AZIENDA OSPEDALIERA
“OSPEDALI RIUNITI VILLA SOFIA — CERVELLO”
UNITA’ OPERATIVA PROVVEDITORATO
90146 — PALERMO - Via Strasburgo n°233

CAPITOLATO SPECIALE

FORNITURA DI SEGA OSCILLANTE OCCORRENTE ALL’UNIT A’ OPERATIVA DI
ORTOPEDI APEDIATRICA DELL'AZIENDA OSPEDALIERA
“OSPEDALI RIUNITI VILLA SOFIA CERVELLO

DISCIPLINARE TECNICO E MODALITA DI ESECUZIONE DELL’ APPALTO
-CAPO | — Prodotti e gestione della fornitura e deservizi complementari

Art. 1.(Oggetto dell'appalto)

Il presente capitolato speciale d’appalto disceliaffidamento della fornitura di una sega
oscillante per I’ Unita Operativa di Ortopedia Raxica dell’Azienda Ospedaliera “Ospedali
Riuniti Villa Sofia - Cervello“, secondo le modaidettagliatamente descritte negli articoli
seguenti.

La fornitura deve intendersi comprensiva della itoma completa di un insieme di beni e
servizi costituiti da:
¢ Trasporto, fornitura, posa in opera dei beni eventuali opere di sollevamento e di
trasporto interno delle apparecchiature stessei ¢@eali non siano ubicati al piano
terreno ed impiego dei prodotti occorrenti in confda di quanto previsto nel
capitolato;
¢ Posa in opera, montaggio a regola d’arte, instaltez chiavi in mano, collegamenti
tecnici, messa in funzione delle apparecchiatweprensiva degli allacciamenti alla
rete di alimentazione elettrica e di assistenzaldudo delle apparecchiature;
¢ Fornitura di manuali di installazione, gestione anotenzione nonché di manuali
contenenti tutte le metodiche e le modalita di epgione redatti in lingua italiana;
¢ Ogni altra spesa inerente I'espletamento dellaitianen e dei servizi correlati ed ogni
ulteriore onere necessario anche di natura fisedlesclusione dell'l.V.A che dovra
essere addebitata sulla fattura a norma di legge.
L’Azienda Ospedaliera si riserva, pertanto, angber, sopravvenute esigenze organizzative,
la facolta di estendere e/o diminuire la fornitura.
Tali eventuali variazioni non costituiscono motper I'lmpresa aggiudicataria per la
risoluzione anticipata del contratto. Per effettellel variazioni il corrispettivo sara
conseguentemente adeguato.

Art. 2. (Caratteristiche tecnico minime dei beni)

Le caratteristiche tecniche-qualitative di una segaillante per ' Unita Operativa di
Ortopedia Pediatrica , oggetto del presente capiotlevono corrispondere alle seguenti
descrizioni tecniche-qualitative:



DESCRIZIONE

Fabbisogno
presunto

SEGA OSCILLANTE PEDIATRICA SILENZIOSA:

» sega con condotto d’aria per I'uso con aspirapeliemotore cd
ammortizzatori con ammortizzatori di gomma per miduumore
vibrazione;
lama seghettata antirumore diametro 50 e 65 mm
il ventilatore deve cmentire un uso frequente
surriscaldamento
Ca,bio lama senza attrezzi
Con ruote;

Sega e tubo di aspirazione devono ruotare indipgadente;
Nessun cavo elettrico attaccato al tubo o postdoa;
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SISTEMA ASPIRAZIONE POLVERI CON LE SEGUEN
CARTTERISTICHE:

> 4 livelli di filtrazione (filtro HEPA per aspirapeére motore, filtr
HEPA per aspirapolvere, filtro poliestere; sacthedi cart
aspirapolvere );
Potenza regolabile da 300 a 1000 watt;
Livello di rumorosita 60-70 Db;
Avwvio automatico;
Filtri conformi HEPA che devon fornire una filtrarie del 99,97
delle particelle di 0.3 micron;
Aspirazione 40 litri al secondo;
Con ruote;
Sega e tubo di aspirazione devono ruotare indipgrdeente;
Nessun cavo elettrico attaccato al tubo o posterra
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MATERIALE CONSUMO

DESCRIZIONE

FABBISOGNO
PRESUNTO

lame seghettate antirumore diametro 50 mm

10

lame seghettate antirumore diametro 65 mm

10

filtri per aspirazione

20

AIWIN|IF

20

sacchetti per aspirazione

| prodotti oggetto della presente fornitura devassere conformi alle norme vigenti in

campo nazionale e comunitario per quanto attiehe alitorizzazioni, alla produzione,
importazione ed immissione in commercio.

Il materiale offerto deve essere conforme a quapgxificato per ciascun riferimento a

guanto sopra riportato e comunque deve soddisfagsijenze di manualita, di tecniche d’uso,
di indirizzi terapeutici degli Operatori.

Le quantita indicate sono riferite al consumo pdéviée nel periodo contrattuale e sono

meramente indicative, potendo variare in piu 0 @nmin relazione al mutato fabbisogno e cio
ai sensi dell’art. 1560 — 1° comma del Codice @iwil cui I'entita della quantita stessa non é
determinata ma si intende pattuita con quella spomdente al normale-reale fabbisogno
dell’Azienda Ospedaliera.




L’Azienda inoltre si riserva la facolta di non acsfare o di acquistare in parte i prodotti in
caso intervenga una riorganizzazione dei serviar@ssati che porti ad un utilizzo non piu
idoneo ed economicamente conveniente delle tecreotodei singoli prodotti aggiudicati.

| prodotti oggetto della presente fornitura devassere conformi alle norme vigenti in
campo nazionale e comunitario per quanto attiee alitorizzazioni, alla produzione,
importazione ed immissione in commercio.

La configurazione e le caratteristiche tecnicheraipee e funzionali minime, cui deve
corrispondere il sistema sono le seguenti dandachtt I'Impresa concorrente potra discostarsi
dalle caratteristiche tecniche, operative, funZionginime richieste a condizione che la
caratteristica sia pari o superiore a quella draojportata... :

| beni oggetto della presente fornitura dovranrseesconformi alle norme vigenti in campo
nazionale e comunitario (direttive CE ed EN), peamjo attiene alle autorizzazioni alla
produzione, alla importazione e alla immissioneammercio.

Art. 3. (Equivalenza)

Qualora la descrizione di qualcuno dei prodotti shes gara dovesse individuare una
fabbricazione o provenienza determinata o un piog&uto particolare, un marchio o un
brevetto determinato, un tipo o un’origine o unadwuzione specifica che avrebbero come
effetto di favorire o eliminare talune imprese @qwtti detta indicazione deve intendersi
integrata dalla menzion& equivalente”. L'Impresa concorrente che propone prodotti
equivalenti ai requisiti definiti dalle specifichecniche e obbligato a segnalarlo con separata
dichiarazione da allegare alla relativa schedai¢acn

Art. 4. (Variazione di titolarita)

Qualora per ragioni commerciali nel corso del mwiai validita contrattuale la ditta
aggiudicataria non si trovi piu ad essere titokdeta eventuale esclusiva commerciale, anche
solo di distribuzione o rivendita, del bene a oo offerto, la medesima ditta sara tenuta a
comunicare all’Azienda Ospedaliera la avvenutaazaone unitamente ad indicazione della
ditta, subentrata al proprio posto, in grado dniie il medesimo prodotto. Non potranno essere
avanzate richieste di sostituzione del prodottertdf con altro similare di diversa marca. In
caso I'lmpresa aggiudicataria si veda revocatateessione di vendita da parte del fabbricante
del prodotto/i oggetto della fornitura, I'Aziendas@edaliera non avra alcun obbligo di
acquistare prodotti simili forniti in sostituziodequelli aggiudicati ed usciti dal listino.

La ditta indicata potra subentrare nella fornitso a condizione di accettare tutte le
clausole contenute nel presente Capitolato spediafmpalto nonché di conferma del prezzo
unitario gia praticato.

L'indisponibilita a praticare le sopra riportatendizioni potra comportare la risoluzione del
contratto e lo scorrimento della relativa graduatdr merito.

Art. 5.(Garanzia)

L'impresa aggiudicataria si assume |'obbligo dinfoe i letti e le poltrone bilancia di
produzione corrente, nuova di fabbrica, modelloretiente immissione sul mercato, non
ricondizionata né riassemblata.

| letti e le poltrone bilancia forniti devono con&e tutti i piu aggiornati accorgimenti in
termini tecnici ed essere priva di difetti dovupragettazione, errata esecuzione o installazione
e a vizi di materiali impiegati e deve possederéutd i requisiti indicati dall'lmpresa
aggiudicataria nell'offerta e nella documentazideenica, nonché in vigore all’atto del
collaudo.



L’apparecchiatura fornita, a prescindere che swgita dall'Impresa aggiudicataria e da
Imprese terze, dovra essere garantita dall'lmpagggudicataria per tutti i vizi costruttivi ed i
difetti di malfunzionamento, per tutta la duratatattuale, a partire dalla data di collaudo con
esito favorevole.

L'Impresa aggiudicataria € tenuta ad eliminareragppe spese, tutti i difetti manifestatisi
dai beni durante il periodo di garanzia, dipende€ativizi di costruzione, di installazione, di
configurazione e da difetti dei materiali impiegati

L’impresa aggiudicataria e tenuta a garantire paigjinali di ricambio per almeno 10 anni
a decorrere dalla data di scadenza del periodardngia.

Art. 6. (Requisiti per l'installazione e I'esercizio)

L’'Impresa concorrente dovra elencare i requisstatativi e di esercizio dei componenti
significativi dell’apparecchiatura o del bene oftelin base al seguente elenco indicativo e non
esaustivo:

» dimensioni fisiche e peso dei dispositivi e detibggiamenti;

» requisiti strutturali per I'installazione, ove amalbile (carichi statici, numero di punti

di appoggio, ecc.);

> requisiti fisici ed ambientali per I'installabilif@d esempio: temperatura e umidita di

esercizio, ecc.);

» requisiti elettrici ed impiantistici (corrente namale e massima, tensione di
alimentazione, frequenza, numero fasi, descrizidele batterie, necessita di
alimentazione di emergenza, ecc.);
requisiti specifici in relazione allo smaltimentifididi e rifiuti speciali;
tipi di allarmi e accortezze;
necessita di particolari condizioni di funzionaneent
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Art. 7. (Garanzia: Assistenza e manutenzione Full Risk)

Il fornitore dovra garantire la funzionalita defparecchiatura attraverso la manutenzione
ordinaria preventiva, per tutta la durata contedduin grado di soddisfare le norme ISO
9001:2008, Processo “Gestione degli strumenti”.

A partire dalla data del positivo collaudo, e pgta una durata contrattuale complessiva
comprensiva del periodo di garanzia, I'lmpresa agjgataria dovra, a proprio carico oneri e
spese, erogare il servizio di assistenza tecnicaaeutenzione “Full-Risk” (manutenzione
preventiva, manutenzione ordinaria, nelle sue dezeomponenti) volto a garantire il perfetto
funzionamento dell’Apparecchiatura (applicativoan)) funzionalmente necessari od in ogni
caso da prevedersi per I'apparecchiatura o degfterfunzionamento dei beni offerti. In altre
parole, tutte quelle attivita necessarie per maregontinuamente allineate le componenti
hardware e software alle piu recenti innovaziorintdogiche rilasciate dai fornitori, e
necessarie per la corretta erogazione del sen{lzA@giornamento tecnologico sia Hardware
che Software dovra avvenire entro sei mesi daksgntazione sul mercato) noncheé tutte le
attivita necessarie per ripristinare il funzionameetell’apparecchiatura a fronte di errori.

Sono da comprendersi anche le attivita volte aliorgmento o arricchimento funzionale, a
seguito di migliorie decise e introdotte dall'lmpaeaggiudicataria, implementate a seguito di
esplicita approvazione da parte dell’Azienda Ospexds.

L'Impresa aggiudicataria dovra quindi garantireassicurare il mantenimento operativo
della funzionalita del sistema attraverso atticit&@ assicurino in via continuativa e tempestiva
la rimozione delle malfunzioni, il miglioramento ldefunzionalita e delle prestazioni (ad
esempio quando un programma non ha prestazionuatkegl livello di servizio convenuto),
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I'evoluzione tecnico funzionale del sistema, ancbie I'aggiornamento periodico, attraverso |l
miglioramento della funzionalita, dell’affidabili&dell’efficienza del sistema.

L'Impresa aggiudicataria dovra anche garantireotaifura di qualsiasi parte necessaria a
mantenere in perfetta efficienza dell’ Apparecalmattanto sotto I'aspetto infortunistico, di
sicurezza e di rispondenza alle norme, quanto $aspetto della rispondenza ai parametri
tipici dell’ Apparecchiatura stessa, al loro comwetitilizzo, garantendo un servizio tecnico di
assistenza e manutenzione sia dell’ Apparecchidtunita sia delle singole componenti per i
difetti di costruzione e per i guasti dovuti alllifzo e/o ad eventi accidentali non riconducibili
a dolo. Pertanto il servizio di assistenza dovs&esonnicomprensivo cioé tutte le sostituzioni,
le riparazioni, i reintegri del sistema o di padii esso, a prescindere che siano prodotti
dall'Impresa aggiudicataria o da ditte terze, n@nlkehfornitura di tutti gli accessori, il software
e anche di parti di ricambio soggette a consumdyaterie od accumulatori.

Inoltre I'lmpresa aggiudicataria deve garantire, fpéta la durata del contratto, il medesimo
livello qualitativo dell’Apparecchiatura come acdeto all'atto del collaudo: in caso di
decadimento delle prestazioni di uno o piu comptinessplicitato dall'utilizzatore, non
risolvibile con normali interventi di manutenziondmpresa aggiudicataria provvedera a
sostituire tali componenti con altre nuove idergichmigliori rispetto alla fornitura originale.

Resta inteso che per qualsiasi congegno, parteno el

ento meccanico, elettrico e elettronico che preésenture o logorii 0 che comunque
diminuisca il rendimento dell’Apparecchiatura, ljmesa aggiudicataria dovra eseguire le
dovute riparazioni e/o sostituzioni con materialridambio originali e nuovi di fabbrica e di
caratteristiche tecniche identiche o superiori @lgsostituiti.

Resta anche inteso che I'lmpresa aggiudicataf@&icarico, a propria cura, oneri e spese,
del ritiro e smaltimento dei materiali sostituitegso i locali e le sedi dell’Azienda Ospedaliera

Durante il periodo contrattuale la ditta fornitridevra assolutamente assicurare:

X T_empo di intervento non superiore alle 8 oretative REQUISITO MINIMO
dalla chiamata
<> Tempo di risoluzione del problema (ripristino

apparecchiatura o disponibilita di un muletto) saperiore alle REQUISITO MINIMO
48 ore solari dalla chiamata

X Almeno n° 2 giorni di training al personale utzatore,
da effettuare secondo le esigenze dell’Azienda, rdaacio di| REQUISITO MINIMO
attestato a nominativo

o Almeno n .1 yenﬂc_a di sicurezza elettrica aalau REQUISITO MINIMO
secondo le normative vigenti
X Almeno n°1 intervento di manutenzione preverémnao

e comunque tutti quelli previsti dal Fabbricante REQUISITO MINIMO

s Almeno n.1 controllo funzionale/controllo di qualite
comunque tutti quelli previsti dal Fabbricante

REQUISITO MINIMO

<> Numero illimitato di interventi tecnici a sequii guastg REQUISITO MINIMO

<> Aggiornamento tecnologico a fronte di modifiche
migliorative hardware e software che dovessero mivee
successivamente al collaudo durante tutta la da@tperiodo, REQUISITO MINIMO
di garanzia, senza alcun ulteriore aggravio digpes I'Azienda
Ospedaliera.

% Disponibilita delle parti di ricambio per almeno &tni dal
collaudo

REQUISITO MINIMO




X Tutte le parti di ricambio, comprese batteriegessori €
guanto sostituito durante gli interventi di manuiene| REQUISITO MINIMO
preventiva e/o correttiva incluse.
La manutenzione e l'assistenza rientrano fra i comepti oggetto di fornitura, sino alla
scadenza contrattuale. Tale canone dovra essgyegtomnella formula tutto compreso (ovvero
senza alcuna spesa aggiuntiva per diritti di chtamspese telefoniche, spese di viaggio,
indennita di trasferta eccetera) per tutta la dudad contratto.

Il servizio sara erogato, fermo restando che nestpalogia di assistenza preclude I'altra:

. sia attraverso assistenza telefonica;
. sia attraverso collegamento remoto da parte didegpecialisti;
. sia attraverso intervento on-site.

L’'Impresa aggiudicataria dovra indicare e descayarel Progetto offerto, le precise e
dettagliate modalita di erogazione del servizigpio, secondo le caratteristiche precisate nel
seguito (vedi Disponibilita del servizio).

A scanso di equivoci questa Azienda Ospedalienetiatto questo capitolato orientandosi
sulla formula full-risk o tutto incluso e ritenendmnicomprensiva la conduzione dell’appalto,
pertanto sono compresi tutti i ricambi soggetteoasamo, es. batterie od accumulatori,
escludendo solamente i prodotti consumabili (eseropita per stampante).

Il processo di manutenzione € attuato in via cautiiva fino alla scadenza del contratto. I
processo produce, in sintesi, un corretto funziaeram del Sistema attraverso tutte quelle
attivita che assicurano in via continuativa la raieme dei malfunzionamenti, il miglioramento
delle funzionalita e delle prestazioni, 'adeguatnerostante all’ambiente tecnologico.

La riparazione dell’Apparecchiatura guasta riemteh servizio in oggetto e deve essere
effettuata con parti originali, intendendo per orai parti garantite come nuove. Per le parti in
sostituzione € richiesta la certificazione del pitbake degli apparati. Qualora, a causa della
sostituzione di componenti hardware, si rendessessaria l'installazione di componenti
software di base e/o di produttivita, questa esmiaclusa nel servizio.

L’ Impresa aggiudicataria si impegna altresi a saiséi integralmente una apparecchiatura o
del bene nel caso in cui su questa si manifestimasty e malfunzionamenti ripetuti su
inderogabile decisione dell’Azienda Ospedaliera .

Nel caso in cui I'apparecchiatura non risulti riglaiti sara cura dell'lmpresa aggiudicataria
provvedere celermente alla loro sostituzione cdretéhnte equivalenti. Per garantire il
mantenimento dell’'operativita dei servizi crititimpresa aggiudicataria dovra eventualmente
provvedere, nellimmediato all’installazione di efiore apparecchiatura provvisoria per il
tempo necessario alla riparazione o al ripristiabrebrmale funzionamento.

Si intendono in ogni caso compresi anche gli exaninterventi necessari su impianti ed
apparecchiature di rete e di comunicazione (anardorp non direttamente realizzati e
procurati dal Fornitore in esecuzione del contjattte si dovessero rendere necessari per |l
regolare funzionamento dell'intero Sistema. Tipieata, |'attivazione del servizio avviene
attraverso una comunicazione proveniente dal derdizassistenza all’utente, al termine delle
relative procedure di classificazione ed escalation

In funzione della tipologia di malfunzionamentdgainitore si impegna a prendere in carico
le segnalazioni ed a procedere alla risoluzionepd®blema nel rispetto dei livelli di servizio
di seguito precisati.

DISPONIBILITA DEL SERVIZIO
La disponibilita giornaliera del servizio complessdovra essere:
Disponibilita giornaliera del Servizip Dalle 00:00 alle 18:00
dal lunedi al venerdi inclusa (5 giorni su 7)

L’intervento tecnico, da prevedersi con carattefis del tutto analoghe sia per la garanzia,

sia per la manutenzione ordinaria correttiva, dguevedere i livelli di servizio di seguito
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riportati.

uUrgenza Tempo di Tempo di ripristino o
intervento soluzione temporanea
Critica: problema bloccante; piu servizi non 8 ore 3 giorni

sono in grado di svolgere lattivita

Alta: problema bloccante; un singolo servizio 8 ore 3 giorni
non e in grado di svolgere I'attivita

Media: problema non bloccante; il servizig € 1 giorno 5 giorni
in grado di svolgere lattivita ma in modo
degradato

Basst problema non bloccante; il servizio €/in 3 giorni 7 giorni

in

grado di svolgere l'attivita senza avvertire
modo significativo il problema stesso

Con “Tempo di intervento” si intende la presa imaae la prima analisi del problema o
malfunzionamento.

Con “Tempo di ripristino” si intende il tempo massi concesso per applicare una soluzione
che ripristini 'operativita del sistema a partitalla richiesta/segnalazione da parte dell’'Utente.

Eventuali inadempimenti e/o ritardi dovuti a cauBaforza maggiore dovranno essere
comunicati tempestivamente dall'Impresa aggiuditataanche mediante fax.

L'Impresa aggiudicataria , dovra intervenire pediwduare la tipologia e I'entita del
malfunzionamento e/o guasto entro il termine magsiomvenuto, decorrenti dall’ora di inoltro
della richiesta da parte dellAzienda Ospedaligena I'applicazione delle penali di cui al
contratto.

Il numero di ore/giorni indicato si deve intende@mprensivo del sabato, domenica e
festivita in genere.

Al termine di ogni intervento I'lmpresa aggiudicasadovra compilare un apposito rapporto
di intervento, riportante gli estremi dello ste§sientificativo chiamata) con la descrizione del
problema e la relativa soluzione.

Tale documento, controfirmato anche dall’Aziendgp&kaliera (nella figura del referente
dell’'unita organizzativa che ha segnalato la malfoime e/o ha richiesto l'intervento), dovra
contenere, almeno, le seguenti informazioni:

* |l codice di identificazione assegnato univocameaite chiamata (anche Numero di

Protocollo);

» Codice unita organizzativa dell’Azienda Ospedalig¢dentificativo utente);

» Data/Ora della chiamata;

e Descrizione del problema;

» Livello di severita e di priorita assegnati;

* la data e I'ora dell'intervento;

e Lista azioni intraprese;

* ['eventuale tipologia di Apparecchiatura/bene eeliativo il codice identificativo ;

* il numero di ore lavorative nelle quali I'Apparecatura/bene sia, eventualmente,

rimasta in stato di fermo, nonché le eventuali congmti sostituite;

» Data/Ora e tipologia esito (chiusura problema ocedora emergenza, eventuale

trasferimento a soggetto terzo).

Su base trimestrale, I'lmpresa aggiudicataria giggna a produrre un rapporto dettagliato
degli interventi effettuati e dei relativi tempi soluzione nel periodo di competenza. Inoltre
ed in ogni caso tale rapporto conterra indicazezhinformazioni che permettano all’Azienda
la valutazione sulle caratteristiche di funzionatoesd efficienza dell'apparecchiatura/bene .

Si precisa che il humero massimo annuo di ore dhdemacchina per manutenzione
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preventiva e manutenzione correttiva € fissato@noBe, esclusivamente nella fascia oraria
concordata con I'’Azienda Ospedaliera, pena la daziane del canone di manutenzione offerto
secondo quanto previsto nei successivi articolaldgamente e coerentemente anche le attivita
di upgrade ed aggiornamento legate alla manuteezieh Sistema, con I'ovvia eccezione di
guella correttiva, sia per l'aspetto applicativia per la componente dell’Apparecchiatura,
dovra anch’essa essere svolta esclusivamentenagibaoncordato con I’Azienda Ospedaliera
, questo per minimizzare il disservizio nei controdell’Utenza coinvolta che, nel caso
coinvolge direttamente anche il cittadino/ paziente
In ogni caso I'lmpresa Offerente potra proporrel)’ambito del Progetto, soluzioni di
qualsivoglia natura tese a migliorare la qualitbsgevizio nel suo complesso.
La manutenzione straordinaria di emergenza dow@redornita entro le otto ore lavorative
dalla richiesta di intervento, mentre le manutenzgiornaliere saranno effettuate dall’'utente
come previsto dai manuali d’'uso in lingua italiasktee dovranno essere forniti in dotazione.
L’aggiudicatario sara inoltre tenuto a rendere aorente disponibile personale specializzato
per dare assistenza ai medici nella risoluziondutti i problemi tecnico-applicativi che
dovessero sorgere durante il periodo di fornitura.
Gli interventi di assistenza tecnica dovranno essechiesti dalle Unita Operativa
utilizzatrice oppure dal Servizio di Ingegneriar@a dell’Azienda Ospedaliera.
Il servizio di assistenza e manutenzione full-dskra anche essere comprensivo di:;
¢ collegamenti agli impianti elettrici ed idraulicdeagli scarichi esistenti nell’'Unita
Operativa utilizzatrice ;

¢ messa a disposizione , se necessari, di sistestaldilizzazione di corrente elettrica con
gruppo di continuita, di sistemi di distillazionelihcqua con fornitura delle resine
deionizzatrici necessarie e di sistemi di condiaroento della temperatura;

¢ verifiche periodiche di qualita dell’apparecchiatur

¢ verifiche periodiche di sicurezza elettrica.

Nell'attivita di assistenza deve essere compri&samanutenzione sostitutiva con
apparecchiatura di ultima generazione senza vanaaili costi per la fornitura del materiale
dedicato. L’'assistenza alle procedure softwargedtione del sistema dovra essere svolta in
forma completa, comprendendo tutte le implementazi@riazioni, modifiche e sviluppo tali
da consentire il costante aggiornamento dei progriam

Art. 8.( Formazione del personale)

Al fine di semplificare e di rendere piu rapidogfmendimento del funzionamento della
dotazione strumentale, I'lmpresa aggiudicataria rédlowrganizzare entro trenta giorni
dall'installazione un corso di formazione e comumdgiruire, nella sede operativa il personale
che avra la supervisione del sistema.

La formazione sara volta a chiarire i seguenti argati :
uso dell’apparecchiatura in ogni sua funzione;
comprensione ed illustrazione delle potenzialitéiaggarecchiatura;
procedure per la soluzione degli inconvenientifpeguenti;
gestione operativa quotidiana,
modalita di comunicazione (p.e. orari e numeretifono ) con il personale competente
per eventuali richieste di intervento, manutenzieressistenza tecnica, fornitura materiali di
consumo e per ogni altro tipo di esigenza connessa servizi inclusi nel prezzo.

L'Impresa aggiudicataria, a propria cura, oner@ess, dovra predisporre ed erogare tutte
le attivita necessarie alla formazione, alladdesiento, alla consulenza ed al supporto per il
corretto utilizzo dell’Apparecchiatura e del softeaapplicativo, in condizioni normali e di
emergenza.



L'Impresa aggiudicataria dovra fornire, qualoracessario, un Piano di affiancamento
organizzato per figura professionale, ed adegadescondizioni lavorative del personale (turni
di lavoro, periodi di ferie, ecc.).

Tutte le spese relative alla “formazione” sono mpleto carico dell'Impresa aggiudicataria,
ivi compresi trasferimenti, vitto ed alloggio dedrponale dell’Azienda Ospedaliera, qualora
eventuali aggiornamenti formativi debbano tenersilacalita diversa rispetto alla sede
dell’Azienda Ospedaliera. L'lmpresa aggiudicatadiavra anche prevedere ed organizzare
apposite sessioni di affiancamento agli operatanitari ogni qualvolta venga effettuata
un’attivita di aggiornamento tecnologico, e comumqgni qualvolta I'Azienda Ospedaliera ne
ravveda, a suo insindacabile giudizio la necessita.

Art. 9.( Adeguamento normativo ed aggiornamento tecnologic )

1) La ditta aggiudicataria, per tutta la vigerdsl contratto, dovra garantire, senza oneri
per I'Azienda, 'adeguamento del sistema alle radime vigenti nel tempo introdotte dai
competenti organi nazionali ed europei, la Dittgiadicataria dovra garantire, senza oneri
per I'Azienda, i parametri di nuova introduzione wdizzare sullo strumento in service
introdotti nel tempo dai competenti organi nazioedleuropei.

2) In qualunque momento, durante la durata rdpporto contrattuale, le parti possono
concordare la sostituzione dei prodotti aggiatli con altri nuovi dispositivi medici
analoghi a quelli oggetto della fornitura purcki@no rispettate le seguenti condizioni:
a) Non si registrino disguidi nella funzionali@dei Servizi interessati e/o aggravio

delle condizioni organizzative;

b) Si tratti di una reale innovazione con un vantaggi@litativo e/o organizzativo
dimostrabile cioe che i nuovi dispositivi presentimigliori caratteristiche di
rendimento e funzionalita;

c) Si acquisisca il parere tecnico favorevole del Bevdi Ingegneria Clinica
relativamente alle apparecchiature e del Respdesadli’'U.O.C. di Patologia Clinica.

Nell'ipotesi in cui, durante il periodo contrattealvenissero immessi sul mercato, da parte

dell'lmpresa aggiudicataria, nuovi dispositivi madanaloghi a quelli oggetto della fornitura,

i quali presentino migliori caratteristiche di reménto e funzionalita, I'lmpresa aggiudicataria

si impegna a proporre all’Azienda Ospedaliera i uuprodotti in  sostituzione e/o

afflancamento dei dispositivi aggiudicati, ad uezao non superiore a quello dei prodotti

sostituiti. Nella fattispecie prevista dal presermiicolo I'lmpresa aggiudicataria dovra

obbligatoriamente inviare una formale comunicaziamente ad oggettt-ORNITURA DI

UNA SEGA OSCILLANTE OCCORRENTE ALL'UOC DI ORTOPEDIA

PEDIATRICA e contenente:

indicazione del dispositivo di gara interessata afistituzione e/o affiancamento;

tipologia di beni oggetto di sostituzione e/o aftamento con la relativa marca e

codice articolo e motivi della sostituzione e/daitamento;

marca e nuovi codici e nuove descrizioni,

scheda tecnica nonché materiale illustrativo devhprodotti ;

certificazione CE ;

data immissione in commercio;

condizioni economiche non superiori rispetto a lgueil aggiudicazione.

Si precisa infine che le proposte in argaimeche risultino prive anche di una sola

delle informazioni richieste non verranno preseansiderazione.

L’eventuale sostituzione avverra a fronte di comf@rscritta dell’Azienda Ospedaliera ,

mediante provvedimento della Direzione Generale.

Pertanto la Ditta potra offrire i nuovi prodottigmente dopo espressa comunicazione scritta

autorizzativa da parte dell’'Unita Operativa Pralit@rato.

VVVVYVY VYV
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Art. 10( Indisponibilita temporanea di prodotti)

In caso di indisponibilita temporanea di prodo#r gausa di forza maggiore, I'lmpresa
aggiudicataria dovra comunicare all’Azienda Ospiedalla sopravvenuta indisponibilita dei
prodotti prima di ricevere eventuali ordini.

In particolare I'lmpresa aggiudicataria dovra coiare tempestivamente per iscritto
all’Azienda Ospedaliera la mancata disponibilitaudbo o piu prodotti, indicando, per ogni
prodotto:

» la denominazione;

» il periodo di indisponibilita, ove noto o preveddi

» la causa dell’indisponibilita.

In caso di mancata tempestiva comunicazione, vieorapplicate le penalita previste dal
capitolato speciale d’appalto.

L'Impresa aggiudicataria si impegna, altresi, anifer prodotti analoghi, previa
autorizzazione dell’Azienda Ospedaliera .

Art. 11 (Sostituzione di prodotti — acquisizione di proddt affini)

Nellipotesi in cui, durante il periodo contrattealvenissero immessi sul mercato, da parte
dell'lmpresa aggiudicataria, nuovi prodotti medatialoghi a quelli oggetto della fornitura, i
quali presentino migliori caratteristiche di renéimo e funzionalita, I'lmpresa aggiudicataria
si impegna a proporre all’Azienda Ospedaliera i uuprodotti in  sostituzione e/o
affiancamento di quelli aggiudicati, ad un prezoo superiore a quello dei prodotti sostituiti.

Nella fattispecie prevista dal presente articoldmpiresa aggiudicataria dovra
obbligatoriamente inviare una formale comunicazierm®ntenente:

» indicazione del prodotto di gara interessato aktigizione e/o affiancamento;

» tipologia del prodotto oggetto di sostituzione @ffiancamento e motivi della
sostituzione e/o affiancamento;

» nuovi codici e nuove descrizioni;

» campionatura del prodotto pari ad una confezioneddita;

» condizioni economiche non superiori rispetto a lgueil aggiudicazione.

L’eventuale sostituzione avverra a fronte di comfgrscritta dell’Azienda Ospedaliera,
previa acquisizione di parere tecnico favorevolglidatilizzatori e dei Servizi aziendali
competenti.

Il fornitore potra procedere su richiesta o comuwngol consenso dell’Azienda Ospedaliera
alla sostituzione di prodotti o tipo di confezioremo, per i quali si renda necessario e
conveniente un cambiamento con prodotti analodjbistesso prezzo ed alle stesse condizioni
di fornitura. L'Impresa aggiudicataria e tenuta agprovvigionare su motivata richiesta
dell’Azienda Ospedaliera altri generi affini contéinnel catalogo/listino prezzi presentato al
momento della gara e ad applicare lo sconto offerto

In caso I'lmpresa aggiudicataria si veda revocatadncessione di vendita da parte del
fabbricante del prodotto/i oggetto della forniturAzienda Ospedaliera non avra alcun obbligo
di acquistare prodotti simili forniti in sostituzie di quelli aggiudicati ed usciti dal listino.
L’Azienda Ospedaliera potra, in questo caso e sa@uicamente conveniente, stipulare un
contratto col nuovo distributore del prodotto/iguestione.

Art. 12( Variazione di titolarita )

Qualora per ragioni commerciali nel corso del pwiai validita contrattuale la ditta
aggiudicataria non si trovi piu ad essere titotégba eventuale esclusiva commerciale , anche
solo di distribuzione o rivendita , del bene a wmapo offerto , la medesima ditta sara tenuta a
comunicare all’Azienda Ospedaliera la avvenutaazone unitamente ad indicazione della
ditta , subentrata al proprio posto, in gradoodnire il medesimo prodotto.
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Non potranno essere avanzate richieste di sostitaziel prodotto offerto con altro similare
di diversa marca. In caso I'lmpresa aggiudicatsirigeda revocata la concessione di vendita da
parte del fabbricante del prodotto/i oggetto dédimitura, I'Azienda Ospedaliera non avra
alcun obbligo di acquistare prodotti simili fornii sostituzione di quelli aggiudicati ed usciti
dal listino.

La ditta indicata potra subentrare nella fornitso a condizione di accettare tutte le
clausole contenute nel presente Capitolato spediafmpalto nonché di conferma del prezzo
unitario gia praticato. La indisponibilita a pratie le sopra riportate condizioni potra
comportare la risoluzione del contratto e lo scoemto della relativa graduatoria di merito.

Art.13.( Clausola di accollo)

Saranno ad esclusivo carico dell'lmpresa aggiudr@tutti gli eventuali oneri derivanti da
procedure di richiamo e/o rivalutazione clinica geizienti che dipendono da difettoso o
imperfetto funzionamento dei dispositivi oggettdlal@resente procedura di gara, compresa
I'ipotesi di revisione e/o reimpianto.

Nell'’eventualita di prodotti in sospensiva da patitein provvedimento del Ministero della
Sanita,oppure su disposizione dell’Autorita Giudi@a, la ditta fornitrice dovra attivarsi e
rendersi disponibile al ritiro del materiale giatmenn conto deposito presso I'Azienda
Ospedaliera senza ulteriori addebiti economici.

Art. 14( Modifiche alla normativa vigente )

Qualora i Ministeri competenti arrivino ad un prosiamento ufficiale sulle certificazioni
necessarie, di contenuto sostanzialmente diverspeido espresso nel presente Capitolato e
in generale nella documentazione di gara, primdladgiudicazione della presente gara,
I'aggiudicazione verra sospesa.

Qualora i Ministeri competenti arrivino ad un prosiamento ufficiale sulle certificazioni
necessarie, di contenuto sostanzialmente diversofitrasto con quanto espresso nel presente
Capitolato e in generale nella documentazione da,gael corso della durata del Contratto,
I'Azienda Ospedaliera si riserva, fatte le oppoeturalutazioni, il diritto di recedere dal
Contratto.

Art. 15( Variazioni dei protocolli di utilizzo )

Qualora nel corso della durata del contratto dinifara, per intervenute esigenze
organizzative messe in atto successivamente ailidggzione del contratto stesso, Si
verifichino delle modifiche ai “protocolli di utiizo” tali da non consentire I'acquisto di quanto
del dispositivo aggiudicato, ogni singola Aziendasp@daliera ne dara immediata
comunicazione all'lmpresa aggiudicataria. In taeal'lmpresa aggiudicataria non avra nulla
a pretendere dall’Azienda Ospedaliera che avrafoda comunicazione e avra provveduto al
recesso del contratto relativamente al dispositivguestione.

-CAPO Il — Avviamento e collaudo.
Art. 16. (Modalita di installazione, avviamento emessa in servizio)

La consegna, il montaggio, linstallazione, 'auvianto e la messa in servizio della
strumentazione /bene presso i locali utilizzatasvrd avvenire a cura e a totale carico
delllmpresa aggiudicataria secondo il programmanperale indicato in sede di
documentazione tecnica, con le seguenti modalita:

¢ Secondo le istruzioni di montaggio e di instalbewa dell’apparecchio;

¢ Nel pieno rispetto della vigente normativa in miateli igiene e di sicurezza sul lavoro;
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¢ Adottando tutte le cautele necessarie a garargiiedolumita degli addetti ai lavori

nonché di terzi ed evitare danni a beni pubblicrieati;

¢ Con pulizia finale e ritiro dei materiali di risal{imballaggi, etc.);

¢ Assicurando la piena compatibilita con gli impiaetéttrici, tecnologici, telefonici e

speciali nonché la compatibilita elettromagnetioa altri sistemi.

Sono a carico dell'Impresa aggiudicataria le spe@mtualmente occorrenti per le opere di
sollevamento e di trasporto interno della strunm&atee ove i locali non siano ubicati al piano
terreno e le spese per il ritiro e smaltimentoutti gli imballi e/o contenitori resisi necessari
per le consegna e l'installazione della strumentai

Si precisa che come data di installazione dellanstntazione si intende la data a partire
della quale le stesse strumentazioni risultancaad@ di funzionare correttamente

L’installazione dovra essere eseguita da persdeal@co specializzato nel pieno rispetto
delle norme tecniche applicabili e dalle vigentenmativa in materia d’igiene ed sicurezza del
lavoro.

Il verbale di installazione controfirmato dal Respabile dell’Unita Operativa interessata,
con tutta la documentazione relativa dovra essamsegnato al Servizio di Ingegneria clinica
dell’Azienda Ospedaliera per le attivita di compete e per attivare le procedure per |l
collaudo.

Sara obbligo della ditta aggiudicataria adottargetle cautele necessarie a garantire
I'incolumita degli addetti ai lavori nonché di teed evitare danni ai beni pubblici e privati.

| cavi di alimentazione elettrica separabili dovraravere la spina idonea per la presa
presente nel locale dove avverra l'installazioms divieto assoluto di utilizzare alimentazioni
elettriche di fortuna (prolunghe, ciabatte, etc.).

Qualora il cavo di alimentazione sia di tipo nopas@abile, dovra essere adeguato (lunghezza
e spina) a carico del fornitore alle prese preseatilocale dove avverra l'installazione del
presidio, senza decadimenti delle garanzie offerte.

Non potranno essere motivo di esclusione dellangaaofferta eventuali sostituzioni a
regola d’arte della spina da parte di personaldifquaio dell'lmpresa aggiudicataria , che si
rendessero necessarie per adeguamento a partioetassita impiantistiche.

Alla consegna ogni apparecchio dovra essere aca@mafadalla documentazione prevista
e conforme a quanto previsto dal D. Lgs. n. 462d¢02/1997 e successive modificazioni ed
integrazioni (art. 5, comma 4 ed allegato |) dedabrme CEI 62.5 (punto 6.8).

Dovranno essere inoltre obbligatoriamente rispetaseguenti condizioni:

» Il manuale d’'uso dovra essere anche in linguaiali(D. Lgs. n. 46 del 24/02/1997, art.

5, comma 4 ed allegato I, punto 13). Almeno unaadpl manuale d’uso, per ciascuna
tipologia di attrezzatura oggetto di fornitura, dbessere depositata presso ogni Unita
Operativa destinataria della fornitura.

» L’attrezzatura/bene fornito dovra essere provvistmarcatura CE.

Sara cura dell’lmpresa aggiudicataria tenere présgwopria sede copia delle verifiche
elettriche aggiornate per attrezzatura oggett@adethitura

Art. 17.(Sostituzione dell’'attrezzatura )

Prima dell'installazione della strumentazione:

a) I'lmpresa aggiudicataria €& tenuta, nel periodo rodgente fra I'aggiudicazione
dell'appalto e [l'inizio dell'installazione, all’aggrnamento per sostituzione della
strumentazione aggiudicata in caso di:

1) eliminazione delle attrezzature aggiudicate datinks ufficiale dell'lmpresa
produttrice;

2) introduzione di normative nazionali od internazibnemesse successivamente
all'aggiudicazione che rendano le attrezzatureifermon piu conformi;
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b) I'Azienda Ospedaliera ha il diritto di chiedere I'lalpresa aggiudicataria
'aggiornamento per sostituzione, senza oneri agyit) dell’attrezzatura aggiudicata
qualora I'lmpresa aggiudicataria dovesse immettesté mercato, nel periodo
intercorrente fra I'aggiudicazione e l'inizio detistallazione, attrezzatura piu evoluta
n relazione a criteri tecnologici, ergonomici, nogie legate ad accresciuta tutela del
paziente.

L’attrezzatura aggiudicata dovra essere sostittita prodotti della stessa classe, le cui
caratteristiche tecniche siano almeno pari. Lafigorazione e la dotazione di accessori e
consumabili non potra essere inferiore a quellEgdiudicazione.

Nessuna sostituzione potra essere effettuata erdlatente da parte delllmpresa
aggiudicataria.

Art. 18.(Collaudo)

Il collaudo viene effettuato dal Fornitore in caudittorio con ’Amministrazione e deve
riguardare la totalita delle attrezzature compgéistventuali accessori oggetto dell’Ordine di
Fornitura ed i relativi sistemi software installati

Per ciascuna delle attrezzature oggetto di forajtuimpresa aggiudicataria dovra
consegnare agli uffici competenti dell’Azienda Odglesra, prima della data del collaudo, la
seguente documentazione:

» Manuale d’'uso cartaceo, in lingua italiana, corgptk tutte le indicazioni per un sicuro

e corretto utilizzo, manuale tecnico contenent¢etig informazioni necessarie alla
manutenzione dell’attrezzatura/bene compresi glest elettrici, in lingua italiana;

» Manuale d’'uso in formato digitale, in lingua itala perfettamente identico a quello
cartaceo, completo di tutte le indicazioni per icu® e corretto utilizzo, manuale
tecnico contenente tutte le informazioni necessarala manutenzione
dell'attrezzatura/bene compresi gli schemi elditirclingua italiana;

» Certificazione attestante la rispondenza alla No@&&62-5 ed EN 601-1;

» Certificazione attestante il possesso del marclido C

| collaudi verranno effettuati nel rispetto delledicazioni riportate nella Direttiva dei
Dispositivi Medici 93/42 CEE e nella Guida CEI ER3%3 “verifiche periodiche e prove da
effettuare dopo interventi di riparazione degli aygechi elettromedicali” e sue eventuali
successive revisioni.

Il collaudo dovra essere effettuato, pena I'apgii@ae delle penali previste, entro 10 (dieci)
giorni solari dal termine dell'installazione, salsliverso accordo con I'’A.O. e consistera:

« nella verifica di corrispondenza tra quanto riptartaell’Ordine di Fornitura (ad es.
marca, modello etc.) e quanto installato;

« nellaccertamento della presenza di tutte lemponenti della strumentazione,
compresisoftware e accessori;

« nella verifica della conformita tra le carattedb tecniche possedute dalla
strumentazione e accessori, con quelli dichiachgrmersi in sede di offerta;

« nella verifica della conformita della strumentazaile caratteristiche tecniche minime
e migliorative, eventualmente offerte, e alle daradtiche tecniche previste dalle norme
di legge;

» nell'accertamento delle corrette condizioni di fanamento della strumentazione sulla
scorta di tutte le prove funzionali e diagnostictiabilite per ciascun tipo di
strumentazione nei manuali tecnici del Fornitor@y prove di funzionamento sia a
livello di hardware che disoftware, mediante dimostrazioni effettuate dal tecnico del
Fornitore, inclusa la eventuale riproduzione di iagmi test;
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+ nella esecuzione delle verifiche di sicurezza bett generali e particolari
conformemente a quanto previsto dalle norme CEéggine particolari di riferimento,
che a discrezione dellAmministrazione possonoliaraativa essere eseguite da suo
personale difiducia.

In particolare I'lmpresa aggiudicataria dovra: fioenl supporto tecnico necessario per la
corretta compilazione dei modelli aziendali utitizper il certificato di collaudo e per la scheda
di verifica.

Il Fornitore dovra produrre in sede di collaudaéatificazione dell’azienda di produzione
attestante la data di fabbricazione, il numero diricola progressivo e le dichiarazioni di
conformita attestanti la rispondenza della struemEnhe fornita alle vigenti norme di
sicurezza. Il Fornitore, a proprio carico, dovra oqurare gli eventuali
dispositivi/attrezzature/oggetti test che dovesssgere necessari ai fini del collaudo. Tutte le
operazioni consigliate nei manuali tecnici si irdeno obbligatorie per il Fornitore. La fornitura
e da considerarsi collaudata con esito positivondodutti i suoi componenti sono collaudati
con esito positivo. Delle suddette operazioni vegdatto apposito “verbale di collaudo”,
firmato dall’Azienda Ospedaliera e controfirmatd Barnitore. In caso di collaudo positivo, la
data del relativo verbale verra considerata quakgd di accettazione” della Fornitura.

Il collaudo positivo non esonera comunque il Fan@tper eventuali difetti ed imperfezioni
che non siano emersi al momento del collaudo, mgamo in seguito accertati. Le prove di
collaudo devono concludersi entro 10 (dieci) gi@wiari dal loro inizio, salvo diverso accordo
con I'Azienda Ospedaliera.

Tutti gli oneri sostenuti per la fase di collau@oano da considerarsi a carico del Fornitore.
Conil collaudo positivo dell’attrezzatura si ateeka conformita e la funzionalita completa della
stessa e consente alla ditta aggiudicataria ac@vilipiano di formazione ed addestramento
del personale per I'uso della strumentazione comieato all'articolo 7 del presente capitolato
tecnico. Se gli esiti del collaudo sono definitivamente pdsii viene trasmesso la
comunicazione di collaudo positivo al RUP che prowdera ad inviare successivamente la
comunicazione di decorrenza della fornitura.

Quando le attrezzature o parti di esse non supdeqescritte prove di collaudo, le
operazioni sono ripetute e continuate alle stesseélizioni e modalita con eventuali oneri a
carico del Fornitore fino alla loro conclusione.retizione delle prove deve concludersi entro
10 (dieci) giorni solari dalla data di chiusuraldgirove precedenti.

Se entro il suddetto termine le attrezzature o plasse non superino in tutto o in parte,
queste ultime prove, il Fornitore dovra a propraoico e a proprie spese disinstallare, smontare
e ritirare le strumentazioni o parti di esse e penlere alla sostituzione delle stesse, salva
I'applicazione delle penali previstel'dzienda Ospedaliera attivera in caso di collaudo
definitivo negativo le procedure per la risoluzionelel contratto.

Qualora i beni rifiutati non venissero ritirati dmhpresa aggiudicataria entro il termine
sopraindicato, I'Azienda Ospedaliera non rispondéedia loro perdita o deterioramento
durante la temporanea custodia

L'Azienda Ospedaliera ha I'obbligo di non utilizzde attrezzature consegnate e poste in
funzione prima delle operazioni di collaudo, inaasntrario le attrezzature utilizzate debbono
intendersi accettate al collaudo.

Al termine del collaudo dovranno essere effettudd#’A.O.. le prove di accettazione
previste dal D. Lgs. 26 maggio 2000, n. 187 e sgiee modifiche, per il giudizio di idoneita
all'uso clinico, solo per i lotti per i quali € digabile.

Il Fornitore é tenuto agli eventuali adeguamentiiedstrezzature come previsto dal predetto
decreto legislative successive modifiche.
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