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CAPITOLATO TECNICO
Oggetto dell’appalto

L'appalto ha per oggetto I'affidamento della foumd, suddivisa in otto lotti, di materiale neuracdaico per il
trattamento dello stroke, per I'U.O. di Scienze iRkdjiche, dell’Azienda Ospedaliero UniversitarieSassari.

FABBISOGNO
MATERIALE NEURORADIOLOGICO CND TRIENNALE

LOTTO
CAMPIONATURA

Sistema triassiale per trombectomia meccanica in géenti con
ictus ischemico acuto. Il Kit comprende vari presid medicali

tutti indispensabili affinché la procedura di trombectomia
meccanica nei vasi arteriosi cerebrali possa avvesi con
successo con minor rischio. In particolare lo stametriver deve

essere espandibile fino a 4.5mm di diametro, utdzabile in vasi
da 1.5mm a 5mm unica misura, lunghezza totale di 3@hm,

recuperabile e non distaccabile quindi non impianthile. Tali

presidi devono essere compatibili tra loro per diaratro interno-

esterno e lunghezza. | dispositivi dovranno essermisponibili

anche separatamente e per ognuno dovra essere iratic il

prezzo. | dispositivi sono:

vocea | Stent retriever auto espandibile per la rimoziongambi e emboli
dai vasi arteriosi cerebrali dalle seguenti caristiehe:

- espandibile fino a 4.5mm di diametro, utilizzabih vasi dq
1.5mm a 5mm unica misura
- lunghezza totale di 30 mm
- recuperabile e non distaccabile quindi non imiaibihe €010402020702 NO
- cestello in nitinol chiuso distalmente
- celle chiuse

- punta flessibile radiopaca distale

- veicolabile con microcatetere di diametro interi@ 0.021” &
0.027”
voceb | Microcatetere uso neuroradiologico per veicolarentstretriever
compatibili, caratterizzati da:
- lunghezza circa 150cm C0104020101
- disponibile con lume interno di 0.021” a 0.027ncdiametro
esterno circa 3F prossimali e rispettivamente 2.2F6 F distali.

- rivestimento idrofilico esterno

vocec | Catetere intermedio per accesso intracranico cobilgatcon
sistemi endovascolari per formare un sistema takssper la
procedura di trombectomia meccanica caratterizzato C0104020101
- diametro esterno compatibile con il catetere guddcui al puntg
1B e lunghezza di circa 130 cm

- rigidita variabile nei diversi segmenti per unglore navigabilita
voced | Catetere guida per uso neurovascolare con diaresteono da 5 a [/
Fr con lume interno da almeno 0,078 inch nella igomézione da 7
Fr NO
- lunghezza di circa 90-100 cm

- disponibilita di curve differenti

vocee | Fjlo guida per uso neuroradiologico diametro 0,0ibth e
lunghezza compresa tra 180 e 200 cm circa. Elesamdrollo di NO
torsione. Punta e preformabile

12

LOTTO 1

NO

NO
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LOTTO 2

Sistema triassiale per la ricanalizzazione dei vascerebrali
occlusi in pazienti con ictus ischemico acuto.

Il set deve comprendere i vari presidi medicali ingspensabili e
tra loro compatibili per diametro interno-esterno e lunghezza
affinché la procedura di ricanalizzazione possa awenire con
maggior successo con minor rischio possibili. In ptcolare lo
stent retriver deve essere autoespandibile con varmisure in
lunghezza e diametro, recuperabile ma disponibilereche nella
configurazione distaccabile, quindi impiantabile. | dispositivi
del set dovranno essere disponibili anche separat@mte e per
ognuno dovra essere indicato il prezzo. | disposiii e le relative
caratteristiche sono i seguenti:

12

voce a

Stent autoespandibile per la rimozione di tromlgingboli dai vasi
arteriosi cerebrali dalle seguenti caratteristiche:

- autoespandibile con varie misure in lunghezzad¢ab da 20 a 3
mm) e diametro (almeno da 4 a 6 mm)

- recuperabile ma disponibile anche nella configiore
distaccabile, quindi impiantabile

- cestello in nitinol aperto distalmente e nel sergella sug
lunghezza

- celle chiuse

- veicolabile con microcatetere di diametro intem® 0.021” g
0.027”

C010402020702

NO

voce b

Microcatetere per veicolare lo stent retriever ttarezato da:
- lunghezza circa 150cm

- lume interno di diverse misure da 0.021" a 0.027”

- rivestimento idrofilico esterno

C0104020101

NO

voce C

Catetere intermedio per accesso intracranico cabilgatcon
sistemi endovascolari per formare un sistema takssper la
procedura di trombectomia meccanica caratterizzato

- diametro da 4Fr a 6Fr con lunghezza di 120-15@icoa

- rigidita variabile nei diversi segmenti

C0104020101

NO

voced

Filo guida per uso neuroradiologico diametro 0,0ibeh e
lunghezza compresa tra 180 e 200 cm circa. Elesadrollo di
torsione. Punta morbida e preformabile

NO

LOTTO 3

Sistema triassiale per la ricanalizzazione dei vascerebrali

occlusi in pazienti con ictus ischemico acuto.

Il set deve comprendere i vari presidi medicali ingspensabili e
tra loro compatibili per diametro interno-esterno e lunghezza
affinché la procedura di ricanalizzazione possa awenire con
maggior successo con minor rischio possibili. In ptcolare lo

stent retriver deve essere autoespandibile, dispityile in diversi

diametri e lunghezze, recuperabile piu volte e noimpiantabile,

cestello in nitinol aperto distalmente disponibilecon e senzs
breve filoguida distale, completamente radio-opacd.dispositivi

del set dovranno essere disponibili anche separat@mte e per
ognuno dovra essere indicato il prezzo. | dispositi e le relative
caratteristiche sono i seguenti:

30

voce a

Stent retriever auto espandibile per la rimoziongambi e emboli
dai vasi arteriosi cerebrali dalle seguenti caristiehe:

- autoespandibile, disponibile in diversi diamettunghezze

- recuperabile piu volte e non impiantabile

- cestello in nitinol aperto distalmente disporelion e senza bre
filoguida distale

- completamente radio-opaco

- celle chiuse

- veicolabile con microcatetere di diametro intednd).021”

e

C0104

NO
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voce b | Microcateteri:

- lunghezza 150 cm circa
- lume interno di diverse misure da 0,017 a 0.0@dri diametrd co0104020101 NO
esterno distale circa rispettivamente 2.0 F e 2 Fn ogni caso
compatibili con i restanti componenti del Kit
- rivestimento idrofilico esterno

vocec | Catetere intermedio per accesso intracranico chesecda Ig
tromboaspirazione ma anche compatibile con sisesmovascolar
per formare un sistema triassiale per la proceduteombectomid
meccanica con stent retriever caratterizzato da:

- 6 Fr lunghezza di 130 cm circa

- lume interno almeno 0,060"

- rigidita variabile nei diversi segmenti per unmliore navigabilita
voced | Filo guida per uso neuroradiologico diametro 0,0ith e
lunghezza compresa tra 180 e 200 cm circa. Elesamdrollo di NO
torsione. Punta morbida e preformabile.

C0104020101
NO

Catetere per tromboaspirazione specifico per i vasntracranici
con diametro esterno circa 6 french e lume internalmeno

0,60", lunghezza circa 130 cm. 60 NO

LOTTO 4

Introduttore armato lungo valvolato specifico per acesso ai vas
cerebro-afferenti con le seguenti caratteristiche:
- lunghezza circa 90 cm 30 NO
- diametro esterno 8 Fr

- lume interno almeno 0,088"

LOTTO5

Catetere guida dotato di pallone occlusale distalspecifico per
procedure sui vasi cerebro-afferenti con flusso blato. Dotato
delle seguenti caratt_erlstlche. 15 NO
- lunghezza 90 cm circa

- diametro esterno 8 Fr

- diametro interno almeno 0,084"

LOTTO 6

Microcatetere per l'ausilio alla navigazione dei cteteri ad
ampio lume per tromboaspirazione da 6 Fr, dotato dun tratto
terminale con diametro esterno tale da garantire dima 30 NO
transizione di passaggio tra i due presidi.

LOTTO 7

Kit completo di accessori consumabili monouso (comttori,
cestello, filtro) necessari per [l'utilizzo di un dspositivo
automatico motorizzato per la tromboaspirazione inambito
neuro-vascolare: quest'ultimo deve essere fornit;milocazione e
deve permettere l'utilizzo di cateteri da tromboaspazione
oggetto della presente procedura grazie alla conrsene di tipo 45 SI
Luer-Look. Assicurare per tutta la durata della fornitura
'eventuale aggiornamento con sistemi piu  evoluti ¢
tecnologicamente piu avanzati rispetto a quelli oggto del
contratto alle stesse condizioni di gara

LOTTO 8

D

N.B. le caratteristiche richieste sono indicatildle necessita aziendali e vanno intese o intiffgrén coerenza con
le disposizioni di cui all’art. 68 del DLGS 50/201r6 particolare co. 7. Qualora la descrizione tirta dei prodotti
messi a gara dovesse individuare una fabbricaziopeovenienza determinata o un procedimento péatieoun
marchio o un brevetto determinato, un tipo o ugioe 0 una produzione specifica che avrebbero ceffietto di
favorire o eliminare talune imprese o prodotti, taletlescrizione deve intendersi integrata dall’espome “o
equivalente”.
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Subappalto — Avvalimento

Si applica all'appalto in oggetto:
- l'art. 105 del D.Igs n. 50/2016 “Subappalto”
- l'art. 89 del D.lgs n. 50/2016 “Avvalimento”

Fatturazione e pagamenti — Obblighi dell’appaltatoe relativi alla tracciabilita dei flussi finanziari

Il pagamento del corrispettivo contrattuale avigglu previa emissione di fatture fiscalmente valefgro i termini di
legge dalla data di ricevimento delle fatture.
Le modalita di emissione delle fatture potrann@essoncordate con I'aggiudicatario.

Si comunica che, in attuazione a quanto dispodt®ia55/2013 e dal DL 66/2014, a far data dal 3Irz0a2015 le
fatture emesse a favore delle Pubbliche Amminigirazdovranno essere trasmesse esclusivamentermafo
elettronico.

Il codice univoco ufficio (IPA - Indice delle Pubitthe Amministrazioni) assegnato alla AOU di Sas&akiseguente:
Uff_eFatturaPA

Codice Fiscale: 02268260904

Codice IPA: UFBW7M

L’obbligazione di pagamento, ad ogni fine civilestj € sempre domiciliata presso il Tesoriere delAda.

Il contratto e soggetto agli obblighi in tema dadciabilitd dei flussi finanziari ai sensi della 1L36/2010.
L’appaltatore assume l'obbligo di tracciabilita déissi finanziari nella consapevolezza che, nedocan cui le
transazioni vengano eseguite senza avvalersi dhgam della societa Poste Italiane Spa il contra#oe risolto ipso
jure. L'appaltatore comunichera all’Azienda gli resti identificativi del conto corrente dedicato mbvimenti
finanziari relativi ai lavori, servizi e alle formre pubblici entro sette giorni dalla sua accamsinonché, nello stesso
termine le generalita e il codice fiscale dellespee delegate ad operare su di esso. Parimenpipdiéatore dovra
comunicare all’Azienda ogni modifica in merito detaonto corrente ed alle persone incaricate adaopesu questo.
L'appaltatore, che ha notizia dellinadempimentitaderopria controparte agli obblighi di tracciatgil finanziaria ne
da immediata comunicazione all’Amministrazione d{grde e alla prefettura-ufficio territoriale delb@rno della
provincia ove ha sede ’Amministrazione appaltante.

Negli strumenti di pagamento relativi ad ogni ti@zisne dovra essere indicato il codice identifieatii gara (CIG)
ed il provvedimento di aggiudicazione di questa AlO

Oneri e obblighi a carico dell’'appaltatore

Oltre agli obblighi previsti in altre parti dellaodumentazione di gara, sono a carico dell'appakatoseguenti
obblighi:

- l'appaltatore con la firma del contratto si assuameitre all’obbligazione di risultato, la respobsité per tutti

i danni a persone, sia terzi (incluso il persorddé’A.O.U.) che propri dipendenti, e cose che dm»aro

verificarsi in conseguenza della esecuzione delsgumie appalto, tenendo, in ogni caso, sollevata

I’Amministrazione dell’Azienda, unitamente ai tecinila essa incaricati, da ogni responsabilita;

- l'appaltatore rispondera totalmente con esclusidé@la sicurezza di quanto fornito, sia civilmersia
penalmente, tenendo sollevati ed indenni per cagilsievenienza, anche nei confronti di terzi,
I’Amministrazione appaltante e suoi dipendenti @icati;

- Il'appaltatore assume l'obbligo di agire in modo aheersonale incaricato di effettuare le prestazio
contrattuali mantenga riservati i dati e le infommeai di cui venga comunqgue in possesso, non lildivi e
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non ne faccia oggetto di sfruttamento, ai sendadagente legislazione in materia di riservatedea dati

personali e sensibili;

'appaltatore e gli eventuali subappaltatori devasservare le norme e prescrizioni dei contrafiiettivi
nazionali e di zona stipulati tra le parti socfatinatarie di contratti collettivi nazionali comgdivamente piu
rappresentative, delle leggi e dei regolamentiasulitela, sicurezza, salute, assicurazione assisten
contribuzione e retribuzione dei lavoratori.

La violazione degli obblighi di cui sopra costitosio motivo di risoluzione di diritto del contratto

Sono a carico dell'appaltatore, inoltre, gli oretiobblighi seguenti:

I'obbligo di allacciarsi agli impianti, sotto la gpria esclusiva responsabilita, dopo aver effettiaterifiche
necessarie atte ad evitare ogni evento negativaloedopo esplicita autorizzazione del Servizio Teardi
questa Azienda;

I'obbligo di non danneggiare, nell’espletamentd’@gpbalto, strutture, opere, impianti ed altri besistenti
nei luoghi in cui verra eseguita la fornitura gpdivvedere a sua cura e spese alle riparaziorstasdoni di
eventuali beni danneggiati. L'Appaltatore e obltbgaltresi, a provvedere a tutte le operazionpulizia,
rimozione trasporto e smaltimento degli imballadgpo I'esecuzione dell'appalto; I'appaltatore éligiaibo a
smaltire i rifiuti normali e speciali e tutti i mexiali di risulta secondo le normative di legge;

la fedele esecuzione del progetto offerto in canftx alle pattuizioni contrattuali, in modo cheftanitura, i
correlati servizi risultino a tutti gli effetti claludabili, esattamente conformi al progetto coneatg
all'offerta accettata ed ai suoi allegati ed a @gafregola d’arte;

I'onere di rifondere tutti i danni che potessersees arrecati, in conseguenza dell’appalto, daqrere, dalla
mano d'opera e dai mezzi dell'lmpresa di suoi Soudéatori e/o ausiliari e/o collaboratori a quadsititolo a
persone (sia terzi che dipendenti della A.O.U.)ahé@nalle proprieta dell'Ente Appaltante o di ténzjenere;
le operazioni per il carico, trasporto e scaricquiilsiasi bene, materiale e mezzo d'opera, si&déesa che in
discesa, adottando i provvedimenti e le cautelessaui;

I'idonea protezione di quanto fornito a prevenzidndanni di qualsiasi natura e causa;

la consegna di tutti i materiali occorrenti pefdenitura ed istallazione dell’apparecchiatura ctetggmente e
perfettamente funzionante di cui al presente appalbn le integrazioni di cui all'offerta tecnica
dell'aggiudicatario franca di ogni spesa di imbgdjo, di trasporti di qualsiasi genere, comprendsidella
consegna non solo lo scarico ma anche il traspioxtcal luogo di destinazione;

i rischi dei trasporti derivanti dagli oneri di csdpra, nonché la protezione degli elementi diifora per
difenderli da rotture, guasti, manomissioni, ecc.;

il rispetto di tutte le norme antinfortunistichesella salute dei lavoratori vigenti, oltre che delegole di
comune diligenza, prudenza ed esperienza, in madgadantire I'incolumita del personale a qualuntioéo
impiegato nell’appalto e di terzi. L'Appaltatorgenuto a fornire all’Azienda, in modo chiaro eddarite tutte
le informazioni sulla problematica infortunisticgativa all’utilizzo dei beni offerti;

le spese di viaggio e di trasferta del titolarei, slei rappresentanti e di tutto il personale, deiarolte
occorra;

tutte le spese inerenti il collaudo escluso il cengp professionale degli addetti al collaudo dedign
dall’Azienda e che operano per essa;

I'obbligo di formare il personale dipendente deltiénda al corretto uso dell’attrezzatura.

In generale ed in conclusione, ogni onere necesgei dare I'appalto eseguito a regola d'arte ecpasentire il
corretto ed ottimale uso delle apparecchiaturezasehe la Stazione appaltante debba sostenereaadpasa oltre al
prezzo pattuito.
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Penali — Risoluzione del contratto — Recesso
PENALI

Oltre ai casi specifici individuati in altre padella documentazione di gara, sono sanzionabilil@ongazione di
penali, commisurate alla gravita dell’evento, tuéeviolazioni delle norme contrattuali commessé#’ Alppaltatore,
chiunque sia l'autore materiale dell’evento (inclugiindi 'operato di subappaltatori, soggetti di Eappaltatore si
sia avvalso ecc).
Sono quindi sanzionabili, a puro titolo esemplitfica:

a) il caso diritardo nelle riparazioni o sostituziahiapparecchiature inefficienti o guaste;

b) ritardi nel ripristino della corretta funzionalitielle apparecchiature;

c) il caso diritardo nella sostituzione di fornituren conformi alle specifiche tecniche o difettose;

d) il caso diritardo nella consegna di materialeatisumo;

e) ritardo o incompletezza o scarsa qualita dei sedvitormazione;

f) ritardo nella stipulazione del contratto per cangautabile all’appaltatore;

g) ritardi, qualungque essi siano, relativi alla manatene.

La gravita dell'evento € da valutarsi (le circog@nche concorrono tra loro, NON sono numerateriine di
importanza):

1) ove determinabile, in termini di valore economiagla prestazione negativa, irregolarmente resardata,
omessa, ecc. anche in valore percentuale sul costplessivo d’appalto;

2) in termini di incidenza reale o potenziale sullaalga e sull’efficienza, sull’efficacia, sulla contita del
servizio;

3) alla luce dei danni effettivi e/o dell’esposizioagischio di danno (con riferimento al rischio diesarebbe
evitato o ridotto proprio in virtu della prestazéose resa regolarmente e puntualmente) che I'Aziendn
terzo (ad esempio, I'assistito) ha subito;

4) della reiterazione di eventi che sono causa diicgdmlita di penali;

5) di ogni altra circostanza rilevante nel caso dcépe

L'evento & sempre connotato da massima gravitaelagaso in cui provochi il blocco, in tutto o iarpe, del normale
svolgimento dell’attivita medica; b) nel caso in esista nesso eziologico con danni alle persdmnanque esse siano.
Eventi tra loro diversi e la ripetizione in giorséparati di eventi anche identici o simili tra losmno considerati
eventi diversi e disgiunti ai fini dell’'applicakigi delle penali.

Nell'applicazione delle penali per il ritardato agg@mento degli obblighi contrattuali verra applecda normativa
vigente.

Gli eventi che possono dare luogo all'applicazide#e penali verranno contestati, entro 4 gioraotativi dalla loro
conoscenza da parte del Servizio aziendale competdia gestione del contratto, all’Aggiudicatacion nota scritta
trasmessa a mezzo fax o raccomandata con avviggedimento o con consegna a mani proprie dell’ Adgiatario;
I’Aggiudicatario ha facolta di far pervenire all’f&nda, entro il termine di 10 giorni lavorativi datevimento della
comunicazione, con gli stessi mezzi di trasmissidee proprie controdeduzioni alle contestazionialgua le
controdeduzioni non pervengano nel detto terminenom siano ritenute valide o giustificative dell'ete
(accertamento di non responsabilita dell’ Appal@YofAzienda potra procedere all’applicazione dglenale.
L'applicazione delle penali di cui al presentecoth non pregiudica il diritto dell’Azienda al risgmento di eventuali
maggiori danni subiti o ulteriori oneri sostenuti.

Le penali ed i danni potranno essere ritenuti stiigpettivi e/o sulla garanzia definitiva che I'pgdtatore € obbligato,
in tali casi, a reintegrare.

Risoluzione del contratto

Oltre che nei casi previsti da specifiche clausdierisoluzione del contratto contenute in altre tipatella
documentazione di gara, il contratto potra essietgatato risolto dall’Azienda:
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A) DIDIRITTO :

in caso di inosservanza grave o reiterata degliigiibprevisti dalle disposizioni di legge o di mgmento,
dal contratto d’appalto e dal CCNL e relativi actiontegrativi applicabili al personale impiegatoappalto;
in caso di violazione degli obblighi sul rispettel drattamento giuridico o economico o previdereial
assistenziale o assicurativo nei confronti del grege dipendente dall'appaltatore o da subappadtaioda
impresa di cui 'appaltatore si sia avvalso;

in caso di violazione delle norme sulla sicurezzaakite dei lavoratori commessa dall’appaltatordao
subappaltatore o da impresa di cui 'appaltatosessavvalso;

in caso di inosservanza grave o reiterata degligttitprevisti in contratto d’appalto;

in caso di impossibilita, per qualunque altra citamza, anche indipendente dalla volonta dell’dpfmak, di
conseguire il risultato complessivo che costituismggetto dell’appalto

B) PREVIA FORMALE COSTITUZIONE IN MORA, SE NECESSAR IA:

in caso di cessione della ditta, di cessaziondtiita, di concordato preventivo, di fallimentocarico del
soggetto aggiudicatario (salvi i casi di possidilii subentro e sostituzione del soggetto nelldigdationi
assunte previsti dall’ordinamento al tempo dei fattente);

negli altri casi previsti dalla legislazione pulaistica e civilistica vigente.

In tali ipotesi (risoluzione di diritto e previa formale costituzione in mora) I'Azienda:

potra affidare, anche temporaneamente, il serddialtra Impresa individuata con negoziazione wiretgli
eventuali maggiori oneri saranno a carico dell'édfario;

procedera all'incameramento della cauzione defiaitatto salvo il diritto al risarcimento integralei danni e
delle spese.

DIRITTO DI RECESSO

Il diritto di recesso € regolato dal C.C.
L’Azienda ha facolta di recedere dal contratto uralgiasi tempo, con preavviso di 90 giorni, perraegenuti motivi
di interesse pubblico.

Pagina7di7



