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

DISCIPLINARE TECNICO

FORNITURA DI ISTOTECHE PER ARCHIVIAZIONE DI VETRINI  E BLOCCHETTI
ISTOLOGICI IN N. 2 LOTTI, OCCORRENTI ALLA U.O.C. DI ANATOMIA
PATOLOGICA P.O. “V. CERVELLO "~

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

Art. 1.(Oggetto del capitolato)

Il presente disciplinare tecnico ha per oggetttotaitura di Istoteche per archiviazione di
vetrini e blocchetti istologici, in n. 2 lotti, ooaenti alla U.O.C. di Anatomia Patologica P.O.
“V. Cervello” aventi le caratteristiche tecnichemmne di seguito specificate:

DESCRIZIONE PRODOTTO

QUANTITA’

ISTOTECHE A CASSETTIERE PER ARCHIVIAZIONE DI
BLOCCHETTI ISTOLOGICI

> Istoteche di grandi capacita, a cassettiere, mad
complete in ogni parte, delle dimensioni di cm (kkip :
100(+/-10) x 70(+/-10) x 100(+/-10).

» Struttura metallica in acciaio con verniciatura pgalvere
epossidica.

» Cassettiere ad apertura telescopica totale cheentarsy
l'accesso a tutta la superficie del cassetto stesso

> Interno di ogni cassettiera organizzato con una fi

1 contenitori estraibili in materiale plastico, coigori dove 14
inserire i blocchetti.

» Sistema di sicurezza anti ribaltamento (che peml
I'apertura di un solo cassetto per volta).

> Possibilita di sovrapporre piu moduli.

» Ciascuna istoteca deve essere in grado di cont@a€@0
(+/- 3000) blocchetti istologici.




QUANTITA’
DESCRIZIONE PRODOTTO

ISTOTECHE A CASSETTIERE PER ARCHIVIAZIONE DI
VETRINI ISTOLOGICI

> lIstoteche di grandi capacita, a cassettiere, mad
complete in ogni parte, delle dimensioni di cm (kk:
100(+/-10) x 70(+/-10) x 100(+/-10).

» Struttura metallica in acciaio con verniciatura pgalvere
epossidica.

> Cassettiere ad apertura telescopica totale cheentars
l'accesso a tutta la superficie del cassetto stesso

> Interno di ogni cassettiera organizzato con una fi
contenitori estraibili in materiale plastico, conigori dove
inserire i vetrini.

» Sistema di sicurezza anti ribaltamento (che peml
I'apertura di un solo cassetto per volta).

» Possibilita di sovrapporre piu moduli.

» Ciascuna istoteca deve essere in grado di conté6ere00
(+/- 10000) vetrini.

Per la presente fornitura si deve intendere laitianan completa di un insieme di beni e
servizi costituiti da:

¢ Fornitura, trasporto, imballaggio, consegna e soad ogni altra spesa eventualmente
occorrente;

¢+ Posa in opera, montaggio, installazione chiavi anma regola d’arte;

¢ Prestazioni di manodopera necessaria;

¢ Ogni altra spesa inerente I'espletamento dellaitiaran € dei servizi correlati ed ogni
ulteriore onere necessario anche di natura fisadlesclusione dell'l.V.A. che dovra
essere addebitata sulla fattura a norma di legge.

| beni oggetto della presente fornitura dovrannsees conformi alle norme vigenti in
campo nazionale e comunitario per quanto attiehe alitorizzazioni, alla produzione,
all'impostazione e allimmissione in commercio.

Art. 2. (Oneri a carico dell'Impresa aggiudicataria)

Sono a carico dell'lmpresa aggiudicataria:

1. Rischio del perimetro del benesono a carico dellImpresa aggiudicataria i risaih
perdita e danni al bene durante il trasporto e datas nei locali dell’Azienda
Ospedaliera fino alla data del verbale di collaudtj salvi i rischi di perdite e danni
per fatti imputabili al’Azienda Ospedaliera.

2. Garanzia: L'impresa aggiudicataria si assume I'obbligodainire beni di produzione
corrente, nuovi di fabbrica, non ricondizionati,ri@&ssemblati.

| beni forniti devono essere privi di difetti doviat vizi materiali impiegati, conformi
alle prescrizioni tecniche attinenti alla consergag ed all'impiego e devono possedere
tutti i requisiti indicati dall'lmpresa aggiudicata nell’offerta e nella documentazione
tecnica, nonché in vigore all’atto del collaudo.



| beni forniti, a prescindere che siano prodottl’'apresa aggiudicataria e da Imprese
terze, dovranno essere garantiti dall'lmpresa alfjgaiaria per tutti i vizi costruttivi ed i
difetti di malfunzionamento, per un periodo minidbo24 mesi, a partire dalla data di
collaudo con esito favorevole. Sono esclusi dadi@gzia i guasti causati dal dolo da parte
degli utenti.

L'lmpresa aggiudicataria € tenuta ad eliminare, rappe spese, tutti i difetti
manifestatisi dai beni durante il periodo di garandipendenti da vizi di costruzione, di
installazione, di configurazione e da difetti deateriali impiegati, anche con la loro
sostituzione.

Per garantire la massima efficienza nell’attivitairstallazione e manutenzione e
richiesto all'impresa aggiudicataria che le stestiwita vengano effettuate da una sede
operativa situata nel territorio della Regione I&inoa (sede azienda, filiale od altro
soggetto appositamente individuato dalla ditta @djgataria). L'impresa aggiudicataria
dovra comprovare il requisito sopra richiesto prioked’inizio della fornitura.

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 menzione “0 equivalente”.
L’Impresa concorrente che propone prodotti equiMalai requisiti definiti dalle specifiche
tecniche e obbligato a segnalarlo con separataagiadione da allegare alla relativa scheda
tecnica.

Art. 4. (Formazione del personale)

Al fine di semplificare e di rendere piu rapidogfendimento 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 argjati:

* 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 diefono) 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'istoteca.

L'Impresa aggiudicataria dovra fornire, qualoracessario, un Piano di affiancamento
organizzato per figura professionale, ed adeguallsi condizioni 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 fomnaebbano tenersi in localita diversa
rispetto alla sede dell’Azienda Ospedaliera. L'lega aggiudicataria dovra anche prevedere
ed organizzare apposite sessioni di affiancamegitamperatori sanitari ogni qualvolta venga



effettuata un’attivita di aggiornamento tecnologie comunque ogni qualvolta I'’Azienda
Ospedaliera ne ravveda, a suo insindacabile gmthznecessita.

-CAPO Il — Avviamento e collaudo.
Art. 5. (Modalita di installazione, avviamento e messa iservizio)

La consegna, il montaggio, linstallazione, 'auvianto e la messa in servizio della
strumentazione/bene presso i locali utilizzatorvrdoavvenire 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 instalewa dell’apparecchio;

¢+ Nel pieno rispetto della vigente normativa in matedi 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 della struneatee 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 strumeptai

Si precisa che come data di installazione dellans#ntazione si intende la data a partire
della quale le stesse strumentazioni risultanaanl@ 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 controfirmato dal Respabile dell’Unita Operativa interessata,
con tutta la documentazione relativa dovra essameegnato al Servizio di Ingegneria clinica
dell’Azienda Ospedaliera per le attivita di compe® 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@mafmdalla 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 attrezzatura oggetto di fiomai, dovra essere depositata presso
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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. 6. (Sostituzione delle istoteche)

Prima dell'installazione della strumentazione:

a) I'lmpresa aggiudicataria e tenuta, nel periodo rcagente 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;

b) I'Azienda Ospedaliera ha il diritto di chiedere I'lalpresa aggiudicataria
'aggiornamento per sostituzione, senza oneri agyit) dell’attrezzatura aggiudicata
gualora 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 erdlaiente da parte delllmpresa
aggiudicataria.

Art. 7. (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.

Per ciascuna delle istoteche oggetto di fornittirapresa aggiudicataria dovra consegnare
agli uffici competenti dell’Azienda Ospedalierajmpa della data del collaudo, la seguente
documentazione:

» Manuale d'uso cartaceo, in lingua italiana, cornléi tutte le indicazioni per un
sicuro e corretto utilizzo, manuale tecnico conte@dutte le informazioni necessarie
alla manutenzione dell'attrezzatura/bene comprdsisghemi 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 elditiiclingua italiana;

» Certificazione attestante la rispondenza alla Noi@tE 62-5 ed EN 601-1 ove
prevista;

» 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 amgechi elettromedicali” e sue eventuali
successive revisioni.



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 riptrtaell’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 dichiachgmersi in sede di offerta;

« nella verifica della conformita della strumentazomlle caratteristiche tecniche
minime e migliorative, eventualmente offerte, ee alhratteristiche 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;

+ nella esecuzione delle verifiche di sicurezza tett generali e particolari
conformemente a quanto previsto dalle norme CEégeine particolari di riferimento,
che a discrezione dellAmministrazione possonoliaraativa essere eseguite da suo
personale difiducia.

In particolare I'lmpresa aggiudicataria dovra: foenl 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 della struesmonhe fornita alle vigenti norme di
sicurezza. Il Fornitore, a proprio carico, dovra oqurare gli eventuali
dispositivi/attrezzature/oggetti test che dovessssere necessari ai fini del collaudo. Tutte le
operazioni consigliate nei manuali tecnici si iteno obbligatorie per il Fornitore. La
fornitura € da considerarsi collaudata con esitsitipo quando tutti i suoi componenti sono
collaudati con esito positivo. Delle suddette openai verra redatto apposito “verbale di
collaudo”, firmato dall’Azienda Ospedaliera e cafitmato dal Fornitore. In caso di collaudo
positivo, la data del relativo verbale verra comasada quale “Data di accettazione” della
Fornitura.

Il collaudo positivo non esonera comunque il Famat per eventuali difetti ed
imperfezioni che non siano emersi al momento dihedo, ma vengano in seguito accertati.
Le prove di collaudo devono concludersi entro li@dil giorni solari dal loro inizio, 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 dell'attrezzedusi attesta la conformita e la funzionalita
completa della stessa e consente alla ditta aggitadtia ad avviare il piano di formazione ed
addestramento del personale per I'uso della istoteme indicato all’articolo 4 del presente
capitolato tecnicoSe gli esiti del collaudo sono definitivamente pdsii viene trasmesso
la comunicazione di collaudo positivo al RUP che pwvedera ad inviare
successivamente la comunicazione di decorrenza @etbrnitura.

Quando le attrezzature o parti di esse non supdemoescritte prove di collaudo, le
operazioni sono ripetute e continuate alle stessélizioni 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 chitesdelle prove precedenti.
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Se entro il suddetto termine le attrezzature o plasse non superino in tutto o in parte,
queste ultime prove, il Fornitore dovra a propraxico e a proprie spese disinstallare,
smontare e ritirare le strumentazioni o parti diees provvedere alla sostituzione delle stesse,
salva I'applicazione delle penali previste ed attévin caso di collaudo definitivo negativo le
procedure per la risoluzione del 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 utilizede attrezzature consegnate e poste in
funzione prima delle operazioni di collaudo, ina@asntrario 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 ssgiee modifiche, per il giudizio di idoneita
all'uso clinico, solo per i lotti per i quali € digabile.

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