AZIENDA OSPEDALIERA

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

CAPITOLATO SPECIALE

U.O.C. DI MICROBIOLOGIA E VIROLOGIA DEL P.O.

FORNITURA, IN NOLEGGIO, PER MESI OTTO, DI UN SISTEM A AUTOMATICO PER LA
DETERMINAZIONE QUANTITATIVA DELL’ANTIGENE DI SARS C  OV-2 SULLA BASE DELLA
TECNOLOGIA CLEIA (CHEMILUMINESCENT ENZYME IMMUNOASS AY) COMPRENSIVA DEL
SERVIZIO DI MANUTENZIONE FUL RISK E MATERIALE DI CO NSUMO, OCCORRENTE ALLA

“VILLA  SOFIA”

DISCIPLINARE TECNICO E MODALITA DI ESECUZIONE DELLAPPALTO
-CAPO | — Prodotti e gestione della fornitura

Art. 1.(Caratteristiche tecnico-qualitative de

| sistema)

Il presente capitolato ha per oggetta: fornitura, in noleggio, per mesi otto, di un

sistema automatico per la determinazione quantitatia dell’antigene di SARS COV2

sulla base della tecnologia CLEIA (chemiluminescentEnzyme

Immunoassay);

occorrente alla U.O.C. di Microbiologia e Virologiel P.O. “Villa Sofia”, come di seguito
specificato:

MATERIALE DI CONSUMO

D ESCRI ZI ONE Unita di | QUANTITATIVO
misura | PRESUNTO PER
MESI OTTO
1 Test antigenici a lettura chemiluminescenza Nr. 25.000 TEST
APPARECCHIATURA IN NOLEGGIO
D ESCRI ZI ONE Unitadi | QUANTITATIVO
misura PRESUNTO
1 noleggio di sistema automatico per la determinagionNr. 1
guantitativa dell’antigene di SARS COV2 sulla base
della tecnologia CLEIA (chemiluminescent Enzyme
Immunoassay)
Dosaggio dell'antigene da tampone nasofaringeo e
saliva.
Reagenti a bordo macchina con unita di stoccaggio
refrigerata.
Campionamento con puntali monouso a bordo macchina




Caricamento campioni continuo.

Tempi di analisi ridotto, circa 30 minuti

produttivita 120 test/h, flusso dei risultati cogtg corn
una frequenza di uno ogni 30 secondi.

Lettore di codici a barre situato all'interno defiita di
caricamento dei campioni.

Kit composti da cartucce mono test che permettono
I'eliminazione di sprechi.

La fornitura del sistema completo deve intendeosngrensiva della fornitura completa di
un insieme di beni e servizi costituiti da:

¢

¢

Fornitura in noleggio dell’apparecchiatura di ulirgenerazione costituenti il sistema
24 ore al giorno per tutta la durata contrattual® whesi;
Trasporto, fornitura, posa in opera dellappareaitha e le eventuali opere di
sollevamento e di trasporto interno delle apparietgre stesse ove i locali non siano
ubicati al piano terreno ed impiego dei prodottcarcenti in conformita di quanto
previsto nel capitolato;
Posa in opera, montaggio a regola d’arte, instaltez chiavi in mano, collegamenti
tecnici, messa in funzione delle apparecchiatuampcensiva degli allacciamenti alla
rete di alimentazione elettrica ed idrica, scariehdi assistenza al collaudo delle
apparecchiature;
Fornitura di manuali di installazione, gestione anotenzione nonché di manuali
contenenti tutte le metodiche e le modalita di @pgione redatti in lingua italiana;
Fornitura di Gruppo di continuita;
Fornitura delleventuale materiale per la disinfem delle apparecchiature del
sistema,;
Fornitura del materiale di consumo e di accesseri ip corretto funzionamento
dell'apparecchiatura del sistema 24/24 ore pea fatturata contrattuale di 8 mesi;
Fornitura di materiale diagnostico di consumo (esdiy calibratori, controlli e
materiale di consumo) e tutto quanto necessaritapsrretta esecuzione annuale di n.
70.000 vetrini sopraindicati necessario che vepartito in consegne dilazionate;
Servizio di manutenzione full risk preventiva, @ttiva, ordinaria di verifica,
sostitutiva per tutte le apparecchiature costituéststema compresi, con I'obbligo di
corretto mantenimento delle prestazioni e dellarsizza, e relativa assistenza tecnica,
aggiornamenti tecnologici del sistema, per la durdél noleggio come indicato
nell’articolo 6 del presente capitolato ed in pantare:
» Fornitura, sostituzione e manutenzione ordinarsér&ordinaria di tutte le parti
di ricambio e di tutti i componenti del sistema s\@® escluso, necessarie a
garantire il regolare funzionamento delle apparitole, a qualsiasi titolo
deteriorate salvo il dolo;
» Adeguamento normativo ed aggiornamento tecnologiep tutto il periodo
contrattuale;
Oneri assicurativi in ordine alla responsabilitavilei furto, incendio e rischi
industriali derivanti dall'utilizzo del sistema, dine di manlevare totalmente
I’Azienda Ospedaliera;
Corso di formazione da effettuarsi presso I'Unitge@tiva utilizzatrice dell’Azienda
Ospedaliera , per il corretto utilizzo delle appateature offerte;
Ogni altra spesa inerente I'espletamento dellaitiora 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’'Impresa aggiudicataria deve prevedere la sostine dell’apparecchiatura in noleggio
qualora durante la vigenza contrattuale si rendessisponibili nuove versioni aggiornate di
tale apparecchiatura.

L’apparecchiatura proposta deve essere idoneaeaplies I'attivita in base al fabbisogno
indicato dei prodotti di materiale di consumao.

Ogni variazione di prestazione sia in aumento chdiminuzione della fornitura prevista
dal presente Capitolato dovra essere preventivanabrizzata in forma scritta dall’Azienda
Ospedaliera.

| fabbisogni presunti annui indicati nel presenticalo sono indicativi dell’attuale trend
dei consumi sulla base del consumo storico deleAda Ospedaliera e non costituiscono un
impegno od una promessa per I'Azienda Ospedaliéeass, essendo i consumi non
esattamente prevedibili in quanto subordinati effettive esigenze cliniche in quanto legate
all'andamento delle esigenze specifiche di prevarei di terapia, di cambiamenti
organizzativi dei reparti dell’Azienda Ospedalieraad altre cause e circostanze legate alla
particolare natura dell’attivita Aziendale, nonat eventuali manovre di contenimento della
spesa sanitaria disposte dallo Stato o dalla Reg®iailiana, ivi inclusi processi d’acquisto
centralizzati od aggregazione d’acquisto attivaie it Aziende del Servizio Sanitario
Regionale o convenzioni CONSIP e similari stipulatesensi della Legge 23/12/99 n. 488,
art. 26 e s.m.i.

Le quantita indicate sono riferite al consumo pdéviée nel periodo annuale contrattuale e
sono meramente indicative, potendo variare in piinomeno in relazione al mutato
fabbisogno e cio ai sensi dell’art. 1560 — 1° conael Codice Civile in cui I'entita della
quantita stessa non é determinata ma si intentigitpaton quella corrispondente al normale-
reale fabbisogno dell’Azienda Ospedaliera.

Pertanto I'lmpresa aggiudicataria si impegna aifern dispositivi oggetto del presente
capitolato alle stesse condizioni economiche, peggiori 0 minori quantitativi, che
dovessero occorrere all’Azienda Ospedaliera péa tatdurata del contratto.

Di conseguenza la ditta aggiudicataria sara teautanire, alle condizioni economiche e
tecnico - organizzative risultanti in sede di ga@p ed esclusivamente le quantita di prodotti
che verranno effettivamente ordinate, senza potanzare alcuna eccezione di sorta o
reclamo qualora le quantita ordinate, al termingadernitura, risultassero diverse da quelle
preventivabili a seguito delle informazioni forniteeppure con riferimento all’importo
complessivo della fornitura aggiudicata.

L’impresa aggiudicatarianon potra sollevare eccezioni di sorta circa [®@ntdegli
ordinativi emessi, neppure con riferimento all'imj@o complessivo della fornitura
aggiudicata e, pertanto, non potra avanzare pratesaa per eventuali decurtazioni, aumenti
o interruzioni della fornitura.

Verificandosi tale ipotesi I'lmpresa non potra prelere maggiori compensi rispetto ai
prezzi indicati in offerta.

Tali quantita sono da considerarsi orientative é&gomo variare senza che I'lmpresa
aggiudicataria abbia a pretendere variazioni rispatprezzo di aggiudicazione.

Le forniture, inoltre, potrebbero essere interrgier quei prodotti che, a seguito di
variazioni degli indirizzi tecnico-scientifici, clici e terapeutici ovvero a seguito di mutate
esigenze dell’'Unita Operativa utilizzatrice, nosultassero piu idonei.

Gli eventuali spostamenti di consumo dei prodaggjiadicati nellambito della gara non
richiederanno atti formali di modifica contrattuale



Art. 2. (Caratteristiche tecnico-qualitative delle apparechiature e del materiale di consumo)

| beni oggetto della presente fornitura dovrannsees conformi alle norme vigenti in
campo nazionale e comunitario, per quanto attidieeaatorizzazioni alla produzione, alla
importazione e alla immissione in commercio.

In particolare dovranno rispondere ai requisitvst dalle seguenti disposizioni vigenti in
materia:

» F.U. ultima edizione e successivi aggiornamenti

» D.Lgs. 8.09.2000, n. 332 e s.m.i.;

» marcatura CE e classe di appartenenza del dispmsiti

| prodotti offerti dovranno corrispondere a quarlio seguito precisato in termini di
composizione e formulazione.

Non saranno prese in considerazione le offertdivela prodotti per l'utilizzo dei quali
occorre assunzione di responsabilita da parterdstpttore.

La configurazione di base per I'apparecchiaturacessa in noleggio deve comunque
comprendere:

1. Tutto quanto necessiti ( accessori e/o materiage)gpmessa in funzione, il collaudo e
I'inizio del funzionamento;

2. La fornitura di un gruppo di continuita per garaatil corretto funzionamento
dell’'apparecchiatura ove ritenuto necessario;

3. Installazione chiavi in mano presso i locali préyis

4. lIstruzione del personale;

5. Fornitura della versione originale e relativa tradae in italiano (se l'originale e
scritto in altra lingua), dei manuali per operaterdei manuali completi di assistenza
con i disegni schematici e la lista dei componertelle schede di sicurezza.

In generale i prodotti devono soddisfare i seguentequisiti:
In generale i prodotti devono soddisfare i seguemfilisiti:

» Essere conformi a tutte le normative nazionalirgdrnazionali vigenti nella specifica
materia ancorché emanate successivamente alla ltaimwe dell’offerta; nessun
onere aggiuntivo potra peraltro essere richiestte dhitte aggiudicatarie per quanto
connesso a detto adeguamento.

» L'intero sistema (hardware e software) deve rispoadlle norme e/o direttive:

» Regolamenti europeri in materia di dispositivi noe@i dispositivi diagnostici in vitro)

» Obbligo di Notifica al Ministero della salute exND..21 dicembre 2009;

» CEI EN 60601-1 (CEI 62.5) e CEI EN 60601-2-xx ditpenza,

» | prodotti con marchio CE devono possedere i reumevisti dalla vigente
normativa in materia concernente i dispositivi nogdi

La configurazione di base deve comunque comprendere

o Tutto quanto necessiti ( accessori e/o materiage)gpmessa in funzione, il collaudo e
I'inizio del funzionamento;

o Installazione chiavi in mano presso i locali préyis
0 Istruzione del personale;
o Fornitura della versione originale e relativa tradae in italiano (se l'originale e

scritto in altra lingua), dei manuali per operaterdei manuali completi di assistenza
con i disegni schematici e la lista dei componenti
Specifiche generali
1. Completezza: attrezzature fornite complete di qupnite, con adeguata adozione di
accessori, per un regolare e sicuro funzionamento;



2. Massima operativita del sistema: semplicita diz#d, congruita degli ingombri e dei
pesi, intuitivita e immediatezza dei comandi e aldhdicazioni/allarmi visivi ed
acustici, non a scapito delle prestazioni e defipahibilita delle funzioni avanzate;

3. Sicurezza: presenza di tutti gli accorgimenti wilkcongiurare danni all'operatore e al
paziente anche in caso di erroneo utilizzo e pragrazione; software garantito scevro
da errori che compromettano I'analisi e il correitonoscimento degli eventi;

4. Insensibilita ai problemi di continuita di retesistemi, ed in particolare le parti a
microprocessore, non devono deteriorarsi 0 perdergroprie caratteristiche di
affidabilita e sicurezza in caso di mancanza dnalitazione elettrica di rete (o altra
alimentazione) per guasti o black out, oppure esenza di disturbi di linea (picchi,
radiofrequenza, ampie variazioni di tensione); particolare riferimento ai disturbi
eventualmente derivanti dalluso contemporaneo 'Ureth Operativa di altre
attrezzature o di condizionamento dell'aria

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

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

In generale i prodotti devono soddisfare i segueafuisiti:

» Essere conformi a tutte le normative nazionalirgdrnazionali vigenti nella specifica
materia ed in particolare a quanto stabilito dekamacopea Ufficiale ultima edizione
aggiornata ancorché emanate successivamente atalézione dell’offerta; nessun
onere aggiuntivo potra peraltro essere richiesite dfitte ggiudicatarie per quanto
connesso a detto adeguamento;

» | prodotti dovranno essere di recente produziooenealmeno 2/3 della loro validita al
momento della consegna;

» | prodotti sterili devono riportare la data di seada ed il metodo di sterilizzazione.

» Le confezioni singole debbono consentire che ilemale non aderisca internamente
alla confezione, facilitando il prelievo; I'involuz deve riportare in etichetta tutti i dati
previsti dalla normativa vigente (nome del produtfonumero di registrazione del
Ministero Salute, marcatura CE, numero di lottdadametodo di sterilizzazione, data
di scadenza, etc.);

» | prodotti con marchio CE devono possedere i reumevisti dalla vigente
normativa in materia;

> Nell'eventualita di revoca o ritiro dal commercimaalsiasi titolo, i prodotti saranno
ritirati estemporaneamente previo accordi coraihfacista incaricato per accredito di
pari valore o sostituzione;

» Ciascun prodotto offerto deve possibilmente appare ad un unico lotto di
produzione e, comunque, sulla bolla di consegnae @ssere indicato il numero di
lotto/i e la/le data/e di scadenza.

La configurazione e le caratteristiche tecnicheraipee e funzionali minime, cui deve
corrispondere il sistema sono le seguenti dando elfte I'lmpresa concorrente potra
discostarsi dalle caratteristiche tecniche, opegatiunzionali minime richieste a condizione
che la caratteristica sia pari o superiore a quilgeguito riportata, secondo quanto previsto
dall’art. 68 del D.Igs. n. 163/2006 e s.m.i.. :

| beni oggetto della presente fornitura dovrannsees conformi alle norme vigenti in
campo nazionale e comunitario ( direttive CE ed)ENer quanto attiene alle autorizzazioni
alla produzione, alla importazione e alla immissiamcommercio.

In particolare dovranno rispondere ai requisitvst dalle seguenti disposizioni vigenti in
materia:



» REGOLAMENTO (UE) 2017/745 DEL PARLAMENTO EUROPEO E DEL
CONSIGLIO del 5 aprile 2017 relativo ai dispositivi medici, che modifica la
direttiva 2001/83/CE, il regolamento (CE) n. 178/212 e il regolamento (CE) n.
1223/2009 e che abroga le direttive 90/385/CEE e/2&/CEE del Consiglio

» REGOLAMENTO (UE) 2017/746 DEL PARLAMENTO EUROPEO E DEL
CONSIGLIO del 5 aprile 2017 relativo ai dispositivimedico-diagnostici in vitro e
che abroga la direttiva 98/79/CE e la decisione 20/R227/UE della Commissione.

» marcatura CE e classe di appartenenza dell’apparebeatura

| prodotti offerti dovranno corrispondere a quarlo seguito precisato in termini di

composizione e formulazione .

Non saranno prese in considerazione le offertdivela prodotti per l'utilizzo dei quali

occorre assunzione di responsabilita da parterdstpttore.

L’Azienda inoltre si riserva la facolta di non acsfare o di acquistare in parte i prodotti in

caso intervenga una riorganizzazione dei serviaer@ssati che porti ad un utilizzo non piu
idoneo ed economicamente conveniente delle tecreotodei singoli prodotti aggiudicati.

Art. 3.( Equivalenza)

Qualora la descrizione del bene messo a gara doveds/iduare una fabbricazione o
provenienza determinata 0 un procedimento partieplain marchio o un brevetto
determinato, un tipo o un’origine o una produzispecifica che avrebbero come effetto di
favorire o eliminare talune imprese o prodotti detidicazione deve intendersi integrata dalla
menzione“o equivalente”. Pertanto I'lmpresa concorrente pud presentare aime lanche
non conforme alle specifiche riportare in egdto tecnico purché funzionamente
equivalente dal punto di Vvista clinico ed eblgato a segnalarlo con separata
dichiarazione da allegare alla relativa schedai¢acin tal caso I'lmpresa concorrente deve
provare, con qualsiasi mezzo appropriato, che le sohizda Iui proposte ottemperano in
maniera equivalente ai requisiti definiti nedfgecifichetecniche.

Art. 4.( Garanzia )

L’'impresa aggiudicataria si assume l'obbligo dinfioe I'apparecchiatura di produzione
corrente, nuova di fabbrica, modello di recente issione sul mercato, non ricondizionata né
riassemblata,

L’apparecchiatura fornita deve contenere tutfpiéi aggiornati accorgimenti in termini
tecnici ed essere priva di difetti dovuti a progeitbne, errata esecuzione od installazione e a
vizi di materiali impiegati e deve possedere ai tuttrequisiti indicati dall'lmpresa
aggiudicataria nell'offerta e nella documentazideenica, nonché in vigore all’atto del
collaudo.

L’apparecchiatura fornita, a prescindere che swagita dall'Impresa aggiudicataria e da
Imprese terze, dovra essere garantita dall'lmpagsgudicataria per tutti i vizi costruttivi ed i
difetti di malfunzionamento, per tutta la duratatcattuale, 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 maigjinali di ricambio per almeno 10 anni
a decorrere dalla data di scadenza del periodardngia.



Art. 5.( 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 ofterin base al seguente elenco indicativo e
non esaustivo:

» dimensioni fisiche e peso dei dispositivi e detibggiamenti;

» requisiti strutturali per linstallazione, ove apalbile (carichi statici, numero di

punti di appoggio, ecc.);

» requisiti fisici ed ambientali per l'installab#éit(ad esempio: temperatura e umidita

di esercizio, ecc.);

» requisiti elettrici ed impiantistici (correntaominale e massima, tensione di
alimentazione, frequenza, numero fasi, descrizidele batterie, necessita di
alimentazione di emergenza, ecc.);
requisiti specifici in relazione allo smaltimentiofldidi e rifiuti speciali;
tipi di allarmi e accortezze;
necessita di particolari condizioni di funzionaneent

YV VYV

Art. 6. (Garanzia: Assistenza e manutenzione Full Risk)

L'Impresa aggiudicataria durante dovra garantire fogto il periodo contrattuale una
manutenzione di tipo globale assicurativo full ieko compreso a partire dalla data di buon
esito del collaudo.

Durante tutto il periodo contrattuale, il fornéordovra garantire la funzionalita
dell’'apparecchiatura attraverso la manutenzioneara preventiva, in grado di soddisfare le
norme ISO 9001:2008, Processo “Gestione degli sntih

A partire dalla data del positivo collaudo, e petta la durata del contratto, I'lmpresa
aggiudicataria dovra, a proprio carico oneri e spesogare il servizio di assistenza tecnica e
manutenzione “Full-Risk” (manutenzione preventivaanutenzione ordinaria, nelle sue
diverse componenti) volto a garantire il perfettmZionamento dell’Apparecchiatura e del
relativo Software (applicativo e non), funzionalrteenecessari od in ogni caso da prevedersi
per I'apparecchiatura o del perfetto funzionametéo beni offerti. In altre parole, tutte
quelle attivita necessarie per mantenere continnganallineate le componenti hardware e
software alle piu recenti innovazioni tecnologicflasciate dai fornitori, e necessarie per la
corretta erogazione del servizio, ('Aggiornamemggnologico sia Hardware che Software
dovra avvenire entro sei mesi dalla presentaziarensercato) nonché tutte le attivita
necessarie per ripristinare il funzionamento dpff@ecchiatura a fronte di errori.

Sono da comprendersi anche le attivita volte alior@mento o arricchimento funzionale,
a seguito di migliorie decise e introdotte dall'lrapa aggiudicataria, implementate a seguito
di esplicita approvazione da parte dell’Azienda €gliera.

L'Impresa aggiudicataria dovra quindi garantireassicurare il mantenimento operativo
della funzionalita del sistema attraverso attivitBe assicurino in via continuativa e
tempestiva la rimozione delle malfunzioni, il mamento delle funzionalita e delle
prestazioni (ad esempio quando un programma nopréstazioni adeguate al livello di
servizio convenuto), I'evoluzione tecnico funziamael sistema, anche con I'aggiornamento
periodico, attraverso il miglioramento della funzdita, dell’affidabilita e dell’efficienza del
sistema.

L’Impresa aggiudicataria dovra anche garantireotaifura di qualsiasi parte necessaria a
mantenere in perfetta efficienza dell’ Apparecamattanto sotto I'aspetto infortunistico, di
sicurezza e di rispondenza alle norme, quanto $atpetto della rispondenza ai parametri
tipici dell’ Apparecchiatura stessa, al loro comwettilizzo, 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 allli‘izo e/o ad eventi accidentali non
riconducibili a dolo. Pertanto il servizio di ageisza dovra essere onnicomprensivo cioé tutte
le sostituzioni, le riparazioni, i reintegri dekt@ma o di parti di esso, a prescindere che siano
prodotti dall'lmpresa aggiudicataria o da ditteze&ernonché la fornitura di tutti gli accessori,
il software e anche di parti di ricambio soggetteasumo, es. batterie od accumulatori.

Inoltre I'Impresa aggiudicataria deve garantirer petta la durata del contratto, il
medesimo livello qualitativo dell’Apparecchiaturance accertato all’atto del collaudo: in
caso di decadimento delle prestazioni di uno oqaitnponenti, esplicitato dall'utilizzatore,
non risolvibile con normali interventi di manuteoze, I'Impresa aggiudicataria provvedera a
sostituire tali componenti con altre nuove idergichmigliori rispetto alla fornitura originale.

Resta inteso che per qualsiasi congegno, pareneesito meccanico, elettrico e elettronico
che presenti rotture o logorii o che comunque dinsica il rendimento dell’ Apparecchiatura,
I'Impresa aggiudicataria dovra eseguire le dovigarazioni e/o sostituzioni con materiali di
ricambio originali e nuovi di fabbrica e di caratséiche tecniche identiche o superiori a
quelli sostituiti. Resta anche inteso che I'lmpraggiudicataria si fara carico, a propria cura,
oneri e spese, del ritiro e smaltimento dei maiesastituiti presso i locali e le sedi
dell’Azienda Ospedaliera.

Durante il periodo contrattuale la ditta fornitridevra assolutamente assicurare:

X Tempo di intervento non superiore alle 8 pr
lavorative dalla chiamata eREQUlSITO MINIMO
X Tempo di risoluzione del problema (ripristino

apparecchiatura o disponibilita di un muletto) nonREQUISITO MINIMO
superiore alle 48 ore solari dalla chiamata
X Almeno n° 2 giorni di training al personale
utilizzatore, da effettuare secondo Ile esiggnz&EQUISITO MINIMO
dell’Azienda, con rilascio di attestato a nominativ

< Almeno n 1 verllflca .d| sicurezza elettrica aalay REQUISITO MINIMO
secondo le normative vigenti
o Almeno n°l intervento di manutenzione

preventiva/anno e comunque tutti quelli previstii daREQUISITO MINIMO
Fabbricante
« Almeno n.1 controllo funzionale/controllo di qualit
e comunque tutti quelli previsti dal Fabbricante

REQUISITO MINIMO

<o Numero illimitato di interventi tecnici a seguiti REQUISITO MINIMO
guasto
X Aggiornamento tecnologico a fronte di modifiche

migliorative hardware e software che dovessero @we
successivamente al collaudo durante tutta la dulata REQUISITO MINIMO
periodo di garanzia, senza alcun ulteriore aggrdvepesa
per I'Azienda Ospedaliera.
« Disponibilita delle parti di ricambio per almeno [LO
anni dal collaudo
o Tutte le parti di ricambio, comprese batterie,

accessori e quanto sostituito durante gli inteivehitf REQUISITO MINIMO
manutenzione preventiva e/o correttiva incluse

REQUISITO MINIMO




La manutenzione e l'assistenza rientrano fra i comepti oggetto di fornitura, sino alla
scadenza contrattuale. Tale canone dovra essemogioo nella formula tutto compreso
(ovvero senza alcuna spesa aggiuntiva per dintchdamata, spese telefoniche, spese di
viaggio, indennita di trasferta eccetera) per tlattdurata del 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 descayerel Progetto offerto, le precise e
dettagliate modalita di erogazione del servizioppsio, 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 ritenendomnicomprensiva la conduzione
dell'appalto, pertanto sono compresi tutti i ricansbggette a consumo, es. batterie od
accumulatori, escludendo solamente i prodotti coradlli ( esempio carta per stampante)..

Il processo di manutenzione € attuato in via caiiva fino alla scadenza del contratto.
Il processo produce, in sintesi, un corretto funaimmento del Sistema attraverso tutte quelle
attivita che assicurano in via continuativa la rmoeme dei malfunzionamenti, il
miglioramento delle funzionalita e delle prestazidiadeguamento costante allambiente
tecnologico.

La riparazione dell’Apparecchiatura guasta riemteh servizio in oggetto e deve essere
effettuata con parti originali, intendendo per oradi parti garantite come nuove. Per le parti
in sostituzione é richiesta la certificazione delduttore 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 tais#i integralmente una apparecchiatura
o del bene nel caso in cui su questa si manifegiimsti 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 critici]'Impresa aggiudicataria dovra
eventualmente provvedere, nellimmediato ad appaiatura provvisoria per il tempo
necessario alla riparazione o al ripristino dehmale 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.

Tipicamente, I'attivazione del servizio avvienerarerso una comunicazione proveniente
dal servizio di assistenza all'utente, al termirdledrelative procedure di classificazione ed
escalation.

In funzione della tipologia di malfunzionamento,fdrnitore si impegna a prendere in
carico le segnalazioni ed a procedere alla risoheidel problema nel rispetto dei livelli di
servizio di seguito precisati.

DISPONIBILITA DEL SERVIZIO
La disponibilita giornaliera del servizio complessdovra essere:

Disponibilita giornaliera del Servizip Dalle 08:00 alle 18:00
dal lunedi al sabato incluso (6 giorni su 7)




L’intervento tecnico, da prevedersi con caratteti& del tutto analoghe sia per la
garanzia, sia per la manutenzione ordinaria coregttiovra prevedere i livelli di servizio di
seguito riportati.

Urgenza Tempo di Tempo di ripristino o
intervento soluzione temporanea
Critica: problema bloccante; piu servizi npn 8 ore 2 giorni
sono in grado di svolgere lattivita
Alta: problema bloccante; un singolo servizio 8 ore 2 giorni
non e in grado di svolgere I'attivita
Media: problema non bloccante; il servizig € 1 giorno 3 giorni
in grado di svolgere lattivita ma in modo
degradato
Bassi problema non bloccante; il servizio e 3 giorni 5 giorni
in grado di svolgere I'attivita senza avvertire| in
modo significativo il problema stesso

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

Con “Tempo di ripristino” si intende il tempo massi concesso per applicare una
soluzione che ripristini I'operativita del sisteragartire dalla 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 periwittbare la tipologia e I'entita del
malfunzionamento e/o guasto entro il termine massoonvenuto, decorrenti dall’ora di
inoltro della richiesta da parte dellAzienda Osplézta, pena I'applicazione delle penali di
cui al contratto. Il numero di ore/giorni indicaso deve intendere comprensivo del sabato,
domenica e festivita in genere. Al termine di ogmervento I'lmpresa aggiudicataria dovra
compilare un apposito rapporto di intervento, rigote gli estremi dello stesso (identificativo
chiamata) con la descrizione del problema e ldivel@oluzione.

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

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

Protocollo);

» Codice unita organizzativa dell’Azienda Ospedali@identificativo utente);

» Data/Ora della chiamata;

» Descrizione del problema;

» Livello di severita e di priorita assegnati;

* la data e I'ora dell'intervento;

» Lista azioni intraprese;

* ['eventuale tipologia di Apparecchiatura/bene eetliativo 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 giegna 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 indicazashinformazioni che permettano all’Azienda
la valutazione sulle caratteristiche di funzionatoesd efficienza dell’apparecchiatura/bene .
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Si precisa che il numero massimo annuo di ore dndemacchina per manutenzione
preventiva e manutenzione correttiva € fissato@noBe, esclusivamente nella fascia oraria
concordata con I'’Azienda Ospedaliera, pena la daziene del canone di manutenzione
offerto secondo quanto previsto nei successivta@itiAnalogamente e coerentemente anche
le attivitd di upgrade ed aggiornamento legate adémnutenzione del Sistema, con l'ovvia
eccezione di quella correttiva, sia per l'aspettopliaativo, sia per la componente
dell’Apparecchiatura, dovra anch’essa essere swstdusivamente nell'orario concordato
con 'Azienda Ospedaliera , questo per minimizahisservizio nei confronti dell’Utenza
coinvolta che, nel caso coinvolge direttamente anlctittadino/ paziente.

In ogni caso I'lmpresa Offerente potra proporrel/’amabito del Progetto, soluzioni di
qualsivoglia natura tese a migliorare la qualitbsgevizio nel suo complesso.

La manutenzione straordinaria di emergenza dovseresfornita entro le otto ore
lavorative dalla richiesta di intervento, mentrarianutenzioni giornaliere saranno effettuate
dall’'utente come previsto dai manuali d’'uso in tiagtaliana che dovranno essere forniti in
dotazione.

L’aggiudicatario sara inoltre tenuto a rendere paorente disponibile personale
specializzato per dare assistenza ai medici né&l@luzione di tutti i problemi tecnico-
applicativi che dovessero sorgere durante il peraidornitura.

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:;

¢ trasporto, installazione, messa in funzione ed wnd@ ritiro della strumentazione

fuori uso;

¢ disponibilita di apparecchiatura sostitutiva dedparecchiatura/bene in caso di guasto

qualora non sia possibile effettuare la riparazicompleta entro 72 ore solari;
¢ collegamenti agli impianti elettrici ed idraulicdeagli scarichi esistenti nell’'Unita
Operativa utilizzatrice ;

¢ messa a disposizione , se necessari, di sistestabilizzazione di corrente elettrica
con gruppo di continuita, di sistemi di distillam&dell'acqua con fornitura delle resine
deionizzatrici necessarie e di sistemi di condiaroento della temperatura;

¢ verifiche periodiche di qualita dell’apparecchiatur
verifiche periodiche di sicurezza elettrica.

¢ Disinstallazione a fine contratto delle Apparectine Al termine del contratto di

fornitura, oppure all’'eventuale risoluzione e/oe®so del contratto medesimo da parte
dellAzienda Ospedaliera , [I'lmpresa aggiudicatardovra provvedere alla
disinstallazione ed al ritiro delle Apparecchiatuseproprio onere e spese, entro e non
oltre i 30 (trenta) giorni successivi alla positigtivazione e/o collaudo del nuovo
Sistema/Fornitore subentrante, senza alcun onegairdiyo per I'’Azienda stessa.
Superato tale limite massimo per il ritiro, I'’Azidsn Ospedaliera avra il diritto di
restituire le Apparecchiature presso le sedi defpilesa aggiudicataria.

| costi sostenuti dall’Azienda Ospedaliera per takgituzione saranno addebitati e quindi

rimborsati dall'lmpresa aggiudicataria , il quaile,caso di eventuali fatture da emettere

all’Azienda Ospedaliera, dovra decurtare I'impodella fattura del valore della spesa
documentata dall’Azienda Ospedaliera per la regtine dell’Apparecchiatura.

L'Impresa aggiudicataria rilascera all’Azienda Odgleera idoneo documento attestante

I'avvenuto ritiro dell’ Apparecchiatura.

Nell'attivita di assistenza deve essere compri&samanutenzione sostitutiva con
apparecchiature di ultima generazione senza variazilei canoni di noleggio e di fornitura
del materiale dedicato.

<&
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Art. 7.( Formazione del personale)

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

La formazione sara volta a chiarire i seguenti argati :

e uso dell'apparecchiatura in ogni sua funzione;

« comprensione ed illustrazione delle potenzialitéiaggarecchiatura;

* procedure per la soluzione degli inconvenientifpguenti;

» gestione operativa quotidiana;

 modalita di comunicazione (p.e. orari e numeri €éliefono ) con il personale
competente per eventuali richieste di interventapatenzione e assistenza tecnica, fornitura
materiali di consumo e per ogni altro tipo di esige connessa con i servizi inclusi nel
prezzo.

L'Impresa aggiudicataria, a propria cura, oner@ess, dovra predisporre ed erogare tutte
le attivita necessarie alla formazione, all’addesiento, alla consulenza ed al supporto per il
corretto utilizzo dell’Apparecchiatura e del softeaapplicativo, in condizioni normali e di
emergenza. L’'Impresa aggiudicataria dovra fornigeialora necessario, un Piano di
affiancamento organizzato per figura professioredeadeguarsi alle condizioni lavorative del
personale (turni di lavoro, periodi di ferie, ecc.)

Tutte le spese relative alla “formazione” sono ampteto carico dell'lmpresa
aggiudicataria, ivi compresi trasferimenti, vittal @lloggio del personale dell’Azienda
Ospedaliera, qualora eventuali aggiornamenti fomnaebbano tenersi in localita diversa
rispetto alla sede dell’Azienda Ospedaliera.

L’'lImpresa aggiudicataria dovra anche prevedere eghnizzare apposite sessioni di
affiancamento agli operatori sanitari ogni qualaolvenga effettuata un’attivita di
aggiornamento tecnologico, e comunque ogni quavtdizienda Ospedaliera ne ravveda, a
suo insindacabile giudizio la necessita.

Art. 8.( Adeguamento normativo ed aggiornamento tecnologic )

1) La ditta aggiudicataria, per tutta la vigendel contratto, dovra garantire, senza
oneri per ['Azienda, 'adeguamento del sistemk adormative vigenti nel tempo
introdotte dai competenti organi nazionali ed eeroho stesso dicasi per i materiali
forniti. Si precisa che per il materiale di consufomito la Ditta aggiudicataria dovra
garantire, senza oneri per 'Azienda, i paramatnubva introduzione da utilizzare sullo
strumento in service introdotti nel tempo dai cotep@ organi nazionali europei

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 funzionalidei Servizi interessati e/o aggravio

delle condizioni organizzative;

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

c) Siacquisisca il parere tecnico favorevole delltdrDperativa utilizzatrice.

Nellipotesi in cui, durante il periodo contrattealvenissero immessi sul mercato, da parte
dell'lmpresa aggiudicataria, nuovi dispositivi madanaloghi a quelli oggetto dellafornitura, i
quali presentino migliori caratteristiche di renéimo e funzionalita, I'lmpresa aggiudicataria
si impegna a proporre allAzienda Ospedalierai mupvodotti in  sostituzione e/o
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affiancamento dei dispositivi aggiudicati, ad uezao non superiore a quello dei prodotti
sostituiti.

Nella fattispecie prevista dal presente articoldmpiresa aggiudicataria dovra
obbligatoriamente inviareuna formale comunicaziaeente ad oggettoFornitura, in
noleggio, per mesi otto, di un sistema automaticoep la determinazione quantitativa
dell'antigene di Sars COV2 sulla base della tecnaya CLEIA (Chemiluminescent
Enzyme Immunoassay, comprensiva del servizio di matenzione full risk e materiale di
consumo, occorrente alla UOC di Microbiologia e Viologia del P.O. “Villa Sofia”,
contenente:
indicazione del dispositivo di gara interessata afistituzione e/o affiancamento;
tipologia di protesi oggetto di sostituzione e/diamicamento e motivi della
sostituzione e/oaffiancamento;
nuovi codici e nuove descrizioni;
scheda tecnica nonché materiale illustrativo devnprodotti;
certificazione CE ;
data immissione in commercio;
condizioni economiche non superiori rispetto a lgueil aggiudicazione.

Il fornitore potra procedere su richiesta o comunqgeol consenso dellAzienda
Ospedaliera alla sostituzione di prodotti o tipocdinfezionamento, per i quali si renda
necessario e conveniente un cambiamento con praaattoghi, allo stesso prezzo ed alle
stesse condizioni di fornitura.

L’eventuale sostituzione potra offrire i nuovi pottl solamente dopo espressa
comunicazione scritta autorizzativa da parte delit®) Operativa Provveditorato , previa
acquisizione di parere tecnico favorevole degliagatori e dei Servizi aziendali competenti.

VVVVYVY VYV

Art. 9.( Indisponibilitd temporanea di prodotti)

In caso di indisponibilita temporanea di prididper causa di forza maggiore, I'lmpresa
aggiudicataria dovra comunicare allAzienda Ospedalla sopravvenuta indisponibilita dei
prodotti prima di ricevere eventuali ordini. In peolare I'lmpresa aggiudicataria dovra
comunicare tempestivamente per iscritto all’Azie@gpedaliera la mancata disponibilita di
uno 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, veorapplicate le penalita previste nel
capitolato speciale.

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

Art. 10( Sostituzione di prodotti — acquisizione di prodtti affini )

Nellipotesi 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 réménto e funzionalita, I'lmpresa
aggiudicataria si impegna a proporre all’Aziendg@&aliera i nuovi prodotti in sostituzione
e/o affiancamento dei dispositivi aggiudicati, adprezzo non superiore a quello dei prodotti
sostituiti.

Nella fattispecie prevista dal presente articoldmpresa aggiudicataria dovra
obbligatoriamente inviare una formale comunicaziemm®ntenente:
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indicazione del prodotto di gara interessato aktitizione e/o affiancamento;
tipologia del prodotto oggetto di sostituzione effiancamento e motivi della
sostituzione e/o affiancamento;

nuovi codici e nuove descrizioni;

campionatura del prodotto pari ad una confezioneeddita;

condizioni economiche non superiori rispetto a lgueil aggiudicazione.

L’eventuale sostituzione avverra a fronte di comfgrscritta dell’Azienda Ospedaliera,
previa acquisizione di parere tecnico favorevoléad@irezione Sanitaria, degli utilizzatori e
dei Servizi aziendali competenti.

Il fornitore potra procedere su richiesta o comunqgeol consenso dellAzienda
Ospedaliera alla sostituzione di prodotti o tipocdinfezionamento, per i quali si renda
necessario e conveniente un cambiamento con praaattoghi, allo stesso prezzo ed alle
stesse condizioni di fornitura.

L’'Impresa aggiudicataria e tenuta ad approvvigiensut motivata richiesta dell’Azienda
Ospedaliera altri generi affini contenuti nel catgl/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 fornitutsdizienda Ospedaliera non avra alcun
obbligo di acquistare prodotti simili forniti in stituzione di quelli aggiudicati ed usciti dal
listino. L’Azienda Ospedaliera potra, in questo ccas se economicamente conveniente,
stipulare un contratto col nuovo distributore deldotto/i in questione.

YVVV VY

Art. 11( Variazione di titolarita )

Qualora per ragioni commerciali nel corso del pwiai validita contrattuale la ditta
aggiudicataria non si trovi piu ad essere titotigla eventuale esclusiva commerciale , anche
solo di distribuzione o rivendita , del bene a trapo offerto , la medesima ditta sara tenuta
a comunicare all’Azienda Ospedaliera la avvenuteazene unitamente ad indicazione della
ditta , subentrata al proprio posto, in gradoodnire il medesimo prodotto.

Non potranno essere avanzate richieste di sosiitazdel prodotto offerto con altro
similare di diversa marca.In caso I'lmpresa aggiatiiria si veda revocata la concessione di
vendita da parte del fabbricante del prodotto/iettggdella fornitura, I'Azienda Ospedaliera
non avra alcun obbligo di acquistare prodotti sifioiniti in 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 indisponibilitd a praticare le soprariportaten@izioni potra comportare la risoluzione
del contratto e lo scorrimento della relativa gietdua di merito.

Art.12.( Clausola di accollo)

Saranno ad esclusivo carico dell'lmpresa aggiudr@tutti gli eventuali oneri derivanti
da procedure dirichiamo e/o rivalutazione cliniaa pazienti che dipendono da difettoso o
imperfetto funzionamentodei dispositivi oggettolalgiresente procedura di gara, compresa
I'ipotesi di revisione e/oreimpianto.

Nell’eventualita di prodotti in sospensiva da patiein provvedimento del Ministero della
Sanita,oppure su disposizione dell’Autorita Giudii, la ditta fornitrice dovra attivarsi e
rendersidisponibile al ritiro del materiale giacenh conto deposito presso I'Azienda
Ospedaliera senza ulteriori addebiti economici.
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Art. 13( 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. 14( 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 utdzo” tali da non consentire I'acquisto di
qguanto del dispositivo aggiudicato, ogni singolaiefdla Ospedaliera ne dara immediata
comunicazione all'lmpresa aggiudicataria.ln talsoccBimpresa aggiudicataria non avra nulla
a pretendere dall’Azienda Ospedaliera che avrafoda comunicazione e avra provveduto al
recesso del contratto relativamente al dispositivguestione.
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