecuzione del presente atto
anche per la parte subappaltata,
I esecutore st {:-hh!igu a manlevare e tenere indenne la stazione appaltante da qu:tlsiw:ghu pretesa di terz per
fatti e colpe imputabili al subcsecutore o ar suo collaboratori,
Mel caso mn cw I subesecutore comeida con un’impnt:‘.:] ausiliana, rnmane ferma, in deroga alle vigent
disposiziont, la responsabilita solidale dell'avvalente e dell'ausilianio subesecutore.
esecutore si obbliga a trasmettere alla stazione appaltante, entro 20 (vent) giorni solari dalla dara di ciascun
pagamento effettuato net suol confront, copia delle fatture quictanzate rclative ai pagamenti da esso
corrispost al subesecutore con Pindicazione delle ritenure di garanzia effettuate. Qualora Pesecutore non
trasmetta le fatture quictanzate del subesceutore entro il predetto termine, la stazione appaltante sospende 1l
successivo pagamento a favore dell’escoutore stesso.
I’esecutore si obbliga a risolvere tempestivamente 1l contratto di subappalto, qualora durante l'esecuzione
dello stesso vengano accertati dalla stazione appaltante imadempimenti del subesecutore; in tal caso Uesecutore
non avra dintto ad alcun indennizzo da parte della stazione appaltante, né al diffenmento del termini di
esccuzione del presente afo.
Llesecuzione delle attivita subappaltate non pud formare oggeto di ulteriore subappalto.
In caso di madempimento da parte dell’esecutore agh obblight di cul at precedent commi, la stazione
appaltante avra facolta di nsolvere il presente atto, salvo il dinitro al risarcimento del danno.
L'esecutore conferma, con la sottoscrizione del presente atto, che, nella contrattazione e nella supula del
contratro di subappalto, prendera attentamente n considerazione ¢ ponderera 11 maniera adepuata le
condizioni contrattuali ed i termini di pagamento stabiliti nel presente atto.
Ilesecutore dovra praticare, per le prestazioni affidate in subappalto, gli stesst prezzi unitart contrattuali, con
ribasso non superiore al vent per cento. Lesecutore corrisponde gli oneri della sicurezza, relatvi alle
prestazioni affidate in t;ulm}_}p:ﬂm, alle imprr,:sn' subappaltatrici senza alcun ribasso: la stwdone appaltante,
sentito il direttore dell’esecuzione, provvede alla venfica dell’effertiva applicazione della presente disposizione.
L'esecutore € solidamente responsabile con il subesecutore degh adempimenti, da parte di questultime, degh
obblight di sicurezza previsti dalla normativa vigente.
In caso di perdita del requsinl in capoe al subesecutore, la staxione appaltante annullera Pautorizzazione al
subappalto.

ARTICOLO 11 - Penali
In caso o ntardato, mancaro, non conlorme, mncompleto adempimento  delle obbligazioni assunte con il
presente atto, verranno applicate le penali previste dal capitolato speciale (cfr, art, 14 del capitolata speciale).
La penale ¢ comminata dal R.ULP, sulla base delle indicazioni fornite dal 1 irettore dell’esecuzione.
Il ritardo e l'enuta della penale sono e smputat in fermini di glornt solar,
CQualora il ritardo nelladempimento determini un importo della penale complessivamente superiore al 10 per
center del comspettive contrattuale, il RAUDP, promuove lavvio delle procedure di nsoluzione previste dal
presente atlo.
E ammessa, su motivata richiesta dell'esceutore, la totale o parziale disapplicazione della penale, quando si
riconosca che 1l ritardo o Pinadempimento non ¢ jmpumlyﬂc all'esecutare, oppure quando st nconosca che la
penale ¢ manifestamente sproporzionata, tspetto all'intercsse della stazione appaltante, La disapplicazione
non comporta il rconoscimento di compensi o indennizei all'esecutore.
Sullistanza di disapphicazione della penale decide la stazione appaltante su proposta del RIUP., sentito il
Direttore dell'esecuzione ¢ il sogeetto incaricato della verifica di conformira.
La stazione appaltante potra compensare 1 credin derivant dall'applicazione delle penali di cui al presente
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contratto con quanto dovuto all'esecutore a qualsiasi titolo, quindi anche con 1 cormispettivi maturati,

La rchiesta o il pagamento delle penali non esonera mn nessun caso esccutore dalladempimento
dell’obbligazione per la quale st ¢ reso inadempiente e che ha farto sorgere Pobbligo di pagamento della
medesima penale.

ARTICOLO 12 - Risoluzione
In caso di rsoluzone del presente atto, Pesecutore € tenuro a formre alla stazone appaltante rtta la
documentazione teeniea e 1 dad necessari al fine di provvedere al completamento della prestazione risolia,
In caso di risoluzione del presente atto, la stazione appaltante acquisisce 1l dintto di ritenere definitivamente la
cauzione definitiva, ove essa non sia stata ancora restituita, o di applicare una penale equivalente, nonche di
procedete nel confront dell'esecutore per il risarcimento del danno.
Visto e richiamaro |nru_graln-|::nru Part. 15 del capiolato speciale; s1 conviene, i ogni ¢aso, che la stamione
appaltante, senza bimgm: di ASSCTIATE lwrcvimncnte alcun termine per l’mlumpimmrr:, pmrh risolvere di
diritto il presente atto, ai sensi dell'art. 1456 codice civile, nonché ai sensi dell’art. 1360 codice civile, previa
dichiarazione da comunicarsi allesecutore con raccomandata a.r., net seguent cast:
a) {iu:dura sia stato depositato contro 'esecutore un ricorso al sensi della legge fallimentare o di altra legge
applicabile in materia di procedure concorsuali, che proponga lo saoghmento, la liquidazione, la
composizione amichevole, la rstrutturazione dell’mdebitamento o il concordato con i crediton, ovvero nel
caso in cul venga designato un liquidatore, curatore, custode o soggetto avente simili funzioni, il quale entri in
possesso del beni o venga mcarncato della gestione degh affan dell’'esecutore;
b} qualora taluno dei componenti I'otgano di amministrazione o Pammimstratore delegato o il direttore
g[;‘n(:ra.l{; o il ri_‘.‘{i':l{}'['l.‘\"‘lhi.].t_' tecnico dell’'esecutore siano condannat, con sentenza passata in gludicato, per delitti
contro la Pubblica Amministrazione, lordine pubblico, la fede pubblica o il patrimonio, ovvero siano
assoggettati alle misure previste dalla normativa antimatia;
¢) qualora esecutore perda 1 requisiti minimi richiesti per la partecipazione alla procedura ad evidenza
pubblica conclusasi con la stipulazione del presente atto, noncheé richiest per la stipula dell’atto medesimo per
lo svolgimento delle attivita iv1 previste;
d) qualora gli accertamenti antimafia presso la Prefettura competente risultino positivi;
e) per la mancata reintegrazione delle garanzie eventualmente escusse, entro 1l rermine di 15 (quindici) grorni
solari dal ricevimento della relativa richiesta da parte della stazione appaltante;
f) per la mancata copertura dei tischi durante turta la 1'1'.;.__{';:112;1 del contratto, at sensi delle specifiche
disposiziom contenute nel presente attoy;
o) per aziont gludiziarie relative a violazioni di dintti di brevetto, di autore ed in genere di privativa altrui,
intentate contro la stazione appaltante, a1 sensi delle specifiche disposizioni contenute nel presente atto;
h) per mancato adempimento degli obblight di tracciabilita dei flussi finanziart di cui alla Legge n. 136 del
13/08/2010 e s.m.i:
1) per violazione degli oneri, obblighi ¢ adempimenti espressamente disciplinat dal presente atto;
[} per la reiterazione, per almeno tre volie, della [attaspecie relativa al mancato espletamento di prestaziond
sccondo la disciplina del presente atto;
m} per il raggiungimento di una penale da ritardo di enuta superiore al 10% dellimporto netto del presente
Aty
1) per inadempimenti connessi alla disciplina del presente atto in materia di divieto di cessione del contratto e
vicende soggetiive dell’esecutore;
() per ogni altra fattispecie che faccia venire meno il rapporto di fiduaa sottostante il presente atto,
In talt casy, e in ogni altro caso integrante la cosiddetta “giusta causa”, Pesecutore ha diritto al pagamento da
parte della stazione appaltante delle prestazioni rese, purché eseguite corretlamente ed a regola darte,
secondo il corrispettivo ¢ le condizioni previste nel presente atto, tinunciando espressamente, ora per allora, a
qualsiasi ulteriore eventuale pretesa, anche di natura risarcitora, ed a ogni ulteriore compenso o indennizeo o
rimborso, anche in deroga a quanto previsto dall’articolo 1671 codice cmale.
Pet tutto quanto non previsto nel presente articolo s1 rinvia alle t{ispnﬁiziuﬂi di cut all’art 15 del Capitolato
Speciale,

ARTICOLO 13 - Recesso

Visto ¢ richiamato intepralmente Part. 15 del capitolato speciale, si conviene, i ogm caso, che la stazione
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:app;ﬂ'rantu ha 4l dirtere di recedere in ql.t:ﬂm'u_iu{'. tempo ¢ per qualsiast motve dal presente atto, in tatto o in
parte, avvalendost della facoli consenn dallarticolo 1671 codice avtle.

V'eserceain del  dintto di recesso o }_‘H’L:EL:LiLlTH tda formale comunicazione all'esecutore da darsi con un
preavviso non infetiore a 20 (venti) giorni solar, comunicato con lettera raccomandata a.r., decorsi 1 quali
la stazione appaltante prende in consegna le prestaziont cd effertua la loro verifica di conformita,

In caso di mutament di carattere organizzalivo Interessanti la stsione :i]‘apuimnr{.' che abbiano incidenza sulla
prestazione, la stessa stazione appaltante potra recedere in tutto o in parte unilateralmente dal presente arro,
con un preavviso di almeno 20 (ventl) giorni solarl, da comunicarsi all'esecutore con lettera raccomandata a.r..
Il recesso comporta il pagamento delle prestazioni regolarmente eseguite e del decimo dell'importo delle
prcs!nzh‘;ﬂi 418741 L‘:'\'L‘gl.Li fe.

[l decimo dellimporto delle '['JTL‘HI:l'f.iU['.Ij non esegutte ¢ caleolato sulla differenza tra l'importo del quattro
quinti del cornspettivo del presente atta e 'ammontare delle prestaziont gia hquidate e pagate.

Le prestazioni il cui valore € riconosciuto dalla stazione appaltante a norma del presente articolo sono
soltanto quelle gia accettate dal  direttore dell’esecuzione prima della comunicazione del preavviso di cuw
SOPra.

Llesecutore  deve timuovere 1 materall, ln documentazione ¢ le elaborarioni comunque ogpetto della
prestazione assunta con il presente atto, non accettatt dal direttore dellesecuzione e deve mettere 1 relativi
spazi a disposizione della stazione appaltante nel tetmine stabilito; in caso contranio lo sgombero ¢f
effertuato dufficio e a sue spese.

|’esecutore nnuncia espressamente, ora per allora, a qualsiasi ulteriore eventuale pretesa, anche di natura
risarcitoria, ed a ogm ulteniore compenso o indennmizzo o rimborso.

An ogni easo di recesso Pesecutore st impegna a potre in essere opnl atuvita necessaria per assicurare la

continuita della prestzione in favore della stazione appaltante.

La stazione appaltante puo sempre ordinare I'esecuzione della prestazione in misura inferiore rispetto a quella
assunta con il presente atto, nel hmite di un quinto del cornspettivo stipulato e senza che nulla sperd
all'eseoutore a titolo di indennizzo.

Lntenzione di avvalerst della facolta di diminuzione deve essere tempestivamente cotmunicata all'esecutore ¢
Cormungue prilml del rzlggiuﬂgimmltn el st quintu el cmrrispettivu sti]jul-ato.

Per tatto Lo 1101 ]“Jruvi:ﬂr: el presente arficolo st rnvia alle nlispﬂsjzioni cdi cui all’art 15 del Capil_‘nlau;
Speciale.

ARTICOLO 14 - Danni, responsabilita civile e polizza assicurativa
I’esecutore assume i proprio ogni responsabilita per qualsiast danno causato a persone o beni, tanto
dell’esecutore stesso quanto della stazione appaltante o di terzi, in dipendenza di omissioni, negligenze o altre
madempienze relative all’esecuzione delle prestazioni contrattuali ad esso riferibill, anche se eseguite da parte
di terzl,
A fronte dell'obbligo di cut al precedente comma, Pesecutore ha stipulato una polizza assicurativa, a copertura
del nschio da responsabilita cvile del medesimo esecutore. In pnrﬁcmla[e‘ derta polizza tene indenne la
stazione appaltante, ivi compresi 1 5o dipendenn e collaboratory, nonché 1 terzi, per gualsiasi danno
lesecutore possa arrecare alla stazione appaltante;, a1 loro dipendent e collaboratori, nonché ai tera,
nell’'esecuzione della prestazione.
11 massimale della palizza assicurativa si mtende per ogni evento dannoso o sinistro, purché sia reclamato nei
due annt successi alla cessazione delle attivita del presente atto.
La polizza prevede la rinunzia delPassicuratore, net confrona della stazione appaliante, a gualsiasi cocerione,
con particolare riferimento alla copertura del rischio anche in caso di eventuali dichiarazioni inesatic o
reticenze, in deroga a quanto previsto dagli articoli 1892 ¢ 1893 codice civile,
Resta inteso che Pesistenza e, quindi, la validita ed efficacia della ].]Ulix'/.:»i asstcurativa di o al presente articolo
¢ condizione essenxiale, per la stazione appaltante, e, pertanto, qualora Uesecutore non sia in grado di provare
in qualsiasi momento tale copertura assicurativa, 1l presente atto st risolvera di dirite con conscouente
nitenzione della cauzione definitiva, a ttolo di penale ¢ fatto salvo Pobbligo di nsaraimento del maggior danno
subire, ’
Resta ferma Pintera responsabilita dell’esecutore anche per danni eventualmente non copertt ovvero per danni
eccedent 1 massimali assicuran,



ARTICOLO 15 - Divieto di cessione del contratto — Vicende soggettive dell’aggiudicatario

I fatto assoluto divieto allesecutore di cedere, a qualsiast titolo, il presente atto, a pena di nullita dell’atto
medesimao.
In caso di in;ad::n':pinu:nm da parte dell'esecutore dﬂgli t_ﬂ'.nhﬁghi di o oal presente articolo, la smzione
appaltante, fermo restando 1l diritto al nsarcimento del danno, ha facolta di dichiarare visolto di dintto, i
presente atto,
Le ipotesi di cessione di azienda (o ramo d'azienda), ath di trastformaxione, (usione e scissione, trasferimento
o affitto di azienda relativi alla ditta aggiudicataria sono disciplinate dall’art, 106 del D. Lgs. n. 50/2016 ¢ smm.
In tali casi la prosecuzione del contratto ¢ autorizzata dalla Stazione Appaltante entro 60 (sessanta) giorni
dalla richiesta previa verifica del possesso det requisitl di qualificazione in capo alla ditta subentrante.
In caso di fornimure, al fine di consentire alla Stazione Appaltante di predisporre Patto autorizzatorio,
I'esecutore st impegna a comunicare immediatamente alla Stazione Appaltante ogni variazione che comport il
subentro di altra Impresa nella commercializzazione del 131'0{:]{_}tﬁ; in F}lrﬁL:ﬂl:lTL‘ I'esecutore dovea indicare:
- motivazione  della  cessione/ trasformazione/ fusione/scissione /affitto corredata  dalla relativa
documentazione probatoria;

dettagliato elenco dei prodotti interessati (determina di aggiudicazione, numero del contratto stipulato,
descrizione del prodotts, codict identificatric, riferimento della scheda fabbisogno , ... ..}
Su tale comunicazione dovra esscre apposta, anche in forma disgiunta, la firma del titolare/legale
rappresentante dell’esecutore ¢ della ditia subentrante,
L'esecutore sari, comunque, responsabile di eventuali disservizi provocatt alla stazione appaltante da omesse
o mnesatte informazioni con conseguente applicazione delle penali previste dall'art. 13 del Capitolato donen
in tema di ritardo nell'esecuzione della prestazione ¢/o nadempimento,
In caso di inadempimento da parte dell'esecutore degli obblight di cui al presente articolo, la stazione
appaltante, fermo restando il dintto al risarcimento del danno, ha facolta di dichrarare msolto di dicieo, o
p!'{tﬂi.!THL' contratto, .
In caso di decesso del titolare della dinta mndividuale agpiudicataria, il contratto si risolve, salvo la facolta
insindacabile della Stazione Appaltante di consentirne la prosecuzione da parte degh eredi In ral caso,
comunque, la Stazione Appaltante ha facolta di recedere dal contratto se gli eredi dell’esecutore non offrono
afhdamento per la buona esecurione del contratto stesso.

ARTICOLO 16 - Brevett industriali e diritti d’autore
L’esecutore assume ogni responsabilita conseguente all’uso di dispositivi o all’adozione di soluziont tecniche o
di alera natura che violino dirita di brevetto, di autore ed in genete di privativa altru; esecutore, pertanto, si
obbliga 2 manlevare la stazione appaltante dalle pretese che terzi dovessero avanzare in relazione a diritti di
privativa vantat da terzi.
Qualora venga promossa nei confronti della stazione appaltante azione gudiziana da parte di terzi che
vantino dirittt sulle prestazion contrattuali, Pesecutore assume a proprio carico tuttl gl oneri conseguent,
incluse le spese eventualmente sostenute per la difesa in gindizio. In guesta ipotes, la stazione appaltante ¢
tenuta ad informare prontamente per iscritto lesecutore delle suddette intziative giudiziarie.
Nellipotest di azione giudiziaria per le violazioni di cul al comma precedente tentata nel confronti della
stazione appaltante essa, fermo restando il diritio al rsarcimento del danno nel caso i cut la pretesa azionata
sia fondata, ha facolta di dichiarare la risoluzione di diritto del presente atto, recuperando o ripetendo il
corrispettivo versato, detratto un cquo compenso per 1 servizi o fe forniture crogan.

ARTICOLO 17 - Condizione tisolutiva espressa
Il presente atto & sogeetto alla condizione rsolutiva di cut all’arucolo 11 del decrero del Presidente della
Repubblica 3 giugno 1998, n. 252 e s.mui; inoltre ¢ soggetto alla condizione risolutiva dellesito positivo delle
verifiche sul possesso dei requisiti di ordine generale (are. 80 del 13.1gs. 50 /2016

ARTICOLO 18 - Foro competente
Per tutte le L]uusr_ion_i relative ai rgppnﬂi ira Vesecutore e la stazmone zl[!Pn]lﬂl‘.llL‘, sira competente i via
eschusiva il Foro di Pesaro,

ARTICOLO 19 - Trattamento dei dat personali

Le parti stipulanti dichiarano di esserst reciprocamente comunicate, oralmente ¢ prima della sottoscnzione del
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presente arto, le nformaziom di cui all'articolo 13 del D.Lgs. n. 196,/2003 recante “Codice in matera di
protezione det dati persopali” circa il rtrattamento dei dat personali conferin per la sottoscrizione e
Pesecuzione del presente atto stesso ¢ di essere a conoscenza del diritn che spettano loro in virma dellarte. 7
d.l.‘”il t:{THm I:'Iffll'l'l'lﬂﬁ\r'ﬂ.
la stazione appaltante, come rappresentata nel presente contratto, tratta 1 datl relauvi al presente contratto ed
alla sua esecuzione in ottemperanza agli obblight di legpe, per fin di studio e statistict ed in particolare per le
finalita legam al jm'.un'llm"ageg;iu der consumit ed al controllo della spesa, nonche per I'analis1 degli ulterior
risparmi di spesa ottetubill,
La wasmussione dei dati dall’esecutore alla stazione appaltante avverra anche per via telefonica o telematica nel
nspetto delle disposizioni in mareria di comunicazioni elettroniche di cui al 1D.1.gs. 196/2003.
L partt stipulanti &1 impegnano ad improntare il trattamento dei dau a1 principt di correttezza, liceita e
trasparenza nel pieno nspetto del citato 12 Les. no 196/2003 con particolare attenzione a quanto prescritto
riguardo alle misure minime di sicurezea da adoteare.
Le part stipulanti dichiarano che 1 dan personali forniti nell’ambito del presente contratto sono esatti e
corrispondono al vero esonerandosi reciprocamente da qualsivoglia responsabilith per errori materiali di
compilazione ovvero per erron denvantl da un'inesatta imputazione dei datl stessi negl archivi elettronict ¢
carlacel.

Lk

Il presente contratto, soggetto a registrazione solo in caso d'uso, consta di n. 11 pagine.

Il presente contratto viene redatto in duplice copia, letto, confermato e settoscritto.

ok
Per PAviends Ospedaliora
= . esecutore
N DIRETTORE GENERALE 1l
Dr. Sig, .
I A
Dot
Il sottoscritio Sig : in L|1.1ﬂ|1't$-'.| ch , dichiara i avere

paracolaregmata e perfetta conoscenza di tatte le clausole contrattuali e dei documenti ed atti ivi richiamati,
Al sensi e per gl effetti di cut agh articoli 1341 ¢ 1342 codice civile, 1l sottoscritto dichiara di accettare tutte le
condizionl e patti vl contenutt e di avere attentamente considerato quanto stabilito e convenuto con le
relative clausole: in particolare dichiara di approvare specificamente le clausole e condizioni di seguito
elencare;

Articolo 5— Onert, obblighi e adempimenti a canico dell’esceutore

Articolo 7 - Garanzie .

Atticolo 8 — Avvio dell’esecuzione del contratto, consegna della fornitura ¢ verifica di conformita

Articolo 9 — Pagamento del cornispettivo

Aricolo 11 - Penal

Articolo 12 - Risoluzione

Arteolo 13— Recesso

Pesaro,

L esecutore




AZIENDA OSPEDALIERA "OSPEDALI RIUNITI MARCHE NORD"
Sede Legale: P.le Cineli, 4 — 61121 Pesaro

FORNITURA, IN CONTO DEPOSITO,
DI “DISPOSITIVI MEDICI VARI"

Schema di CONTRATTO ESTIMATORIO
APPENDICE A" ALL'ACCORDO QUADRO

PREMESSO CHE

Con Determina del Diretiore Generale n® DG del & stata indetta la procedura di gara per
farnitura di Dispositivi medici vari per la UOSD Emodinamica e Cardiclogia Interventistica e la UOSD Radiologia
Interventistica & Neuroradiologia dell AQRMN,

Con Determina n” DG del , sono stati approvati gli atti relativi alla procedura di gara e disposta
I'aggiudicazione definitiva della fornitura dei Dispositivi Medici a favore della Ditta da effettuarsi con le
modalita del conto deposito (contratto estimatorio art, 1556 cc)

TRA

L'Azienda Ospedaliera “Ospedali Riuniti Marche WNord" in seguito, per brevita, indicata come
“Amministrazione”, con sede legale in Pesaro, Ple Cinelli Codice fiscale e Partita |V A 02432030416
rappresentata da Dott.ssa Maria Capalbo, che dichiara di intervenire nel presente atlo esclusivamente in nome, per
conto & nell'interesse della stessa Azienda

E
La , con sede legale a , Partita IVA rappresentata,
in qualita di amministratore delegato, dal Sig , hato a Al ,
C.F. , residente a in Via , in seguito

denominata “appaltatore”.

S| CONVIENE E S1 STIPULA QUANTO SEGUE

Articolo 1 - Oggetto del contratto

Il presente contratto ha per oggetto la consegna in conto depesito (art, 1556 c.c.), da parte dell'appaltatore alla
Amministrazione dei dispositivi individuati dettagliatamente per tipologia/guantita/prezzo nell'allegato elenco
{Allegato “A17) che forma parte integrante del presente contratto.

La Amministrazione si obbliga a pagare all' Appaltatore i materiali impiantati e a restituire alla stessa, al termine
della fornitura, quelli non utilizzati.

Articolo 2 - Durata del contratto !
Il presente contratto decorrera dal e scadra unitamene all'accordo guadro, fatto salvo
guanto previsto dall'art, 5 dello stesso.

Articolo 3 - Individuazione dei soggetti Responsabili del Conto Deposito (R.F. - R.U.)
La Amministrazione individua,
+ nel referente {per brevith, RF.} il responsabile della gestione
documentale del conto deposito. ovvero colui che sard incaricato per la presa in carnce/controllo
guantitativa del materiaie pervenuto e consegna dello stesso al personale individuate della UOC

= nella referente (per brevita R.U.} il responsabile della presa in carico
definitiva e controllo qualitativo, della custedia dei dispositivi nel magazzino delia UOC _ della




gestione della movimentazione del materiale (Art. 4-5), della gestione delle scorte secondo il metodo FEFO
e della consegna alla scadenza del contratio dei dispositivi all appaltatore.

| soggetti individuati quali Responsabili della gestione del conto deposito sono:

R
R

Articolo 4 - Costituzione del conto deposito

Il Conto Deposito verra istituito presso la UOC Cardiclogia dopo il recepimento ed il controllo dei dispositivi da
parte del R.F

Entro & non oltre 10 giorni lavorativi dalla softoscrizione del presente contratto, l'appaltatore si obbliga a
consegnare in conto deposito al R.F. il mateniale nelle quantita e gualitad definite nell'allegato tecnico,

L'Appaltatore provvede ad emettere, per ogni tipolegia di dispositivo sterile, documento di trasporto dettagliato in
triplice copia, uno per ogni dispositivo, con la causale del conto deposite con la quantita consegnata, il codice
pradetto dell'appaltatore, il numere di lotto di riferimento, 'eventuale numero di matricola di ciascun dispositivo, la
scadenza;

| dispositivi verranno registrati nella procedura informatica di Magazzine di Farmacia a cura del R.F,

Il R.F. con la sottoscrizione della documentazione di consegna, da’ atto che i dispositivi ricevuti sono corrispondenti
nel numero e nella tipologia a quelli richiesti, tale sottoscrizione tuttavia non esonera 'appaltatore per eventuali vizi
di produzione che non siano emersi al momento della consegna, ma che vengano accertati al momento
dell'impiego.

L'appaltatore dovra provvedere alla sostituzione del materiale che per perdita di sterilita, non imputabile agli
operatori della Amministrazione o per qualche vizio di produzione, non dovesse garantire la massima sicurezza
dell'intervento, entro 24 ore dalla richiesta inoltrata dal R.F_, senza oneri a2 carico della Amministrazione.

L' Appaltatore =i obbliga a mantenere invariato il materiale previsto come scorta in conto deposito, sia rispetto alla
quantita e gualita, sia rispetto alle condizioni di utilizzabilita,

Articolo 5 - Impianto e ripristino dei materiali

All'atto dellimpianto del dispositivo, 'utilizzatore & responsabile dell'apposizione dell'etichetta del prodotto, o in
mancanza di questa, di trascrivere |l codice del prodotto utilizzato nella scheda dell'atto chirurgico o cartelia
clinica del paziente,

Linfermiere di sala & responsabile dello scarico dei materiali impiantati in scheda paziente e della consegna di
aguesta e del materiale non impiantate al R.U. Tali operazioni dovranno avvenire al termine dell'intervento.

Entro 24 ore dall'impianto del materiale sterile, il R.U. provvederd a scaricare contabilmente il bene dalla procedura
contabile, al fine di trasmettere, entro 48 ore, la lettera di reintegro/ordine all appaltatore, il quale dovra provvedere
entro le 48 ore successive al reintegro dei dispositivi utilizzati, salvo dichiarazione di urgenza, in quesio caso il
reintegro deve avvenire entro le 12 ore successive dalla richiesta.

E fatto divieto all'appaltatore emettere fattura o procedere al reintegro in assenza dell'ordine

Articolo 6 - Accesso al conto deposito e verifiche contabili inventariali

In caso di richiesta di accesso al conto deposito da parte dell'appaltatore, il R.U. ne autorizzera l'accesso,
L'eventuale mancata corrispondenza dovrd essere verificata dallappaltatore e dal R.U. controllando la
documentazione in possesso alla Amministrazione, individuando le eventuali cause dellincongruenza dei dati e
provvedendo alla soluzione del problema entro il termine di & giorni,

Articolo 7 - Ordinativi e fatturazioni

Solo con l'emissione dell'ordinativo dei dispositivi utilizzati, la Amministrazione si obbliga a pagare il prezzo
all'appaltatore.

L'ordine rechera il dettaglic del materiale impiantato/utilizzato, tali informazioni dovranno inoltre essere riportate
nella relativa fattura che dovra far riferimento all'ordinativo

Articolo B - Custodia dei beni

La Amministrazione si impegna attraverso | soggetti responsabili del conto deposito a;

* provvedere ad una adeguata custodia, sorveglianza e manutenzione del materiale in deposito, secondo le regole
della buona tecnica di conservazione (integritd del confezionamento, controllo scadenze, corretto utilizzo dei
prodotti in base alla loro scadenza) e stoccaggio in locali e contenitori adeguati sulla base delle istruzioni impartite,
dall'appaltatore e si impegna, incitre ad impiegare detto materiale secondo I'uso per cui sono progettati;

= impiantare | materiali forniti secondo il metodo F E.F.Q (First Expired First Out) si utilizzano prima i prodotti in
base alla data di scadenza pil vicina,

* informare immediatamente il fornitore di eventuali danni ai materiali in deposito in conseguenza dei quali possa
essere derivata perdita o inservibilita del bene,

L
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Articolo 9 - Responsabilita
La Amministrazione che ha ricevuto i dispositivi non & liberata dall'obbligo di pagarne il prezzo se la restituzione
degli stessi nella loro integrita & divenuta impossibile per causa a lul non imputabile. (art. 1557 c.c.).

Articolo 10 - Disponibilita dei beni

L'appaltatore non pud disporre dei beni concessi in conto depaosito fino a che la Amministrazione non provveda ad
effettuarne la restituzione, il tutto dovra avvenire tramite movimentazione documentata del R.U.

L'appaltatore per proprie esigenze, previa autorizzazione del Direttore dell'esecuzione del contratto, potra
prelevare temporaneamente dei dispositivi per poi garantirne il reintegro entro il termine concordato con il Direttore
dell'esecuzione del contratto in sede di autorizzazione.

L'effetto traslativo della proprieta in capo alla Amministrazione della merce consegnata, non si produce al momento
del suo ritiro (presa in consegna della sala operatoria/magazzino della farmacia), bensi all'utilizzo del bene.

Articolo 11 - Difetti ed imperfezioni

La dichiarazione di presa in consegna dei prodotti da parte del R.F. non esonera |'appaltatore per eventuali vizi di
produzione che non siano emersi al momento della consegna, ma vengano accertati al momento dell'impiego.
L'appaltatore dovra provvedere alla sostituzione del materiale che per perdita di sterilita, non imputabile agli
operatori della Amministrazione o per qualche vizio di produzione, non dovesse garantire la massima sicurezza
dell'intervento, entro 24 ore dalla richiesta, senza oneri a carico della Amministrazione

Articolo 11 — Sostituzione — ampliamento dei prodotti

Nel caso in cui un prodotto esca di produzione, sostituzione per aggiornamento tecnologico, © in caso di
temporanea indisponibilita, previa autorizzazione della Amministrazione, l'appaltatore potra procedere alla
sostituzione del prodotti in c/depaosito con prodotti di pari funzionalita alle stesse condizioni economiche.

Nel caso in cui nel corse dell'appalto, il responsabile dell'esecuzione, ravvisi la necessita di integrare |a fornitura in
cldeposito con un dispositivo aggiudicato e non ricompresa inizialmente nell'allegato 1, I'appaltatore sara tenuto a
fornire tale dispositive in c/deposito.

A seguito delle modifiche sopra indicate verra integrato/modificato I'elenco allegato di cui I'Art.1 che pertanto
diventa appendice dello stesso, copia del nuovo allegato verra trasmesso dal RUP all'appaltatore.

Articolo 13 - Tracciabilita dei materiali - Recall

L'appaltatore si impegna a fornire con sollecitudine le informazioni (codice, numero di serie del dispositivo,ecc......)
che, interfacciate con quelle della Amministrazione, permettano di rintracciare in modo semplice e rapido | pazienti
ai quali & stato impiantato un dispositivoe oggetto di recall.

L'appaltatore in ogni caso garantisce il pieno rispetto del sistema di vigilanza previsto dal D.Lgs. n. 46/1997 art. 9 e
comungue secondo vigente normativa

Articolo 14 — Ritiro dei materiali al termine del contratto

Entro 15 giorni dalla data di scadenza del contratto, I'appaltatore, previo accordo con |I' R.U. dovra provvedere al
ritiro dei prodotti non utilizzati. Sara redatto a cura dell'appaltatore, del Direttore dell' esecuzione del contratto R.U
apposito verbale attestante il buono stato degli stessi unitamente alla bolla di reso sulla quale saranno dettagliati |
dispositivi e le relative quantita

Le spese relative alla consegna ed al ritiro del materiale sono a carico dell'appaltatore.

Articolo 15 — Disciplina specifica conto deposito per Accordo Quadro
Si applica l'art. 5 del Capitolato speciale dell'Accordo Quadro.

LT

Il presente contratto, soggetto a registrazione solo in caso d'uso. consta din. 3 pagine.

Il presente contratto viene letto, confermato e sottoscritto,

Per I'Azienda Ospedaliera Ospedali Riuniti
Marche Nord” di Pesaro

Il Direttore Amministrativo
L'appaltatore

b
el
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Azienda Ospedaliera "Ospedali Riuniti Marche Nord”
PREMESSA

Il Documento Unico di Valutazione dei Rischi Interferenti (D.U.V.R.l) & redatto in ottemperanza al
dettato dell'art. 26, comma 3, del D.Lgs. 81/2008 e s.m.i., in questa fase, allo scopo di fornire alla Ditta
Aggiudicataria dettagliate informazioni in materia di prevenzione e protezione relative alle attivita ed ai luoghi di
lavoro interessati da contratto di appalto e di quantificare i costi relativi alla sicurezza derivanti da interferenze.

Il Documento Unico di Valutazione dei Rischi Interferenti & da considerarsi un documento dinamico.,
pertanto questa versione preliminare dovrd essere necessariamente aggiomata dopo I'aggiudicazione della
gara, quando si sara in grado di conoscere l'organizzazione del lavoro della Ditta aggiudicataria (numero di
dipendenti, orario di lavoro, livelli di formazione, etc.) e le modalitd di esecuzione dell'appalto. Copia del
D.U.V.R.I. verra debitamente sottoscritta ed allegata al contratto che verra stipulato con la ditta appaltatrice.

Ulteriori aggiornamenti del DUVRI potrebbero rendersi necessari nel caso in cui, durante lo svolgimento
del servizio o della fornitura, fosse necessario apportare varianti al contratto, oppure durante lo svolgimento
dell'attivita di cooperazione e coordinamento si rendesse necessario modificare alcune misure di prevenzione
e protezione.

NOTA:
la procedura di gara dell’Accordo quadro, previsto deffart. 54, del Dlgs. n. 50/2016 & s.m.i non é
finalizzata allindividuazione di un unico aggiudicatario per singolo lotto ma, attraverso di essa, si giungera alla
sefezione di pit soggetti, con i quali sotfoscrivere un Accordo Quadro, in quanto ritenuti idonei a fornire
dispositivi medici vari per la UOSD Emodinamica e Cardiologia Interventistica, UOSD Radiologia
Interventistica e Neuroradiologia dell’Azienda Ospedaliera "Ospedali Riuniti Marche Nord”

L’Azienda Ospedaliera ha la facolta, nel periodo di vigenza dell’Accordo quadro, di procedere all'acquisto
dei prodotti ricompresi nel capitolato di gara che si dovessero rendere necessari al proprio fabbisogno, nel
rispetto delle condizioni tutte di cui allAccordo medesimo, da una o pil delle Ditte Accreditate ammesse
all’Accordo quadro.

Pertanto il presente D.U.V.R.1. é riferito alla fomitura da parte delle Ditte Aggiudicatarie accreditate per la
dispositivi medici vari per la UOSD Emodinamica e Cardiologia interventistica UOSD Radiologia Interventistica
e Neuroradiologia dell'Azienda Ospedaliera "Ospedali Riuniti Marche Nord™ PESARO,

1. FIGURE DI RIFERIMENTO

Datore di lavoro Committente — Dati relativi all' Azienda Ospedaliera “Ospedali Riuniti Marche Nord"

INDICAZIONE DEL RUOLO NOMINATIVO INDIRIZZO SEDE N. TELEFONO
| Direttore Generale Dr.ssa Maria CAPALBO PJe Cinelli 6 - Pesaro | 0721 — 366304
Direttore Sanitario Dr, Edoardo BERSELL PJe Cineli 6 -Pesaro | 0721 - 366304
Responsabile Unico del
Procedimento /

Responsabile U.0.C. Dott.ssa Chiara 'EUSANIO Ve Trieste; 391 Pesaro | 0721 - 366340

Approvvigionamenti Beni e Servizi

Direttore Esecuzione Contratto Da definire

Responsabile UOSD Emodinamica e 1
& Cardiologia Interventistica Dr.ssa Lucia MARINUCCI P.le Cinglli 4..- Pasaro 0721 - 362885

| Coordinatrice UOSD Emodinamica e

Cardiologia Interventistica Dr.ssa Antonella BATTISTINI Fle Cinelli 4 - Pesaro 0721 - 365041

Responsabile UOSD Radiologia

Interventistica Or, Luca MULAZZAN| Ple Cinelli 4 - Pesaro 0721 - 365041

0721 - 365008

Direttore UQC Farmacia Dott, Stefano BIANCHI F.le Cinelli 4 - Pesarn
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Azienda Ospedaliera "Ospedali Riuniti Marche Nord"

| Responsabile UOC Ingegneria
Clinica @ manutenzioni /

Responsabile Servizio Dott.ssa Monica BONO Via Lombroso 1, Pesaro | 0721 - 364162
Prevenzione e Profezione

Direttore Medico Presidio PO Fano/ . V.le Vittorio Veneto 2,

Coordinatore Medici Competenti | '~ "o0'@ NARDELLA Fae 0721-882622
g{:_ggﬁjl:;e REER N Dr. Giovanni TASSINARI P.le Cinelli 6 - Pesaro 0721 - 366447
Referente Magazzino Centralizzalo | Sig. Alberio CANNIZZO Via Brigata Gap , 45 (Villa

Fastiggl) Pesaro

0721 - 365601

2. DITTA/E APPALTATRICE/N *

Ragione Sociale:

Sede legale:

Datore di Lavoro:

Responsabile Senvizio Prevenzione e Protezione:

Medico Competente:

Rappresentati dei Lavoratori per la Sicurezza:

*) campi da compilare a seguito di aggiudicazione dell'appalio

3. DESCRIZIONE DELL’ATTIVITA® OGGETTO DELL'APPALTO

La procedura aperta € finalizzata alla conclusione di un Accordo quadro per la fomitura, suddivisa in
54 lotti, di dispositivi medici vari ad uso di; UOSD Emedinamica e Cardiclogia interventistica, UOSD
Radiologia Interventistica e Neuroradiologia dellAzienda Ospedaliera "Ospedali Riuniti Marche Nord"
PESARO, da parte di Ditte ammesse al suddetto Accordo.

Le Ditte Aggiudicatarie dovranno:
a) fornire i dispositivi richiesti in somministrazione;

b) fornire i dispositivi in conto deposito/conto deposito temporaneo;

c) sostituire i dispositivi in conto deposito in prossimita della scadenza;
d) oarantire il servizio di assistenza tecnica;
e) garantire, ove richiesto, la presenza dello “specialist’ in sala all'atio dell'impianto dedicatn al supporto

tecnico degli utilizzatori sul coretto e sicuro uilizzo dei dispositivi;

fy  fomire con sollecitudine le informazioni (codice, numero di serie del dispositivo, ecc.) che permettana di
rintracciare in modo semplice e rapido i pazienti ai quali & stato impiantato un dispositivo, oggetto di

recall,

| dispositivi medici, oggetti della fomitura verranno consegnati al Magazzino Centralizzato dell'Azienda
Ospedaliera sito in localita Villa Fastiggi Via Brigata Gap Pesaro. La loro descrizione é riporiata all'art. 12

del Capitolato di gara.

3.1 DURATA DELLA FORNITURA
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Azienda Ospedaliera “Ospedali Riuniti Marche Nord"

La durata della & di complessivi 4 anni decorrenti dalla data di effettiva stipula del contratto di “accordo
quadro® con le Ditfe Aggiudicatarie accreditate

3.2 NUMERO DI LAVORATORI CHE SVOLGONO L’ATTIVITA PRESSO LE AREE / LOCALI dell’
AZIENDA OSPEDALIERA "OSPEDALI RIUNITI MARCHE NORD"
si rimanda all'elenco che la Ditfe Aggiudicatarie accreditate dovranno consegnare prima dell'inizio della
fornitura.

NOTA: nell'ambito dello svolgimento dell'attivita il personale occupato dalle Ditte Aggiudicatarie accreditate
devono essere munite di apposita tessera di riconoscimento corredata di fotografia e contenente le generalita
del lavoratore, la data di assunzione e, in caso di subappalto, la relativa autorizzazione.

3.3 MODALITA DI ACCESSO :
La Ditte Aggiudicatarie accrediate concorderanno orari e modalita di accesso nei locali del magazzino
centralizzato con il Direttore di Esecuzione del Contratto dell’ dell Azienda Ospedaliera Committente.

3.4 LAVORATORI DEL COMMITTENTE CHE COLLABORANO CON LA DITTA APPALTATRICE
ALL'ESECUZIONE DELL'APPALTO:

I personale specializzato della Ditte Aggiudicatarie accreditate collaboreranno con il personale
sanitario della la UOSD Emodinamica e Cardiologia interventistica UOSD Radiologia Interventistica e
Neurcradiologia dell'Azienda Ospedaliera "Ospedali Riuniti Marche Nord®; dando loro assistenza per tutta la
durata della fornitura

3.5 INFORTUNI:

Gli operatori delle Ditte Aggiudicatarie accreditate che incorrano in infortunio sul lavoro presso
I'Azienda Ospedaliera, dopo aver ricevuto le cure necessarie e aver avviato la pratica INAIL presso il Pronto
Soceorso, dovranno pai rivolgersi al Medico Competente della propria Ditta per la gestione dell'infortunio, gli
eventuall trattamenti profilattici, i controlli sierologici o quanto altro sia necessario.

4. INFORMAZIONI SPECIFICHE SUI RISCHI POTENZIALI ESISTENTI NEGLI
AMBIENTI DI LAVORO DELL'AZIENDA

| rischi presenti allintemno degli ambienti di lavoro dellAzienda Ospedaliera “Ospedali Riuniti Marche
Nord" sono stati indicafi, in dettaglio, allintemo del “Documento informativo destinato alle Ditte e ai
Lavoratori Autonomi affidatari di lavori”. || suddetio documento contiene anche le misure di prevenzione e
protezione che devono essere attuate.

5. RISCHI INTRODOTTI DA PARTE DELL’APPALTATORE

In questo paragrafo sono elencali unicamente | rischi interferenti che il personale della Ditta
Aggiudicataria potrebbe introdurre nelle aree di lavoro dell'Azienda Ospedaliera.

Tipologia di Rischio : Cause

URTI, ABRASIONI, SCHIACCIAMENTI, | Urti o investimenti prodotli da autoveicoli lungo la viabilita interna del Presidio
INVESTIMENTI _ Ospedaliero. ;

6. INDIVIDUAZIONE E VALUTAZIONE DEI RISCHI DA INTERFERENZE E MISURE DI
PREVENZIONE E PROTEZIONE ATTE AD ELIMINARE O RIDURRE TALI RISCHI

Di sequito si riporta la valutazione dei rischi da interferenze individuati per il servizio in oggetto.
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Azienda Ospedaliera "Ospedali Riuniti Marche Mord”

Interferenze Indice di Aree Interessate Misure di Prevenzione e Protezione
Riscontrate Rischio
| BMA) e
e 5 | Tutti percorsivia Attenersi alla segnaletica viaria intemna (sensi unici, i
INVESTIMENT § interni al Presidio Pesaro | di velocita, zone di parcheggio, zone di carico e scarico).
; Il personale specializzato che deve accedere nelle sale
ﬁggglElﬁsé?nzﬁfc?e operatorie deve concordare preventivamente 'accesso
RISCHIO BIOLOGICO 8 | Cardiologia con il Eoprdinatﬁr_a dlell.a Struttura al fine di non interferire
| interventistica, UOSD | 0N le alivilasanitarie. | |
| Rg diologia Intren.rentistic.-a Attenersi alle procedure Indmgle I:Fall Gunrdlq_atun ed
-l | - indossare eventuali dispesitivi di protezione fomii. :
A | Attenersi alle norme precauzionali e alle procedure
it | i indicate nel documento informative che viene fornito dal
RISCHIO INCENDIO éﬂ”'ﬁ ﬁ;ﬁigl et committente, con particolare riguardo alla procedura di
10.03 98) Emergenza.

(B = basso; M= medio; A = alto)

7. ONERI RELATIVI ALLA SICUREZZA

Sulla base di quanto descritto nel paragrafo 6, la fomitura comporta rischi da interferenza
"potenzial’, di basso indice, di tipo residuale (non ulteriormente riducibili con misure di prevenzione e
protezione). Per | motivi sopra esposti | costi relativi alla sicurezza derivanti da interferenze, per tutta la
durata dell'appalto, ritenuti congrui rispetto all'entita e alle caratteristiche dei servizi offerti risultano essere
pari a zero.

8. RIUNIONE DI COO PERAZIONE E COORDINAMENTO

In considerazione della variabilita delle modalita di esecuzione dellappalto da parte della Ditta
Aggiudicataria, il presente D.U.V.R.l. & da considerarsi come una prima stesura, suscettibile quindi dei
doverosi aggiustamenti efo modifiche a sequito della riunione di cooperazione e coordinamento che dovra
essere predisposta dal Responsabile Unico del Procedimento relativo al presente appalto e a cui dovranno
partecipare tutte le figure interessate dell'Azienda Committente (Responsabile esecutivo, R.S.P.P., eventuali
altri soggetii interessati, etc.) e dell'Azienda Aggiudicataria (legale rappresentate, RSPP, efc.).

Pesaro,

Dott.ssa Chiara D’Eusanio
Responsabile Unico Procedimento

Dott.ssa Monica BEono
Responsabile Servizio Prevenzione e Protezione

DUVRI_ Accorde quadro per fornitura Dispositivi Medici per UOSD Emedinamica interventistica . B



[H ’ Numero 741/AORMNDGEN

— |
————

REGIONE MARCHE Data 18/10/2017

DETERMINA N. 741/AORMNDGEN DEL 18/10/2017

procedura aperta per la fornitura in accordo quadro di dispositivi medici vari per la
UOSD Emodinamica e Cardiologia Interventistica e la UOSD Radiologia Interventistica
e Neuroradiologia del’AORMN per la durata di quattro anni. Indizione.

PUBBLICAZIONE:
dal 18/10/2017 al 01/11/2017
ESECUTIVITA':
- La Determina & stata dichiarata immediatamente esecutiva il 18/10/2017

- La Determina & esecutiva il (dopo il 10" giomo della pubblicazione)

Determina pubblicata sulla Extranet S| [X] NO []

Certificato di pubblicazione

Si attesta che del presente atto ¢ stata disposta la pubblicazione all'Albo Pretorio in data odierna,
per quindici giorni consecutivi,

,  ILFUNZIONARIO INCARICATO
18/10/2017 %m,»ﬂm via Fedele

Collegio Sindacale; inviata con nota del
Atto soggetto al controllo della Regione:  s| [] NO [X]
Inviato con nota n. del




