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

DISCIPLINARE TECNICO

FORNITURA DI UN SISTEMA DI PURIFICAZIONE DELL'ACQU A, OCCORRENTE
ALLA U.O.C. DI ANATOMIA PATOLOGICA P.O. “V. CERVELL O” DELL’AZIENDA
OSPEDALIERA “OSPEDALI RIUNITI VILLA SOFIA CERVELLO”

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

Art. 1. (Caratteristiche tecnico-qualitative del sistema)

Il presente capitolato ha per oggetto la fornitiran sistemada banco di purificazione
dellacqua, occorrente alla U.O.C. di Anatomia Patologicd’delenda Ospedaliera avente
le caratteristiche tecniche minime di seguito SjpEate:
1.Fornire acqua pura di tipo 2 mediante elettraniezazione per osmosi inversa;

2.Essere dotato di dispositivi di controllo e dégpthe permettano di monitorare I'efficienza
e la qualita del trattamento dellacqua, mediargevisualizzazione di allarmi che
segnalino malfunzionamenti di parti del sistema;
3.Produrre da 5 ad 8 litri di acqua pura per ora;
4.Essere dotato di un serbatoio di stoccaggio itenade plastico, tipo polietilene, di 50-60
litri;
5.Essere dotato di un sistema di sanitizzaziomm tampada UV, che possa ridur
I'eventuale contaminazione batterica dell'acquanadrno del serbatoio
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Il sistema deve rispettare le norme vigenti, sia peuanto riguarda la sicurezza che per
gualita dellacqua (ISO 3696).

Il prodotto offerto dovra corrispondere a quanto s#iguito precisato in termini di
composizione e formulazione.

| prodotto oggetto della presente fornitura dovsdeee conforme alle norme vigenti in
campo nazionale e comunitario per quanto attiede altorizzazioni, alla produzione,
importazione ed immissione in commercio.

Il materiale offerto deve essere conforme a quapkecificato per ciascun riferimento a
guanto sopra riportato e comunque deve soddiséagsigenze di manualita, di tecniche d’'uso,
di indirizzi terapeutici degli Operatori.



In generale i prodotti devono soddisfare i seguentequisiti:

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

| prodotti con marchio CE devono possedere i refjuevisti dalla vigente
normativa in materia.

La configurazione di base deve comunque comprendere
o0 Tutto quanto necessiti (accessori e/0 materiale)gpmessa in funzione, il collaudo e

o
o

I'inizio del funzionamento;
Installazione chiavi in mano presso i locali préyis
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.

2.

B w

Completezza: attrezzature fornite complete di quanite, con adeguata adozione di
accessori, per un regolare e sicuro funzionamento;

Massima operativita del sistema: intesa in termili massimaoperativita, di
semplicita di utilizzo e di intuitivita ed immediatezza dei comandi e delle
indicazioni/allarmi visivi ed acustici, non a sdapisi intende, delle prestazioni e
della disponibilita di funzioni avanzate; infinetesa ancora in termini di congruita
degliingombri e deipesi

Massima standardizzazione: con particolare rifenitmella componentistica,
Sicurezza: presenza di tutti gli accorgimenti wikcongiurare danni all'operatore e al
paziente anche in caso di erroneo utilizzo e pragrazione;

Insensibilita ai problemi di continuita di retesistemi, ed in particolare le parti a
microprocessore, non devono deteriorarsi o0 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 dall'uso contemporaneoUreth Operativa Autonoma di
altre attrezzature o di condizionamento dell'aria

| 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.

Il materiale offerto deve essere conforme a quapkcificato per ciascun riferimento a
quanto sopra riportato e comunque deve soddistaresigenze di manualita, di tecniche
d’uso, di indirizzi terapeutici degli Operatori.

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

¢ Fornitura dell'apparecchiatura;

¢ Trasporto, fornitura, posa in opera della appanateta 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 apparecchiatweprensiva degli allacciamenti alla
rete di alimentazione elettrica ed idrica, scariehdi assistenza al collaudo delle



apparecchiature;

¢ Fornitura di manuali di installazione, gestione anmtenzione nonché di manuali

contenenti tutte le metodiche e le modalita di epgione redatti in lingua italiana;

¢ Fornitura dell’eventuale materiale per la disinfew delle apparecchiature del

sistema;

¢ Servizio di manutenzione biennale full risk prewemt correttiva, ordinaria di verifica,

sostitutiva per tutte le apparecchiature costiiuéststema 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 5 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\8® 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;
¢+ 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 dellaitiaran € 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 sostihezdelle apparecchiature in noleggio
qualora durante la vigenza contrattuale si rendessisponibili nuove versioni aggiornate di
tale apparecchiatura.

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

Art. 2. (Equivalenza)

Qualora la descrizione del bene messo a gara doveds/iduare una fabbricazione o
provenienza determinata o un procedimento partieplain marchio o un brevetto
determinato, un tipo o un’origine o una produzigpecifica che avrebbero come effetto di
favorire o eliminare talune imprese o prodotti detidicazione deve intendersi integrata dalla
menzione“o equivalente”. Pertanto I'lmpresa concorrente puo presentare ame lanche
non conforme alle specifiche riportare in eglito tecnico purché funzionamente
equivalente dal punto di vista clinico ed éblgato 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. 3. (Garanzia)

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

L’apparecchiatura fornita deve contenere tutfpiii 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 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 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 paigjinali di ricambio per almeno 10 anni
a decorrere dalla data di scadenza del periodardngia.

Art. 4. (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 apmalbile (carichi statici, numero di

punti di appoggio, ecc.);

» requisiti fisici ed ambientali per [l'installab#it(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 smaltimentifididi e rifiuti speciali;
tipi di allarmi e accortezze;
necessita di particolari condizioni di funzionaneent

YV V'V

Art. 5. (Garanzia: Assistenza e manutenzione Full Risk)

L’'lImpresa aggiudicataria durante dovra garantire pariodo di garanzia con
manutenzione di tipo globale assicurativo full igko compreso per un periodo che non puo
essere inferiore ai 36 (trentasei) mesi a paratladiata di buon esito del collaudo.

Durante tutto il periodo contrattuale, il fornkordovra garantire la funzionalita
dell’'apparecchiatura attraverso la manutenzionaarih 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 perfettonZionamento dell’Apparecchiatura
(applicativo e non), funzionalmente necessari od ogni caso da prevedersi per
I'apparecchiatura o del perfetto funzionamento loki offerti. In altre parole, tutte quelle
attivita necessarie per mantenere continuameriteealé le componenti hardware e software
alle piu recenti innovazioni tecnologiche rilaseiatai fornitori, e necessarie per la corretta
erogazione del servizio, (’'Aggiornamento tecnotogisia Hardware che Software dovra
avvenire entro sei mesi dalla presentazione suta@y nonché tutte le attivita necessarie per
ripristinare il funzionamento dell’apparecchiatar&ronte di errori.

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



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 matmento 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 allliizo 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 dest@ma o di parti di esso, a prescindere che siano
prodotti dall'lmpresa aggiudicataria o da dittezégrnonché la fornitura di tutti gli accessori,
il software e anche di parti di ricambio soggetteamsumo, es. batterie od accumulatori.

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

Resta inteso che per qualsiasi congegno, partenoegito meccanico, elettrico e elettronico
che presenti rotture o logorii 0 che comunque dinsica il rendimento dell’Apparecchiatura,
I'Impresa aggiudicataria dovra eseguire le dovifarazioni e/o sostituzioni con materiali di
ricambio originali e nuovi di fabbrica e di caratséiche tecniche identiche o superiori a
guelli sostituiti.

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

Durante il periodo contrattuale la ditta fornitridevra assolutamente assicurare:

<> .Tempo di intervento non  superiore alle 8 DreREQUISITO MINIMO
lavorative dalla chiamata

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 le esigegnz&EQUISITO MINIMO
dell’Azienda, con rilascio di attestato a nominativ

X Almeno n° 1 verifica di sicurezza elettrica aaleu
secondo le normative vigenti

o Almeno n°l intervento di manutenzione

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

X Numero illimitato di interventi tecnici a seguitli
guasto

REQUISITO MINIMO

REQUISITO MINIMO

REQUISITO MINIMO




X Aggiornamento tecnologico a fronte di modifiche
migliorative hardware e software che dovessero rwe
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
< Tutte le parti di ricambio, comprese batterie,

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

REQUISITO MINIMO

La manutenzione e I'assistenza rientrano fra i aamepti oggetto di fornitura, sino alla
scadenza contrattuale. Tale canone dovra essepegboonella formula tutto compreso
(ovvero senza alcuna spesa aggiuntiva per diiitthchmata, spese telefoniche, spese di
viaggio, indennita di trasferta eccetera) per tlattdurata del contratto.

Il servizio sara erogato, fermo restando che nessipologia 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 descaeyerl Progetto offerto, le precise e
dettagliate modalita di erogazione del servizio ppsio, secondo le caratteristiche
precisate nel seguito (vedi Disponibilita del seiaj.

A scanso di equivoci questa Azienda Ospedalierarddatto questo capitolato
orientandosi sulla formula full-risk o tutto inctuse ritenendo omnicomprensiva la
conduzione dell'appalto, pertanto sono compresi tutcambi soggette a consumo, es.
batterie od accumulatori, escludendo solamentedqiti consumabili (esempio carta per
stampante).

Il processo di manutenzione e attuato in via camdiiva 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#l 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 all’insizibne di ulteriore apparecchiatura
provvisoria per il tempo necessario alla riparagion al ripristino del normale
funzionamento.

Si intendono in ogni caso compresi anche gli evaninterventi necessari su impianti ed
apparecchiature di rete e di comunicazione (anaidorp non direttamente realizzati e



procurati dal Fornitore in esecuzione del contjattee si dovessero rendere necessari per |l
regolare funzionamento dell'intero Sistema.

Tipicamente, I'attivazione del servizio avvieneraferso 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 alla domenica nclusa (5 giorni su|7)

L’intervento tecnico, da prevedersi con carattmfie del tutto analoghe sia per la
garanzia, sia per la manutenzione ordinaria coreettiovra 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 imiaae 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 periwdbare la tipologia e l'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 Ospedaliéidentificativo utente);

» Data/Ora della chiamata;

» Descrizione del problema;

» Livello di severita e di priorita assegnati;

7



* 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 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 numero massimo annuo di ore dhdemacchina per manutenzione
preventiva e manutenzione correttiva é fissato@noBe, esclusivamente nella fascia oraria
dalle 18,00 alle 06,00 se non diversamente contmrdan I'Azienda Ospedaliera, pena la
decurtazione del canone di manutenzione offert@rsx quanto previsto nei successivi
articoli. Analogamente e coerentemente anche iMgtatti upgrade ed aggiornamento legate
alla manutenzione del Sistema, con l'ovvia eccezidnquella correttiva, sia per I'aspetto
applicativo, sia per la componente dellApparecthi@ dovra anch’essa essere svolta
esclusivamente nell’orario sopra indicato (18,08;00) se non diversamente concordato con
'Azienda Ospedaliera, questo per minimizzare issérvizio 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 pergidornitura.

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 @ 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 sistentabllizzazione 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.

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 software di gestiogleststema dovra essere svolta in forma
completa, comprendendo tutte le implementazioniiazeoni, modifiche e sviluppo tali da
consentire il costante aggiornamento dei programmi.



Art. 6. (Formazione del personale)

Al fine di semplificare e di rendere piu rapidogfmendimento del funzionamento della
dotazione strumentale, I'Impresa aggiudicataria rédlowrganizzare 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:

* uso dell'apparecchiatura in ogni sua funzione;

« comprensione ed illustrazione delle potenzialitéiaggarecchiatura;

» procedure per la soluzione degli inconvenientifpgguenti;

e gestione operativa quotidiana;

* modalita di comunicazione (p.e. orari e numeri éliefono ) con il personale
competente per eventuali richieste di interventanatenzione e assistenza tecnica, fornitura
materiali di consumo e per ogni altro tipo di eszge 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'addmsinto, 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, qualora es=ario, un Piano di affiancamento
organizzato per figura professionale, ed adegualsicondizioni lavorative del personale
(turni di lavoro, periodi di ferie, ecc.).

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

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

-CAPO Il — Avviamento e collaudo.
Art. 7. (Modalita di installazione, avviamento e nessa in servizip

La consegna, il montaggio, linstallazione, l'awianto e la messa in servizio
dell'apparecchiatura/bene presso i locali utilipziatiovra 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 miatedti igiene e di sicurezza sul
lavoro;

¢ Adottando tutte le cautele necessarie a garardiieadolumita 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'lmpresa aggiudicataria le sgesmtualmente occorrenti per le opere di
sollevamento e di trasporto interno delle apparnatgre ove i locali non siano ubicati al
piano terreno e le spese per il ritiro e smaltiredht tutti gli imballi e/o contenitori resisi
necessari per le consegna e l'installazione dedbagcchiatura.

Si precisa che come data di installazione delleaagmehiature si intende la data a partire
della quale le stesse apparecchiature risultageoeido di funzionare correttamente

L’installazione dovra essere eseguita da persdealdco specializzato nel pieno rispetto
delle norme tecniche applicabili e dalle vigentenmativa in materia d’igiene ed sicurezza del
lavoro. Il verbale di installazione controfirmatcaldResponsabile dell’'Unita Operativa
interessata, con tutta la documentazione relatmarad essere consegnato al Servizio di
Ingegneria clinica del’Azienda Ospedaliera peratévita di competenza e per attivare le
procedure per il 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 dovrarnavere la spina idonea per la presa
presente nel locale dove avverra linstallazion@n cdivieto assoluto di utilizzare
alimentazioni elettriche di fortuna (prolunghe batte, etc.).

Qualora il cavo di alimentazione sia di tipo norpa®abile, dovra essere adeguato
(lunghezza e spina) a carico del fornitore allesereresenti nel locale dove avverra
I'installazione del presidio, senza decadimentiedgaranzie offerte.

Non potranno essere motivo di esclusione dellangaaofferta eventuali sostituzioni a
regola d’arte della spina da parte di personaldifquadio 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 linguaaiali(D. Lgs. n. 46 del 24/02/1997,
art. 5, comma 4 ed allegato I, punto 13). Almena gopia del manuale d’'uso, per
ciascuna tipologia di apparecchiatura oggetto dnifora, dovra essere depositata
presso ogni Unita Operativa destinataria dellaifora.

» L’'apparecchiatura/bene fornito dovra essere prosdsmarcatura CE.

Sara cura dell’lmpresa aggiudicataria tenere présgwopria sede copia delle verifiche

elettriche aggiornate per apparecchiatura oggetta tbrnitura

Art. 8. (Sostituzione delle apparecchiature)

Prima dell'installazione dell’apparecchiatura:

a) I'lmpresa aggiudicataria €& tenuta, nel periodo rodgente fra I'aggiudicazione
dellappalto e [linizio dell'installazione, all’aggrnamento per sostituzione
dell’apparecchiatura 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;

b) I'Azienda Ospedaliera ha il diritto di chiedere I'laipresa aggiudicataria
'aggiornamento per sostituzione, senza oneri adyiil dell’apparecchiatura
aggiudicata qualora I'lmpresa aggiudicataria dowesamettere sul mercato, nel
periodo intercorrente fra I'aggiudicazione e liwidell'installazione, apparecchiatura
piu evoluta n relazione a criteri tecnologici, ergmici, migliorie legate ad accresciuta
tutela del paziente.
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L’apparecchiatura aggiudicata dovra essere sdstitoin 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 erdlaiente da parte dellimpresa
aggiudicataria.

Art. 9. (Collaudo)

Il collaudo viene effettuato dal Fornitore in caudittorio con ’Amministrazione e deve
riguardare la totalita delle apparecchiature cosiprgli eventuali accessori oggetto
dell'Ordine di Fornitura ed i relativi sistemi sefire installati. Per ciascuna delle
apparecchiature oggetto di fornitura, I'lmpresaiadigataria dovra consegnare agli uffici
competenti dellAzienda Ospedaliera, prima dellatadadel collaudo, la seguente
documentazione:

» Manuale d'uso cartaceo, in lingua italiana, corléi tutte le indicazioni per un
sicuro e corretto utilizzo, manuale tecnico conte@dutte le informazioni necessarie
alla manutenzione dell’apparecchiatura/bene commieschemi 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 necessara#la manutenzione
dell'apparecchiatura/bene compresi gli schemimdgtin lingua italiana;

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

» Certificazione attestante il possesso del marclto C

Il collaudo dovra essere effettuato, pena I'appgiimae delle penali previsteentro 10
(dieci) giorni solari dal termine dell'installazien salvo diverso 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 dell’apparecchiatura,
compresisoftware e accessori;

« nella verifica della conformita tra le carattecbie tecniche possedute dalle
apparecchiature e accessori, con quelli dichiachg#mersi in sede di offerta;

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

« nell'accertamento delle corrette condizioni di fonamento delle apparecchiature
sulla scorta di tutte le prove funzionali e diagiab®e stabilite per ciascun tipo di
apparecchiatura nei manuali tecnici del Fornit@a prove di funzionamento sia a
livello di hardware che disoftware, mediante dimostrazioni effettuate dal tecnico del
Fornitore, inclusa la eventuale riproduzione di iagmi test;

« nella esecuzione delle verifiche di sicurezza tett generali e particolari
conformemente a quanto previsto dalle norme CE&ggine 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 utiiizper 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 dell’apparetana fornita alle vigenti norme di

11



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 & da considerarsi collaudata con gsitsitivo quando tutti i suoi componenti
sono collaudati con esito positivo.

Delle suddette operazioni verra redatto apposi@bale di collaudo”, firmato allAzienda
Ospedaliera e controfirmato dal Fornitore. In cdsaollaudo positivo, la data del relativo
verbale verra considerata quale “Data di accett&?iaella Fornitura. Il collaudo positivo
non esonera comunque il Fornitore per eventuadttiiéd imperfezioni che non siano emersi
al momento del collaudo, ma vengano in seguito réaitelLe prove di collaudo devono
concludersi entro 10 (dieci) giorni solari dal lanezio, salvo diverso accordo con I’Azienda
Ospedaliera.

Tutti gli oneri sostenuti per la fase di collaudarano da considerarsi a carico del
Fornitore. Con il collaudo positivo dellapparecatfura si attesta la conformita e la
funzionalita completa della stessa e consentedilia aggiudicataria ad avviare il piano di
formazione ed addestramento del personale per lebapparecchiatura come indicato
all'articolo 6 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 apparecchiature o parti di esse non anpde prescritte prove di collaudo, le
operazioni sono ripetute e continuate alle stesselizioni e modalita con eventuali oneri a
carico del Fornitore fino alla loro conclusione. tipetizione delle prove deve concludersi
entro 10 (dieci) giorni solari dalla data di chitessdelle prove precedenti.

Se entro il suddetto termine le apparecchiaturarti gdi esse non superino in tutto o in
parte, queste ultime prove, il Fornitore dovra aeppio carico e a proprie spese disinstallare,
smontare e ritirare le apparecchiature o parti stieee provvedere alla sostituzione delle
stesse, salva I'applicazione delle penali previste.

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

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

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

Il Fornitore e tenuto agli eventuali adeguamentiedapparecchiature come previsto dal
predetto decreto legislativo e successive modifiche
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