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Art.l
[ Dvefimirioni)

Arienda Sanitaria (A.S.VAmministrazione: Azienda Ospedoaliers “G. Rummo™ di Beneventlo CUF,
100970628,

Dispositive Medico (definizione - art, | della Direthivia 93/42 CEE yqualsiasi strumento, apparccchio,
impianio, sostanea o altro prodotto, ulilizzato da solo o in combinazione, compreso il software
informatico impiegato per il corretto funzionamento ¢ destinato dal fabbricante ad essere impiegalo
nell"uvomo a scopo di:

1 diagnosi, prevenzione, controllp, terapia o attenuazione di una malattin, diagnosi, controllo,
terapia,

O attenuazione o compensazione di una ferita o di un handicap;
O studio. sostituzione o modifica dell anatomia o di un processo fisiologico;

[ intervenio sul concepimento, la cui azione principale voluia nel o sul corpe umane non sia
conseguita con mezzl farmacologicn né immunologici né mediante metobolismo, ma la cul
funzione posss essere assistita da questi mezzl.

Attrezzature/apparecchiatura/strumentazione: si intendono 1 prodotti rientranti nella classe delle
Tecnologie Biomediche: “L'insieme dei prodotti @ dei dispositivi medici che afferiscono al settore
della sanita ad eccezione dei farmogi; le apparecchiature biomediche costituiscono un sottoinsieme di
tale comparto con rifenmento alla sola strumentazione™ (Fonte: Ministero della Salute),
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Accessorio: prodotto che, pur non essendo un dispositive, sia destinato in modo specifico dal
Fabbricante ad essere utilizeato con un’altrezeatura per consentirne Mutilizzaaone prevista dal
Fabbricanle stesso,

Fabhrieante: “la personns fisicn o giuridica responsabile della progettazione, della fabbricazione,
dell”imballaggio e dell” etichetiatura di un dispositiva in vista dell®immissione in commercio a propeio
nome, indipendentemente dal fatio che queste operazioni siano eseguile da guesta stessa persona o da
un terzo per sua conlo” (Decreto Legislativo n. 46870

Responsabile delle Teenologie: il Responsabile delle Tecnologie ¢ colui che ha in carico Je tecnologie
afferenti al proprio Dipartimento/U.0.C /88D ete. ossia rispettivamente il Direttore di Dipartimento.
il Darettore ULOLC,, 1l Dingente di 85D ete. delle Aziende Sanitarie destinatarie secondo la propria
autonoma organizzazions aziendale. [l Responsabile pud avvalersi di uno o pin delegati.

Responsabile della Manutenzione: il Responsabile delln Manmenzione € colul che, secondo g
organizzazione waendale di ciascunn ALS., & deputato alla gestione delle attivits manutentive sulle
attrezzature. [l Responsabile pud avvalersi di uno o pit delegati, Nel caso dell' Azienda Ospedaliern &
{l Diirigente Ingegneria Clinica - Area Teenico-manutentiva.

Rappresentante del Fornitore per collando e/o formuzione; personale deputalo o sotfoscrivere |
verbali di collaudo e/o formazione indicato dal Fomitore. Tale personale pud essere o stesso o
cambiare per ciascun colloudo e'o attivita di formazione a discrezione del Fornitore secondo la
Propri Sutonoema organizsasone,

Ordinative di fornitura (ovvere buone d’ordine); si intende il documento con il quale I'AS.
manifestano la volonta di acquisto al Fomitore a seguito di un atto deliberativo,

Operatore economico  concorrente/concorrente (OEC): L'operaiore  economico  partecipante
all'iniziativa di garn.

Art. 2
(Oggetin, durata, valore economico dell’appalto)

La presente iniziotiva di gara prevede l'affidamento della fornitura di dispositivi e soluzioni per
emodinfiltrazione continua (CRRT) per pasienti in rianimazione di beni indispensabili ed bem
nuspicabili come meglio specificato di seguito,

| dati posti a gara sono dedotti dell’analisi dello storico delle attivith esepuite in Azienda ¢ dagli
sviluppi futuri anche alla luce delln proposta del nuove Piano Aziendale di recente approvarione,

Lo presente iniziativa, pertanto, si ispira al principio della presupposizione essendo entitd delln
fornitura commisurata ol bisogno, in quanto Uoperositd dell'apparcechiatura in garn ed | relmivi
consumi non sono csattamente prevedibili perché subordinati o @ori vadabili e ad altre cause e
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circostanze legate alla particolare natura dell’attivitd Aziendale (produzione sanitaria), nonché ad
eventuali manovre di contenimento della spesa sanitaria disposta dallo Stato o dalls Regione
Campam, 1v1 inclus processo d nequisto & convengion centralizzate,
L' Azienda, pertamto, si riserva la facolti, nel corso del periodo di validith del contratio, di

sospendere o intermrompere la fornitura dei consumabili che:
. non risultassero pit wilizzabili a seguito di variazioni di indirzzi terapeutici /o metodiche,
stabiliti dall’Azienda stessa o per intervenuta emanazione di linee guida o protocelli a livelln
regionale e/o nazionale;
. a seguito di aggiudicazione di procedure effettuate da convenzioni CONSIP, SO.RE.SA. od
aggregaione d acquisto altivale fra pio Aziende del Servizio Sanitano Regionale merenti a tipologia
di analoghi beni e/o serviel.

L'Amministrazione, per quanto sopra detto si riserva il diritto i ordinare | beni effettivamente
pegessar senza vineolo di quantila,

2.1 Beni indispensabili

2.1.1 Oggetto della Forniturca
Per quanto concerne 1 beni indispensabili, la presente iniziativa di garn prevede l'affidamento della
forniturn di dispositivi e soluzioni per emodiafiltrazione continua (CRRET) per rianimaziong, a pena
I'esclusione, ed in particolure:
o ['acquisizione, m comodato d uso ad uso geatuito, di
=l apparecchinturs da destinare alla UOC di NeuroAnestesia & Neurorianimazione;
« 4 apparecchinture da destinare alla UOC di Anestesia & Rianimazionen
per effettuare | trattamenti di CRRT fino al “pronto all'uso™ (Voce A- Apparecchiature
dell"allegato Requisiti minimi),
e relativi servizi complementari /o a supporto (quall ad es. garanzia ed assistenza teonica,
formazione, collaudo, aggiornamenio teenologico del CSA);
# o fomitura del moteriale & consumo o dispositivi medici o/o kit ¢ quant'afiro necessario per
elfemumare . 300 procedure/mmue di CRRT contenenti | seguenti prodotii:
= . 50 Kit per trattamentt di CRRT standard con anticoagulazione con eparina (Voce B
dell'allegato Requisits minimi)
= 250 Kit per trattamenti di CRRT standard con anticoagulazione con citrato {Voce C
dell'allegato Requisiti minimi)
o 1000 sacche di soluzione sterile e apirogena a composizione elettrolitica o scelin, con
tampone bicarbonato per trattamenti continui di HD, HF, e HDF;
» m 2TH sacche di soluzione infusionale sterile e apirogena conlenenti citrato in varie
formulazion! comprese da 10 a 20 mmaol/L
« 3700 speche di raccola di effluente ( Voce D dell'allegato Requisiti minimi),
* guantaltro stettumente necessario ¢ sulliciente per effettunre il numero di tecniche
richicste in garn.
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2.1.2 Duratn dells Fomitura
La durata temporale dell'appalto & fissata in quattro anni a decorrere dal collawdo positive definitivo
dell'apparecchiature.

2.1.3 Base d'nsta
Lo base d'asta annuale & di € 140.000,00 [centoquarantamila’/B0) olre IVA omnicomprensiva
dell’intera fornitura.

iy i pigmcabil

L'iniziativa di garn prevede anche 'opportunith da porte del concorrente di presenture un'offerta
tecnica ed economica per tecniche “speciali™ implementabili sulls stessa apparecchiotuma da
considerarsi  opziomali non  obbligatorie (cd. beni auspicabili) ¢ che non concorrono  alla
determinazione né della hase d'nsta né alla valutazsione tecnica,

Le tecniche speciali da offrire possono riguardare wna o pill attivitd a scelia tra le seguenti:

= Tecniche di imozione dei mediator) dell infiammazione;

o Teeniche di nmogione delle endotossine;

o  Teeniche di imozione dell’ anidnde carbonica,

L'operatore economico concorrente doved organizzare la presentazione dell'offerta di tali weeniche
speciali nel modo ritenuto idoneo o far comprendere quanto offerto,

A momento della prepareione delln garn non € stato possibile predeterminare i quantitativi
minimi né le possibili tecniche da utilizzare perché, di fatlo, aon & presente uno slorieo consolidaio,
pertanto, € facoltd dell' Amministrazione a non procedere ad effettuare aleun ordinative di fomitura de
beni suspicabili,

Art. 3
{Condizioni di Fornitura)

11 Fornitore & tenuto ad effettuare la fomitura dei beni e servie oggetto dell’appalio secondo le
modalith e le condizioni previste nel presente Capitolato Speciale. 11 Formitore, altresi, si impegna o
rispetiore lutte le eventuali preserizioni di sccesso, consegna ¢ collauds in vso presso la LLO.
destinataria. Sara cura ed onere dell’Aggiudicatario verificare preventivamente le procedure in uso
prima dell'avvio dell appalio.

L' Apparecchiatury da consegnare deve essere di ultima genermzione e nuova di fabbrica in ogni
componente e di prima immissione sul mercato.

Data I"impossibilitd di verificare i requisiti della merce all’anto della consegna, ln firma per
ncevuls della stessa da parte del personale dell’ Amministrazione non costituisce attestaricne della
regolarith della fornitura, ma indica solo che il numero di colli consegnato corrisponde o guello
mdicato nei documenti di trnsporto (DA Ty, Infanti le veriliche sulla quantitd, qualitn e funzionalitd
dei beni consegnati sono effettuati durante le fasi del collaudo per le attrezzsiure dal personale

preposto (Ingegneria Clinica, U0, destinstario).
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Perlanto, I'Amminisirazione potrd essere contestata ol Fornitore la non conformiti dei prodott
comsegnati rispetto a quelli ageiudicati/ordinati fino al momento della verifica finale, la guale pud
avvenire anche o distanza di tempo dalls consegna, In tal caso, la fomitura si intende non eseguita e
pertanto il Fornitore & obbligato a ritirare senza indugio [n merce contestata ¢ sostituirla con quella
conforme secondo le modalith previsii in gar,

In casoe di inadempienza si applicheranno le penali previste nell*an. 11 del CSAL

A1 Apparecchinture

La consegna delle apparecchiature, complete di ogni accessorio ordinato, si intende porto franco fino
al definitive postaionamento ¢ collawdo (“pronto all*uso™) con opere impiantistiche eventualmente
necessarie. Se non diversamente indicato nell’ordinativo di fomnitura, lo consegna deve essere
effettuata presso il reparto destinatario. Leventuale appoggio a magarzing e/o presso il reparto in
aftesa del personale addetto all"istallazione e collsudo non esonera il Fornitore da tali obblighi, né
confipura deposito ai sensi dell’art, 1766 del ¢.c.

Sono o carice del Fornitore, altresi, tutte le spese derivanti dal trasporto interno (facchinaggio),
ed ogni altro onere, a titolo meramente esemplificativo ¢ non esaustivo. riguardanti "imballo, la
gusrdianin fino al momento del collaudo definitivo, I'imballaggio ed il relativo ritiro & smaltimento,
tutle le spese di montaggio, installazione a regola darte [ino ol collaudo positive dei beni formiti.
Inolire " Aggisdicatario 8i impegna a fomire witte le chiavi hardware e software eventualmente
previste dallattrezzatura per wita I durata del contratto.

Inolire. il sistema offerto dovrd essere correlati di sdantatord per il sicuro collepamento alle
prese eletiniche presente nelle sale. qualora ve ne fosse la necessii

La comsegna di tutte le apparecchiature deve avvenire eniro e non oltre 60 giorni solar a partire dalla
data dell'ordinativo di formitura, pena applicazione delle penalith di cui all'art. 11 del CSA.

Il collaudo deve avvenire entro 10_giomi solar s partire dalla consepna delle apparecchiature, salvo
diverse indicazioni da parte dell’ Amministrazione, pena I'spplicazione delle penalitd di cui all'art. 11
del CSA,

In cuso di inadempienza si applicheranno le penali previste nell’art. 11 del CSA.

3.2 Materiale di consumo efo dispositivi medici e/o kit

Salvo disposizione contraria, la fornitura di materiali di consumo, dispositivi medici efo kit
sara effettuata per consegne frazionate in base alle esigenze dell’ Azienda presso il servizio Farmacia,
il quale emettera ordinativi a seconda delle necessita. salvo disposizione contraria,

Al momento della consegna i prodotti devono avere una validitd residun (scadenza) pari ad
almena il 70% dell’intero periodo di validit.

In caso di contestazioni, ln merce doved essere ritirntn ¢ sostituita con altra che abbia le
carafieristiche aggiudicate, enfro 48 ore dalla notifics.  Tnoltre, se la contestazione avverra
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contestualmente alla consegna, 18 merce potrd essere anche respinta ol Fomitore, il quale dovra
ritirarla senza indugio.

L' Apgiudicatario deve impegnarsi a fornire al destinatario | consumahili, dispositivi medici
elo kit entro |0 (dieci] giomi lavorativi dalla rchicsta, e, in caso d'urgenza, lo cusepn deve
avvenire gntro 48 (quorantetto) ore dalla richiesta, compreso festivi e prefestivi. Si precisa che in

questultimo caso, tale circostanza sard evidenziata nell'ordinativo di fomitur, altrimenti 'ordinativo
deve intendersi tacitamente come richiesia non a carattere d’urgenesa.

Qualsiasi onere connessi alla consepna sono compresi nel costo di fornitum (es, tmspornio,
imballo,ritire in caso di contestazioni),

In caso di inadempienza si applicheranno le penali previste nell’art. 11 del CSA.

Art. 4
{Garanzia ed assistenza tecnica )
Le condizioni descritte in questo articolo ¢ nel relativo allegato “assistenza full-risk™ sono da
imtendersi di minima, pertanto, il concorrente nel presentare offerta =i impegna automaticamente &
soddisfare i condizioni, Qualora le denominaziont ¢/o deserizionl riportate in gara fossero non
soddisfacibill, il Concorrente, sarh libero di proporre soluzioni equivalenti, che riterrd meglio
rispondenti alle finalitd dell' Appalto, rimanendo salva ed impregiudicata o facolth di scelia dell'Ente
appaltante ed il rispetto della Normativa ¢ Legislazione vigente in matenia,

4.1 Garanzia

Per cinscuna apparecchistuma ¢ dispositivo accessorio offerti ¢ inclusa la garanzia per vizi ¢ difeud di
funzionomento (art. 1490 c.c.}, per mancanza di qualith promesse o essengdali all uso cui I cosa &
destinata (art. 1497 c.c.), nonché la garanzia per buon funzionamento (art. 1512 c.e.) per 12 mesi o
partire dalla data di collsudo positivo (data di accettazione dell’apparecchiatura),

Durante tle periodo il Fornitore assicura, gratuitamente. mediante propri tecnici specializzati il
necessario supporto tecnico finalizzato ol corretto funzionamento dei prodotti forniti, nonché, ove
occorra, o fornitura gratuita di ot | materiali di ticambio che si rendessers necessur o sopperine
eventumli vizi o difetti di fabbricazione, ovvero, qualora necessaria o opportuna, la sostituzione delle
apparecchiature,

L'Azienda sanitarin avrd diritto alla riparazione o alla sostituzione gratuita ogni qualvolta, nel termine
di 12 {dodici) mesi, a partire dalla data di collaudo positive. si verifichi il cattive o mancuto
furnziomamento delle apparecchiature stesse (comprensive o meno dei dispositivi accessori), senza
bisogno di provare il vizio o difetto di qualita,

Il Fornitore non potrd sottrarsi alla sua responsabilita, se non dimostrando che la mancanza di buon
funzionamento sia dipesa da un fatto verificatosi successivamente alla consegna delle apparecchisture
(e non dipendente da un vizio o difetio di produzione) o da fatto proprio dell’ Azienda sanitaria.

Il difetto di fabbricarione, il malfunsionamento, ln mancanza di qualita essenziall ¢'o caralteristiche
tecniche minime o eventuall mighorative olferte devono essere contestatl, per Iseritto, entro un
termine i decadenza di 30 (renta) giomi lavorstivi dalla scopertn del difetio stesso efo del
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malfunzionamento /o della mancanza di qualitd essenziali ¢'o caratteristiche. teeniche minime o
eventuali mighorative offerte.

4.2 Assistenea teenica “full-risk™

Per quanto concemne l'assistenza tecnica. essa decorrere dal collaudo positivo dell'spparecchiaturn ed
ho durata per lintero contratto. Le condizioni minime sono disciplinate nell'Allepato denominato
Manutenzione “full service”, al guale si imandi.

Art.S

(Formazione del personale)
L' Aggiudicatario dovra impegnarsi a effettuare un corso riservato all’informasione, istruzione e
formazione dedicato al personale utilizzatore ed, a richicsta, al personale afferente dell’l).0.8.D. di
Ingegneria Clinica, da svolgersi preferibilmente contestualmente al collando di accettazione delle
tecnologie e, comungue, entro 10 giomi lavorativi a partire dalla dita positiva del collaudo stesso,
Tale formazione, linalizzata essenzialmente all"utilizzo ed alla gestione corretta. sicurn ed approprinta
del sistema offerto (ai sensi del D.Lps 81/2008 ¢ ss.mmuii.). dovra essere certificata dalls
compilazione della apposita modulistica predisposta dall” Aggiudicatario sottosoritta dal personale
purtecipante.
Il costo di tale attivith formativa deve essere ri-compreso nel prezzo delle apparcechiatere offerte in
T
In easo di inadempienza si potranno applicate le penali previste nell’art. 11 del CSA.

Art. 6

{ Aggiornamenio tecnologico)
Per tutta 1n durata del contratto, I"Aggiudicatario dovra fornire tutti gli aggiormamenti software ed
hardware rilasciati dal fabbricanic ed applicabili al sistema ofleno, senza oneri economici aggiuntivi.
Inolire, nel caso di vigenea dell'appalio fossero disponibili nuove apparecchiature e/o consumabili
con migliori caratteristica tecniche, I'Aggiudicatario si impegna a fornire tali consumabili aghi stessi
patti ¢ condizioni definiti in gara a semplice richiesta dell' Amministrazione.
La formazione dovra essere effettuata ogni gualvolts vi ssra un aggiomamento tecnologico, nonché
ripetuta annualmente in caso di richiesta da parte dell'Azienda sanitaria, con onerd compresa nel
prezzo aggiudicato,
In caso di inadempienza si potranno applicate le penali previste nell®art. 11 del CSA.

Art. 7
(Collaudo di accettazione per le Apparecchiature)
La verilica della corrispondenza delle caratteristiche tecnico-operative i ogni singoln attrezzatury
dovri essere effettuata in sede di collando alla presenza delle sepuenti figurn:
per 'Amministrazione:
= [l direttore dell'.0. Destinatarin o suo delegato;

Al Dgpraalatio s Lo e
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o Il dirigente U0 Ingegnerin Clinics o suo delegato;
per 'Agmiudicatano:

e |l rappresentante del Fornitore per collaudo e/o formarione.
Il verbale di collaudo dovra essere redatto dal referente dell’U.0, Ingegneria Clinica in contraddittorio
con il teenico incaricato dell” Aggiudicatario e con il reparto destinmtario e doved attestare il regolare
funzionamento del sistemn installmo, Tale verbale dovra essere obbligatodamente recare la firma di
tutti gli attori coinvolti pena la non regolarita dello stesso.
[l collaude, oltre ad accertare il perfetio funzionamento dell’spparccchiatura/sistema, delle relative
attrezzature Jdi supporto ¢ la rdspondenza a quanto ordinato, doved accertare:
1) La comispondenza dei dati tecnici dichiarati in sede di offerta a meszo di eventuali prove
specifiche, Sar compito dell’ Aggiudicatario, sotio | supervisione e controllo del persenale sanitario
e non all"vopo designato dimostrare tale rispondensa,
2) Lesistercea di tutte le certificazioni e/o autocertificazioni che dichiarine la rispondenza i clascun
prodotto effettivamente installato (individuato dal numers di matricola o di serie) ¢ del sistema nel
sug eomplesso alle nommative applicubili,
3) Desistenza dell’eventuale certificato di concessione del marchio IMQ efo equivalenti, ovvero la
certificazione delln rispondenza di ciascun prodotto effettivamente installate alla normativa di
sicurezza vigente.
4) La verifica della comispondenza alle norme dichiarate dal fabbricante.
3} La consegnn di una copia cartacea ed una digitale/digializzata del mammle d'uso (in lingu
italiana} contenente le istruzioni necessarie per la correta conduzione e 1"uso giornaliers.
6) Lo consegna di una copia cartacens ed una digitale/digitalizzats del manuale di manutenzione (in
lingua italizna).
T) Descrizione (check-list) di tutte le operazioni di manutenzione preventiva necessarie a mantenens in
perleita efficienza il sistema fornito,

Nelle documentazione di collaudo dovrd essere inserito certificazione a riprova dell'svvenuta
effettuazione del corso di formazione secondo quanto definito in sede di gara secondo la tempistica
previsti in gar.

Tuite le condizioni di cul sopra sono vincolanti per la buona fuscita del collaudo,
Pur essendo smmessi colluudi pargiali delle singole apparecchiature, il collaudo si intende
it nte ato (e eonsepuent inizia a decorrere il canone di noleggio] allorquando tyit

lg appareechiature risultanc positivomente collmdaie.
In caso di inndempienzn si potranno applicate le penali previste nell an. 11 del CSA.

Arl. B
{Caratteristiche teeniche di minime)

I Concorrenti dovranno fornine indicazioni, anche mediante analitica descrizione, sul possesso
delle caratteristiche di mimima, nella documentazione teenica presentita, pena ['esclusione dalla gara
secondo le indicazioni riportate nell' Allegato B/

Nel caso in cui le informazioni necessarie n verificare uno o pia criteri non fossero
riscontrabili/deducibili dalla documentarione tecnica presentata, la Commissione Giudicatrice

fe (s
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dovrd considerare il eriterio non posseduto ¢ conseguentemente come caratferisticn mancante
nel sistema offerte con conseguente eselusione dalla gara,

Qualora le denominazioni efo descrizioni riportute in gara sembrassero individuare in qualche
modo determinate tecnologie efo fossero non soddisfacibili, il Concorrente, sard libero di proporre
soluzioni equivalenti, che riterrd meghio nspondenti alle finalita dell' Appalto, rimanendo salva ed
impregiudicata la facolta di scelim dell'Emte appaltante ed il rispetto della Nommativa e Legislazione
vigenle in makeria
Pertantoe, & nleresse dei partecipanti alla gara fornire (utta ln documentazione tecnica efo auto-
dichigrazione (redatta secondo la normativa vigente in materin) tale da consentire una adeguata
valutazione dei beni/servia offen.

Art. 9
(Parametri a punteggio)

La fornitura essendo aggiudicata in favore defl"offerts economicamente pil vantaggiosa secondo
normativa vigenle in materia di codice appalti (T3 Lgs n.50/2006 ¢ D.Lgs n.56/2017), & necessario
fissuare preliminarmente i criteri secondo | quali verranno assegnati i punteggi relativi alla qualita. In
particolare, il punteggio riservato al parte qualitativa & di 70 punti su 100 disponibili (30 sono
velativi al prezes) in conformitia al D Lgs n.56/2017.
Le modalita di attribuzione del punteggio tecnico-qualitative sone deseritti nell'allegato C/1
“parametri a punteggi™.

CQualora le denominazioni e/o deserizioni riportate in garn sembrassero lm.fwiduun: in qualche
mode determinate tecnologie efo fossero non soddisfacibili. | Concorrente, sara libero di proporre
solurioni equivalenti, che riterrd meglio nspondenti alle finalita dﬁ]lhppulm rmanendo salva ed
impregiudicata la facolta di scelta dell'Ente appaltante ed il rispetto della Normativa ¢ Legislazione
vigenle in moterii.

Nel caso in cui e informazioni necessarie a verificare uno o pii eriteri non fossero
rinscontrabili/deducibili dalla documentazione tecnica presentuta, In Commissione Giudicatrice
dovra considerare il criterin non posseduto e conseguentemente come earatieristica mancunte
nel sistema offerto con conseguente esclusione dalla gara.

Solo esclusi dalls gars § Concorrenti le cui offerte teeniche non raggiungano in soglis
minima del 50% del punteggio tecnico massimo disponibile,

Art. 10
{ Visione/Prova del sistema offerto)
B prevista, a discrezione della Commissione Valutatrice, la possibilitd di una 1.1ﬂ1unU|:|ru1.u del
sisterna identico a quello offerto in gara presso locali indicati dall'Azienda sanitaria. La tempistica
delle P-'J'U'r e/ vistoni verrd comunicata con successiva nola ai Concorrenti ammessi alla procedura. La

visione/prova, se richiesta, & da intendersi obbligatoria, pena Meselusione dalla gara. Pertanto, con In
partecipazione alln gars, ciascun Concorrente si impegna a rendere disponibile il sistema offerto entro

U/fé%‘ ;’%1
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il termine perentorio di 13 giomi dal ricevimento della richiesta secondo il calendario che sard
disposto dall” Amministrazione.
11 sistema da utilizzare per la prova tecnica/dimostrazione deve essere “pronio all'use™ ed in
particolare,
I. per I"apparecchiatura:
o cusere identico a quello offerto in gara, a meno di accessor opeionali non offerti;
» essere consegnalo presso if luogo indicsto per la prova teenica e ritirto a termine delln prova
stessa,
2. per consumabili:
e fornire un kit per ogni procedura richiesta ed offerta in gara tale ed ogni ultenore eventuale
materiale di consumo e dispositivi medico necessario,
Al termine delln prova il sistema deve essere ritirato senza indugio, salvo diversa disposizione
della commissione valutatrice.
Ogni onere diretto ed indiretto necessario per questa provadvisione ¢ ad esclusive carico del

concorrenie.

Art, 11
(Livelli del servizio ¢ penalita)
Decorse le empistiche indicate nel procedura di gara, "Aziends sanitaria applicher una
penale dell'l per mille per ogni giomo solare di ritardo rispetto ai tempi previsti per ogni
difformiti/inadempienza nspetto gl ati di gara ¢/o presenti in ageivdicazione se migliorativi,

Per  gravi  inadempimento  alle  obbligazioni  assunte, 'Amministruzione  procederd
unilateralmente alla risolurione contrattuale, oltre ad applicare le penali di cul sopra, nel casi in cui:

« ['importo delle penali applicabili/applicate {anche in tempi successivi) ol Fornitore sin
cumulativamenie uguale o superiore al dieci per cento dell’ammontore netio contrattuale:

o il numero di inadempienze contestate per iscritto al Fornitore sia superiore i 4 (quattro) in un
anno contrattuale ovvero raggiunga le 10 (dieci) contestazioni per lintero periodo contrattuale
triennake.

In caso di pi insdempienze, le relative penali saranno applicate cumulativamente.

L'apermiore cconemico concorrente (Timbeo e Firma del mppresentante delln. ditta partecipante o KT1) per presa
Wisbone ed aceettnsione incondizionaa

Il Consulente Tecnico dell' U0, Ingegneria Clinica: Ing. Gianpaolo Catalano j, Ligh
1l Direttore U.0O.C. di Rianimazione: Dr. Elvio De ﬂll!il?ﬂpﬁf_&{rﬂd—j’ﬁ =

1 Divettore dell'U0OLC, Farmacia: Drssa Assunta Racca j—l e @ R
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Agli effetti di cud agh art. 134 e 142 C.C 0l softoscritte (rappresentante della ditta partecipante o RT1y dichiara di
approvare specificamente le disposizioni contenuti negli articoli di eud al presenie Capitolato Specinle composto dn pagine
12 cormpress b presenie

L'operatore economico concarrente (Timbro e Fema del rmppresentante delln ditta partecipante o RTI) per presa
visione ed sccetinzione incondizionnta

i —
Il Consulente Teenico dell’ U0, Ingegneria Cliniea: Ing. Gianpaolo Catalano %

11 vrettore U.OLC, di Rianimazione: Dr. Elvio De Blasio ""_;5‘;’ e

e

11 Direttore dell’U.0.C. Farmacia: Drssa Assunta Racea i-'h'_lh_ P
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y 4 |
. Rurmrmio - Henevinkn

A- Apparecchiature
Requisito da possedere ed offrire in gara

Sistama di ultima generazione immessa sul mercato
Sistema di bilonciamento con elevata sensibilith,
meccanicamente stnbile ed insensibile agli spostamenti
Possibilita di effettuare diverse modalita di
anticongulazione (almeno eparina ¢ citrato)

Sistemna di bilanciamente con elevata sensibilitd
meccanicamente stabile ed insensibile agli spostamento

Possibilita di effetiuare le seguenti terapie:

- SCUF
- CVVH
- CVVHD
P CVVHDF
Dotazione di almeno 5 pompe peristaltiche per:
s ANgUe
- dialisato
- remfusione
- effleente
- citrato

Dotazions di almeno 4 senzori di pressione per:

- BECEES0
- prefiltro
r FEnt

- effluente

Dotarone di almeno 4 bilince bﬂ".l'rimu:L:‘i:Lh: per:
~ dialisato
F  effluente

Valore del

requisito
richiesto

BVVErD
indicare
si/no

Riportare pag. del

documento tecnico ove si

riscontra il possesso del
requisito richiesio

S

fLLE
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# remlusione

= cilrato
Possihilita di trattare sia pazienti adulti che pediatrici
Possibilith di effettuare ln reinfusione in pre e in posi
diluzione

Possibilith di variare il trattamento in qualsiasi momenio
durante la terapia senza la sostituzione, anche parsale,
del kit — filtro installato

Possibilitd di memorizeare 1 dati del triltamento
Presenza di riscaldatore sangue &/'o liguidi

Presenza i pompa sinoga  per  anticoagulasione
sistemica (eparing) e predisposizione  per
I"anticoagulazione con citrato-caleio

Conformitd alle norme teeniche di riferimento per la
destinasome d'uso {elencare le norme di conformi)

l'operatore economico | Timbro ¢ Firma del mppresentante | per sceetiazione

Il Consulente Tecnico dell' U0 Ingegneria Cliniea: Ing. Gianpaolo Catalano /ﬁo
- 5

11 Direttore U.OLVC, di Rinnimazione: Dre Elvio Die Rlasio

11 Direttore dell'U.0.C. Farmacia: Dr.ssa Assunta Racca TL [ - - v
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Caratteristiche minime > Jusione di kit, dispositivi medici ¢ sace

B - Kit per trattamenti di CRRT standard con anti i grina:

Requisito da possedere ed offrire in Valore del Riportare | Quantith | Taglio/
gara requisito richicsto conl,
ovviero indicare documenio
simo tecnico ove
sl riscontra
il possesso
del requisito
richiesto

Presenza di 3 linee {arleriosa, venosa,
dinlisato, reinfusione, effluente)
Sacche di soluzione sterile ¢ apirogena
a composizione elettrolitica a scelta,
CO o

Bicarbonoto per trattamenti continui o
HD, HF e HDF e/o sacche di soluzione
infusionale sterile e apirogena con
lmpone bicarbonato conlenente

[ovs i I |

| Filtro con membrana sintetica in
copolimero acrilonitrile in sodio
metallil sulfonato efo in
poliarileteresullone o similari con
superficie da 0.2 a 1.5 myg

L'operatore economico {Timbro ¢ Firma del rappresentante ) per ucceltazions

Il Consulente Teenico dell' U0 Ingegneria Clinica: Ing. Gianpaolo Catalann /ﬁ%

1 Direttore UOLC, di Rianimazione: Dr. Elvio De Blasio W

Il Direttore dell'U.0.C. Farmacia: Drssa Assunta Racea l_:i DR e
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Azienda Ospedaliera

- Kit per trattamenti di CRRT standard con anticoagulazione con citrato-caleio:

uantii

Requisito da possedere ed offrire in
gara

SPECIALE

PER

L'AFFIDAMENTO
QUADRIENNALE DELLA FORNITURA DI DISPOSITIVI E
PER EMODIAFILTRAZIONE CONTINUA

Allegate B/1: Requisiti minimi

Valore del

redquisito richiesto

ovvers indicare
sifmo

Riportare
pag. del
documenio
tecnico ove
si riscontra
il possesso
del requisito
richicstio

_Tugliu.f
conf,

Presenza di 5 lince (arieriosa, venosa.
 dialisato, reinfusione, eMuente)

sacche di soluzione infusionale sterile @
apirogena con tampone bicarbonato o
diverse concentrazioni ¢ sacche di
soluzione infusionale sterile e
apirogend conlenenti citenio in vare
formulazioni comprese da 100 20

[ mmol/l per opni kit
| Filtro con membrana sintetica in
copolimero acrilonitrile in sodio
metallil sullonato ¢/'o
poliarileteresulfone o similari con
superficie da 0,2 0 1,5 mg

'operutore econoemico | Timbro e Firma del mppresemame | per jiccetasion:

Il Consulente Tecnico dell' 1.0, Ingegneria Cliniea: Ing. Ginnpaolo Catalano

11 Direttore U.0.C. di Rianimazione: Dr. Elvio De mugg,___fﬁ'

Il Divettore dell'LLO.C, Farmacia: Drssa Assunta Racea -| :1 o = ]
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I} — Sacche per raccolta di eMuente

Requisito da possedere ed offrire in Valore del Riportare | Quantitd | Taglio/
garn redquisito richiesto pag. del conf.
documento
tecnico ove
si riscontra
il possesso
del requisito
richiesto

Sacche per la raccolta di effluente da
almeno 5 L

Ll'operntore economice (Timbro ¢ Firma del rappeesentante ) per acteltiione

Il Consulente Tecnico dell’ U0, Ingegneria Clinica: Ing. Gianpaolo Catalano I??"lﬂ (P

—
iy

1l Diretiore U.0.C. di Rianimazione: Dr. Elv — e
irettore nimazione: Dr. Elvio De Blasio f_;a;:;_a_---';'.:':_;f e

T
e
T

I Direttore dell’U.0.C, Farmacia: Drssa Assunta Racea o o 2 Q
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DOCUMENTAZIONE TECNICA

rescntare dovrid essere faxcicolnia mel modo seguente:

1.

1.1

1.2

1.2

1.4.1

4.2

143

1.4.4

Indice nepilogutivo della documentizione presentata

Documentazione teenica

Offerta Economica senen preceo (contenente informagioni cirea le
strumentazioni, i dispositivi medici, 1 kit ¢ | consumabili offerti
necessari per singols procedora)

Sicurezza: Dichiarazione che 'ottrezzatura risponda alle prescrizioni
di sicurezza di cwi ol D.Lve 812008 & ssommuit. E che nel gistema
offerto sono comprese tutte le misure di prevenzione e protezione per |
pazienti ¢ gli operatori

Allegato Bl1 *“Caratteristiche tecniche minime™ Jebilomente
¢ompilnto su supporto cartaceo ¢ in Word

Allegnto Bl *“Caratteristiche teeniche minime® debitamente
compilato su supporto informatico  In formato Word nell'ordine
richiesto

Allegato C1 “Parametri punteggi teenici™

Indicarione della classificazione Strumentarione ¢ relativi accessori
(CND: Repertorio: codice CIVAB o guant'altro applicabile) relativa ai
prodotti offert

Schede tecniche ed immagini fotografiche della strumentazione

Manuale d'uso e di Manutenzione: Copia completa del manuale
duso e manutenzione in formate  eletironico su supporio  non
riscrivibile o in alternativa manuale digitalizzato.

Cerfificazione CE della strumentuzione: copin dei certificati di
conformita alle nomme di sicurezzn CEL direttive internazionali,
marcature CE ¢ marchi di qualita rilasciati da oreanismi certificatori
nazionali ed internazionali (IMQ, TNO, ete),

Elencarione edl indicazione delln clasxifieazione
consumabili/dispositivi medici (UND: Reperiorio o quantalire

Azivenls Dspeilaliers [ Ausmn

.".-

?i,# A= e 4/,;

Indicare paging
del (ascicolo
{da compilare a
curn del
concormente)

DA PAG...
APAG..

DA PAG . .
A PAG...

DA PAG.....
APAG...

DA PAG....
APAG..,

DA PAG....
APAG..

DA PAG.....
APAG..

DA PAG.....
APAG...

Su Cd da inserire
ne| fascicola

DA PALG....
A PAG..,

DA PAG....
APAG..

.
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applicabile) relativa al prodotti dedicati esclusi non.

1.5.2  Schede teeniche ed immagini fotografiche consumabili/dispositivi DA PAG..,
medici di cui al punto 1.5.1 APAG..

1.6.3  Certifienzione CE: copia dei certificuti di conformitd alle norme di DA PAG...,
sicurezza CEl, direttive intemazionali, norme tecniche europee di A PAG..
riferimentl, marcature CE e marchi di qualita rilasciati da organismi
certificatont nazionali ed internazonali (IMOQ, TNO, etc) dei prodotto
offerti, ove applicabili.

1.7  Visione: dichiarazione di disponibilith a far visionare il sistema DA PAG...
secondo i lermim indicati in capitolato come da articolo contenuto nel A PAG...

CSA,

1.5 Elenco di forniture similari della Regione Campania /o in Italia, nel DA PAG...
quale sin indicato il nominativo del destinatario con recapito A PAG...
telefonico e data della fornirm.

2 { Eventugle — da compilare solo se presente)
Documentazione Eventuale
ldice documentazione presentatn

2.1 Docomentazione Eventuale DAPAG...
Tutia la documentazione che i concorrenti riterranne opporiunc A PAG..
consegnare per meglio qualificare quanto offerto per un massimo di
949 pagine escluso dichiamzioni 2.2 ¢ 2.3,

N.B. Mel caso in cui vengs presentata ulieriore documentazione la
stessa  dovrd  essere  numeraln progressivamente all'interno_del
fascicolo dedicato alla documentazions eventuale da | fino # max 99,

2.2 (Eventuale solo se presente): Dichiarazione su segreti tecnici ¢ DA PAG....

commerciali APAG..
2.3 (Eventunle solo se presente): Dichisrarione su prodotti equivalenti DA PAG,
_ APAG..
3 Supporto informatico (CD ROM) contenente lo documentazione Su Cd da inserire
preseniaia su supporio cariaceo che digitale nel fascicolo
N n_cui inni rie alla volutazione tecnica non foss educibili
dalla dnuummm:iuu: resentata e/o integrabile s urmﬂh«n vigenie in male i

Iti Com ione Giudicatrice considerera tali informazi on_possedute o

concorrente elo istema_offerto. Pertanto & intercsse dei pa nti alla gara

Asbisidla Claplalliors G Puissnin
ot A gt | i
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fornire fuiia la documeniazione tecnica efo auto-dichiarazioni (redatia secondo la normativa in
maleria) tale da meglio gualificare 'offerta presentata,

L'operatore economico concorrente { Timbro ¢ Firma del rappresentanie della ditta parecipante o RTT)
per presi visione ed aecettazione incondizionatn

Il Consulente Teenico dell® U0, Ingegneria Clinica: Ing. Gianpaoslo Catalano T—Fl h}é’,\

11 Direttore U.0.C. di Rinnimazione: Dr. Elvio De Blasio :,aé‘*ﬁ"‘*——,-ﬂ-;_____g t

==

I Direttore dell'UL00C, Farmacia: Dessa Assunta Racen

frtemds Oegedalivr G Femmn ]

o % e /)
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Azienda Ospedaliera MANUTENZIONE “FULL SERVICE"

(3. Fermmia - BeEnEvenin

Art. 1
Chgeetto

Per manutenzione “full serviee™ si intende la garanzia e ["assistenza teenica di tpo “full risk™
(di seguito denominata semplicemente “assistenza full-service™) ¢ riguarda ogni attivita volia alla
riduzione dei rischi connessi all’uso delle teenologie biomediche, alla dimimezione dei wempi di
inutilizzo, alla prevenzione dei guasti ed alla garanzia della qualita delle prestziom erogate, passando
da una concezione di pura operativita (ripristino delle apparecchiature non funzienanti) ad uns volia
ad assicurare ln continuitd del servizio in un’ottica manageriale.

L' Aggiudicatario dovea fornire tali servizi per wita la duraia dell’appalto con onen compresi
nel prezzo di aggludicazions, ove applicabile.

Tale assistenza deve comprendere:

o Verifiche periodiche:;

Manuenzione correttiva;
Messa a dispostzione di apparecchinture muletto;
Fornitura e sostitweione di parti di ricombio;
Forniturn ¢ sostituzione dei materiali sogpetti ad usum.

Inoitre "Aggiudicatorio doved predisporre un piano di monutenzione anmule da consegnare
entro & non oltre 60 giorni dalla dats del collaudo definitivo positivo, Tale piano deve contenere il
crono-programma & futte le attivith manutentive previste (dal Fabbricante e/o non) con il dettaglio
{chek-list) delle operazioni da effettuarsi.

Tali attivitd saranno espletate secondo guanto di seguito previsto, salvo cause di forzn maggiore
non imputabili all® Aggiodicatario.

Le date previste per gli interventi di verifica periodiche devono essere rispettate secondo |a
tolleranza massima della periodicitd di ripetizione depli interventi indicatn nella Tabella | (Margine
temporale per ["esecuzione degl interventi di manutenzione preventiva e verifiche di sicurezem
eletirica). Non potranne essere svolli infervent programmati con scostament maggion & quanio
indicato in Tabella 1. se non preventivamente concordati con il Responsabile della Manuienzione efo
il Responsabile della Tecnologia dell’Amenda Ospedaliera e giustificati da specifiche esigenze
tecmiche eo chiniche,

Tehets 1 - Manging femporive per Mesacyline Degi infervan o manrennons grevenfva, comroly fuenonsh e verfiche o sIcumzza
Eiedirion.

Periodicita  degli  interventi  di
manutenzione  preventiva, controlli | Margine temporale per la esecuzione delle
funzionali e wverifiche di sicurezza prove rispetio al calendario previsto.

elettriche

Trimestrale, Quadrimestrale e Semestrale + 20 giorni

Annuale e Biennall + 30 giomi
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Nella valutazione della tolleranza occorre tener conto dei periodi nei quali "apparecchiaturns
non ¢ stala messa a disposizione dal servizio utilizzatore ol personale tecnico dell’ Aggiudicatario.

Laddove, nel corso dell’esercizio si ravvisassero delle significative variazioni delle condizioni
di funzionamento di singole attrezzature tali da far emergere dubbi sulla loro efficacia ed efficienza,
I' Azierdn pud richiedere all” Aggiudicatario una maggiore frequenzo, anche rispetto a quanto previsie
dal Fabbricante, sulle attivitd manutentive. Detti interventi non comporternnne per |"Azienda aleun
onere aggiuntivo,

| singoli interventi teenici su cinscuna apparecchistura devono essere documentati mediante
I"emissione di Rapporti di Lavoro (RIT).

Al termine di ogmi verifica positiva. il Tecnico Verificatore deve applicare sulle aitrezeature
apposita etichetta adesiva con seritin indelebile recanie la datn nella quale & stoln eseguitn la verifica e
In data prevista per lo |11‘:‘.|5H1't'l'||1 (del |JIF'.'I-L'I “manutenzione preventiva eseguna 1| ge/mm/naaa’™;
“prossima verilica il gg/mm/zaaa™). Le attivitd di manutenzione preventiva devono essere facilmente
distinguibili da quelle relative alle sole verifiche di sicurezza elettrica.

Personale all®vopo designato dall® Asmends pud effeituare in ogm momento le verifiche, le
misure ¢ le prove che ntermd opportune al hine di sceertare il corrétio espletamentn del servizio, la
veridiciid dei rapporti e delle relative certificazioni e la rispondenza dell’anivith eseguita rispetto alle
condizioni contratinali (normativa in vigore, prescrizioni dei fabbricanti ¢ miglion regole dellarte),
nanché la funzionalita e la sicurezza delle attrezzature,

Cualom in oceasione di operarioni di mumulenzione preventive fossero riscontrati gunsti o
carenze di funzionamento o malfunzionamenti, il Fomitore deve immediatamente provvedere alla
riparazione dell"apparcechiatura. |n ogni easo la risoluzione del guasio deve avvenire entro | tempi e
secondo le modalitd previste per la monulenzione correttivi.

| pezzi di ricambio, | materiali e gli accessori, necessari alla rsoluzione del guasto devono
essere originali o equivalenti. L'equivalenza deve essere centificata sotto la responsabilita
dell” Agoiudicatoria.

In particolare sono ammessi materiali e parti di ricambio equivalenti agli originali sole nei casi
descritti di seguito (si veda il paragrafo “Pezzi di ricambio™),

Art.2
Verifiche periodiche
Lo scopo delle venfiche penodiche non ¢ quello di dichiarare lo conformita &
unapparecchiatura ad una particolare norma CEIL UNL EN o altra norma ma "accertare che:
o un’opparcechinturn ha mantenuto nel tempo le caratteristiche di sicurezza dichinraie:
= il Hvello di rischio associato all"utilizzo dell’appareechiatura.
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Tali verifiche si articolano in:

o Manutenzione preventiva;

o Verifiche di sicurezza eletirica;
« (Controlli funzionali,

Le amivith preventive devono svolgersi nel rispetto delle indicazione contenute nel manuale
d'uso e nel manuale di servizio, obbligatori ai sensi delle direttive CE e delle norme teeniche
applicabili.

Art. 2.1: Manutenzione preventiva
Lo manutenzione preventiva, secondo la norma UNI 9910, & la “muanutenzione eseguita o
imtervalli predeterminati o in accordo a criteri prescritti ¢ volta o Adurre la probabilith & guasto o la
degradazione del funzionamento di un’entita™,

Per manulendione preventiva $ intendono quindi le procedure perindiche di controllo, messa o
punto, pulizia, lubrificazione delle parti meccaniche mobili, controllo dei circuiti, sostituzions di pari
di ricambio e parti soggetie ad usura ivi compreso eventuali | filtri ed ogni altrn operazione atta o
prevenire € o ridurre | guasti, gualora questi siano in qualche misura prevedibili, & a manienere in
condizioni di ottimale funonalit le apparecchinture oggetto del presente appalto. Le parti sostituite
dovranno essere smaltite con onere e carico dell’Aggiudicatario fvo compreso eventuali  att
amministrativi necessar

Per 1l mancato nspetto di quanto stabilito nel presente anicolo, il Fornitore sard soggetto alle
penali descratte nell*apposito articola 11 del CSA.

2.2 Yerifiche di sicurezea elettrica

Le opermzioni di verifica periodica delle condizioni di sicurerzn elettnicn delle sitrezzature
costituiscone un’aftivith essenziale per ln pestione della tecnologin in ambito sanitario. 11 loro
obiettivo & quello di valutare se ["apparecchintura garantisce un livello di sicurezza accettabile e
guindi se pud continuare ad essere utilizzata o se invece richiede un intervento di adepuaments (o
rimozione delle non conformitd). In generale il parco macchine deve essere soggetto alle verifiche di
sicurezza clettrica previste con frequenza e modalith varighili in funziooe della tipologia di
apparecchiatura, del suo ambito di impiego e di quanto previsto dalle specifiche norme, linee guida ¢
disposizioni legislative di rferimento.

Al fine di contenere i fermi macching, & suspicabile che | controlli di verifica di sicurezzn elettrica
e manulenzione preventiva siano effettuati nelln stessa sedutn,

Per il mancato rispene di quanto stabilite nel presente articolo, il Fornitore san soggetto alle
penali deseritte nell'apposito articolo 11 del CSA.

Wi
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2.3 Controlli funzionali
Il servizio ha per oggetto "esecuzione delle attivith di controllo di gualith delle prestazioni
funzionali e teeniche relative alle attrezzature biomedicali oppetto dell appalto. 1 controllo di qualiti,
anche detio controllo funzionale, € definito come confronto fra le grandezze rese dall’apparecchistura
in esame e le misure formite do strumentazsione campione di riferimento,

L'esito di tali confronti definisce. in relazione a stondard individuati da norme, specifiche
tecniche, lince guida elc., lo state di conformita metrologica di un’apparecchiatura.

Per il mancato rispetto di quanto stabilito nel presente articolo, il Fornitore sard soggeito alle
penili descritte nell”apposito articolo 11 del CSA,

2.4 Manutenzione correttiva
La manutenzione correttiva ¢ secondo la norma UNID 9910, & la “manutenzione eseguita a
sepuito della rilevazione di un'avana e volt a riportane un’entiti nello stato in cui essa possa eseguire
una funzione richiesta™
Per manutenzione comrettiva si intendono quindi tutte guelle procedure atte a:
pecertnre la presenza di gussto o di malfunzionamento di uns appareechinturn;
individuarne la causa;
o adottare tutte le misure, eseguire tutil gli interventi e provvedere a tutte le fornitire necessarie
per garantire il ripristing defle normali condizioni di funzionamento;
* eseguire. in ogni caso, uno verifica Anale della funzionalith e sicurezza, anche elettrica.
dell"apparecchiatura.

Per ttte le attrezzature oggetto dellappalto. il servizio di manuienzione correttiva deve
svolgersi nel rispetiv delle indicazioni contenute nel manuale d'use ¢/o nel munuale di manutenzione,
obbligaton ni sensi delle direttive CE applicabili e deve tener conto del livello di eriticita associato ud
ognl singola apparecchiatura.

Llintervento di manutenzione comettiva doved avvenire entro 8 ore lavorative dalla richiest di
infervento ed il ripristino della funzionalith doved venire epiro cingue giornl lavorativi dalla rchiesta
di intervento; in caso contrario, 1" Aggiudicataria ¢ tenutn a fornire apparecchiatura muletto sostitutiva
(sl veda oltre) . Lapparecchiaturn guastn deve comungue essere riparats € consegnatn entro tre mesi
dalla richiesta dell’ intervento tecnico,

Gili interventi di manutenzione correttiva inclusi nel presenie servizio sono da intendersi In
numero illimitme, Tutt § costi diretti ¢ indiretti riconducibili ad un intervento di manutenzione
correttivi (manodopers, trasferts, ricombi, materiale soggetto ad usura) sono a totale carico del
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Fomitore. Le parti sostituile dovranno essere smaltite con onere ¢ earico dell’ Aggiudicataro ive
compreso eventuali atti amministrativi necessari

Gli interventi possono essere richiesti al fornitore con una delle seguenti modalita:
via fax;
vig e-mail.

s ogni altra modalith eoncordata tra le parti (Aziendn, Aggiudicatario),

Sono inclusi nel prezeo di aggivdicazione anche pli imterventi di eliminazione delle cause di
non conformita dei beni. Pertanto, 1" Aggiudicataria ¢ tenuia od effettuare witi gl inferventi di
eliminazione delle cause di non conformith riconducibili & gussto dell’apparccchiatura (guali ad
esempio interruzione del conduttore di protezione, danneggiomento degli isolamenti e delle
profezioni, ecc. ).

Sono inclusi npel prezzo di aggiwdicazione | costi per gli interventi classificabili come
“manutenzione straordinaria ed evolutiva™. La manutenzione straordinaria ed evoelutiva (secondo la
definizione riponata nella “Roccomandazione per la prevenzione degli eventi avversi conseguenti al
malfunzionamento del dispositivi medici/apparecchinture  elettromedicali™ del 9 aprile 2009)
comprende quegli “interventi. la cui convenienza economica é da valutare per ogni caso specifico, che
sono eseguill una lantum per niportare un‘apparecchiatura  all’ultima versione disponibile in
commercio (aggiomamento hardware efo software)” { Art. 6 Aggiornamento tecnologico del CSA).

Sono invece esclusi dall'appalio gli interventi dovuti a dimostrata  imperizia  d'uso
dell*apparecchintura da parte del personale preposto. Tale condizione sara riconosciuta solo se tle
indicazione sia stats evidenzinta dal Fornitore all*atto della verifica dell’spparecchintura, riportando
chiaramente sul RIT e motivazioni a supporto. Tale rapponto deve essere controfirmato per confermu
dal Responsabile della Tecnologia o suo delegato.

Personale all'wopo designato doll®Azienda pud effettuare in ogni momento le verifiche, le
misure ¢ le prove che riterrd opportune ol fine di accertare il corretto espletamento del servizio, ln
veridicita dei rapporti ¢ delle relative centificazioni ¢ lo nispondenza dell™attivitd eseguitn rispetto alle
condizioni contrattuali (nommativa in vigore, preserizioni dei fabbricanti ¢ miglion regole dell’arte),
nonché la funzionalitd e la sicurezza delle attrezznture.

Per il maneato rispetio di quanto stabilito nel presente articolo. il Fomitore sara sopgetto alle
penali descnitte nell’apposito articolo 11 del CSA.

2.4.1 Tempo di risoluzione guasti
Il tempo d'intervento, o tempo di sttivazione dell*intervento, secondo 1o nomma UNI 10144, ¢
Pmlervallo di tempo che intercorre trm il momento in cul il guasio & individunio ed il momento nel
quale s'inizia I'intervenio di manutenzione. E' la somma del ritardo logistico e del ritarda

gmministrativo™,

(G
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Il momento in cui il gussto & individusto, nel presente ¢ontesto, evincide con il momento in
cui & inoltrata la richiesta di intervento tecnico all®Aggivdicataria secondo le modalitd definite nel
paragrato “manutenzione correttiva”.

Il ritardo logistico, secondo la norma la UNI 9910, € il “tempo accumulato durante il quale
un‘azione di manutenzione non pud cssere escpuita per la necessita di scquisire le dsorse di
manutenzione, escludendo gualsinsi ntardo amministrative™,

Il ntardo smnunistrative, secondo la UNT 2910, ¢ il "tempo accumilato durante il quale
un'azione di manutenzione correttivo su un'entith in avarin non & eseguibile & causa di ragioni
amministrative™,

[l tempo di riseluzione guasto (secondo In “Raccomandazione per la prevenzione degli eventi
avverst conseguentt al malfunzionamento dei dispositivi medici‘apparecchinture elettromedicali™ del 9
aprile 2000} & “IMintervallo di tempo che intercorme tra 1l momento in cui il guasto & notificato alla
Dittn manutentrice ed il momento in cui il guasto & risolto, ossia si verfica il rpristino della corretin,
completa ¢ sicura funzionalita dell’ apparcechistura®™.

L' Aggiudicatario deve intervenire secondo la proprin sutonoms organizzazione, e comungue
entro ¥ ore lavorative ore dalla richiests di intervento, ed assicurare nel pid breve tempo possibile il
ripristing delle condizioni di normale esercizio, e comungue entro 5 giomi lavorstivi,  Cualor {1
tempo di nisoluzione puasto sia superiore a 5 giomi giomi lovorativi, per evitare interruzioni
dell”attivita  lavorativa, "Aggiudicataria deve meitere a disposizione del Responsabile delle
Teenologie un' attrezzalure muletio, come specificato di segoito (A 2.4.2). Qualora 1" Aggivdicataria
nom rinscisse a riprstinare il corretto fundionamenta dell’apparecchiatura entro | 3 glormi lavormtivi,
dovrd addurre comprovata evidenza documentale. Manalisi di wh evidenze documentali deve essere
effettuata congiuntamente al momento della consegna del report previsti.

Per il mancato raspetto di quanto stabilito nel presente anticolo, il Fornitore sard soggetio alle
penali descritte nell"apposito articolo 11 del CSA.

Art.2.4.2
Attrezzature muletto

L'apparecchisturs  muletto  (cd. spparecchiolurn  sostitutiva)  deve avere caratteristiche
equivalenti a quelle dell’apparcechiatura punsta e deve essere fornita graluitamente, con oneri inclusi
nel prezeo daggiudicazione (mo alla nconsegna dell’apparecchiatura riparata.

A partire dal momento di installazione e messa in esercizio dell’apparecchiatur sostitutiva, il
guasto dell"snalogn apparecchiatura in nparazione é considerato risolto ai fini dell’applicazione delle
penali, fermo restando 'obbligo per I Apgiudicatoria di riparre Papporecchiaura puasta e
riconsegnarly presso il repanto il prima possibile e comungue entro tre mesi dalla daia di richiesta di
intervento Eonico.

Per garantire Muso corretto delle antrezzature muletto da parte del personale sanitario, '
Aggiudicatuna deve provvedere alla preventiva formazione degli utilizzatori e alla formale consepna
del manuale d’uso ove necessario e/o nchiesto dal Responsabile della Teenologia.
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La consegna dell’apparecchiatura muletto, si intende porto france, fino al  definitivo
pasizionamento, colloudo ¢ messa in esercizio (“pronto all’uso™), Di tall sostituzioni deve essere
lenuta traccia nei Rapports di Lavoro (RIT)

Per il mancato rispetio di quanto stabilite nel presente articolo, il Fornitore sard soggeto alle
penali descritte nell apposito articolo 11 del CSA.

Art.24.3
Perzi di ricambio
Per pezzi di ricambio si intende, secondo la norma UNL 10147, “la parte elementare nuova o
ripristinata. che pud sostituire una corrispondente usuratn o guasta ¢ che permette di riportsre una
Tecnologin Biomedica nelle condizioni stabilite™.

L' Aggiwdicatarin deve provvedere alla fomitura del pezzi di ricambio ¢ depli aceessori
necessart i mado da garntire il continuo. corretto & sicuro funzionamento delle attrezesture oggetto
dell*appalto durante qualsiasi intervento tecnico per qualsiasi motive avvenga con esclusione dei casi
indicati in appalio (es. manomissione ¢ dola),

| pezzi di ricambio e gli secessori impiegnti devono essere nuovi di fabbrica. oripinali o
equivalenti ¢ compatibili con queili indicati dal fubbricante, nel pieno rispetto delle Direttive CE
applicabili. Nei cosi in cui I"Aggiudicataria dovesse utilizzare pezs di ricambio, materiali o sccessori
non originali, deve produme opportuns documentazione attestunte "equivalenza degli stessi ai
rispettivi originali. 1" Aggiodicataria rimane comunque 1'unica responsabile depli eventuali danni
causati dall'impiego di componenti non adeguati. | costi per i pezzi di ricambio e accessori sono o
carico delln Aggiudicatsria ¢ compresi nel servizio “Garanzia od assistenza tecnica “full-service™,

E' consentito 1" utilizzo di peszi di ricambio, materiali ed accessori equivalenti aghi originali ma
comungue nuovi di fabbrica nel seguent] casi:

. parti di ricambio. materiali ed accessori mumiti di marcatura CE. commercinlizzaie

esplicitamente per 1"impiego sulla tipologia di apparecchisturs oggetto dell’intervento di

manutenzione, con indicazione dei modelli con esse compatibili:

. minuteria ¢ componentistica di base acquisite da reti di distnbuzione certificate e

sottoposte o sistema di qualith IS0 S000;

e, solo per cause di forza mapgiore:
. [uliiimr:]'rlcl delln produttore della apparecchiatura efo del produttore della specifica parie di
rcambio, mateniale o sccessorio;
* apparecchiatura fuon produzione per la quale il produtiore non garantisca pii ln disponibilita
delle parti di ricambio, materinli ed accessori oltre il wempo definito in sede di offerta,
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Nei casi in cul I"aggiudicatario utilizzi parti di ricambio, materiali 0 accessori non originali, deve
procdurre I'opportuna documentazione attestante 'equivalenza ¢ la computabilita depli stessi ni
rispettivi originah. 1 Agpiodicataria imane comungue ['unica responsabile degli eventuali danni
causatl dall"impiego di componenti non adeguati,

In caso di non reperibilita. per cause di forza maggiore, "aggiudicatario deve documentare al
Responsahile della Manutenzione 1" impossibilita di procedere al ripristing delle funzionalita,

Laggiudicatario  deve documentare nel Rapporto di Lavoro ftulti | materiali impiegati
nellespletaments delle attivita connesse con il presente appalio.

Nel rispetio delle norme di legge ¢ con oneri a proprio carico, in quanto compresi nel prezeo di
aggiudicazione, I"Apggiudicatario deve provvedere allo smaltimenio delle parti di ficambio sostituite
nell’ambito delle attivitd previste dall’appalio, D'evemuale vso di materiali di qualungue tipo.
contenenti sostanze chimiche (vernici, pitture, prodotti di pulizia, ecc.), deve risultare limitato allo
streflo necessario e comungue devono essere utilizzate sostanze con preparati a tossicita nulla o Lo pio
bassa possihile.

Per il mancato rispetio di quanto stabilito nel presente articolo, it Fornitore sard sopgetto alle
penali descritte nell apposito articolo 11 del CSA

Art. 2.4.4
Materiali soggetti ad uwsura e materiali di consumo
I materiale soggetto ad usurn ¢ un “materiale la cui vita media & significativamente diversu
dalla vita media dell’apparecchio, potendo variare in funzione dell’'wtilizzo della Teenologia
Biomedica ¢ delle relative modalitd™ (definizione contenuta nella “Raccomandasione per la
prevenzione  degli  eventi  avverst  conseguenti  al  malfunziopamento  dei  dispositivi
medict/apparecchisture elettromedicali™ del 9 aprile 2009).

Il materiale di consumo & il “materfale la cui quantith consumata sia rconducibile in modo
proporzicnale al grado di utilizzo della Tecnologin Biomedica oo abbia una data di scadenza®
(definizione contenuta nella “Raccomandazione per la prevenzione degli eventi avversi conseguenti al
malfunzionamenio dei dispositivi medici/apparcechiature elettromedicali™ del 9 aprile 200:9),

I" Aggmdicatarin deve provvedere alla fomitum di materali soggeiti ad vsura ed | materiali di
consumo in modo da gamntire il continue, corretio e sicuro funzionamento delle attrezzatre opgeno
dell" appalto.

| materiali soggetti ad usura impiegati devono essere nuovi, originali 0 comungue equivalenti e
compatibili con quelli indicati dal fabbricante, nel pieno rispetto delle Direttive CE applicabili. Nei
cast i eul " Aggiudicatano dovesse utilizzane materinli soggetti ad usurn non originali, deve produrre
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opperuna documentazione attestante "equivalenza degli stessi ai rspettivi origimali. L Aggiudicatario
rimane comungue "unica responsabile degli eventuali danni causati dallimpiego di componenti non
adeguati. | costi per i materiali soggetti ad usura sono a carico dell” Agpiudicataria ¢ compresi nel
servieio “Garanzia ed assistenza teenica “full-service™.

Drurante |'intervento di manutenzione corretliva sono compresi tutti | materiali di consumo e di
WS,

Per il mancate rispetto di quanto stabilito nel presente articolo, il Fornitore sard soggetio alle
penali descritte nell apposito articolo 11 del CSA.

Art 2.4.5
Rapporto di lavere (RIT)
In base alla norma LINT 10147, il Rapporte di Lavore ¢ la “descrizione dell intervenio di
manutenzione svolto e delle condizioni in cui & trovata la Tecnologia Biomedica oppetto di
manutenzione”,

Ogni singolo intervento teenico effetiuato deve essere comprovato e documentato mediante
|"emissione di un Rapporto di Lovoro, o anche detto Rapporto d’intervento teenico (RIT). per singola
apparecchiatura biomedica: tale Rapporto deve essere firmato dal Tecnico che effettua intervento @
dal Responsabile della Tecnologia o suo delepato.

Non sono ammessi Rapporti di Lavoro cummlativi,

Il RIT deve essere redatto in tre copie, di coi 'originale deve essere consegnatn al
Responsabile della Tecnologia ed inserita nel fascicolo macchina, una copia deve essere consegnata al
Responsabile della Manutenzione e I'altra rimane alla Ditta che ha eseguito "intervenio.

Il Rapporto di Lavoro deve contenere le informazioni &i minima di seguito indicate.

o ldentificazione anagrafica dell’ Apparccchiatura:
o M. Inventario economale e ingegneria clinica (ove presenie)

Descrizione dell apparecchistura (modello, numere di serie. marca)

o Tipologia (CND e CIVAR) ove applicabile

o UThiciions
Drata ed ora di inizio dellintervento;
Tipologia d’imervento;
Numero e data della richiesta di intervento (nel caso di manutenzione correttiva):
Periodicita dell” intervento svolto (nel caso di manutenzione preventival;
Deserizione dell’mtervento con indicazione delle principali operazioni svolte;
Ore di lavoro ¢ luogo di esecuzione dell"intervento per ciascun lecnico colnvolio;
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Materiali di ricambio sostituit;

Muateriali di consumo ¢ sogpetti ad usurn sostiluiti;

Doty ed ora di fine intervento;

Nominativo dei tecnici che hanno effenuato 1" intervento:
| aferimenti normativi applicabili;

Esito delle prove (favarevole e non favorevole),

MNel caso di verifiche di sicureszn elettrica:
Identificazione anagrafica dell apparecchintura:
o M. Inventurio economale e ingegneria elinica (ove presente)
o Descrizione dell* apparecchiatura (modello, numero di serie, marca)
o Tipologia (CND e CIVAB) ove applicabili
o Ubicazione
Data ed ora di inizio dell"intervento;
Tipologia d'intervenio;
. Periodicita dell’intervento svolto;
. Descrizione dell’intervento con indicazione delle principali operazioni svolte;
. Ore di lavoro e luogo di esecuzione dell’imlervento per ciascun tecnico coinvalto;
-
]

Nominative dei tecnici che hanno effettuato intervento;
Tester utilizzato per |"effetiuazione della prova di sicurezza elettrics: marca, modello.

numero di serie, ¢ data dell ultima taratura;
. Clagse ¢ tipo di funzione testata con le prove di sicurezsa eletirics;
. Valor numerici delle prove di sicurezza eletirica;
. | riferimenti normativi applicabils;
. Eventuah provvedimenti che s1 suggeriscono per il ripristino delle normali condizioni
di funzionamento:
. Esito delle prove (favorevole @ non favorevale).
L]
Nel gaso del controlli funzionali:
Identificarione snagrafica dell” Apparecchiatura:
o M. Inventano economale ¢ ingegneria clinica {ove presente)
o Tipologia (CND & CIVAR), ove applicabili
o Deserizione dell apparecchistum {modello, numero di serie, marca)
o Lhicozione

Datn ed o di mizio dell'intervenio;

Tipologia d’intervento;

Periodicita dell"intervento svolto;

Descrizione dell"intervento con indicazione delle principali operazioni svolte;

Ore di lavoro ¢ luogo di esecuzione dell™intervenio per clascun tecnico coinvaolio:
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. Hinmmuo - Benevemnin

. MNomimativo dei teenici che hanno effettuato |"intervento;

. Classe e tipo di funzione lestata con le prove di sicurezzn elettrica;

. Tipologia di controllo (ordinario o straordinario);

- | riferimenti normativi applicabili;

Tester utilizzato per |"elfettuazione della prova di sicurezza elettrica: marca, modello,
numero di serie, e data dell’ultima taratura;

. Indicazione dei risultati relativi all’esame visivo e alle prove strumentali;

. Esito del controlio;

. Eventuali provvedimenti che si suggeriscono per il ripristino delle normali condizioni
di funzionamento:

. Esito delle prove (favorevale e non favorevole),

Mel caso dei collaudi di accettazione:
¢ |dentificazione anaprafica dell” Apparcechiatura:
M. Inventario Ingegneria Clinica ¢/o economale ove presenie;
Descrizione dell”apparecchiatura (modello, numero di serie, marca);
Foto della tecnologia istallata su supporio cartaceo ¢ digitale;
Tipologia (CND ¢ CIVAB), ove applicabile:
Ubicazione;
Dats ed ora di mizio dell"intervento;
Riferimenti normativi applicabili;
Indicazione dei nsultati relativi all esame visivo e alle prove strumentali;
Esito del colloudio;
Eventuali non conformita riscontrate;
Nominativo dei tecnici che hanno effettuato 1Mintervento,

oo o0

oo

Si ricorda che le condizioni definite in questo documenio sono da intendersi di minima, Ia Ditia
concorrente potrd presentare comungue una propris propesta equivalente ovvero con elementi
ipliorativi azioni & fnalith,

L'operatore economico concorrente ( Timbro e Firma del rappresentante delln ditta pantecipante o RTT)
per presa visione ed accettazione incondizionata

Il Consulente Teenico dell’ U0 Ingegneria Clinica: Ing. Gianpaole Catalano d;,t ﬁi"“"

1l Dvirettore LLO.C. di Rianimazione: Dr. Elvio De Blasio ’ﬂ;ﬁhﬁ_ ’
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