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

CAPITOLATO SPECIALE

FORNITURA DI KIT ESTRAZIONE DI ACIDI NUCLEICI COMPRENSIVO DI DNA
GENOMICO VIRALE E MITOCONDRIALE DA SANGUE INTERO, PLASMA, SIERO E BUFFY
COAT ASSOCIATI AD UN ESTRATTORE AUTOMATICO IN COMODATO D’USO
OCCORRENTI AL DIPARTIMENTO DI GENETICA, ONCOEMATOLOGIA E MALATTIE
RARE P.O. CERVELLO.

DISCIPLINARE TECNICO E MODALITA DI ESECUZIONE DELL’APPALTO
-CAPO | — Prodotti e gestione della fornitura
Art. 1.(Oggetto dell’appalto )

Il presente capitolato ha per oggetto la fornitura di Kit estrazione di acidi nucleici comprensivo
di DNA genomico virale e mitocondriale da sangue intero, plasma, siero e buffy coat comprensivo
di estrattore automatico in comodato d’uso gratuito, occorrenti al dipartimento di genetica,
oncoematologia e malattie rare P.O. Cervello secondo le modalita dettagliatamente descritte negli
articoli seguenti, suddivisa nelle seguenti tipologie con i quantitativi indicati a margine specificate:

DESCRIZIONE FABBISOGNO
PRESUNTO ANNUALE

kit estrazione di acidi nucleici 4.500 Kit

Dovra essere fornito in comodato d’uso gratuito n°1 estrattore automatico

Per la presente fornitura si deve intendere la fornitura completa di un insieme di beni e servizi
costituiti da:
¢ Fornitura, trasporto, imballaggio, consegna e scarico ed ogni altra spesa eventualmente
occorrente per il trasporto interno del dispositivo previsto nel presente articolodel capitolato
speciale d’appalto;
¢ Prestazioni di manodopera necessaria;
¢ Fornitura in comodato d’uso gratuito dell’estrattore automativo occorrente in conformita di
quanto previsto nel capitolato;
¢ Fornitura ed impiego delle attrezzature e della formazione continua per la sicurezza dei
lavoratori in osservanza del piano di sicurezza;
¢ Ogni altra spesa inerente I’espletamento della fornitura e dei servizi correlati ed ogni
ulteriore onere necessario anche di natura fiscale per assolvere gli obblighi previsti a carico
dell’Impresa aggiudicataria nel presente capitolato o comunque richiamati dallo stesso ad
esclusione dell’l.VV.A che dovra essere addebitata sulla fattura a norma di legge.




comprendere:

1.

o~ w

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

La fornitura di un gruppo di continuitd per garantire il corretto funzionamento
dell’apparecchiatura ove ritenuto necessario;

Installazione chiavi in mano presso i locali previsti;

Istruzione del personale;

Fornitura della versione originale e relativa traduzione in italiano (se l'originale & scritto in
altra lingua), dei manuali per operatore e dei manuali completi di assistenza con i disegni
schematici e la lista dei componenti e delle schede di sicurezza.

In generale le apparecchiature devono soddisfare i seguenti requisiti:

*vvye?®

Essere conformi a tutte le normative nazionali ed internazionali vigenti nella specifica
materia ancorché emanate successivamente alla formulazione dell’offerta; nessun onere
aggiuntivo potra peraltro essere richiesto dalle ditte aggiudicatarie per quanto connesso a
detto adeguamento.

L’intero sistema (hardware e software) deve rispondere alle norme e/o direttive:
Regolamenti europeri in materia di dispositivi medici e dispositivi diagnostici in vitro)
Obbligo di Notifica al Ministero della salute ex D.M. 21 dicembre 2009;

CEI EN 60601-1 (CEI 62.5) e CEIl EN 60601-2-xx di pertinenza;

| prodotti con marchio CE devono possedere i requisiti previsti dalla vigente normativa in
materia concernente i dispositivi medici).

La configurazione di base deve comunque comprendere:

O
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Tutto quanto necessiti ( accessori e/o materiale) per la messa in funzione, il collaudo e
I'inizio del funzionamento;

Installazione chiavi in mano presso i locali previsti;

Istruzione del personale;

Fornitura della versione originale e relativa traduzione in italiano (se l'originale & scritto in
altra lingua), dei manuali per operatore e dei manuali completi di assistenza con i disegni
schematici e la lista dei componenti.

Specifiche generali

1.

2.

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

Massima operativita del sistema: semplicita di utilizzo, congruita degli ingombri e dei pesi,
intuitivita e immediatezza dei comandi e delle indicazioni/allarmi visivi ed acustici, non a
scapito delle prestazioni e della disponibilita delle funzioni avanzate;

Sicurezza: presenza di tutti gli accorgimenti utili a scongiurare danni all'operatore e al
paziente anche in caso di erroneo utilizzo e programmazione; software garantito scevro da
errori che compromettano l'analisi e il corretto riconoscimento degli eventi;

Insensibilita ai problemi di continuita di rete: i sistemi, ed in particolare le parti a
microprocessore, non devono deteriorarsi o perdere le proprie caratteristiche di affidabilita
e sicurezza in caso di mancanza di alimentazione elettrica di rete (o altra alimentazione)
per guasti o black out, oppure in presenza di disturbi di linea (picchi, radiofrequenza, ampie
variazioni di tensione); con particolare riferimento ai disturbi eventualmente derivanti
dall'uso contemporaneo nell'Unita Operativa di altre attrezzature o di condizionamento
dell'aria

Il materiale offerto deve essere conforme a quanto specificato per ciascun riferimento a quanto
sopra riportato e comungue deve soddisfare le esigenze di manualita, di tecniche d’uso, di indirizzi
terapeutici degli Operatori.



Art. 3.( Equivalenza )

Qualora la descrizione del bene messo a gara dovesse individuare una fabbricazione o
provenienza determinata o un procedimento particolare, un marchio o un brevetto determinato, un
tipo o un’origine o una produzione specifica che avrebbero come effetto di favorire o eliminare
talune imprese o prodotti detta indicazione deve intendersi integrata dalla menzione *“o
equivalente”.

Pertanto I’lmpresa concorrente puo presentare un bene anche non conforme alle specifiche
riportare in allegato tecnico purché funzionamente equivalente dal punto di vista clinico ed
e obbligato a segnalarlo con separata dichiarazione da allegare alla relativa scheda tecnica. In tal
caso I’Impresa concorrente deve provare, con qualsiasi mezzo appropriato, che le soluzioni
da lui proposte ottemperano in maniera equivalente ai requisiti definiti nelle specifiche
tecniche.

Art. 4. ( Garanzia ed assistenza tecnica)

Garanzia: la garanzia sul materiale deve essere completa.

L’Impresa aggiudicataria dovra garantire i prodotti da tutti gli inconvenienti non derivanti da
forza maggiore fino al termine di scadenza indicato sulle singole confezioni.

I dispositivi medici dvono essere garantiti al 100% contro ogni difetto che possa

imputarsi alle procedure di fabbricazione o magazzinaggio da parte della Ditta.

La garanzia e richiesta sia per eventuali malfunzionamenti sia per la durata del dispositivo

medico..

L’Impresa aggiudicataria & obbligata ad eliminare, a proprie spese, tutti i difetti manifestatisi
nel corso della durata contrattuale nei beni forniti, sia dipendenti o da vizi di fabbricazione —
confezionamento o di imballo, lesioni avvenute in occasione del trasporto o da difetti dei materiali
impiegati, sia quelli dipendenti da cattiva conservazione da parte della stessa impresa
aggiudicataria o da altri inconvenienti imputabili alla medesima o risulti la non conformita alle
prescrizioni del presente Capitolato, impegnandosi a provvedere a sue spese al ritiro e alla
sostituzione del materiale entro il termine di 48 ore dalla comunicazione e a non chiedere il
pagamento di quanto gia utilizzato.

L’Impresa aggiudicataria € comungue impegnata a sostituire allo stesso prezzo di
aggiudicazione il materiale rivelatosi difettoso.

La Ditta aggiudicataria:

e dovra impegnarsi a portare a conoscenza all’Azienda Ospedaliera delle
informazioni provenienti dalla ditta produttrice e relative ad inconvenienti e/o difetti
riscontrati sulla serie di produzione dei dispositivi oggetto della fornitura e sulle misure
da adottare in tali circostanze;

e dovra assumersi ogni responsabilita in ordine ai danni causati ai pazienti a seguito di
eventuali difetti di funzionamento dei dispositivi medici;

Al fine di semplificare e rendere piu rapido I’apprendimento del funzionamento dei
dispositivi, la Ditta aggiudicataria si impegna ad effettuare [I’istruzione del personale
sanitario e tecnico che utilizzera i dispositivi stessi come disciplinato nell’articolo 6 del presente
capitolato.

Assistenza tecnica: I’Impresa aggiudicataria deve garantire un’assistenza tecnica qualificata,
costante e tempestiva mediante personale specializzato pena la decadenza del contratto di
fornitura. L’Impresa aggiudicataria dovra, inoltre, impegnarsi a rendere prontamente e
gratuitamente disponibile personale specializzato per dare assistenza ai medici nella
risoluzione dei problemi tecnico-applicativi che dovessero sorgere nel periodo contrattuale.

Ogni onere relativo é a carico dell’Impresa aggiudicataria.



» obbligo di revisione della strumentazione almeno ogni due mesi (0 con cadenza
collegata all’intensita dell’attivita espletata) o comunque su richiesta dell’ Azienda
Ospedaliera.

L’ apparecchiatura offerta in comodato d’uso gratuito dovra essere sottoposta prima
dell’utilizzo al collaudo di accettazione secondo le modalita in essere presso I’Azienda
Ospedaliera; la fornitura ed installazione dovra pertanto essere concordata con il servizio di
Ingegneria clinica, come indicato negli articoli seguenti.

La consegna della strumentazione sara oggetto di annotazione in apposito registro
inventariale, dopo ricevimento di regolare bolla di consegna; al termine della fornitura dei
dispositivi in oggetto, I’ Azienda Ospedaliera provvedera alla riconsegna della strumentazione
dietro emissione di regolare bolla di reso.

Art. 6.( Formazione del personale)

Al fine di semplificare e di rendere piu rapido I’apprendimento del funzionamento della
dotazione strumentale, I’lmpresa aggiudicataria dovra organizzare entro trenta giorni
dall’installazione un corso di formazione e comunque istruire, nella sede operativa il personale
che avra la supervisione del sistema.

La formazione sara volta a chiarire i seguenti argomenti :

e uso dell’apparecchiatura in ogni sua funzione;
comprensione ed illustrazione delle potenzialita dell’apparecchiatura;
procedure per la soluzione degli inconvenienti piu frequenti;
gestione operativa quotidiana;
modalita di comunicazione (p.e. orari e numeri di telefono ) con il personale competente
per eventuali richieste di intervento, manutenzione e assistenza tecnica, fornitura materiali di
consumo e per ogni altro tipo di esigenza connessa con i servizi inclusi nel prezzo.

L’Impresa aggiudicataria, a propria cura, onere e spese, dovra predisporre ed erogare tutte le
attivita necessarie alla formazione, all’addestramento, alla consulenza ed al supporto per il corretto
utilizzo dell’ Apparecchiatura e del software applicativo, in condizioni normali e di emergenza.
L’Impresa aggiudicataria dovra fornire, qualora necessario, un Piano di affiancamento organizzato
per figura professionale, ed adeguarsi alle condizioni lavorative del personale (turni di lavoro,
periodi di ferie, ecc.).

Tutte le spese relative alla “formazione” sono a completo carico dell’Impresa aggiudicataria,
ivi compresi trasferimenti, vitto ed alloggio del personale dell’Azienda Ospedaliera, qualora
eventuali aggiornamenti formativi debbano tenersi in localitd diversa rispetto alla sede
dell’ Azienda Ospedaliera.

L’Impresa aggiudicataria dovra anche prevedere ed organizzare apposite sessioni di
affiancamento agli operatori sanitari ogni qualvolta venga effettuata un’attivita di aggiornamento
tecnologico, e comungue ogni qualvolta I’Azienda Ospedaliera ne ravveda, a suo insindacabile
giudizio la necessita.

Art. 7.( Adeguamento normativo ed aggiornamento tecnologico )

1) La ditta aggiudicataria, per tutta la vigenza del contratto, dovra garantire, senza oneri
per I’Azienda, I’adeguamento del sistema alle normative vigenti nel tempo introdotte dai
competenti organi nazionali ed europei. Lo stesso dicasi per i materiali forniti.

2) In qualunque momento, durante la durata del rapporto contrattuale, le parti possono
concordare la sostituzione dei prodotti aggiudicati con altri nuovi dispositivi medici
analoghi a quelli oggetto della fornitura purché siano rispettate le seguenti condizioni:

a) Non si registrino disguidi nella funzionalita dei Servizi interessati e/o aggravio delle
condizioni organizzative;



Art. 9.( Sostituzione di prodotti — acquisizione di prodotti affini )

Nell’ipotesi in cui, durante il periodo contrattuale, venissero immessi sul mercato, da parte
dell’Impresa aggiudicataria, nuovi dispositivi medici analoghi a quelli oggetto della fornitura, i
quali presentino migliori caratteristiche di rendimento e funzionalita, I’lmpresa aggiudicataria si
impegna a proporre all’ Azienda Ospedaliera i nuovi prodotti in sostituzione e/o affiancamento dei
dispositivi aggiudicati, ad un prezzo non superiore a quello dei prodotti sostituiti.

Nella fattispecie prevista dal presente articolo I’'lmpresa aggiudicataria dovra obbligatoriamente
inviare una formale comunicazione e contenente:

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

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

» nuovi codici e nuove descrizioni;

» campionatura del prodotto pari ad una confezione di vendita;

» condizioni economiche non superiori rispetto a quelle di aggiudicazione.

L’eventuale sostituzione avverra a fronte di conferma scritta dell’ Azienda Ospedaliera , previa
acquisizione di parere tecnico favorevole della Direzione Sanitaria, degli utilizzatori e dei Servizi
aziendali competenti.

Il fornitore potra procedere su richiesta o0 comunque col consenso dell’ Azienda Ospedaliera alla
sostituzione di prodotti o tipo di confezionamento, per i quali si renda necessario e conveniente un
cambiamento con prodotti analoghi, allo stesso prezzo ed alle stesse condizioni di fornitura.

L’Impresa aggiudicataria € tenuta ad approvvigionare su motivata richiesta dell’ Azienda
Ospedaliera altri generi affini contenuti nel catalogo/listino prezzi presentato al momento della
gara e ad applicare lo sconto offerto.

In caso I’lmpresa aggiudicataria si veda revocata la concessione di vendita da parte del
fabbricante del prodotto/i oggetto della fornitura, I’ Azienda Ospedaliera non avra alcun obbligo di
acquistare prodotti simili forniti in sostituzione di quelli aggiudicati ed usciti dal listino. L’ Azienda
Ospedaliera potra, in questo caso e se economicamente conveniente, stipulare un contratto col
nuovo distributore del prodotto/i in questione.

Art. 10.( Variazione di titolarita )

Qualora per ragioni commerciali nel corso del periodo di validita contrattuale la ditta
aggiudicataria non si trovi pit ad essere titolare della eventuale esclusiva commerciale , anche solo
di distribuzione o rivendita , del bene a suo tempo offerto , la medesima ditta sara tenuta a
comunicare all’Azienda Ospedaliera la avvenuta variazione unitamente ad indicazione della ditta
, Subentrata al proprio posto , in grado di fornire il medesimo prodotto.

Non potranno essere avanzate richieste di sostituzione del prodotto offerto con altro similare di
diversa marca.ln caso I’lmpresa aggiudicataria si veda revocata la concessione di vendita da parte
del fabbricante del prodotto/i oggetto della fornitura, I’Azienda Ospedaliera non avra alcun
obbligo di acquistare prodotti simili forniti in sostituzione di quelli aggiudicati ed usciti dal
listino.La ditta indicata potra subentrare nella fornitura solo a condizione di accettare tutte le
clausole contenute nel presente Capitolato speciale d’appalto nonché di conferma del prezzo
unitario gia praticato.

La indisponibilita a praticare le soprariportate condizioni potra comportare la risoluzione del
contratto e lo scorrimento della relativa graduatoria di merito.

Art.11.( Clausola di accollo)

Saranno ad esclusivo carico dell’Impresa aggiudicataria tutti gli eventuali oneri derivanti da
procedure dirichiamo e/o rivalutazione clinica dei pazienti che dipendono da difettoso o imperfetto
funzionamentodei dispositivi oggetto della presente procedura di gara, compresa I’ipotesi di
revisione e/oreimpianto.



La consegna di tutti i beni secondo i seguenti orari:
dal lunedi al venerdi (escluso i festivi)  dalle ore 08.30 alle ore 13.00

| termini di consegna, anche ai fini dell’eventuale applicazione delle penali, decorreranno dal
giorno successivo alla data di trasmissione dell’ordine di fornitura trasmessi o qualora trasmessi
secondo altre modalita dalla data di ricezione da parte dell’Impresa aggiudicataria (NSO, posta
elettronica certificata ).

Gli ordini di fornitura potranno essere revocati, attraverso comunicazione formale, entro il
giorno lavorativo successivo a quello di trasmissione ed in questo caso si dovranno considerare
non trasmessi. Decorso il termine suddetto, I’eventuale revoca dell’ordine dovra essere
previamente concordata tra le parti.

In caso di urgente necessita la consegna dei beni dovra avvenire entro 24 ore dall’ordine
con dicitura URGENTE, trasmesso anche via posta elettronica certificata.

Nel caso in cui I’'lmpresa aggiudicataria si trovasse nell’impossibilita di evadere
completamente I’ordine di fornitura, dovra provvedere alla consegna di almeno un acconto
sulla quantita complessiva di merce ordinata, in modo che I’acconto sia sufficiente a coprire
il fabbisogno fino alla consegna del saldo, che deve avvenire entro i successivi 10 giorni dalla
consegna dell’acconto.

Nel caso in cui I'lmpresa aggiudicataria si trovasse nell’impossibilita di rispettare i predetti
termini, per cause di forza maggiore, dovra darne comunicazione al Laboratorio di Microbiologia
entro il 2° giorno lavorativo dal ricevimento dell’ordine e quindi di concordare con I’Unita
Operativa stessa tempi di consegna, indicando:

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

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

Qualora vi fosse la necessita, I’lmpresa aggiudicataria dovra concordare con I’Azienda
Ospedaliera I’eventuale prodotto sostitutivo, garantendone la completa tracciabilita.

Qualora i ritardi di consegna siano riconducibili a cause di sopraggiunta e dimostrata
impossibilita per I’Impresa aggiudicataria di rispettare i tempi previsti, I’Azienda Ospedaliera si
riserva la facolta di acquistare i relativi prodotti presso altre imprese, con diritto di rivalsa della
medesima Azienda Ospedaliera su qualsiasi credito presente o pregresso vantato dall’lmpresa
aggiudicataria, per i conseguenti ed eventuali maggiori oneri.

Il Bene dovra essere fornito in confezione originale e sigillata e recare, tassativamente,
stampigliato la denominazione dell’Impresa, le caratteristiche del prodotto e comunque tutte le
indicazioni stabilite dalle norme di legge.

I1 Bene dovra, inoltre essere confezionato ed imballato con materiali atti a garantirne i requisiti
igienici, consegnati con mezzi di trasporto idonei e nel rispetto delle norme vigenti direttamente
presso I’'Unita Operativa utilizzatrice, in qualunque piano o luogo essi siano ubicati franco
scaffalature o luogo d’installazione, franco trasporto ed ogni altro onere accessorio.

L’Impresa aggiudicataria deve impegnarsi a fornire il bene oggetto della gara nelle migliori
condizioni di funzionalita,

Di conseguenza non sara accettato il bene che presenta difetti di costruzione all’atto di
installazione.

L’accettazione del bene da parte dell’Azienda Ospedaliera non solleva comunque I’Impresa
aggiudicataria dalla responsabilita correlata dall’esistenza di vizi apparenti ed occulti del bene
consegnato, nell’eventualita che i suddetti vizi non abbiano potuto essere rilevati al momento della
consegna e siano accertati in seguito.
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L’eventuale documentazione del vettore attestante I’avvenuta consegna presso il Magazzino
ricevente, in accompagnamento del Documento del Trasporto, dovra essere rilasciata in copia
all’Azienda Ospedaliera ricevente anche nell’eventualita in cui venga utilizzato un dispositivo
elettronico.

In tale ultimo caso dovra essere consegnato al ricevente idoneo riscontro cartaceo dei dati
inseriti identificativi della merce in consegna oppure dovra essere consentita I’effettuazione della
copia fotostatica della schermata del dispositivo medesimo riportante la sottoscrizione rilasciata al
vettore.

Si avverte che I’Azienda Ospedaliera non riconoscera come eseguite consegne di materiali
effettuate difformemente da quanto previsto, specie se comprovate dall’lmpresa fornitrice
esclusivamente sulla base della mera attestazione di consegna del vettore e cioe in assenza di
regolare attestazione del Documento di trasporto da parte del Magazzino ricevente.

In particolare I’Impresa fornitrice non potra comprovare I’avvenuta consegna sulla sola base
del supporto elettronico eventualmente utilizzato, anche se rilasciata copia al ricevente,
riconoscendo I’ Azienda Ospedaliera come unica attestazione valida e comprovante il ricevimento
della merce, quella della regolare attestazione del Documento di Trasporto. L’impresa
aggiudicataria si impegna quindi a far osservare le sopra modalita al vettore il quale nulla avra ad
eccepire in sede di consegna presso il Magazzino ricevente anche in relazione ai modi ed ai tempi
occorrenti per I’espletamento degli adempimenti di cui sopra.

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

La firma per ricevuta della merce non impegna I’Azienda che si riserva di comunicare le
proprie osservazioni e le eventuali contestazioni con comunicazione verbale o scritta.

La fornitura dovra corrispondere alle quantita richieste; eventuali eccedenze in piu, non
autorizzate, non saranno riconosciute, pertanto non pagate. Agli effetti della fatturazione saranno
valide le quantita che verranno riscontrate dall’ Azienda e comunicate al fornitore.

Qualora il quantitativo di merce consegnata fosse inferiore al quantitativo ordinato la consegna
sara considerata parziale ed il fornitore sara tenuto a completare la fornitura entro tre giorni
lavorativi dalla consegna parziale, salvo I’applicazione delle penali previste.

Il fornitore effettua la consegna delle attrezzature a proprio rischio, assumendo a proprio carico
le spese di porto, imballo, facchinaggio, scarico delle stesse; pertanto saranno a carico dell’Impresa
aggiudicataria gli eventuali danni che i prodotti dovessero subire durante il trasporto e nel corso
delle operazioni di scarico. L’Impresa aggiudicataria assume a proprio carico la responsabilita
della puntuale esecuzione della fornitura, anche in caso di scioperi o vertenze sindacali del suo
personale, promuovendo tutte le iniziative atte ad evitare l'interruzione della fornitura.

Durante le operazioni di trasporto, consegna e messa in servizio e ritiro delle attrezzature,
nonche nel periodo in cui le stesse rimangono installate nei locali dell’ Azienda Ospedaliera, questa
e sollevata da ogni responsabilita per tutti i rischi di perdite e di danni subiti dalle attrezzature non
imputabili direttamente od indirettamente a dolo o colpa grave dell’Azienda Ospedaliera
medesima.

-CAPO 111 - Avviamento e collaudo.
Art. 15. (Modalita di installazione, avviamento e messa in servizio)

La consegna, il montaggio, I’installazione, I'avviamento e la messa in servizio della
strumentazione /bene presso i locali utilizzatori dovra avvenire a cura e a totale carico dell’Impresa
aggiudicataria secondo il programma temporale indicato in sede di documentazione tecnica, con
le seguenti modalita:

¢ Secondo le istruzioni di montaggio e di installazione dell’apparecchio;
¢ Nel pieno rispetto della vigente normativa in materia di igiene e di sicurezza sul lavoro;
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I’aggiudicazione e I’inizio dell’installazione, apparecchiatura piu evoluta n relazione a
criteri tecnologici, ergonomici, migliorie legate ad accresciuta tutela del paziente.

L’ apparecchiatura aggiudicata dovra essere sostituita con prodotti della stessa classe, le cui
caratteristiche tecniche siano almeno pari. La configurazione e la dotazione di accessori e
consumabili non potra essere inferiore a quelle di aggiudicazione.

Nessuna sostituzione potra essere effettuata unilateralmente da parte dell’lmpresa
aggiudicataria.

Art. 17. (Collaudo)

Il collaudo viene effettuato dal Fornitore in contraddittorio con I’Amministrazione e deve
riguardare la totalita delle apparecchiature compresi gli eventuali accessori oggetto dell’Ordine di
Fornitura ed i relativi sistemi software installati.

Per ciascuna delle apparecchiature oggetto di fornitura, I’lmpresa aggiudicataria dovra
consegnare agli uffici competenti dell’Azienda Ospedaliera, prima della data del collaudo, la
seguente documentazione:

» Manuale d’uso cartaceo, in lingua italiana, completo di tutte le indicazioni per un sicuro e
corretto utilizzo, manuale tecnico contenente tutte le informazioni necessarie alla
manutenzione dell’apparecchiatura/bene compresi gli schemi elettrici, in lingua italiana;

» Manuale d’uso in formato digitale, in lingua italiana perfettamente identico a quello
cartaceo, completo di tutte le indicazioni per un sicuro e corretto utilizzo, manuale tecnico
contenente tutte le informazioni necessarie alla manutenzione dell’apparecchiatura/bene
compresi gli schemi elettrici, in lingua italiana;

» Certificazione attestante la rispondenza alla Norma CEI 62-5 ed EN 601-1;

» Certificazione attestante il possesso del marchio CE.

| collaudi verranno effettuati nel rispetto delle indicazioni riportate nella Direttiva dei
Dispositivi Medici 93/42 CEE e nella Guida CEI EN 62353 “verifiche periodiche e prove da
effettuare dopo interventi di riparazione degli apparecchi elettromedicali” e sue eventuali
successive revisioni.

Il collaudo dovra essere effettuato, pena I’applicazione delle penali previste, entro 10 (dieci)
giorni solari dal termine dell’installazione, salvo diverso accordo con I’A.O. e consistera:

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

o nell’accertamento della presenza di tutte le componenti della strumentazione, compresi
software e accessori;

« nella verifica della conformita tra le caratteristiche tecniche possedute dalla strumentazione
e accessori, con quelli dichiarati ed emersi in sede di offerta;

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

o nell'accertamento delle corrette condizioni di funzionamento della strumentazione sulla
scorta di tutte le prove funzionali e diagnostiche stabilite per ciascun tipo di strumentazione
nei manuali tecnici del Fornitore, con prove di funzionamento sia a livello di hardware che
di software, mediante dimostrazioni effettuate dal tecnico del Fornitore, inclusa la
eventuale riproduzione di immagini test;

« nella esecuzione delle verifiche di sicurezza elettrica generali e particolari conformemente
a quanto previsto dalle norme CEI generali e particolari di riferimento, che a discrezione
dell’ Amministrazione possono in alternativa essere eseguite da suo personale di fiducia.
In particolare I’lmpresa aggiudicataria dovra: fornire il supporto tecnico necessario per la
corretta compilazione dei modelli aziendali utilizzati per il certificato di collaudo e per la scheda
di verifica.
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