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Definizioni
Azienda Sanitaria (A5.): Anenda Ospedaliern “G. Rummao” di Benevento C.F. 01009760625,

Dispositivo Medico (definizione - art. | della Divettiva 93/42 CEE):qualsissi strumenty, spparecchio,
impianto, sostanza o altro prodotto, utilizzato da solo o in combinazione, compreso il software
informatice impiegato per il corretto funzionnmento e destinato dal fobbricante ad essere impiegato
nell'vomo a seopo di:

- diagnosi, prevenzione, controllo, terapia o attenuazione di una malattia, diagnos, controlla,
terapia,

- aottenuazione o compensazione di una ferita o di un handicap;

- studio, sostituzione o modifica dell’anatomia o di un processo fisiologico;

intervento sul concepimento, la cul azione prancipale voluta nel o sul corpo umano non sia
conseguita con mezzi farmacologici né immunologici né medisnte metsbolismo, ma la cui
funzione possa essere assistita da questi mezzl.

Attrezzature/apparecchiatura/strumentazione: si intendono | prodott nentrant nella classe delle
Teenologie Biomediche: “L'insieme del prodotti e det dispositivi medici che afferiscono al settore
della sanita ad eccezione dei farmaci; le apparecchiature biomediche costituiscono un sottoinsieme i
tnle comparto con nfenmento alln sols strumentirione™ (Fonte; Ministero della Salute),

Accessorio: prodotto che, pur non essendo un dispositive, sa destinato in modo specifico dal
Fabbricante ad essere utilizzato con un'sttrezzatura per consentime Mutilizzazione prevista dal
Fabbricante stesso.

Fascicolo Macchinn: Ai fni del aspetto della normativa regionale sull’ Acoreditamento, deve essere
costituito, mantenuto ed ageiomato il fascicolo macching. Lo corretia tenuta del fascicolo macching ¢
in genere affidatn dall”Azienda al Responsabile dell VO Reparto che ha in carico Iattrezeatura. 1
tascicolo macching deve contenere ln documentazione sotto elencata!

- Rapporto di consegna/nccettazions;
- Certificato di collaudo;

- Dhchigrazione d conformata alle Direthive CE apphicabili; @
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- Manuale d"uso;
= Manuale di service (monuatenzione);
- Richiesta di mtervento;

- Rapporto di lavoro (manutenzione Correttiva, Preventiva e Straordinara)

= Werbale di verifica di sicurezza elettricn ¢ di controllo funzionale;

= Verhale i dismissione.

Responsabile delle Tecnologic: il Responsabile delle Tecnologie ¢ colui che ha in careo le
tecnologme afferentt &l proprio Dipartimento/LLO.C./S5D ete. ossin nspettivamente il Diretiore di
Dhpartimento, i1 Direttore ULOWC, o Dirigente di S50 ete. delle Aziende Sanitane destinatnnie
seeondo la propria autonoma organizeazione aziendale. 11 Responsabile puo svvalersi di uno o pit
delegnti.

Responsahbile della Manutenzione: il Responsabile dells Manutenzione & colui che € deputato alla
gesticne  delle attivita mamuentive sulle strumentazione n uso presso FAdends Rummo, 1]
Responsabile pud avvalersi di uno o pin delegan,

Tecnico Verifieatore: personale tecnico specializzato autorizzato ad effettuare interventi di
manutenrione preventiva, comrettiva, straordinarin ¢ verifica di sicurezza cletirica e controlli
fumzionah.

Rappresentante del Fornitore per collaudo efo formazione: personale deputato a soltoscrivere |
verbali di collaudo e/o formazione indicato dal Fornitore,

Ordinative di fornitura (ovvers buono d'ordine): si intende il documento con il guale I'AS,
muanifestano |1 volontd di acquisto al Fomitore a seguito di un atto deliberativo,

Manutenzione preventiva: “manutenzione eseguita a imtervalli predeterminati o in accordo o criter
preseritti ¢ volta o ndurre la probabilita i guasto o In degradazione del funzionamento di un’entitad™
{Norma LIN] 9910),

Manutenzione correttivia: “manutenzione eseguita a seguito della nlevamone di un’avoria e voltn a
riportare un’entita nello stato im cul essa possa eseguire una funcione richiesta™ (Norma LINT S910),
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Fabbricante: “la persona fisich 0 giundica responsabile dells progettazione, della fabbricazione,
dell"'imballoggio ¢ dell’etichettatura di un dispositivo in visty dell"immissione in commercio a proprio
nome, indipendentemente dal fatto che queste operazioni siano eseguite da guesta slessa persona o da
un terzo per suo conto”™ {Decreto Legislative n. 46/97),

Art. 1
{Orggetto della forniturs, suddivisione in lotti @ base d'asta)

L'oggetto della fornitura prevede l'sequisto di un Sistema di monitoraggio per I' UOC di
Cardiologia Interventisticn ed UTIC della A0, *G. RUMMO”™ di BENEVENTO". In
particolare:;
sub-lotto A1

o N1 CENTRALE DI MONITORAGGIO PER UTIC (voee 1.1);
s NASMONITOR MULTIPARAMETRICI PER UTIC (voce 1.2)
s NATRASMETTITORI TELEMETRICI DIGITALI (voce 1.3)
sub-lotto A.2
« NI CENTRALE DI MONITORAGGIO PER CARDIOLOGIA (voce 2.1)
e M TRASMETTITORI TELEMETRICT DIGITALI PFER CARDIOLOGIA (voee 2.2)

N.B. I TRASMETTITORI TELEMETRICT DIGITALL offerti devono essere uguali per modello
¢ marca {voce 1.3 e voce 2.2).

WM:WWW@M&EM&

ELIMIMM& ¢ consegnure devono essere nupvo di fabbrica, di prima
sione sul mercato ed sggiornate all'ultima relesse software ed hardware disponibile al

mnm:-_utn dell’ordine,

L'allestimento, 1 requisiti mimmi ed | parametrt o punteggl rappresenland csigenze
irinunciabill - sotto  I'apetto  organizzativo-tecnico-clinico-assistenzinle-diapnostico  relative  alla
Cardiologia ed UTIC dell’A.O, Rummo di Benevento,

La base d'asta ¢ di € 250.000,00 oltre IVA per la fomitur del sistema fine al pronto all'uso.
L'aggiudicazione & a lotto unico ed indivisibile.

51 precisa che nell'offerta economica ogni apparecchiatura “voce™ deve essere quotnta,
L'Aggindicatano deve consegnare 1 sistermi completi di tuth | componenti e gli accessorn

indispensabili per un loro pieno utilizzo fino ol “pronto all'vse™, pertanto, l'operatore economico
partecipante deve indicare, m sede di offerta, Pelenco completo ¢ gualsiasi bene e'o servizo
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necessano per consentire I'effettuacione delle attivita previste in gam anche se le stesse non @ono
espressemeiile elencole negli atti di gar quale li'istallazione, il coblaggio dei cavi (appalto a corpa).

L'appalto prevede, altresi, aleuni serviei connessi che sono parte integrante ¢ sostanziale della
formiturs quali la geronzin ed assistenza tecnicn, la formazione ol personale, collaude delle
apparecchinture ed il monitoraggio di seguito deseritti,

L'Azienda st nserva la facolth, di non aggivdicare Iimiziativa di gara. o seguito di
aggiudicazione di procedure effettuate da convenziom CONSIPF, SO.RESA. od aggregarione
d'acquisio attivate fra pid Aziende del Servizio Sanitario Regionale inerenfs a tipologia di analaghi
beni e'o servizi,

Art. 1
(Condizioni di Fornitura)
L'Aggiudicatario & tenuto ad effettuare la fornitura ded beni e serviz oggetto dell' Appalto secondo
le modalita e le condizioni previste nel presente Capitolato Speciale. [l Fornitore, altresi, s1 impegna o
rispettore tutte le eventuall prescrizioni di accesso, consegna e collaudo in uso presso 1'ULO.
destinataria. Sard cura ed onere dell'Aggiudicatario verificare preventivamente le procedure in uso
primia dell'svvio dell'Appalto,

Data ['impossibilita di venficare | requisiti della merce all’stto della consegna, 1a frma per
ricevuta della stessa da parte del personale dell’ Amministrazione contracnte non costilmsce
attestazione della regolanita dells fomitura, ma indica solo che il numero di colli consegnate
cormsponde a quello indicato nel docomenti di trasporio (D.d.T). Infatti le venifiche sulla guantith,
guality e Fungionalith dei beni consegnali sono effeltuati in genere duranie le fasi del collaudo, dal
personale preposto (Ingegneria Clinica, U.D. deéstinatario);

La consegna delle strumentazioni, complete di ogni accessorio, si inende porto franco fino al
defimtivo posizionamento ¢ coflawido con eventuah allacciamenti alle fonti di energin (es. eletirica,
idrica, dati impiantistiche] € cablaggio rete eventualmente necessane (verifica pasitiva) necessario per
il "pronto all'use™.

Se non diversamente indicato nellordinative di fornitura, la consegna deve essere effetioatn
presso il reparto destinatario. L'eventuale appoggio a magazzine eo presso il reparto in attesa del
personale addetto all"istallazione e collsudo non esoners il Fornitore da tali obblighi, né configura
deposito ai sensi dell art, 1766 del ¢c.c.

Sono a carico del Formitore, altresi, tutte le spese denvanti dal trasporto interno (facchinaggio),
ed ogni altro onere, a titolo meromente esemplificative e non esaustivo, riguardanti "imballo, s
guardisma fino al momento del collaudo definitivo, Mimbaliagmo ed il relativo ritiro e smaltimento,
tutte le spese di montaggo, installazione n regola d'arte fino ol collando positivo ded beni ﬁnnﬁli@/
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Inoltre, I"Aggiodicatario si lmpegna & fornire tutte le chiovi hardware ¢ software eventualmenie
previste dalle attrezzature per tutta la durata del contratio,

La consegna e Iistallazione di tutte le apparecchisture fino al “pronto all'vso™ deve mvvenire
entro & non oltre 90 giorni solari e consecutivi a partire dalla data dell'ordinativo di formitura.

Liistallazione deve avvenire entro 30 giomi solari dalla consegna  definitiva  delle
apparecchiature (voci) contenendo al massimo l'interferenza con le attivita sanitarie ed assistenziali
che necessariamente devono contmuare o svolgersi, Al termine dell'istallazione, I'Aggiudicatario
dovra eseguire tuthl 1 test In maniera autonoma per verificare la piens funzionalita al termine die quali
dovri darne tempestiva comunicazione (entro 5 gomi solan dalla conclusione) all' Amministrazione
contruente.

Il collsudo definitive esepguito in contraddittorio tro le parti (Fomitore ed Amministrasione
contraento), dovri avvenire entro 3 giomi solard @ partire dallo comunicazione che 1 test sono siati
eseguiti con successo, salvo diversa e motiva disposidione da parte dell' Amministrazione.

In easo di inadempicnen si applicheranno le penali previste nell* art.10 del CSAL

Art.3
(Garanzia ed assistenza teeniea)
L1 Garanzia
Per ciascuna strumentazione e dispositivo accessorio offerti & inclusa In garanzia per vian ¢ difeth di
funzionamento (art. 1490 c.c.), per mancanza di qualith promesse o essenziali all’uso cui la cosa é
destinatn (art. 1497 ¢.c.), nonche la garanzia per buon funzionamento (art. 1512 c.e.) per la durate di
12 mesi a partire dalla data di collsudo positive (data di sccettazione dell”apparecchistura).
Durante tale penodo il Formitore assicurn, gratuitamente, mediante propn tecnici specializzati il
necessario supporto tecnico finnlizzato al corretto funzicnsmento dei prodotti fomitl, nonché, ove
occorrd, la formitura gratuite di witi i materiali & ncambio che s rendessero necessari o sopperire
eventuali vizi o difetti di fabbricazione, ovvero, gualora necessaria o opportuna, la sostituzione delle
apparecchiature.
L'azienda avra diritto alla riparazione o alla sostifuzione gratuita ogm qualvolta st verifichi i1 eattivo o
maneato furcionamento delle apparecchiature stesse {comprensive 0 meno dei dispositivi accessor),
senza isogno di provare il vizio o difetto di qualiti.
Il Fomitore non potr sottrarst alla sua responsabilita, se non dimostmando che la mancanza & buon
funzionmmento sin dipesa da un fatto verificatosi successivamente alla consegna delle apparecchiature
{e non dipendente da un vizio o difetto di produzione) o da Fatto proprio dell' Azienda.
Il difetto di fabbricazione, il malfunzionamento, la mancanza di qualith essenziali ¢/o carsticnistiche
teeniche minime o eventuali mighiorative offerte devono essere contestuti, per iscritto, entro un
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termine di decadenza di 30 (trenta) ploomi lavorstivi dolla scoperta del difetto stesse elo del
malfunzionamento ¢'o dells mancanza di gualitd essenziali /o caratteristiche tecniche minime o
eventuali miglicrative offerte.

3.2.1 Assistenza teenica per i primi 24 mesi
Per quanio concermne I'nssistenzs tecnica dells durnt di 24 mesi dal collsudo definitivo, essa &
disciplinata nell'Allegato denominato “Manutenzione full service™, ol guale st amanda,

3.2.2 Servizio opzionale dell'assistenza tecnica dopo i primi 24 mesi
L'Axienda ha facolth di richiedere 'estensione del servizio di assistenza tecnica per ulterioni 36 mesi
successivi ol primi 24 mesi alle medesime condizioni fissute nell'Allegato “monutenzione full-
SEFVICE™.
L'estensione pud essere ottivata entro { primi 24 mesi inclusi nella fornitera al costo fisso ed invariato
del 8% sul prezzo unitanio offerto in gara.

Art. 4
(Formarione del personale)
L' Aggindicstario dovrda tmpegnarsi a effettuare un corso riservato all'informazione, istruzione e
formazione in lingea italigpa dedicoto al personale utilizzatore ed al personale afferente dell'll.O.
Ingegnerin Cliniea, da svolgersi preferibilmente contestualmente ol collsudo di sccettazione delle
teeniologie e comungue entro 10 giomi lavorativi o partire dalla data positiva del collawdo stesso, Tale
formazione, fAnalizzatn essenzialmente all’utilizzo ed alla gestione corretta, sicura ed appropriata del
sistemna offerto (ai sensi del D.Lgs 81/2008 ¢ ss.mumuii.), dovr essere certificats dalla compilazione
delln apposita modulistica predisposta dall” Aggiudicatanio sottoscritia dal personale partecipante,

Il personale du formare sard indicato dall’ Amministrazione ¢ verrd mggruppato in una o pid sedute
{fino ad un massimo di tre sedute), da concordare tra le partd. L'evento formativo deve svolgerst entro
10 g solari a partire dal collaudo definitive salvo diversa disposizione da parte dell' Amministrazione.

A termine delle attivitd formative gli operatori coinvolti devono avere raggivnto un grado di
eonoscenza delle tecnologie tall da consentive utilizzo e gestione sicura efficace ed appropriata delle
tecnologic agmiudicate,

Trascorst tre mest dall'ublizzo, 'Amministrazione contraente potrd richiedere, con oneri
melus pel preceo di gam aggiodicata, un ulterione corso formativo
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Il costo defl attivita formativa deve essere n-compreso nel preezo offerto in gara.
In caso di inadempienza si apphichernnno le penali previste nell*art. 10 del CSA.

Art. 5
{Collaudo di aceettuzione)
La verifica della corrispondenza delle caratteristiche tecnico-operative di ogni singola attrezzatura
dovri essere effertuata in sede di colloudo alla presenza delle seguenti figurn:

per " Attt i straei o

# [l direttore dell'U.0, Destinataria o suo delegato;
¢ |l responsabile dell'UL0.5.D. di Ingegneria Clinica o suo delegato,
icatorio:
o i roppresentont del Fornitore.
Veorm effettunto un collavdo definitivo per Uintera fornitura.

N verhale di collaudo doved essere redotto dal referente dell’U.05.D. Ingegneria Clinica in
contraddittorio con il teenico incaricato dell’ Aggiudicatario e con il reparto destinatsrio ¢ dovra
attesture il regolore funzionamento del sistema installato. Tale verbale dovrd essere obbligatoriamente
recare la firma di tuth gli atton coinvalti pena la non regolaritd dello stesso.

Il collsudo, oltre ad sccertare il perfetto funzionamento dell’apparecchiatura/sisterna, delle
relative attrezeature di supporto e la rispondenza a quanto ordingto, dovrd sceertare:

1) La comspondenza dei dati tecnici dichiarati in sede di offerta e conforma al capitolato
eventualmente snche per mezzo di prove specifiche. Sard compito dell’ Aggiudicatario. sotto la
supervisione e controllo del personale sanitarto e non, all vopo designato, dimostrare tale nspondenza

2} L'esistenza di tutte le certificaziom ¢/o autocertificaziom che dichiarino la rispondenzn di
clascun prodotto effettivamente installato (individuato dal numere di matricola o di serie) e del
sistemna nel suo complesso alle normative applicabili.

3) L'esistenza dell’eventuale certificato di concessione del murchio IMQ efo equivalenti,
ovyver la certificarione delln nspondenza di ciaseun prodotto effettivamente mstallato alln normativa

di sicurezzn vigente.
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4} La verifica, per ciascuna apparcechiatura/’sistema della cormispomdenza alle nomie dichiarate
dal fabbncante,

5) La consegna su supporto digitale del manuale d'uso (in lingua itoliona) contenente anche le
eventoali istruziom necessaric per |n comrettn conduzione e 'uso giormaliero.

6} La consegna su supporto digitale del manuale di monutenzione (di norma in lingua italiona,
¢ accettatn anche [n lingun mglese).

7} Descrizione (check-list) i tutte le operszioni di manuienzione preventiva necessarie a
mantenere in perfettn efficienza il sistema formito;

8) La conferma dell’avvenuts effettuazione del corso di formazione secondo quanto definito in
sede di gura da effettusrst anche su documento a parte secondo la tempistica prevists in gara

9) Dichiarazione che 1 prodott consegnati siuno nuovi di fabbrica e di prima immissione sul
mercato,

107 Dichiarnzione che lo strumentazione consegnata ¢ aggomats all'ultima release mmessa
sul mercato,

Turte le condizioni di cui sopra sono vincolanti per Ia buona riuscita del collaudo definitivo.
Ty caso dli inadempienza si applicheranno le penali previste pell ot 10 del CSA,

Art. &
{ Requisiti di minime e parametr] a Punteggi)
| Concorrentidovrannoe  fomire  indicaziomi  nella  documentaziong  tecnicn  presentata  one
' it Zone one circa il gss0 delle caratteristiche offerte in

L'Agmudicatario dovrd consengare  strumentazione nuova di fabbrica in ogni sua parte efo
componente e di ullima generazione,

Nel caso in cui tali informaziond non fossero deducibili dalla documentazione tecnics ovvero non
fossero possibile avviare una procedura di chinrimento attraverso le procedure previste per legee
(codice appalti), la Commissione Giudicatrice dovrd considerare tali informazioni come non
possedute ¢ conseguentemente come carptienistica mancante nel sistema offerto.

Pertanto, ¢ interesse den partecipanti alla gora fornire tutta |n documentazione tecmica e'o aulo-
dichiarmmoni (redatta secondo s normativa vigente in materia) tale da consentire una adeguata
vinlutazione dei benidseryvizi ofTerti alla Commissione Gindicatrice.
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salva ed im indicatn Ia facolth di I dell" lla Mormativa e

Legislazione vigenie in materia (art. 6% del D.Lps. 502016 HS-HDIME.L.

L'Allegato B denominato *Requisiti minimi™ rporta le earatteristiche tecniche di minime
che il sistema deve soddisfare, esclusione dell' L dal
L'Allegate C denominato “Parametri a punteggi” riporta i criteri che ln Commissione di
Cinadicntrice dovra utilizzare per mssegnare 1 punfeggi teenicl qualitativi. Solo esclusi dalla gara i
Concorrenti le eui offerte tecniche non abbiano raggiunto la soglin minima del 50% del
punteggio massimo feenico disponibile,

Attribuzione Punteggio x Offeris Tecnicn
In base alla documentazione tecnsca prodoitn  dalle  dite  concomenti ed  eventuali

camplonatura’visione'prova, la Commissione Valutatrice, procederd, in primo luogo a venficare il
possesso del requisiti minimi richiesti in gara e solo successivamente potrd procedere ad attribuire i
punteggi tecnici per le sole offerte ammesse alla seconda fase {Valutazione qualitativa delle offerte).
Craseun Commissaro procederd ad assegnare smgolarmente il punteggio qualitative, esprimendo un
giudizio discrezionale di natura qualitativo an enten di cul allALLEGATO C “Parametri a punteggio™
ni quali sono assecian coefficienti numerici secondo ln “Tabella 1: Crten di Valutazione™ :

Tabsella 12 Criteri di Valutazione

Giodizio Cocfficiente V
Nullo 0
Cruasi sufficiente 0.25
Sufficiente (.50
| Buono .75
| Eccellente |

Successivamente, sardl effettuata la media aritmetica, ammotondsta alla seconda cifra decimale dopo la
virgoly, dei coefficienti attribuiti dai singoli Concorrenti determinando il coefficiente Vi, n

[l punteggio tecnico massimo attribuibile del criterio esaminato (Ppmax, n) moltiplicato per il
coefficiente assegnato al criterio stesso (V), n), determina il punteggio teenico comisposto al criterio
relativa all*offerta teenica esaminats (Vin* Pmax, n ).

CQuesta operazione ¢ ripetuta per ogni sub-criterio/parmmetro di ogni offertn tecnico valida, 1 witto &
utilizzato ol fine di rendere quonto pro oggettiva @ maggiormente aderente la valulazione degli
elementi di natum qualitativa, al giudizo discrezionale formulato per ogni singolo sub-criterio.
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[l punteggio teenico wtale PTi di cui all'Allegato C *Parametri a punteggi™ attribuito all*offerta del
coneorrente i-esimo & determinato sommando algebricamente (| punteggio attribuito o ciascun criterio
dalla Commssione:

PTi=%nV ), * Ppmax, n

dove;

i rappresenta il concormente i-esimo

3n: mappresenta la sommetoria algebrica che va da B=1 al pumero max di sub-crten/parametn
previsti per la garn

Vin: rappresenta il coefficiente attribuito al relativo sub-enterio/paramiretro

Ppmax,n: rappresenta il massimo  punteggio tecnico parziale disponibile relative ol ertterio
considerato

& HRiparametrazione Punteggl Teeniel

1l punteggio conseguito dall'offerta tecnica dell'operatore economico i-esimo (PTI), purché maggiori
del 50% del massimo punteggio disponibile, sard riparametrato nel modo che segue:
- all’offertn tecnica che abbin conseguito il punteggio pit alto verrd attribuito automaticamente il
puntegmo tecnicn massimo previsto per la gara (70 punti);

- alle altre offerte tecniche, puntegg direttamente proporzionali mediante In seguente formula:

PTidel={T0x PTi)/ P max
dove:
P Ti def rappresenta il punteggio definitivo assegnato ol concorrente i-esimo dopo la
Tiparametrizzazione;
P Ti ¢ il punteggio risultante dalla valutazione della Commissione Giudicatrice assegnato al
concorrente i-esimo;

PP max ¢ il punteggio tecnico pin alto attribuito dalla Commissione Giodicatrice senza
riparemetrizeazione

Art.7

{Soprallusgo)
Il sistema deve essere istallato presso 'UOC di eardiologia ed UTIC, sito al padiglione d'emergenza

[rhani 47,
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Arienda Dspedaliera

In ogni caso, allo scopo di prendere conoscenza i tutte le circostonze generali ¢ particolan che
possone mflure sulla determinezione dei prezzi e di garantive una formulezione equa e remunerativa.
1 concorrentt possong prendere vistone dei luoghi attraverso idonet sopralluoghi,

I sopralluogh possonoe essere effettunti it § giomt lavorative dal lunedi al venerdi dalle 10:00 alle
13:30 previo richiesta da inoltrare all'indinzzo e-mail gianpaolo catalsnof@ao-rumimodl  almeno §
giorni solon antecedenti alla data programmata, indicando:

s 11/i nominativo/i che effettueranno | sopralluoghi

* |a data prevista

o [aorario indicativo.

La richiesta i sopralluogo deve essere inoltrata entro 15 gionl antecedenti la data di scadenza della
gara e deve avvenire entro i successivi 5 giorni dalla richiesta, salve diversa disposizione
dell' Amministrazione contraente,

Durante il sopralluogo preventive sard vietato l'ofilizzo di qualsiasi apparecchiatura di foto-
cineriproduzione (quale a titolo esemplificativo ¢ non esaustivo 'ofilizzo di cellulare con videncamern
attivaln), pene I'mtermezione del soprolloogo ¢ ogm conseguente procedimento inerente |a rservaterza
e le modalith di accesso presso i locali oggetto del sopralluogo.

I sopralluoghi possono essere effetiunti esclusivamente da:

¢ |epale rappresentante o direttore tecnico dell'impresa, munito di una eopia di un documento i
riconoscimento in corso di validisa:

» sopgetth  incancati  dall'imprese munmiti i appacsita delega  soffoscritto  dal  legale
rappresentantee ch un documento di neonoscimento sia del legale mppresentate che del degh
stessi soggeth.

In caso di R.T.L, costituita o costituende, il sopralluogo potri essere effettuato anche da solo
dm soggetti incancan, della sola impresa mandatana.

La stessa persona potra eseguire il sopralluogo per una solo impresa.

Per 'avvenuta effettuazione del sopralluogo non verrd rilesciato aleuna nttestazione, in ragione
della non uhl:rl:gﬂmnem dcl snpnaJIungn stesso,

:]u.ﬂmll: la esecisione delln fomiturs am:hn- 11 SSEE dr soprid] o,

Art. 8
{ Visione/Prova del sistema offerto)

E" prevista, a discresione della Commissione Valutatrice, la possibilita di una visione/prova &
un sistema identico, o sua parte, n quello offerto in gara anche mediante collegamenti temporanei fra
le varie parli (apparcechinature) da effettusrsi presso un locale dell'A, 0. Rummo di Benevento. In
alternativa e'o in aggiunt, & facoltd dell Amministruzione richiedere la visione di un sistema analogo
a guanto richiesto in gara, istallato e funzionante presso altra arzienda sanilaria presente sul temitorio
italiono,

La visione/prova, se richiesta, ¢ da intendersi obbligatoria, pena I'esclusione dulla gara.

Aznmala e prdyber G Temmm
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1 PITTITTN

La tempistica delle eventuall prove/'visiond verrd comunicata con successiva nola ol soli Concorrenti
nmmessi alla procedurn di gara.
Pertanto, con la partecipazione alla gara, cinscun Concorrénte si impepna o rendere disponibile il
sistema offerto entro il termine perentonio di 15 momi solan dal neevimento della richiesta secondo
quanto sara disposto dall’ Amministrazione appaltante.
Il sistemn da utilizzare per la provavisioneg tecnica deve:
essere “pronto all'uso™
 contenere le stesse apparecchiature (per tipologia) offerte in gara, a meno di accesson
opzionall non offerti;
* essere consegnato presse il luogo indicato per la prova tecnica e ritirato a termine della prova
stessa.
Ogni onere diretto ed indiretto necessario per la prova/visione ¢/'o materiale di consumo da presentare

m gara & od esclusivo carico ed onere del Concorrente, senza costi per I'Azienda olire quelli offerti in
arn.

In caso di inadempienza si applicheranno le penali previste nellarct. 10 del CSAL

Art. B
Monitoraggio

I Fomitore sl impegna, ove richiesto, a trasmetiere all’Aziends un report contenente
informaziont wtili per il monitoraggio dell'assistenza tecnica delle apparecchisture consegnate in
formato Excel o Word.

Il report doved contenere tutte le formezom whli o venficore ['sttivita manutentiva
effettivamente eseguita su cinscun sistema callaudato secondo 1 contenuti dell'allegato *manutenzione
full-service”. Ciascun tecnologia dovrd essere identificata con il suo serial number oltre che con
linventario dell’'A. Q. eventualmente presente.

I dati richiesti dovranno pervenire entro e non olire il giormo 20 del mese successivo olla data
richiesta, salvo richieste in orgenzs (consegna report entro 5 giorni solan dalla richiesta).

In ogni easo, il Fomitore st impegna a predisporre tutt gli strumenti ¢ | metods, comprensivi
della relotiva documentazione, atti o0 consentire all’ Amministrazione contraente di monitorare la
conformitd del servizi e delle foriture alle norme previste nella procedura di gara ¢ negli Ordinativi
i Fornitura,

Le modalitd di comunicazion saranno decise dall’ Amministrazione stessa ¢ comunicate per iscritto ol
Fornitore,

In ogni caso, il Formitore si impegna a predisporme wit gli strumenti e § metodi, comprensivi
della relativa documentazione, atti a consentire all’ Amministrazione contraente di monitorare |a
conformita der servie ¢ delle forniture alle norme previste nella procedurn di gam e negli Ordinativi
di Fornitura.

In caso di inndempienea si applicheranno le penali previste nell'art 10 del CSA. @

Haisia Dapelaliera G B
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Art. 10
(Livelli del servizio ¢ penalitia)

Decorse le tempistiche indicate pel procedurs di gara, 1" Amenda applicherd una penale par o 1 per
mille del valore netto aggiudicato dell'sppalto ageiudicato per ogni giorno solare di ritardo rispetto ai
lempi previsti per:

= Prestazioni previste per la garanzia ed assistenza tecnica;

*  Mancata'incompleta formazione:

» Mancato/meompleto aggiornamento Hw e Sw desenito nell'articolo del CSA comspondente;

o Mancalo efa im:l.:m;:r]ﬂﬁ repiort sul montoragEo @ nominag el rtﬁrumﬂﬁhﬂ&frcﬂ:r:n’r: di

CirmImEessn,

* qualsiasi ulteriore inadempienza non previsia nei punti precedenti.
In ogni caso. " Amministrazione si nserva il diritto di applicare penalith per eventuali maggior danni.

Per gravi madempimento alle obbligaziom assunte, I'Ammunistrazione potrd  procedere
unilateralmente alla nsoluzione contrattuale, oltre ad applicare le penali di cw sopra, nel casi in cul
I'importo  delle penali  applicabili/applicate  {anche in tempi successivi) al Fomitore sia
cumulativamente uguale o superiore al dieci per cento dell’ammontare netto contrattuale;

In ciso di pid insdernpienze, le relative penali sarmnno applicate cumulativamente,

L'operamre ECONTICD {Timbro e Firma del rappresentne § per
accettnriene

Il Consulente Tecnico dell' U.O. Ingegneria Clinica: Ing. Gianpaolo Catalano

) 1 i'l.L--
UOC Cardiologia ed UTIC: il Dirigente medico Dott. Dario Formigli %

Agli effent i con agli ant 1341 e 1242 C.C. il solforcritto (mppresentume delln Dittn pariecipanie) dichinea & approvare
specificnments le disposiziond oontenwti negh artiool 1.2.3,4.56,7,88,10 di col al presente Capitolato Specinle @ reloiiv

nllegati |

L'operatore CoomMRIcD (Timbro c Firmnan del rppresciine i per
necelingn

Il Consulente Tecnico dell’ U.O. Ingegneria Clinica: Ing. Gianpaolo Catalano g {

UOC Cardiologia ed UTIC: il Dirigente medico Dott. Dario Formighi %

fzieriila Clrpradsfiery 11 Brtimi
i 1 i
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Sistema di monitoraggio per I' UOC di Cardiologia Interventistica
ed UTIC della A0, “G. RUMMO™ di BENEVENTO

' —_ Allegato B/1: Requisiti minimi

Azienda Ospedaliera

Descrizione Lotto:
Sistema di monitoraggio per UOC di Cardiologia Interventistica ed UTIC

Sub -latto A.1: MONITORAGGIO UNITA TERAPLA INTENSIVA CARDIOLOGICA

Ouantitativi cteristiche i

Per quanto concerne il monitoraggio dell'UTIC, 'Aggiwdicatario deve realizzure una rete LAN per
collegare la centrale di monitoraggio ai monitor UTIC ed una rete Wi-fi per collegare |
TRASMETTITORI TELEMETRICI DIGITALT come di seguito descritti ed accessoriali;

Voce 1.1: N.1 CENTRALE DI MONITORAGGIO PER UTIC

Requisito da possedere ed offrire in gara Valore del Riportare pag. del
requisitne . documento teenico ove si
richiesto risconiry il possesso del

DYV requisito richiesto
indicare
simo

™. 2 (due) display a colori, ad alts risoluzione di alimeno
22" con comando touch screen per visualizzazione

server locale cositutito da:
*  Workstation di uliima generazione, altoparlante)
esterno regolobile per segnalazione allarmi :
+ ‘Tastiern alfanumerica e mouse
o  guant'altro necessano fino al “pronto all'uso™
| Modulo/applicazione per esportazione dei traccighi in
maodalita standard (HL7 ¢ DICOM), per il collegamento
jeon 1 sistemi informatici aziendali (es. PACS), la
Leondivisione dei dati clinici e la loro archiviazione

i[‘apa{:i!h di memoria dells centrale di almeno 72 ore,
||.'au11 memorizzazione full-disclosure per almeno 12|
tracce battito-battito per opni paziente ed una funzinne!
di nesame off-line di tutti | dati memorizzatl con |
possibilite di stempa degli stessi

| r

Arirmia Uepedilpliecy i, Bemma




Sistema di monitoraggio per ' UOC di Cardiclogia Interventistica
ed UTIC della A.O. “G. RUMMO™ di BENEVENTO

Pr— Allegato B/1: Requisiti minimi

_lq__ >

Az:em]a D':rlul:lﬂlli.m

Memonzzaaone degli allammi ¢ degli eventi  pit
|significativi per almeno 72 ored i tutti {1 pazienti
Imonilorizzati con richinmo delle relative forme d'ondo
| per clascun paziente e possibilita di stampa

| Stampante laser dedicata ¢ collegata in rete che =i
configurabile per In stampa dell'ECG n 12 denvazion
(con interpretizione automatica, dei trend e di tuih 1
parametri clinici monilorati e del report ST

!Fn-mmra ¢ posa in opera di rete LAN :ﬂ]cmcl dedicata
per il collegamento della Centrale di monitoraggio ¢ i
monitor multiparmmtnc per UTIC fimo al *“pronto
“.I'llLLml'l

Fomitura e posa in opera di rete wi-fi dedicata per il
collegomento dells Centrale di monitorageic ed |
trasmetiton telemetrict per UTIC fino ol “prooto all'uso™

Pogsibilith & pestire fino a 16 paziend
contemporaneamente
‘Borveglianza contemporanea ¢ continua di n.8 monitor
UTIC e di n4 trasmettiton telemetrici digitali dell'UUTIC
{oflerte in gara)
Possibititd di acquisine | segnali provenienti anche dai
: trasmettitori telemetrici della Cardiologin (sub-lotto A.2)

Visunlizzazione ¢ memorizzazione del dati pariente su
sm.'er locale

PDEEﬂ'J'I]!ItL'I. di resmpostare gli allarmi personalizzando In
r,|||:1-'|.!|.n'|l.':ll'!||'.f' dtl :Iutl

| Gerarchin di:g]] u'IIme vISIvi € m:um:: sU tuth 1
parametn nlevat

tAcquisizione ECG o 12 derivazioni per i momitor
|multiparamirici ed a 7 derivazioni per le telemetrie
Presenza di algoritmi per la ridusone degli artefutti
dovuti alla respirazione ed al tremore muscolare

| Software per 1"analisi e la elassificazione delle nn'u'nic;
i rilevate compresa la fibrillazione atrale '

Aty (e ilalie o G Ruymme
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Arienda Ospedallera
r. Fukiriad s

| Frequenza di campionamento deve essere almeno di 300
Hz/canale

Misure automatiche in alta precisione particolsrmente
per ritmo, 5T e QT/QTe dal pediatnee all’anmano,
almeno secondo Bazenl ¢ Fridericin

Interpretazioni automatiche per ECG in alin precisione,
deserittiva per le diverse tipologie secondo definizioni
stendard American Heart Association dal 2007 al 2009,
(integruty anche con definizioni ¢ erten automaticl di
reanalopatie di Brugada tipo 1 ECG patologico, tipi 2 e 3|
ECG borderline

Voee 1.2: N. 8 MONITOR MULTIPARAMETRICI per UTIC

Requisito da possedere ed offrire in gara Valore del Riportare pag. del
requisite  documento teenico ove si
richiesto riscontra il possesso del

OVVETD requisito richiesio
indicare
sifno

Momnitor multiparametricr da collegare alla centrale di
monitoraggio UTIC  mediante rete LAN  ethemnet
dedicata

Digplay LCD-TFT di almeno 19" ed a colori con!
comando fouch screen,

Dotati di supporto per |"alloggiamento su mensola e/o a

barre [S0 e di tuth gli sccessorl necessari per un corretto |
posizionamento

Il monitor deve avere peso contenuto per consentire la|
possibilith di trasporto in caso i necessith (es
esecuzione TC)

Dotato i hatteria rcaricabile per consentire nLrt;nm'niu.
di funzionamento in nssenza di rete elettica

Monitoraggio di;

Ao spedaliem 1, Bummn @
i ol iy 11l i "
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— Allegato B/1: Requisiti minimi

4 .-
Pl s
'4 |

Azxienda Ospedaliera

ECG a 12 deriviazont con cavo a 10 poli,
Frequenza cardinca
NiBP
SpO2
Respiro
IBP
Temperaturn.
etto monitor almeno due dovranne rilevare anche:
FiCO2
pattatn cardiaca

Fe o s aes s

Deg

iSuihvm di analisi continua del tratto ST su tutte |.E.

gdmuuﬂnm
f Software avanzato di snalisi tlﬁ:]h: aritmie
| Dotazione di allermi otticd ed acustici

Capacith &  visualizzare almeno 8 forme dondal

simultanee, trend numerict, anagrafica paziente e avere
unn memons doti di plmeno a 72 ore, guando non

collegat: alla centrale di monitoraggio tramite rete LAN

Deve essere garantita ln continuitd i monitoraggio, fa
piena  compatibilita. ¢ comparabilith anche con e
lelemetrie offerte in gara

Froquenza di compionsmento deve essere ulm;u- d_ifrf.l'l] .

Hz/canale

Misure mutomatiche in alta precisione particolarmentz

per
*  Ritmo,
e ST
o QTQTe dal pedistico all’anziano  almeno
secondo Bozett e Fridericia

Dotazione i tutti gh accesson originali (es. cavi ECG g

10 elettrodi, cavi 5p02, module ECO2, Cavi e sonde
temperature, tubi e bracciali per NIBP, accessori IBP,
cavo a sensore Sp02 a dito) fine al “pronto all'uso™ nella
misura di 1:1 - ossia un monitor offerto: | set di

Azends Dapecalivra G Mommn




Sistema di monitoraggio per 1" UOC di Cardiologia Interventistica
ed UTIC della A.0. “G. RUMMO™ di BENEVENTO

A — Allegato B/1: Requisiti minimi

AZi E']'I da Dspﬁ-iinhem

aceessori completo offerto -
{descnuem elencare la tlnt:mc:lne uﬂ"ertuj

La fomitura dm: mclud:r: oltre & quantio rportato snm‘n
anche ulterion n. 8 (otto) cavi originali ECG a 10 (dieci)
fili utilizzabili su tutti § monitor offert

Possibilita di stampa su  stampante laser dedicatal
h:nl'l_:guln _Hi]n l.'t;ritm]l: i mm_il_,?m_ﬂ.giu :

Voece 1.3: N4 TRASMETTITORI TELEMETRICI DIGITALI

Hequisito da possedere ed offrire in gara Valore del
requisito
richiesto

OVVETT
imiicare
si/nu
Trasmettitoni  iclemetniaa  digstali da  collegare  alla

centrale di monitoraggio UTIC mediante collegamento
rete wi-fi dedicata

I Trasmettitori devono essere:

= aThh,

o i dimensioni e peso ridoit,

» dotati di display grafico a colord

» con autonomia di almeno 24 ore
E richiesta la registmmone del segnale ECG e della
aaturimetria.
Possibilitd di utilizzo di batteria nearicabile _
Dotazione di tutti gli accessont nella misurn di 1:1 - ossia
un trasmettitore offerto: 1 set di accesson, . ad accerione
del eove ECG e delle battenie {es. cavi Sp02) fino al

“pronto alluse™
(deserivereiclencare la dotazione offerta)

La fomitura deve includere oltre a gquanto riporiato sﬂpm.
anche alteror:

Al i Ih:'rlll.l.:ll e P
i il il

Riportare pag. del
documento tecnico ove si
riscontra il possesso del
requisito richiesto
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Sistema di monitoraggio per I' UOC di Cardiologia Interventistica

ed UTIC della A, %G, RUMMO" di BENEVENTD

Allegato B/1: Requisiti minimi

s . 2 (due) cavi ongmali ECG per ogm telemetria

offerin

e i n2 set di batterin ricaricabile per ogni
trasmettitore offerto

Stuzionefi di ricarics per batterie che consenta di
ticaricare alimeno quattro set complet] di batterie

Azetidn Capirecaliera

Lo Aumirmin
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Sistema di monitoraggio per I' UOC di Cardiologia Interventistica
ed UTIC della A.0. “G. RUMMO™ di BENEVENTO

3 Allegato B/1: Requisiti minimi

J

A?Eil.! nda Ospedzliera
Sub -lotto A2: MONITORAGGIO CARDIOLOGIA (DEGENZA)

Quuntitativi e enratteristiche minime

Per quanto concerne il monitoraggio della degenza Cardiologia, I'Aggindicatario deve realizzare una
rete Wi-fi per collegare la centrale di monitoraggio cardiolegia ai TRASMETTITORI TELEMETRICT
DIGITALI offerti in para come di seguito descritti ed accessorinti,

Voce 2.1 N1 CENTRALE DI MONITORAGGIO PER CARDIOLOGIA

Requisito da possedere ed offrire in gara Valore del Riportare pag. del
requisite | documento tecnico ove si
richiesto riscontra il possesso del

OVVErD requisito richiesto
indicare
sifno

N. 2 {due) display a colori, ad alta nspluzione di almeno
a7

Server locale costutite da:
*  Workstation di ultima generazione, altoparlante
esterno regolabile per segnalazione allarmi
= Tastiern alfanumencs ¢ mouse
o quunt'altro necessano fino al “pronto all'uso™

Modulo/spplicazione per esportazione del tracciati in
maosdalita standard (HL7 e DICOM), per il collegamento
con | sistemi informatici aziendali {es. PACS) la
condivisione dei dati climm e fo loro srehiviazione

Capaciti di memoria della centrale di almeno 72 ore, con |
funzione di riesame off line di tutti 1 dati memorizzati|
con possibilita di stampa degh stess

Memorizzmzione degli allarmi e degli eventi pin
significativi per almeno 72 ore di tuiti @ pazienh
maonitorizzati con fchinmo dei dati per ciascun paziente
e possibilith di stampa

Stampante laser dedicata e collegata in rete che sin

o ety Dapetilateers L Romes
Al =g I
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Sistema di monitoraggio per ' UOC di Cardiologia Interventistica
ed UTIC della A0, *G. RUMMO™ di BENEVENTO
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N Allegato B/1: Requisiti minimi

N

Azienda Ospedaliern

contigurabile per ln stnmpa dell'ECG, dei trend e di tuti i
parametn chinicl monitorati

Fomifura e posa in opera di rete wi-fi dedicata per il
collegamento della Centrale di monitoraggio cardiologia
ed 1 trasmetitorl telemetrict della cardiologia fino al
“pronto all'uso™

Possibilita di  pestire fno a6 pazenti
contemporaneamente

Sorveglianza contemporanea e continun di 10 telemetne
(ossin possibilita di acgmsire | segnali provenienti anche
dai trusmettiton telemetrict dell'UTIC {sub-lotto A1)

Visualizzazione ¢ memorizzazione del dati paziente su
server locale

Possibilith di reimpostare gl allarmi personalizzando |:|1.
rilevazione dei dati

Germrelun  degli allarma visivi ¢ scustici su  futt i.
parametri rilevati

Acquistzione ECG a 7 derivaziomi ed SpO2 per le
telemetrie

Presenza di algoritmi di qualith per la rdugione degl
artefatti dovuti alla respirazione ed al trémore muscolire

Software per I'unalisj. ¢ la classificazione delle artmie
rilevate compresa ln fibrillozione atrinle

Misure automatiche in alta precisione particolarmente
per ritmo, 8/T e QT/QTe dal pediatrico all anziano,
almeno secondo Bazett ¢ Fridericia

Asiwralia Dapadalliers . Plsssii



Sistema di monitoraggio per I' UOC di Cardiologia Interventistica
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Altegato B/1: Requisiti minimi

Voce 2.2: N6 TRASMETTITORI TELEMETRICI DIGITALI (identici a quelli per I'UTIC)

Requisito da possedere ed offrire in gara

Trosmettitori  telemetrici  digitali da  collegare alla

centrale  di  monitoraggio  cardiologin - mediante
collegamento rete wi-fi dedicatn

| Trasmettitori devono cssere:;

a 7 fili,

di dimensioni e peso ridotl,
dotati di display grafico a colori
con autonomin di almeno 24 ore

E richiesta la registrazione del segnale FCG e della

saturumetrin.

Possibilita di whlizzo di batteris nesrcabile

Dotuzione di tutti gh accessori nella misura di 1:1 —ossin

un trasmettitore offerto: 1 set di accessori, , od accerione
del cavo ECG e delle battene (es. cavi Sp02) fino al
“pronto all'uso™

{descrivere/elencare lo dotaziene offertn)

La formitura deve includere oltre o quanto nporiato sul"rrn..

anche ulteriori:

s o 2 (due) cavi orginali ECG per ogni telemetria |

offertn
e i n2 set di batterin nicaricabile per o
tragmettitore offerto
Dotuzione di tutti gli sccesson (eavi ECG, cavi SpD2)
fino al *pronto alluso™

Adsnte pilaara [ Serssmn
Vil ] 11T s

Valore del Riportare pag. del
requisite  documento teenico ove si
richiesto riscomira il possesso del

OVYEro requisito richicsto
indicare
si/no
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Azlenda Ospedallera

1. Riirmmses - fefarvrat

L'operatore gconnmicn (Timhro £ Firma del ruppreseniante

UOC Cardiologia ed UTIC: {I Dirigente medico Dott. Dario Formigli B}U@

Amereds D peylndiers = Rimrmm
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Axienda Ospedallera

Allegato C/1: Parametri a punieggio

Dheserivere con
Deserizione indieazione di dove Criterio (= Punteggio

Criterio  Parametro/eriterio erire Iinformazi diserezionale massimi
richiesto reperire L IOFMAZIONE |1 = mbellare {Ppmax.n)

u cura del concorrente

Centrale di

|momitoraggio UTTC

: Capacita di archiviazione D
del dati cliniei 4

Modalita e qualita di

visualizzazionedei

parametri sequisiti  {ivi D 4
compreso  le dimensioni

del monitor offerto)

£

Sistema di analisi dei dati
3 e riconoscimento D A
sutomatico degh eventi

Capacith di

visualizzazione & monitor

contemporanes di futti i

16 pazienti con segnale T S8

-

proveniente sia dagli 8 Ne=10
monitor che da 8
telemetrie
Ulteriori elementi
< migliorativi e di pregio 0
) non feompresi net criter 2
precedenti
y ’ Iz
Totale sub-punteggio tecnico
Criterio  Deserizione .Dmcrit'rn:- comn Criterio (D= - Punieggio
Parametro/eriterio indicazione di dove discrezionale massimo
richiesto reperire linformaeione T = tmbellire (*pmax,n)

hehemla Do jwiilens [ Baripmn
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Allegato C/1: Parametri a punteggio

Azienda GE[;IH:mHE ra

n eurn del concorrente

Centrale di

monitoraggio

cardiologicy |
ﬁ Capacita di archiviazione

dei dati climici

&

Modalith ¢ qualita di

visualizzazionedei

parametri  acquisiti @ b
monitor (ivi compreso e

dimensioni del  monilor

offerto)

-

Sistema di nmalist dei dati
5 e riconoscimento D
awtomatico deglhi eventi

d

Ulterion elementi

migliorativi e di prego n
Non ricompresi nel criter

precedenti

BJ

Totale sub-punteggio tecnico

Descrivere con

Deserizinne : , Criterio (D= Punieggio
Criterio  Parametro/eriterio Im““:ﬂ“:.[ It ?I ﬂ“;:j ilizererionnle massima
richivsto reperire 1 INfOFMAZIONE v = pbellare (Pprax.n)
a curn del coneorrente
Muonitor |
multiparametrici UTIC

10 Modalith e qualita di
visunlizzazionede: D 4
parametrl acgquisiti a

Atiwt il gl alTErS G e
. ) : I
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) Allegato C/1: Parametri a punteggio

|

— — |
Ll —

I

Anlenda Dspedallera
L Muimnig - 8 rog BNl

mantor

Caratteristiche di
Il sequisizione del segnale D 4
ECG

Qunlith del sistema di

|2 pnalist  dei  dati e D
riconoscimento
sutomatico degli evennt

Caratieristiche del|
‘sistema di supporto fisso
¢ mobile =ia in temini di
ancoragpio  che  in
13 funzione della facilith D g
dello  smontaggic  dal
supporio per lagevole
rrasporto collegato al
paziente

Magmore Autonomin e

[ [

14 minor tempo di neanca K] 2
‘deella batteria del monitor
'Ulteriori elementi | I
5 migliorativi e di pregio o
non ricompresi nei criten 2
precedenti
12
Totale sub-punteggio teenico
o Deserivere
Deseririnne con Funteggio
Criterio  Parametro/criterio indicazione di s asimi
richicsto dove reperire . (Ppmax.an)
l'informuzion

Arbenra Uepedabier (| Nemmi
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o~ Allegato CF1: Parametri a punteggio

ST

Azlenda Ospedallera

¢ a cura del
concorrenie

Telemetrie

16 Cualita del segnnle ECG
acquisito in telemetria 3
Ergonomin del
trasmcttitore relativa a
17 dimension, peso,
crpacith di
visualizzazione del
disploy

]

Acquisizione dell'ECG n

12 derrvazioni con cavo n

[0 poli {ossta 12

derivazioni reali) -

I8 (N.B: Il puntepgio sarh ! No=0

attribuito solo se anche la

centrale di nequisizione

riesce ad sequisire ECG a
112 derivaziom reali)

Ulterion elementi
migliorativi e di pregio
‘non ricompres| nei eriteri
precedenti

(]

19

Totale sub-punteggio | 15
tecnico

Ulteriori parametri

20 Progetto di infrastruttum 3
rete fan e wi-fi in terming
di Fruihilitia e minor

Arirmls Tepedsiiere [ Ranmmn
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o Allegato C/1: Parametri o punteggio

H_-\_H_-'-[-

Azienda Ospedaliera
(L. Hurrorme - Benevento

umpatio nel contesto
infrastrutturale esisiente
Totule sub-punieggio
tecnico 3
Totale punteggio tecnico totale 0
L'eperatore eenmTlee { Timbro -~ Firma del rappiresentatile
UOC Cardiologia ed UTIC: il Dirigente medico Dott. Dario Formigli /

il erets Ceperlalezmm G, Hammn
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Azienda Ospedaliern

Art. 1
Clggetto
Per munutenzione “full service™ s intende la garanzia ¢ |'assistenza tecnica di tipe “full nsk™
{di seguito denominatn semplicemente “assistenza full-service™) e rguarda ogm attivith volta alla
riduzione dei rischi connessi all'uso delle tecnologie biomediche, ollo diminuzione dei tempi di
mutilizzo, alla prevenzione dei gunssti ed alla garanzia della qualith delle prestuzion erogate, passando
da una concezione di pura operativita {ripristino delle apparecchisture non funsdonanti} ad una volia
ad assicurnre la continuita del servizio in un'ottica manageriale.
L' Aggudscatario dovin formire tali servizi per tutta la durata dell"sappalto con oneri compresi
nel prezzo di aggivdicazione, ove upplicahile,
Tale assistenza deve comprendere;
* Verifiche periodiche;
»  Manutenzione correttiva;
o Messa p disposizione di appareechiature muletto;
o Fornitura e sostituzione di part di ricambio;
# Fornitura € sostituzione del matenali soggeth ad usura.

Inoltre I'Aggiudicatario dovrd predisporre un plano i manutenzione annuale da consegnare
entro € non oltre 60 giorni dalla data del collavdo definitivo positivo. Tale piano deve contenere il
crono-programma di tutte le attrvitn manutentive previste (dal Fabbncante e'o non) con il detiaglio
{chek-list) delle operazioni da effettuarsi.

Tali attivith saranno espletnte secondo quanto di seguito previsto, salvo cause di foreza maggiore
non imputabili all” Aggiudicatario,

Le date previste per gl interventi di verifica periodiche devono cssere rispettate secondo ln
twelleranza massima della periodicitd di ripetizione degli interventi indicals nella Tabella 1 (Murgine
temporale per 'esecuzione degli interventi di manutenzione preventiva e verifiche di sicurezza
elettrica), Non potrmnno essere svolti interventi programmati con scostomenti maggioni di quanto
indicato in Tabella 1, se non preventivamente concordati con il Responsabile dells Manutenzione elo
il Responsabile della Tecnologia dell’Aziends Ospedaliern ¢ giustificati da specifiche esigenze
tecniche e/o cliniche,

Tabefm ¥ « Morgpme hmﬁmrﬁm'wnbgﬁmwnﬂim prsEfive. conlmill imsanal & vwerliche of siowezza
alafinca

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

Trimestrale, Quadrimestrale e Semestrale + 20 giomi

Annuala e Biennali + 30 glomi

>

Axigtila Dupoilalers (L B
il i il i
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Axienda Dspedaliera

MNella valutazione della tolleranza ocoorre tener conto der penodi nel quali 1"spparecchisiura
non & stata messa a disposizione dal servizio utilizzatore al personale tecnico dell” Aggivdicatano,

Laddove, nel corso dell’esercizio si mvvisassero delle sipnificative variazioni delle condizioni
di funmionamento di singole attrezzature tnli da for emergere dubbi sulla loro efficacia ed effcienza,
I"Ariendn pud nchiedere all’ Aggiudicatario una maggiore froquenza, anche rispetto a quanto previste
dal Fabbricante, sulle attivith manulentive. Detti interventi non comporteranno per 1" Azienda alcun
onere aggiuntivo.

| singoll interventi tecnici su cisscuna apparecchintum devono essere documentatl mediante
I"emissione di Rapporti di Lavoro (RIT),

Al termine di ogmi ventica positiva, 1] Teemeo Verificatore deve applicare sulle altrezzature
apposita etichetta adesiva con serittn indelebile recante la data pella quale € stata eseguita 1a verifica e
ln data prevista per la prossima (del tpo “manutenzione preventiva eseguitn il po'mmiaang™;
“prossima verifica il ge/mmianna”). Le attivith di manutenzione preventiva devono essere facilmente
distinguibili do quelle relative alle sole verifiche di sicurezza elettrica.

Personale all'vopo designato dall*Arienda pud effettuare in ogni momento le verifiche, le
misure ¢ le prove che riterra opportune al fine di acceriare 1l corretto espletamento del servizio, la
veridicita dei rapporti ¢ delle relative certificazioni e n rispondenza dellattivith eseguita rspetto alle
condizioni contrattuali (normativa in vigore, prescrizioni dei fabbricanti ¢ mighon regole dell"arne),
nonché la funzionalith e ln sicurezza delle attrezzature.

Cualom in oceasione di operaziond di manutenzione preventiva fossero riscontratl guasti o
carenze di funzionzmento ¢ malfunzionamenti, il Fornitore deve immediatamente provvedere alla
niparazione dell’apparcechiatura. In ogni caso la nsoluzone del guasto deve avvenire entro § tempi ¢
secondo le modalita previste per la manutenzione correttiva,

| peznn th neambio, 1 materiah e gh accesson, necessan alla risoluzione del guasto devono
essere ofiginali o equivalenti, L'equivalenza deve essere certificata sotto la responsabiliti
dell” Agpindicataria.

In particolare sono ammessi materiali e parti di ricambio equivalenti agh originali solo net casi
descritt di seguito (51 veda il paragrafo “Pezzi di neambio™),

Art.l
Verifiche periodiche
Lo scopo  defle venfiche periodiche non & quello di dichiarare la conformitk di
un’apporecchintura ad una particolare normua CEL UNL EN o altm norma ma ' accertare che:
* un’gpparecchiatura ha mantenuto mel tempo le caratteristiche di sicurezza dichiarate;
o il livello di rischio associnto all"utilizzo dell’apparecchintura.,

Tali verifiche si articolano n:

Azirsada Oepetialler G Nuimos

b
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Munutenzone prevenhiva,
o  Verifiche di sicurezzn eletirics;
s  Controlll funzdonall.

Le attivita preventive devono svolgersi nel nispetio delle mdicazione contenute nel manuale
d'uso e nel manuale di servizio. obbligator ai sensi delle direttive CE ¢ delle norme teeniche
applicabili.

Art. 1.1
Manutenzione preventiva
La manutenzione preventiva, secondo la norma UNIT 9910, & la “manulenzione eseguitn o
miervalli predeterminati o in accordo a criten prescritti e volta a ridurre 1o probobilita di guasto o la
degradazione del funsionamento di un’entita™,

Per manulenzione preventiva si intendono quind le procedure periodiche di controllo, messa a
punto, pubizia, lubrificazione delle parti meceaniche mobili, controllo dei circuiti, sostituzione di parti
di neambio e parts soggette ad usura ivi compreso eventuali 1 filtr ed ogni altra operazione atta a
prevenire e o ridwre | guasti, gualora questi siano in qualche misura prevedibili, ¢ a mantenere in
condizioni di ottimale funzionalita le apparecchinture oggetto del presente appalto. Le parti sostituite
dovranno essere smaltite con onere ¢ carico dell'Aggiudicatnno ive compreso eventuali atn
umministrativi necessan

Per il mancato rispetto di quonto stabilito nel presente articolo, il Fornitore sari soggetto alle
penali descritte nell"apposito articolo 10 del CSA,

1.2 Verifiche di sicurezza eletirica

Le operazioni di verifica periodica delle condizioni di sicurezza elettrica delle attrezzature
costituiscono un'attivita essenziale per la gestione della tecnologin in ambito samitane, [l loro
ohietivo ¢ guello di valutare se |'apparcechiatura parantisce un livello di sicuresza aceettabile e
quindi se pud continuare ad essere utilizzata o se invece richiede un intervento di adeguamento (o
rimozione delle non conformita). In generale il parco macchine deve essere soggetio alle verifiche di
sicurezzn elettrica previste con frequenza ¢ modalita variahili m funzione della tipologia di
apparecchiatura, del suo ambite di impiego e di guonto previsto dalle spedfiche norme, linee guida e
dispostzion legislative di nferimento.

Al fine di comtenere 1 fermi macchina, & auspicabile che i controlli di verifics di sicureszn elettnca
e munutengone preventiva siano effettuati nelln stessa seduta,

Per 1l mancato nispetto di quanto stabilito nel presente articolo, i1 Fornitore sard soggetto alle
penali deseritte nell”apposito articolo 10 del CSAL

Hnimb Thagyeen] il G Humunm
Wha A= [ 12T
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Azienda Ospedaliera

1.3 Controlli funzionali

Il servizio ha per opgetto 'esecuzione delle attivith di controllo di qualita delle prestazioni
tunzionali e tecniche relative alle attrezzature biomedicali oggetto dell'appalto. 1 controllo di qualit,
anche detto controllo funzionale, é definito come confronto fra le granderze rese dall’appoarecchiatura
m esame € le misure fomite da strumentazione campione di rifenmenta. Tale prestazione deve
svolgersi nel rispetto delle indicazioni contenute nel manuale d*uso &/'o nel manuale di manutenzione.

L'esito di tali confronti defimsce, in relazione a standard individuati da norme, specifiche
tecniche, finee guids ete., lo stato di conformita metrologica di un’apparecchiatura.

Per il mancato rispetio di quanto stabilito nel presente arficolo, il Fomitore sard soggetto alle
penali deseritte nell’apposito articolo 10 del C8A.

1.4 Manutenzione correttiva
La manutenzione correttiva ¢ secondo la norma UNI 9910, & la “menutenzione eseguita a
sepuito della rilevazione di un'avaria e volta a riportare un'entitd nello stato in cul essa possa escguire
una funzione richiesta”.
Per manutenzione correttiva s1 intendono quindi tutte quelle procedure atte a:
e accertare la presenea di gussto o di malfunzionamento di une apparecchiatura;
individusrne |a causa;
» adottare tutte le misure, escpuire tutti gli interventi e provvedere a tutte le forniture necessane
per garantire il npristino delle normali condizioni di funzionamento;
= gseguire, m oopm ceso, wng verifica finsle della funzionalith e sicurezza, anche elettrica,
dell’apparecchiatura.

Per tutte le otirezzature ogpetto dell’appalto, il servizio di manutenrzione comettiva deve
svolgersi nel rispetto delle indicazioni contenute nel manuale d'wso e/o nel manuale d manutenzione,
obbligatori ai sensi delle direttive CE applicabil e deve tener conto del livello di eriticitd associato ad
opni singola apparecchiatura,

I primo intervento di manutenzione correttiva dovri avvenire entro 8 ore lavorative dalln
richiesta,
Il ripristing della funzionalitd dovra venine:
» cntro tre giorm solan dalla nchiesta di intervento, se limtervento non prevede pezzi di
ncambio;
* ent cingure gomi lavorstivi dalla richiesta di intervento, se l'intervento prevede pesa di
ncambio; trascorso inutilmente tali 5 (cingue) giomi lavorativi senza il ripristing,
" Aggiudicatoria & tenutn a fornire apparecchistura muletto sostitutiva (con esclusione dello
centrale, si veda oltre), L'opparecchiatura guasta deve comungue essere riparata e consegnata
entro tre mesi dalla richiesta dell"intervento tecnico,
Gl interventi di manutenzione correttiva inclusi nel presente servizio sono da intendersi in
numero illimitato, Tutt 1 costi dirett ¢ mdiretti riconducibili ad un intervento di manutenzione
correttiva (manodopera, trasfertn, ricambi, materinle soggetto ad usura) sono & totale conco del

Ayl Nupoelalios O T
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Formitore, Le parti sostituite dovranno essere smaltite con onere ¢ canco dell’Aggiudicatario ivo
comprese eventuall atti ampninistrativi necessari,

In caso di attivazione dell'opzione dell’assistenza tecnica successiva ai primi 36 mesi & altrest
ricompresa nel costo dell'appalto anche I sostituzmone cavi non riparabili nella proporzione di 1:1 di
ciavi offerti m gari nel successivi 24 mesi (dopo 1 36 mesi). | eavi da fornie in sostituzione devono
essere originali, nuove di fabbrica e di prima immissione sul mercato,

Gl interventi possono essere richiesti al formitore con unn delle seguentt modalita:
s via fax;

via e-mail;
= pgm altra modalita concordatn tra le parti (Aziends, Aggindicatario).

Sono inclusi nel prezzeo di aggiudicazione anche gli interventi i eliminazione delle cause di
non conformitd der beni. Pertanto, 1" Aggivdicataria & tenuta ad effettusre tutti gli intervent di
eliminazione delle cause di non conformits mconducibili a guasto dell’apparecchiatura (quali ad
esempio intermuzione del conduttore di protezione, dmnepginmento degli isolamenti ¢ delle
protezioni, oce. ).

Sone melusi nel prezze di aggiudicazione | ocosti per gli interventl classificabili come
“manutenzione straordinotin ed evolutiva™ limitatomente ol Software senza 'ngmiomamento di
componenti hordware. La manutenzione straordinaria ed evolutiva (secondo la definizione riportata
nella “Raccomundazione per la prevenzione degli eventi avversi conseguent al malfunzionamento ded
dispositivi medici/apparecchiature elettromedicali™ del 9 aprile 2009) comprende quegli “interventi. la
cui convenienza economica ¢ da valutare per ogni case specifico, che sono eseguiti una tantum per
riportare un'apparecchiatura all ultima versione disponibile in commercio {aggiomamento software)”,

Sono invece csclusi dall'appalto gl interventi doveti a dimostrata imperizin d'uso
doll"apperecchinturn da parte del personale preposto. Tale condizione sard riconosciutn solo ge (ale
indicarione sin statn evidenziata dal Formitore all'atto della verifica dell apparecchiaturs, riportando
chiaramente sul RIT le motivazioni a supporto, Tale rapporto deve essere controfirmato per conferma
dal Responsahile della Tecnologia o suo delegata.

Personale oll'wopo designato dall’Azienda poo effetiuare in ogni momento le verifiche, le
misire ¢ le prove che riterrd opportune al fine di accertare il corretto espletamento del servizio, la
veridicith dei rapporti ¢ delle relative certificazioni ¢ la rispondenza dell*attivith eseguita rispetto alle
condizioni contratiunli (normativa in vigore, prescrizioni dei fabbricanti ¢ mighori regole dell’arte),
nonché la funzionalith e la sicurezzn delle sttrezzature,

Per il mmncato rispetto di quanto stabilito nel presente anticolo, I Fornitore sara soggotio alle
penali deseritie nell’apposito articolo 10 del CSAL

1.5 Tempo di risoluzione gunsti

Annndy Mepedalivm G lumes
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[l tempo d'intervento, o tempo di sttivazione dell* mtervento, secondo la norma UNI 10144, &
“"intervallo di tempo che imtercorme tra 1l momento o om il guasto ¢ mdividuato ed 1l momento nel
quale s'inizin 'intervento di menutenzione, E' la somma del ritardo logstico e del ritardo
amministrativo’™,

Il momento in cui il goasto ¢ individuato, nel presente contesto, coincide con 1l momento in
cul ¢ inoltrata la richiesta di intervento tecnico all’Aggiudicataria secondo le modalita definite nel
paragrafo “manutenzione correttiva”,

[l ritardo logistico, secondo [a norma la UNI 9910, & il “tempo accumulato durante il quale
un'azione i manutenzione non pud essere eseguita per la necessitd i acquisire e psorse df
manutenzione, escludendo qualsiasi ritardo smministrativo®,

I ritarde amministrative, secondo la UNT 9910, ¢ il “tempo accumulato durante il quale
un'saione di manutenzione comettiva su un'entitd in avario non & eseguibile a cousa di ragion
amministrative™,

Il tempo di risoluzione guasto {secondo In “Raccomandazione per la prevenzione degli eventi
avversi conseguenti al malfunzionmmento dei dispositivi medict/apparecchiature elettromedicali” del 9
aprile 2009) & “I"intervallo di tempo che imercorre tra il momento in cwl il guasto & notificato alla
Ditta manutentrice ed il momento in cui il guasto € Asolto, ossia si verifica il Apristing della corretia,
campleta e sicurn fun@zonalita dell apparecchiatum®,

L'Aggudicatario deve intervenire secondo [n propris autonoma organizzazione, e comungue
entro. 24 (ventiquattro) ore dalln rchiesta di intervento (imteso come | giomo lavorativa ), ed
assicurare nel pil breve tempo possibile il ripristine delle condimoni di normale esercizio, e
comungue entro tre giomi solan. Qualora il tempo di osoluzione gussto sia superiore a tre gormi
selarl, in caso di necessita, per evitare interruziond dell™attivith lavorative, su rchiesta de reparto,
I'Aggiudicataria deve metiere a disposizione del Responsabile delle Tecnologie attrezzature muoletto,
come specificato di sepuito. Qumlora 1'Aggiudicstarin non riuscisse a ripristinare il cometto
funzionamento dell'spparecchintura entro 1 tre giomi lavorativi, dovra addurre comprovata evidenia
documentale. L'analisi di 1ali evidenze documentali deve essere cffettuata  congluntamente al
momento della consegna dei report previsti,

Per il mancato nspetto di quanto stabilito nel presente articolo, il Fomitore sarh sogpetto olle
penali descritte nell apposito articolo 10 del CSA.

Art.2
Altrezzature muletto

L'apparecchunturn  muletto (c.d. spparecchintura sestitutive) deve avere  caratteristiche
equivalenti a quelle dell'apparecchiatura guasta ¢ deve essere fornita gratuitamente, con onen inclusi
nel preezo d aggiudicazione fino alla riconsegna dell” apparecchiatura riparata.

A partire dal momento di installazione € messa in esercizio dell’apparecchiatura sostitutiva, il
guasto dell*analoga apparcechiatura in riparezione ¢ considerato risolto ai fini dell®applicazione delle
peruili, fermo restando Pobblige per 'Aggivdicsiaria di riperare |"spparecchistum punsta e
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rieonsegrarla presso il repanio il prima possibile e comungue entro tre mesi dalls data di richiesta di
infervento tecnico,

Per garantire |'wso comeito delle attrezzature muletto da parte del personale sanitano, |°
Aggiudicataria deve provvedere alla preventiva formazione degli utilizzaton e alla formale consegna
del manuoale d"uso ove necessurio efo richiesto dal Responsahile della Teenologia,

Lo consegna dell’npparecchiaturn muletto, si intende porto frunco, fino al definitivo
posizionamento, collande e messa in esercizio (“pronto all'uso™). D 1ali sostituzioni deve essere
tenuta traccia nei Rapporti di Lavoro (RIT).

Per il mancato nspetto di quanto stabilito nel presente articolo, il Fornttore sard sogpetio alle
penali deseritte nell” apposito articolo 10 del CSA.

Art3
Peei di riecambin
Per pezai di ricambio si intende, secondo la nonma UNT 10147, “la parte elementare nuova o
ripristinata, che pud sostifuire una comspondente usurats o gunsia & che permette di rportare una
Tecnologia Biomedica nelle condiziom stabilite™,

L'Aggmudicatania deve provvedere alln fomnitura dei pezzi di ricambio e depli sccessori
necessani in modo da garantire il continuo, corretto e sicuro funzionamento delle attrezzature oppetto
dell’appalto durante qualsiasi intervento tecnico per qualsiasi motive avvenga con esclusione dei casi
mdicati in appalto {es. manomissione o dola),

| pezzi di ricambio e gli accessorl impiegati devono essere nuovi di fabbrica, originali o
equivalent ¢ compatibili con quelli indicati dal fabbricante, nel pieno nspetto delle Direttive CE
applicabili. Nei casi in cwt 1" Aggudicataria dovesse utilizzare pezzi di ricambio, materniali o accessori
non oniginali, deve produrmre opportuna documentazione attestante |"equivalenza degli stessi ai
rispettivi originali. L Aggiudicataria rimane comungue "unica responsabile degli eventuali danni
causali dall’impego di componenti non adeguati. | costi per’ i pezzi di ricambio ¢ accessori sono a
carico della Aggiudicataria e compresi nel servizio “Garsnzin ed nssistenza tecnica “full-service”,

E* consentito 1*utilizzo di pezzi di neambio, materiali ed sccessori equivalenti ngli originali
mn comungue nuovi di fabbrica nel soguenti casi;

. parti di ricombio, materinli ed accessori munitt & marcaturn CE, commercializzate

esplicitamente per 'impiego sulla tipologia di apparccchiaturn oggetto dell’intervento di

manutenzione, con indicazione dei modelli con esse compatibili;

. minuteria e componentistica di base acquisite da ren di distribuzione conificate e

sottoposte a sistema di qualita SO 900K,

e, solo per catse di foren meggrions:
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* fallimento della produttore della apparecchiatura efo del produttore della specifica parte di
ricambio, matenale o aceessorio;

» apparecchiatura fuori produzione per ln quale il produttore non garantisca pid 1o disponibilita
delle parti di ricambio, materisli ed aceesson oltre il tempo definito in sede di offerta.

Net casi in cui ["aggiudicatario utilizzi parti di Acambio, materiali o accessori non originali, deve
produrre ["opporfuna  documentazione otfestante 'equivalenza e la computabilith degli stessi m
nspethivi onginali, L° Aggindicatania nmane comungue "unice responsabile degli eventuali danni
causah dall'impiege di componenti non adeguati.

In caso di non reperibilith, per couse di forzn maggiore, |'sggiudicatario deve documentare al
Responsabile della Manutenzione 1" impossibilita di procedere al nipristing delle funzionalita.

L'aggiudicatario  deve documentare nel Rapporto i Lavoro tutti | materiali  impiegati
nell espletamento delle attivita connesse con il presente appalto.

Nel nispetto delle norme di legge € con oneri a proprio canco, in guanto compresi nel prezzo di
agrindicazione, ' Aggiudicatario deve provvedere allo smaltimento delle purti di ricambio sostituite
nell'ambito delle attivitd previste dall’appalto. L'eventuale uwso di materiall di gualungue tipo,
conptenents sostonze chimiche (vernich, pitture, prodotti di pulizin, ecc,), deve risultare limitato allo
strefto necessario e comungue devono essere ulilizzale sostanze con preparati 8 tossicitd nulls o la pio
bassa possibile.

Per il mencato nspetto di quanto stahilito nel presente articolo, 1| Formitore sar soggetio alle
penali descritte nell apposito articolo 10 del CSA.

3.1 Materiali soggeiti ad usura ¢ materiali di consumo

Il materiale sopgpetto nd usura & un “mateniale la cui vita medin ¢ significativamente diversa
dalla vita media dell’apparecchio, potendo venare in funzione dell’utilizzo della Tecnologia
Biomedica ¢ delle relative modalita™ (definizione contenutn nella “Reccomandarione per la
prevenzione  degh  cventi  avversi  consegoenti  al  malfunzionamento  dei  dispositivi
mesdict/apparecchisture elettromedicali™ del 9 aprile 2000,

1l materiale di consumo & il “materiale la cui quantita consumata sia riconducibile in modao
proporzionale al grado di utilizzo della Tecpologia Biomedica e'o sbbia una data di scadenza”
(definizione contenuta nella “Raccomandazione per la prevenzione degli eventi avversi conseguenti al
malfunzionamento dei dispositivi medici/apparecchisture elettromedicali™ del 9 aprile 2009),

L Aggiudicatania deve provvedere alla fomitura di materiali soggetti ad wsurm in modo da
gurantire 1] continuo, corretto ¢ sicuro funzionamento delle attrezzature ogpetto dell”appalio. 9{
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| material soggett ad usura impegati devono essere nuovi, originahi del fabbricante, nel pieno
rispetio delle Direttive CE applicabili, Nei casi in cui " Aggiudicatanio dovesse utilizzare materiali
sogpetti ad vsura non originall nel lhmiti di cul sopra, deve produrre opportuna documentazione
attestante 'equivalenza degli stessi mi rispettivi originali. L™ Aggindicatario rimane comungue 1"unica
responsabile degh eventuali danmi causati dall'mmpiego di componenti non adeguati, | costi per |
mateniali soggetti od usura sono a carico dell’ Aggiudicataria € compresi nel servizgio “Garmnza ed
assistenza tecnica “full-service”,

Durante intervento di manutenzione correttive sono compresi tuttl 1 matenali di consumo ¢ di
LSLra.

Per il mancato rispetto di quanto stabilito nel presente articolo, il Fornitore sar sogpeto alle
penali descritte nell’apposito anticolo 10 del CSAL

Art. 4
Rapporto di lavore (RIT)

In base alla norma UUNT 10147, il Rapporio di Lavoro ¢ la “descrizione dell intervento di
manutenzione svolto e delle condizioni m cui & trovatn In Tecnologia Biomedica ogpgetto di
manutenzone”.

Ogni singolo intervento tecnico effettuato deve essere comprovato ¢ documentato mediante
I"emissione di un Rapporto di Lavoro, o anche detto Rapporto d'intervento tecnico (RIT), per singola
apparecchintura biomedica: tale Rapparto deve essere firmato dal Tecnico che effettua ["intervento e
dnl Responsabile della Tecnologia o suo delegnto,

Mo Sor i i Loavoro ¢ v

Il RIT deve essere redatto in tre copie, di cui 'originale deve essere consegnata ul
Responsabile della Tecnologia ed inserita nel fascicolo macching, una copia deve essere consegnata ol
Responsabile della Monutenzione e 1"altra rimane alla Ditta che ha eseguito I'intervento,

1 Rapporto di Lavoro deve contenere le informazioni di minima di sepuito indicate,

Nel caso di manutenzione preventiva € comettiva:
» |dentificazione anagrafica dell” Apparecchiaturn:
o N, Inventario economale ¢ ingegneria elinica (ove presente)
o Descrizione dell apparccchiatura (modello. numero di serie, marca)
o Tipologin (CND e CIVAB) ove applicabile
o Ubicazione
Data ed ora di indizio dell”intervento;
Tipolagia d intervento;
Numero o data della nchiesta di intervento (nel caso di manutenzione correttiva);
Periodicitd dell"intervento svolto (nel caso di manutenzione preventiva);

Amenile. D]t G lumma
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Pescrizione dell"intervento con indicazione delle principali operazioni svolte;
Ore di lovoro e luogo di esecurione dell’intervento per ciascun tecnico coinvolto;
Materiali di ricambio sostituiti;

Materiali di consumo e sogpetti ad usura sostituwiti;

Diata ed o di fine intervento;

Nominativo dei teenici che hunno effettuato " mtervento;

| rifertments normativi applicabili;

Esito delle prove (favorevole e non favorevole),

Nel caso di verifiche di sicurezza elettrica:
Identificamione anagrafica dell’ spparecchiatura:
a N, Inventario economale e ingegneria clinica {ove presente)
o Descrzione dell’sppurecchiatura (modello, nomero di serie, marca)
Tipologia (CND e CIVAB) ove applicabili
Ubicazione
Data ed ora di inizio dell"intervento;
Tipologn d' mlervento;
Periodiciti dell"intervento svoli;
Descrizione dell'intervento con indicaaone delle principali opernzioni svolte:
Ore di lavoro ¢ luogo di esecuzione dell"intervento per ciascun leenico coinvelio:
Nominativo dei tecnict che hanno effettuato 1 intervento:
Tester utilizzato per 'effettizazione della prova di sicurezza eletirica; marca, modello,
numere di serie;, e dota dell"ultima toratura;

o o

& ® @ ® @ @ =

. Classe e tipo di funzione testata con le prove di sicurezzn eletines;

. Valori mumerici delle prove di sicurezza elettrica;

. | riferimenti normativi applicabili;

. Eventuali provvedimenti che si suggeriscono per il ripristine delle normal condizioni
di funzionmmento;

. Esito delle prove (favorevole e non favorevale),

Nel enso del controlli funzionali:

ldentificazione snagrafica dell' Apparcechiatura:
o N, Inventario economale ¢ ingegneria clinica (ove presente)
o Tipologa (CND e CIVAB), ave applicabili
o Descrizione dell "apparecchiatura (modello, numero di serie, marea)

Libicazione
. Data ed ora di inzio dell"intervento;
. Tipologn dintervento;
. Periodicitd dell interventa svallo:
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Descrizone dell"intervento con indicazone delle principali operazioni svalte;

. Ore di lavor e luogo di esecazione dell intervento per clascun tecnico coinvolio:

. Nominativo dei tecnici ¢he hanno effettuato Mimtervento,

. Classe e tipo di funzione testata con le prove di sicurezza eletinicn,

. Tipologa di controllo {ordinano o straordinario);

. | rifertmentt normutivi applicabili;

. Tester utilizzato per 'effettuazione della prova di sicurezza elettricn: marca, modelio,
numers di serie, e data defl ultima tratura;

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

. Esito del controllo;

. Eventuzh provvedimenti che s1 suggenscono per il ripristino delle normali eondizioni
di funzionamento;

. Esito delle prove (favorevole e non fivorevole).

MNel caso dei collaudi di accettazione:
¢ ldentificazione anagrafica dell” Apparecchiatura:
o N, Inventario Ingegneria Clinica ¢/o economale ove presente;
o Deserndone dell apparecchintura {modello, numero di serie. marcal;
o Folo delln tecnologin istallsta su supporto cartaceo e digitale,
Tipologin (CKD ¢ CIVAB), ove applicabile;
Ubicazione;
Data ed ora di imizio dell"intervento;
. Riferimentt normativi applicabili;
Indicazione der nsultat relativi oll’esame visive ¢ alle prove strumentali;
Esito del collaudo,
Eventuali non conformith riscontrate;
Mominativo dei tecnici che hanno effettuato intervento.

La dita obbligata [Timbro ¢ Fimp del mppresentante del concomente} per presa visione ed pocefunione
incondizionnm di'guanio stnbilive n gueste docimesies

Il Consulente Tecnico dell' U.O), Ingegneria Clinica: Ing. Gianpaolo Catalano Lob—

UOC Cardiologia ed UTIC: il Dirigente medico Dott. Dario Formigli E Qf “ZW
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