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

CAPITOLATO SPECIALE

FORNITURA DI CONTAINER CRIOGENICO PER L'U.O.C. OST ETRICIAE
GINECOLOGIA DELL’AZIENDA OSPEDALIERA
“OSPEDALI RIUNITI VILLA SOFIA CERVELLO

DISCIPLINARE TECNICO E MODALITA DI ESECUZIONE DELL’ APPALTO
-CAPO | — Prodotti e gestione della fornitura e deservizi complementari
Art. 1. (Caratteristiche tecnico minime dei beni)

Il presente capitolato speciale d’appalto discelitmffidamento della fornitura Container
Criogenico per 'UOC di Ostetricia e Ginecologidl@eienda Ospedaliera “Ospedali Riuniti
Villa Sofia — Cervello”, secondo le modalita detiatamente descritte negli articoli seguenti,
suddivisa nelle seguenti tipologie costituentiilotin i quantitativi indicati a margine,

N DESCRIZIONE Fabbisogno
1 | CONTAINER CRIOGENICO CON CAPACITA’ DI AZOTO 1PZ
DI 1,5/2 LITRI E PESO A PIENO INTORNO Al 4 KG PER |
TRASPORTO DI GAMETI ED EMBRIONI DAL
LABORATORIO IVF ALLA CRIOBANCA E VICEVERSA

L’attrezzatura oggetto della presente fornituraedessere conforme alle norme vigenti in
campo nazionale e comunitario per quanto attiehe alitorizzazioni, alla produzione,
importazione ed immissione in commercio.

L’ attrezzatura offerta deve essere conforme a tgusipecificato per ciascun riferimento a
guanto sopra riportato e comunque deve soddisfagsijenze 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 allalémione dell’offerta; nessun onere
aggiuntivo potra peraltro essere richiesto dalteediggiudicatarie per quanto connesso
a detto adeguamento.

La configurazione di base deve comunque comprendere

o Tutto quanto necessiti (accessori e/0 materiale)gpmessa in funzione, il collaudo e
I'inizio del funzionamento;

o Installazione chiavi in mano presso i locali préyis
o Istruzione del personale;
o Fornitura della versione originale e relativa trzidae in italiano (se l'originale € scritto
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in altra lingua), dei manuali per operatore e danoali completi di assistenza con i
disegni schematici e la lista dei componenti.

Specifiche generali

1.

2.

B w

6.

Completezza: dispositivi e/o attrezzature forniwenplete di ogni parte, con adeguata
adozione di accessori, per un regolare e sicurnidnamento;

Massima operativita del sistema: intesa in termimassimaperativita, di semplicita

di utilizzo e di intuitivita ed immediatezza dei comandi e delle indicazioni/allarmi
visivi ed acustici, non a scapito, si intende |aerestazioni e della disponibilita di
funzioni avanzate;

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 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 dall'uso contemporanecepanto di altre attrezzature o di
condizionamento dell'aria.

| prodotti offerti dovranno corrispondere a quanthiesto.

L’attrezzatura oggetto della presente fornituraedessere conforme alle norme vigenti in
campo nazionale e comunitario per quanto attiehe alitorizzazioni, alla produzione,
importazione ed immissione in commercio.

L’attrezzatura offerta deve essere conforme a quapkcificato e comunque devono
soddisfare le esigenze di manualita e di modalitaad

La fornitura dell’attrezzatura deve intendersi coemgiva della fornitura completa di un
insieme di beni e servizi costituiti da:

¢ Trasporto, fornitura, posa in opera dell’attrezrati le eventuali opere di sollevamento

e di trasporto interno della strumentazione stessa locali non siano ubicati al piano
terreno ed impiego dei prodotti occorrenti in confda di quanto previsto nel
capitolato;
Posa in opera, montaggio a regola d’arte, instaltez chiavi in mano, collegamenti
tecnici, messa in funzione dell'attrezzatura e disistenza al collaudo della
strumentazione;
Servizio di manutenzione biennale full risk preweat correttiva, ordinaria di verifica,
sostitutiva del manipolo compresi, con l'obbligo dbrretto mantenimento delle
prestazioni e della sicurezza, e relativa assiaté®enica, aggiornamento tecnologico
per la durata del contratto come indicato nellctto 5 del presente capitolato ed in
particolare:
» Fornitura, sostituzione e manutenzione ordinarsar&ordinaria di tutte le parti
di ricambio e di tutti i componenti del sistema sw@® escluso, necessarie a
garantire il regolare funzionamento delle apparetale, 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 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.
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L’Impresa aggiudicataria deve prevedere la sosthezdell’attrezzatura qualora durante la
vigenza contrattuale si rendessero disponibili euarsioni aggiornate di tale apparecchiatura.

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

Art. 2. (Caratteristiche tecnico minime dei beni)

Le caratteristiche tecniche-qualitative dei prodogigetto del presente capitolato devono
corrispondere alle descrizioni tecniche-qualitativeeguito indicate nel presente articolo.

N DESCRIZIONE

1 | CONTAINER CRIOGENICO CON CAPACITA’ DI AZOTO DI 1,2 LITRI E
PESO A PIENO INTORNO Al 4 KG PER IL TRASPORTO DI &&TI ED
EMBRIONI DAL LABORATORIO IVF ALLA CRIOBANCA E VICEVERSA

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

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

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

Tutti i materiali forniti dall’impresa aggiudicatardovranno essere di produzione corrente,
nuovi di fabbrica, non ricondizionati, né riasseatbéd esenti da difetti.

Il grado di lavorazione e di finitura delle variarp dovra essere estremamente accurato ed
in accorso con la migliore tecnica corrente. Intipalare dovranno essere perfettamente
intercambiabili fra di loro. Di conseguenza nonas&io accettate quelle apparecchiature che
presentino evidenti difetti di costruzione all’atibinstallazione.

In generale i prodotti devono essere conformiia fetnormative nazionali ed internazionali
vigenti nella specifica materia ancorché emanateessivamente alla formulazione.
Specifiche generali

1. Completezza: dispositivi e/o attrezzature fornenplete di ogni parte, con adeguata
adozione di accessori, per un regolare e sicurnidnamento;

2. Massima operativita del sistema: intesa in terimhassimanperativita, di semplicita
di utilizzo e di intuitivita ed immediatezza dei comandi e delle indicazioni/allarmi
visivi ed acustici, non a scapito, si intende lalerestazioni e della disponibilita di
funzioni avanzate;

3. Massima standardizzazione: con particolare rifentmella componentistica;

4. Sicurezza: presenza di tutti gli accorgimenti w@ikcongiurare danni all'operatore e al
paziente anche in caso di erroneo utilizzo e pragrazione;

5. 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 dnaiitazione elettrica di rete (o altra
alimentazione) per guasti o black out, oppure Esenza di disturbi di linea (picchi,
radiofrequenza, ampie variazioni di tensione); paiticolare riferimento ai disturbi
eventualmente derivanti dall'uso contemporanecepanto di altre attrezzature o di
condizionamento dell'aria (sono sufficienti soluiiohe prevedano dispositivi elettrici
quali fusibili e UPS/gruppi di UPS).



6. | prodotti offerti dovranno corrispondere a quanthiesto.

| dispositivi 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 quapézificato e comunque deve soddisfare
le esigenze di manualita e di modalita d’'uso.

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 menziorfe equivalente”.

L’Impresa concorrente che propone prodotti equivala@ requisiti definiti dalle specifiche
tecniche e obbligato a segnalarlo con separataagiadione da allegare alla relativa scheda
tecnica.

Art. 4. ( Campionatura )

Le Ditte concorrenti dovranno essere disponibilpena l'esclusione, a far visionare e/o
provare a proprie spese, nei termini e conmledalita stabilite dall’esperto tecnico, la
tipologia di dispositivi presentata in sede di dHidine di verificare il livello di rispondenza
dello dispositivo alle caratteristiche e alle fit@akichieste nonché la qualitd/funzionalita delle
stesse, qualora I'Esperto tecnico ne ravvisasgedassita, entro 5 giorni dalla richiesta.

L’eventuale campionatura dovra pervenire, qualmtaesta, al seguente indiriz2zienda
Ospedaliera “ Ospedali Riuniti Villa Sofia — Cervelo “ — Unita Operativa Provveditorato
— Viale Strasburgo n°233 — Palermo — dal lunedi aenerdi (escluso festivi ) dalle ore 8,30
alle ore 13,00. La campionatura dovra essere gratiai in conto visione pari ad un pezzo
per il prodotto richiesto,

La campionatura dovra presentare i requisiti ptepey la fornitura sia per quanto riguarda
la qualita del prodotto, sia per quanto riguardaiifezionamento, i fogli illustrativi le etichette
e la marcatura di conformita CE. La confezione awhpione presentato dovra comunque
essere provviste della relativa etichettatura igioale.

La campionatura dovra essere presentata in comizinginale di fornitura ovvero con la
campionatura dovra essere presentata I'etichetta sleatola di fornitura per consentire la
verifica della presenza dei dati e delle diciturdimgua italiana e, pertanto, dovra essere del
tutto identica alla eventuale fornitura in cas@agigiudicazione

| prodotti consegnati in prova dovranno essereasurit in apposito imballo contrassegnato
con il nome dell'lmpresa offerente e dovra esss@usivamente consegnata in confezione
separata per ogni modello offefto.

Sulla confezione del prodotto dovra essere applican’etichetta riportante la
denominazione sociale dell’'lmpresa concorrenteedidiva voce, su cui si riferisce.

La campionatura dovra essere accompagnata da stnatalriepilogativa in duplice copia
In cui saranno riportati i seguenti dati:

B nominativo del mittente

B il lotto cui si riferiscono i campioni

B riferimento voce per voce che deve corrispondegeianto indicato nello schema di

offerta allegato

B codice articolo delle ditta fornitrice e di quefieoduttrice se diversa,

B eventuali informazioni circa il materiale offertwodice di riferimento, misure, diametri

ecc.).

B essere provvisti di etichetta in originale
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La campionatura dovra presentare i requisiti pteper la fornitura, sia per quanto riguarda
la qualita del prodotto, sia per quanto riguard@aiifezionamento, i fogli illustrativi, le etichett
e la marcatura di conformita CE. Dovra esseretithia |'etichetta della scatola di fornitura per
consentire la verifica della presenza dei datilee dgciture in lingua italiana.

| documenti di trasporto dei prodotti campionativdmno sempre riportare il codice
identificativo presente sul prodotto apposto dabbfecante oltre quello eventualmente
utilizzato dai distributori..

| campioni presentati saranno esaminati dall’Espexdtnico e I’Azienda si riserva, dopo tale
esame ed a suo insindacabile giudizio, la facolesdudere dalla gara le imprese che avranno
presentato campioni non rispondenti alle carattehis tecnico-qualitative indicate nel presente
capitolato.

Si specifica che la campionatura:

1. dovra essere inviata a titolo gratuito ;

2. dovra essere del tutto identica all’eventuataifara in caso di aggiudicazione e pertanto in
confezione sterile, al fine di un riscontcompleto (prodotto e confezionamento) e per
poter effettuare valutazioni qualitative e compaeasul campo operatorio;

La campionatura dell'impresa aggiudicataria sind ceduta a titolo gratuito e rimarra
presso I'Azienda Ospedaliera a prova della qualitdelle caratteristiche offerte sino alla
scadenza del contratto. Qualita e caratteristicveathno corrispondere per tutta la durata della
fornitura a quelle dei campioni presentati.

La campionatura dell'impresa non utilizzata dovekege ritirata, a carico dell'impresa
medesima, previo accordo telefonico con I'Area Reohtorato dell’Azienda Ospedaliera,
entro 30 giorni dalla data di comunicazione delltedella gara, decorsi i quali entreranno a far
parte del patrimonio dell’Azienda e non verra mgtituita all'lmpresa concorrente.

L'impresa concorrente non potra pretendere nullalara la campionatura sia stata
parzialmente o totalmente utilizzata per la valistag tecnico-qualitativa.

Il mancato invio dei campioni eventualmente richiesclude automaticamente la ditta dalla
procedura di gara, in quanto elementi essenziéiliailella valutazione tecnica.

Art. 5.( Equivalenza )

Qualora la descrizione di qualcuno dei prodotti snes gara dovesse individuare una
fabbricazione o provenienza determinata o un pioct&uto particolare, un marchio o un
brevetto determinato, un tipo o un’origine o unaduzione specifica che avrebbero come
effetto di favorire o eliminare talune imprese @qwtti detta indicazione deve intendersi
integrata dalla menziorfe equivalente”.

L’ Impresa concorrente che propone prodotti equival@ requisiti definiti dalle specifiche
tecniche e obbligato a segnalarlo con separataagédione da allegare alla relativa scheda
tecnica.

Art. 6.(Garanzia)

L’impresa aggiudicataria si assume |'obbligo diiioe I'attrezzatura di produzione corrente,
nuova di fabbrica, modello di recente immissioné swercato, 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 tuttiquisiti indicati dall'lmpresa aggiudicataria
nell’'offerta e nella documentazione tecnica, norichégore all’atto del collaudo.

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

L’Impresa aggiudicataria € tenuta ad eliminarerappe spese, tutti i difetti manifestatisi
dai beni durante il periodo di garanzia, dipendéativizi di costruzione, di installazione, di
configurazione e da difetti dei materiali impiegati

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

Art. 7.(Requisiti per l'installazione e I'esercizio)

L'lImpresa concorrente dovra elencare i requisstatativi e di esercizio dei componenti
significativi della strumentazione o del bene dfiem base al seguente elenco indicativo e non
esaustivo:

» dimensioni fisiche e peso dei dispositivi e detibggiamenti;

» requisiti strutturali per I'installazione, ove amalbile (carichi statici, numero di punti
di appoggio, ecc.);

» requisiti fisici ed ambientali per [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 smaltimentiofididi e rifiuti speciali;

Art. 8.(Garanzia: Assistenza e manutenzione Full Risk)

Durante tutto il periodo contrattuale pari a 24 ndledla data del collaudo, il fornitore dovra
garantire la funzionalita dell’apparecchiaturaatérso la manutenzione ordinaria preventiva,
in grado di soddisfare le norme ISO 9001:2008, €80 “Gestione degli strumenti”.

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 odogni caso da prevedersi per la
strumentazione o del perfetto funzionamento dei igerti. In altre parole, tutte quelle attivita
necessarie per mantenere continuamente allineataponenti hardware e software alle piu
recenti innovazioni tecnologiche rilasciate daniftori, e necessarie per la corretta erogazione
del servizio, (I’Aggiornamento tecnologico dovravamire entro sei mesi dalla presentazione
sul mercato) nonché tutte le attivita necessarie¢ ppristinare il funzionamento
dell’apparecchiatura a fronte di errori.

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

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

L'Impresa aggiudicataria dovra anche garantireotaifura di qualsiasi parte necessaria a
mantenere in perfetta efficienza dell’ Apparecchiattanto sotto I'aspetto infortunistico, di
sicurezza e di rispondenza alle norme, quanto $aspetto della rispondenza ai parametri
tipici dell’ Apparecchiatura stessa, al loro comwetitilizzo, garantendo un servizio tecnico di
assistenza e manutenzione sia dell’ Apparecchidtunita sia delle singole componenti per i
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difetti di costruzione e per i guasti dovuti alllifzo e/o ad eventi accidentali non riconducibili
a dolo. Pertanto il servizio di assistenza dovszesonnicomprensivo cioe tutte le sostituzioni,
le riparazioni, i reintegridelsistemaodipartidiesgpoescinderechesianoprodottidall’impresa
aggiudicataria od a ditte terze, nonché la foraitdirtutti gli accessori, il software e anche di
parti di ricambio soggette a consumo, es. battatieaccumulatori.

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

Resta inteso che per qualsiasi congegno, partenoegito meccanico, elettrico e elettronico
che presenti rotture o logorii 0 che comunque duisica il rendimento della strumentazione,
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'lmpresa aggiudicataf@&icarico, a propria cura, oneri e spese,
del ritiro e smaltimento dei materiali sostituitegso i locali e le sedi dell’Azienda Ospedaliera

Durante il periodo contrattuale la ditta fornitridevra assolutamente assicurare:

<> Tempo di intervento non superiore alle 8 pr
lavorative dalla chiamata %EQUISITO MINIMO
X Tempo di risoluzione del problema (ripristino

apparecchiatura o disponibilita di un muletto) saperiore;, REQUISITO MINIMO
alle 72 ore solari dalla chiamata
<> Almeno n°2 giorni di training al personale
utilizzatore, da effettuare secondo le esigenzZAdétnda,| REQUISITO MINIMO

con rilascio di attestato a nominativo

< Almeno n 1 ver!flca _dl sicurezza elettrica arleua REQUISITO MINIMO
secondo le normative vigenti
o Almeno n°l1 intervento di manutenziohe

preventiva/anno e comunque tutti quelli previstil daREQUISITO MINIMO
Fabbricante

% Almeno n.1 controllo funzionale/controllo di quali¢
comunque tutti quelli previsti dal Fabbricante

REQUISITO MINIMO

X Numero illimitato di interventi tecnici a seguitli REQUISITO MINIMO
guasto
<> Aggiornamento tecnologico a fronte di modifiche

migliorative hardware e software che dovessero rivwe
successivamente al collaudo durante tutta la dudata REQUISITO MINIMO
periodo di garanzia, senza alcun ulteriore aggrdvepesa
per I'Azienda Ospedaliera.

% Disponibilita delle parti di ricambio per almeno [0
anni dal collaudo
X Tutte le parti di ricambio, comprese batterie,

accessori e quanto sostituito durante gli inteiveht| 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 essgyegtomnella formula tutto compreso (ovvero
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senza alcuna spesa aggiuntiva per diritti di chtamspese telefoniche, spese di viaggio,
indennita di trasferta eccetera) per tutta la dudad contratto.
Il servizio sara erogato, fermo restando che nestpalogia di assistenza preclude I'altra:

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

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

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

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

La riparazione dell’Apparecchiatura guasta riemteh servizio in oggetto e deve essere
effettuata con parti originali, intendendo per orai parti garantite come nuove. Per le parti in
sostituzione é richiesta la certificazione del piitake degli apparati.

Qualora, a causa della sostituzione di componeatdvirare, si rendesse necessaria
I'installazione di componenti software di base @/@roduttivita, questa € intesa inclusa nel
servizio.

L’Impresa aggiudicataria si impegna altresi a fwiséi integralmente I'attrezzatura o del
bene nel caso in cui su questa si manifestino geasalfunzionamenti ripetuti su inderogabile
decisione dell’Azienda Ospedaliera .

Nel caso in cui I'apparecchiatura non risulti riglaiti sara cura dell'lmpresa aggiudicataria
provvedere celermente alla loro sostituzione cdretéhnte equivalenti. Per garantire il
mantenimento dell’'operativita dei servizi crititimpresa aggiudicataria dovra eventualmente
provvedere, nellimmediato all’installazione di efiore apparecchiatura provvisoria per il
tempo necessario alla riparazione o al ripristtebnormale 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 malfunzionamentdainitore si impegna a prendere in carico
le segnalazioni ed a procedere alla risoluzionepd®blema nel rispetto dei livelli di servizio
di seguito precisati.

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

L’intervento tecnico, da prevedersi con carattefist del tutto analoghe sia per la garanzia,
sia per la manutenzione ordinaria correttiva, dqwevedere i livelli di servizio di seguito
riportati.




Urgenza Tempo d Tempo di ripristino o
intervento soluzione temporanea
Critica: problema bloccante; piu servizi npn 8 ore 4 giorni
sono in grado di svolgere l'attivita
Alta: problema bloccante; un singolo servizio 8 ore 4 giorni
non € in grado di svolgere lattivita
Media: problema non bloccante; il servizio €|in 2 giorni 4 giorni
grado di svolgere I'attivita ma in modo degradato
Basst problema non bloccante; il servizio e|in 3 giorni 5 giorni
grado di svolgere l'attivita senza avvertire in mnad
significativo il problema stesso

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

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

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

L'Impresa aggiudicataria, dovra intervenire periwdbare la tipologia e l'entita del
malfunzionamento e/o guasto entro il termine magsiomvenuto, decorrenti dall’ora di inoltro
della richiesta da parte dellAzienda Ospedaligena I'applicazione delle penali di cui al
contratto. Il numero di ore/giorni indicato si deméendere comprensivo del sabato, domenica
e festivita in genere.

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

Tale documento, controfirmato anche dall’Aziendgp&kaliera (nella figura del referente
dell'unita organizzativa che ha segnalato la 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 Ospedalié@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 tempimsoluzione nel periodo di competenza.

Inoltre ed in ogni caso tale rapporto conterradadioni ed informazioni che permettano
all’Azienda la valutazione sulle caratteristiche dunzionamento ed efficienza
dell’apparecchiatura/bene. Si precisa che il nunmeassimo annuo di ore di fermo macchina
per manutenzione preventiva e manutenzione coragitfissato in 96 ore, esclusivamente nella
fascia oraria concordata con I'Azienda Ospedalipena la decurtazione del canone di
manutenzione offerto secondo quanto previsto raiessivi articoli.
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In ogni caso I'lmpresa Offerente potra proporrell’ambito del Progetto, soluzioni di
qualsivoglia natura tese a migliorare la qualitbsgevizio nel suo complesso.

La manutenzione straordinaria di emergenza dow@redornita entro le otto ore lavorative
dalla richiesta di intervento, mentre le manutenzgiornaliere saranno effettuate dall’'utente
come previsto dai manuali d’'uso in lingua italiaxm& dovranno essere forniti in dotazione.

L’aggiudicatario sara inoltre tenuto a rendere paorente disponibile personale
specializzato per dare assistenza ai medici nélaluzione 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 ;

¢ verifiche periodiche di qualita della strumentazpn

¢ verifiche periodiche di sicurezza elettrica.

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

Art. 9.(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 comumdgiruire, nella sede operativa il personale
che avra la supervisione del sistema.

La formazione sara volta a chiarire i seguenti argati :

* uso della strumentazione in ogni sua funzione;

« comprensione ed illustrazione delle potenzialitéiaggarecchiatura;
procedure per la soluzione degli inconvenientifpeguenti;
gestione operativa quotidiana,
modalita di comunicazione (p.e. orari e numeretifono ) con il personale competente
per eventuali richieste di intervento, manutenzieressistenza tecnica, fornitura materiali di
consumo e per ogni altro tipo di esigenza connessa servizi inclusi nel prezzo.

L'Impresa aggiudicataria, a propria cura, oner@ess, dovra predisporre ed erogare tutte
le attivita necessarie alla formazione, 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 mpleto carico dell'Impresa aggiudicataria,
ivi compresi trasferimenti, vitto ed alloggio dedrponale dell’Azienda Ospedaliera, qualora
eventuali aggiornamenti formativi debbano tenersilacalita diversa rispetto alla sede
dell’Azienda Ospedaliera.
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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.

Art. 10( Adeguamento normativo ed aggiornamento tecnologic)

1) La ditta aggiudicataria, per tutta la vigerdsl contratto, dovra garantire, senza oneri
per I'Azienda, 'adeguamento del sistema alle raiime vigenti nel tempo introdotte dai
competenti organi nazionali ed 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 purcsi@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 vantaggualitativo e/o organizzativo
dimostrabile cioé che i nuovi dispositivi preseatimigliori caratteristiche di
rendimento e funzionalita;

c) Siacquisisca il parere tecnico favorevole del Besdi Ingegneria Clinica e dell’Unita
Operativa di Medicina Trasfusionale.

Nellipotesi in cui, durante il periodo contrattealvenissero immessi sul mercato, da parte
dell'lmpresa aggiudicataria, nuove attrezzaturdagiee a quelli oggetto della fornitura, i quali
presentino migliori caratteristiche di rendimentduezionalita, I'lmpresa aggiudicataria si
impegna a proporre all’Azienda Ospedaliera i nyvedotti in sostituzione e/o affiancamento
dei dispositivi aggiudicati, ad un prezzo non sigyera quello dei prodotti sostituiti.

Nella fattispecie prevista dal presente articoldmpiresa aggiudicataria dovra
obbligatoriamente inviare una formale comunicaziamente ad oggettt-ORNITURA DI
UN CONTENITORE CRIOGENICO PER L'U.O. DI OSTETRICIA E GINECOLOGIA
DELL’AZIENDA OSPEDALIERA “OSPEDALI RIUNITI VILLA SO  FIA CERVELLO
“- INNOVAZIONI TECNOLOGICHE/AFFIANCAMENTO ” e contenente:
indicazione dell’attrezzatura interessata allaisasone e/o affiancamento;
tipologia di beni oggetto di sostituzione e/o aftamento con la relativa marca e
codice articolo e motivi della sostituzione e/daitamento;
marca e nuovi codici e nuove descrizioni,
scheda tecnica nonché materiale illustrativo devhprodotti ;
certificazione CE ;
data immissione in commercio;
condizioni economiche non superiori rispetto a lgueil aggiudicazione.

Si precisa infine che le proposte in argaimeche risultino prive anche di una sola
delle informazioni richieste non verranno preseansiderazione.

L’eventuale sostituzione avverra a fronte di comf@rscritta dell’Azienda Ospedaliera ,
mediante provvedimento della Direzione Generale.

VVVVYVY VYV

-CAPO Il — Termini di consegna
Art. 11.(Ordinazioni e Consegne)

La fornitura avra inizio a decorrere dalla dataahsegna, cioé dalla data di installazione di
ogni singolo bene che siintende la data a patéha quale il bene risulta in grado di funzionare
correttamente.

La consegna dei beni deve avvenire entro i tersotip riportati, con le seguenti modalita
che saranno impartite e secondo i seguenti orari:
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* consegna de tavolo entro il termine massimo dii@hgnaturali e consecutivi dalla data
dell'ordine, salvo sia concordato diversamente, costallazione presso I'Unita
Operativa di Ostetricia e Ginecologia Presidio @sgiero Cervello — Via Trabucco
n°180 Palermo.

La consegna dei beni deve avvenire concordandoilddimettore di Esecuzione del
Contratto econ il Servizio di Ingegneria Clinica dell’AziendaOspedaliera (telefono
3666585010 - 091780883@® stabilendo con tale Unita il giorno e I'ora pstivper la
consegna. La consegna e la relativa installazimeadno essere eseguite come da
indicazioni impartire, nel rispetto dell’attivit@asitaria e senza interferire con essa in
alcun modo, ivi compreso, qualora richiesto, caivigd la di fuori del normale orario di
lavoro.

La consegna di tutti i beni secondo i seguentiiorar

dal lunedi al venerdi (escluso i festivi ) alle ore 08.30 alle ore 13.00

| termini di consegna, anche ai fini dell’'eventuajglicazione delle penali, decorreranno
dal giorno successivo alla data di trasmissionkodeine di fornitura trasmessi via telefax o
qualora trasmessi secondo altre modalita dalla dataicezione da parte dellImpresa
aggiudicataria.

E’ fatto obbligo alla ditta aggiudicataria di non consegnare direttamente presso I'Unita
Operativa senza aver concordato le modalita di coegna con il Servizio di Ingegneria
Clinica.

Gli ordini di fornitura potranno essere revocatiraverso comunicazione formale, entro il
giorno lavorativo successivo a quello di trasmissied in questo caso si dovranno considerare
non trasmessi.

Decorso il termine suddetto, I'eventuale revocal'ateline dovra essere previamente
concordata tra le parti.

Nel caso in cui I'lmpresa aggiudicataria si trovassll'impossibilita di rispettare i predetti
termini, per cause di forza maggiore, dovra daoreunicazione entro il 15° giorno lavorativo
dal ricevimento dell’ordine e quindi di concordaren I'Unita Operativa stessa tempi di
consegna, indicando:

» Numero d’ordine emesso dall’Azienda Ospedalierasedzione del dispositivo;
» Periodo previsto di indisponibilita;
» Causa di indisponibilita.

In caso di mancata tempestiva comunicazione, I'’Aziela Ospedaliera avra diritto ad
agire secondo quanto stabilito nel capitolato speade d’appalto.

Qualora vi fosse la necessita, I'lmpresa aggiuditatdovra concordare con I'Azienda
Ospedaliera I'eventuale prodotto sostitutivo, gegadone la completa tracciabilita.

Qualora i ritardi di consegna siano riconducibilicause di sopraggiunta e dimostrata
impossibilita per I'lmpresa aggiudicataria di ripee i tempi previsti, I'Azienda Ospedaliera
si riserva la facolta di acquistare i relativi pottil presso altre imprese, con diritto di rivalsa
della medesima Azienda Ospedaliera su qualsiaglitorgoresente 0 pregresso vantato
dall'lmpresa aggiudicataria, per i conseguentisehéuali maggiori oneri.

Il Bene dovra essere fornito in confezione originel sigillata e recare, tassativamente,
stampigliato la denominazione dell'lmpresa, le ttarsstiche del prodotto e comunque tutte le
indicazioni stabilite dalle norme di legge.

Il Bene dovra, inoltre essere confezionato ed itabalcon materiali atti a garantirne i
requisiti igienici, consegnati con mezzi di tragpadonei e nel rispetto delle norme vigenti
direttamente presso I'Unita Operativa utilizzatrice qualunque piano o luogo essi siano
ubicati franco scaffalature o luogo d'installaziprfeanco trasporto ed ogni altro onere
accessorio.
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L’Impresa aggiudicataria deve impegnarsi a forilibeene oggetto della gara nelle migliori
condizioni di funzionalita,

Di conseguenza non sara accettato il bene cherpeeddetti di costruzione all’atto di
installazione.

L’accettazione del bene da parte dell’Azienda Oaperh non solleva comunque I'lmpresa
aggiudicataria dalla responsabilita correlata dailtenza di vizi apparenti ed occulti del bene
consegnato, nell’eventualita che i suddetti vizn mbbiano potuto essere rilevati al momento
della consegna e siano accertati in seguito.

L’attrezzatura dovra essere fornita in una confeziche garantisca la buona conservazione
durante il trasporto, e riportare ben leggibili, lingua italiana, la descrizione tecnico-
quantitativa del contenuto, il nome e la ragion@ae del produttore ed ogni altra informazione
utile al loro riconoscimento.

Tutti i prodotti forniti dovranno corrisponderger caratteristiche e confezioni, alle
norme dilegge e diregolamento che ne dis@pb la produzione, la vendita ed il trasporto.

¢ CONFEZIONE PRIMARIA

| contenitori e le chiusure devono essere confaifaispecifiche riportate nella normativa
vigente .

 ETICHETTA

L’etichetta dei prodotti con marchio CE deve ripogtin maniera indelebile ed in lingua
italiana le indicazioni previste dal D.LGS 46/9tuazione Direttiva 93/42/CEE; la ditta
dovra inoltre produrre una dichiarazione che dtste in grado di fornire il prodotto
munito di codice a barre; in caso affermativo dgpecificare se il suddetto codice a barre

e sulla confezione o sull'imballo.

e CONFEZIONE SECONDARIA

Per tutti i riferimenti I'imballo deve essere inrtme solido al fine di garantire I'assoluta
protezione dagli effetti dovuti a fotosensibilitdéae protezione dagli urti.

Sul cartone di ciascun imballo deve essere @ormediante etichetta con caratteri ben
leggibili:

» il nome della ditta produttrice

» la descrizione del contenuto con il numero di uodatenute;

» la data di produzione;

» ogni altra avvertenza prevista dalle normative rige ritenuta necessaria (indicazioni

di corretta conservazione).

Eventuali imballi, pedane in legno, contenitori)lgao altro, utilizzati dalla ditta per il
trasporto e la consegna dei prodotti, dovrannores#@ati a propria cura e spese dalla ditta
fornitrice nel momento in cui si renderanno disjdni

La data in cui la consegna viene effettuata, dewttare da specifico documento di trasporto
sottoscritto con data e firma dal ResponsabileMBiazzino ricevente o da un incaricato del
magazzino stesso.

All'atto della consegna il fornitore direttament&® un vettore incaricato deve presentare
I'apposito documento di trasporto in duplice edanepod altro documento idoneo, che dovra
essere completo di ogni elemento identificativawama di legge e precisamente devono essere
indicate la causale, le esatte generalita del verede del vettore, specie e quantita dei singoli
beni forniti con i relativi codici articoli, il nuero di colli riferiti al documento di trasporto
oggetto della consegna. Il documento di traspostoalobbligatoriamente riportare numero di
riferimento e data dell'ordine di acquisto compraeda regolare emissione dell’'ordine stesso,
dando atto che in caso di mancata indicazioneleliagaline di respingeranno le merci senza
alcun addebito all’Azienda Ospedaliera.
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Il Documento di trasporto dovra essere regolarmentéoscritto dal Responsabile del
Magazzino ricevente o da un incaricato del magazgiesso a riprova dell'avvenuta consegna
e dal fornitore o all'incaricato della consegna&ftare ) qualora I'lmpresa aggiudicataria se ne
avvalga, pena l'irricevibilita della merce.

Qualora la merce venga inoltrata tramite vett@epinsegna dovra essere obbligatoriamente
accompagnata dal relativo Documento di Traspodgplarmente sottoscritto come sopra.
L’Azienda Ospedaliera si riserva di non riconoscayme eseguite consegne prive di regolare
attestazione del Magazzino ricevente.

L'Impresa aggiudicataria dovra predisporre un documento di trasporto di consegna
corrispondente ad uno solo ordine di acquisto, e gtanto, I'lmpresa aggiudicataria non
potra in alcun modo procedere alla emissione di uanico Documento di trasporto a fronte
di ordini separati e, conseguentemente, fatture sapate.

L’eventuale documentazione del vettore attestaa®énuta consegna presso il Magazzino
ricevente, in accompagnamento del Documento delpbirdo, dovra essere rilasciata in copia
all’Azienda Ospedaliera ricevente anche nell’'evalita in cui venga utilizzato un dispositivo
elettronico.

In tale ultimo caso dovra essere consegnato alerte idoneo riscontro cartaceo dei dati
inseriti identificativi della merce in consegna app dovra essere consentita I'effettuazione
della copia fotostatica della schermata del digp@simedesimo riportante la sottoscrizione
rilasciata al vettore.

Si avverte che I'’Azienda Ospedaliera non riconasoeme eseguite consegne di materiali
effettuate difformemente da quanto previsto, spseiecomprovate dall’'lmpresa fornitrice
esclusivamente sulla base della mera attestaziotendegna del vettore e cioe in assenza di
regolare attestazione del Documento di trasportoadie del Magazzino ricevente.

In particolare I'lmpresa fornitrice non potra coropare I'avvenuta consegna sulla sola base
del supporto elettronico eventualmente utilizzaaache se rilasciata copia al ricevente,
riconoscendo I'Azienda Ospedaliera come unica taiteéme valida e comprovante il
ricevimento della merce, quella della regolare stdisone del Documento di Trasporto.
L'impresa aggiudicataria si impegna quindi a feseygare le sopra modalita al vettore il quale
nulla avra ad eccepire in sede di consegna pred&agiazzino ricevente anche in relazione ai
modi ed ai tempi occorrenti per I'espletamento dadgémpimenti di cui sopra.

L’Azienda Ospedaliera si riserva di non accettaomsegne di materiali effettuate
difformemente da quanto prescritto.

La firma per ricevuta della merce non impegna l&kwia che si riserva di comunicare le
proprie osservazioni e le eventuali contestazioni@municazione verbale o scritta.

La fornitura dovra corrispondere alle quantita ieske; eventuali eccedenze in piu, non
autorizzate, non saranno riconosciute, pertanto pegate. Agli effetti della fatturazione
saranno valide le quantita che verranno risconttaliéAzienda e comunicate al fornitore.

Qualora il quantitativo di merce consegnata fosderiore al quantitativo ordinato la
consegna sara considerata parziale ed il forngara tenuto a completare la fornitura entro tre
giorni lavorativi dalla consegna parziale, sahapplicazione delle penali previste.

Il fornitore effettua la consegna delle attrezzatarproprio rischio, assumendo a proprio
carico le spese di porto, imballo, facchinaggi@reo delle stesse; pertanto saranno a carico
dell'lmpresa aggiudicataria gli eventuali danni ahprodotti dovessero subire durante |l
trasporto e nel corso delle operazioni di scarictmpresa aggiudicataria assume a proprio
carico la responsabilita della puntuale esecuzdwila fornitura, anche in caso di scioperi o
vertenze sindacali del suo personale, promuovendt® tle iniziative atte ad evitare
I'interruzione della fornitura.
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Durante le operazioni di trasporto, consegna e ansservizio e ritiro delle attrezzature,
nonché nel periodo in cui le stesse rimangono liattanei locali dell’Azienda Ospedaliera,
guesta € sollevata da ogni responsabilita per ituttichi di perdite e di danni subiti dalle
attrezzature non imputabili direttamente od indreiente a dolo o colpa grave dell’Azienda
Ospedaliera medesima.

-CAPO IIl — Avviamento e collaudo.
Art. 12. (Modalita di installazione, avviamento emessa in servizio)

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

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

¢ Nel pieno rispetto della vigente normativa in miateli igiene e di sicurezza sul lavoro;

¢ Adottando tutte le cautele necessarie a garargiiedolumita degli addetti ai lavori

nonché di terzi ed evitare danni a beni pubblicfieati;

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

¢ Assicurando la piena compatibilita con gli impiaelkettrici, 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 dellanstntazione si intende la data a partire
della quale le stesse strumentazioni risultanaanl@ di funzionare correttamente

L’installazione dovra essere eseguita da persdeatico 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 relatmaad 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 dovramavere la spina idonea per la presa
presente nel locale dove avverra l'installazioms divieto assoluto di utilizzare alimentazioni
elettriche di fortuna (prolunghe, ciabatte, etc.).

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

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

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

Dovranno essere inoltre obbligatoriamente rispetaseguenti condizioni:

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

5, comma 4 ed allegato I, punto 13). Almeno unaadpl manuale d’'uso, per ciascuna
tipologia di attrezzatura oggetto di fornitura, dbessere depositata presso ogni Unita
Operativa destinataria della fornitura.
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» L'attrezzatura/bene fornito dovra essere provuvitmarcatura CE.
Sara cura delllmpresa aggiudicataria tenere présgwopria sede copia delle verifiche
elettriche aggiornate per attrezzatura oggettadethitura

Art. 13.(Sostituzione delle attrezzature)

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)

c) I'Azienda Ospedaliera ha il diritto di chiedere ’latpresa aggiudicataria
'aggiornamento per sostituzione, senza oneri agyiiy dell’attrezzatura aggiudicata
gualora I'lmpresa aggiudicataria dovesse immetteté mercato, nel periodo
intercorrente fra I'aggiudicazione e l'inizio détistallazione, 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 quelkggdiudicazione.

Nessuna sostituzione potra essere effettuata erdlatente da parte delllmpresa
aggiudicataria.

Art. 14.(Collaudo)

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

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

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

e corretto utilizzo, manuale tecnico contenent¢etig informazioni necessarie alla
manutenzione dell’attrezzatura/bene compresi giest 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 No@&&62-5 ed EN 601-1;

» Certificazione attestante il possesso del marclio C

| collaudi verranno effettuati nel rispetto delledicazioni riportate nella Direttiva dei
Dispositivi Medici 93/42 CEE e nella Guida CEI ER353 “verifiche periodiche e prove da
effettuare dopo interventi di riparazione degli argechi elettromedicali” e sue eventuali
successive revisioni.

Il collaudo dovra essere effettuato, pena 'apgicae delle penali previste, entro 10 (dieci)
giorni solari dal termine dell'installazione, salgiiverso 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;
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« 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 strumentazaile caratteristiche tecniche minime
e migliorative, eventualmente offerte, e alle daradtiche tecniche previste dalle norme
di legge;

» nell'accertamento delle corrette condizioni di fanamento della strumentazione sulla
scorta di tutte le prove funzionali e diagnostictiabilite per ciascun tipo di
strumentazione nei manuali tecnici del Fornitor@y prove di funzionamento sia a
livello di hardware che disoftware, mediante dimostrazioni effettuate dal tecnico del
Fornitore, inclusa la eventuale riproduzione di iagmi test;

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

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

Il Fornitore dovra produrre in sede di collaudaéatificazione dell’azienda di produzione
attestante la data di fabbricazione, il numero diricola progressivo e le dichiarazioni di
conformita attestanti la rispondenza della struemEnhe fornita alle vigenti norme di
sicurezza. Il Fornitore, a proprio carico, dovra oqurare gli eventuali
dispositivi/attrezzature/oggetti test che dovesssgere necessari ai fini del collaudo. Tutte le
operazioni consigliate nei manuali tecnici si irdeno obbligatorie per il Fornitore. La fornitura
e da considerarsi collaudata con esito positivoandodutti i suoi componenti sono collaudati
con esito positivo.

Delle suddette operazioni verra redatto appositsbale di collaudo”, firmato dall’Azienda
Ospedaliera e controfirmato dal Fornitore. In cdsaollaudo positivo, la data del relativo
verbale verra considerata quale “Data di accett@&’idella Fornitura.

Il collaudo positivo non esonera comunque il Fan@tper eventuali difetti ed imperfezioni
che non siano emersi al momento del collaudo, mgamo in seguito accertati. Le prove di
collaudo devono concludersi entro 10 (dieci) gi@wiari dal loro inizio, salvo diverso accordo
con I'Azienda Ospedaliera. Tutti gli oneri sostenpér la fase di collaudo saranno da
considerarsi a carico del Fornitore. Con il collayabsitivo dell’attrezzatura si attesta la
conformita e la funzionalita completa della stessansente alla ditta aggiudicataria ad avviare
il piano di formazione ed addestramento del pelgopar I'uso della strumentazione come
indicato all’articolo 7 del presente capitolatorteo.

Se gli esiti del collaudo sono definitivamente pdsii viene trasmesso la comunicazione
di collaudo positivo al RUP che provvedera ad invi@ successivamente la comunicazione
di decorrenza della fornitura.

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.rietizione delle prove deve concludersi entro
10 (dieci) giorni solari dalla data di chiusuraldgirove precedenti.

Se entro il suddetto termine le attrezzature o plagsse non superino in tutto o in parte,
gueste ultime prove, il Fornitore dovra a propaoico e a proprie spese disinstallare, smontare
e ritirare le strumentazioni o parti di esse e pealere alla sostituzione delle stesse, salva
I'applicazione delle penali previstel'dzienda Ospedaliera attivera in caso di collaudo
definitivo negativo le procedure per la risoluzionalel contratto.
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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 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 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 adeguameniied&trezzature come previsto dal predetto
decreto legislativo e successive modifiche.

PARTE DI PAGINA LASCIATA INTENZIONALMENTE IN BIANCO
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