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Art, |
(Definizioni)
O Apparecchiature: si intendond | prodotti rientrenti nella classe delle Teoenologie Biomediche: “Linsieme

dei prodotti e dei dispositivi medici che afferiscono sl settore della senith ad eccemione del farmact; fe
apparecchigture biomediche costituiscono un sotloimsieme di tale comparto con riferimento afla sola
strumentazione™ (Ministero della Salute), Nel presente Capitolato per apparecchionrg si imtende il sistema
“Anmografo fisso per studi Angiografici e cardiclogici™ (CND £1103010) completo anche di tecnologie
quall Poligrafo (CND Z120507), lunpads scialitica (CND Z1201070), in opera. chiavi in mano, o al
“promto all'uso™ per il pleno utilizzo cosi come meglio specificato nel relativo allegato,
O Accessorio: prodotio che, pur non essendo un dispositivo, sia destinato in modo specifico dal Fabbricanne
ad essere ulilizzato con un’apparecchistura per consentirme "utilizzazione prevista dal Fabbricame stesso,
O Libro Macchina: Ai fini del rispenta della nocmativa reglonale sull® Acereditamento, deve sssere cogtituilo,
manfenuto ed agmomite i Mecicolo macching. 11 fascicolo macching deve contenere [a documeninzione
subles elencita:
- Rapporo di conscgna/accettnrione;
- Cenificato di collaudo;
= Dichinrazione di conformita alle Direttive CE applicahili;
- Manuale d uso;
Mununle di service;
= Chisvi hardware e software previste dall’spparecchisturs nella configurarions formits;
Richiesia di intervenia;
«  Kapporto di lnvoro (manutenicdone Preventiva, Comettiva ¢ Stmordmana ),
~  Werbale di verifica di sicurezza elettrica e di controllo funzionale e prestazionale;
Verbale di dismissione.

0O Responsabile delle Tecnologie: i1 Responsahile delle Tecnologie & colul che ha in curieo le lecnologie
afferenti ol proprio Dipartimento/U.O.C/S50 et ossin rispettivamente il Direttore di Dipartimenio, 1l
Pirettore U.CLC, il Dirigente di 85D ete. dell” Amministrazione contraente destinatorin sevondo la propria
sutonoma organizmrione aziendale. [ Responsabile pud pvvalerst di una o pio delegati.
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O Responsabile della Manutenzione: il Responsabile delln Mamuenzione & colui che, secondo In
orgnnizeazione aziendale di ciascuna Amministrazione, & deputnio alla gestione delle amivith manutentive
sulle apparecchinture. 11 Responsabile pud avvalersi di uno o pil delegoti.

O Teenico Veriftcntore: personale tecnico specializeato autorizzato ad effettuare intervent & mamienzione
preventiva, correttiva, siraordinaria e verifica di siourezza elettrica ¢ controlli funzionali e prestuzionali.

O Rappresentanie del Fornitore per collundo e/o formazione: personale deputato a sotioscrivere 1 verbali
di collaudo efo formanone mdicato dal Fomitore. Tale personale pud essere lo stesso o cambisre per
cinscun collaude eo attivith di formazione a discrexione del Fomitone secomdo ln propria sufonoma

orpaHEsaione.

O Owrdinative di fornitora {ovvero buono d'ordine): st intende il documento con il quale 1" Amministrazione
manifiesta la volonta di sequisto al Fornitore della formitura sggiudicata.

O Fabbricante: “la persona fisica o giundica responsabile della progeitazione, delln fabbricasione,
dell"imballaggio e dell*etichetzatura di un dispositive in vista dell"immissione in commercio o proprio
nome, indipendentemente dal fatto che queste apersizioni siano eseguite da quests slessa persona o da un

tergo per suo conto™ (Decreto Legislativo n. 46/97),

Art. 2
{Oggetto)
1l presente Capitolato disciplina le modalith relative alla fomiturn, installazione, posa in opera ¢ collavdo di n.2
Angiografl fsso ¢ relativi accessori cosl come nporato nellallegato B/ “Requisiti minimi™ (o pena di
esclusione) ed “Allegato C/1: Modalita di attribuzione dei punteggi™ con riguardo ai parametr 4 punteggio
eventualmente ofTerti, nonché tutti | servizi previsti nel presente capitolato da destinarsi allUOC di Cardiologia
interventistica ed UTIC quali:
o  smonteggio non conservativo, ritino e smaliimento del sistema atfualmente istallato nella sala di
el indmica
 eventueli oneri per lovomszione/modifiche edili, impientistiche, strottumll e dpristing  Ioeali
mdispensabili per 'istallnzione a regols d'erte per Lo fruizione della forniturn del nuove sistema
*  formuazione del personale
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w  pariizin od assistenza teenica full-risk per i primi 24 mesi.
Si precisa che n.l Anglografo ¢ i sostituzione dell'sttunle sistermn ed | secondo & di nuovs Implementazione.
Gl Angiografi ed 1 reletiv accesson (es. poligrafo, lsmpadn scialitics, iniettore) da consegnare dovrannoe essere
identici per modello e marnca ed allestimento, pena la non istallazione e collda,
Le condizioni descriite nella presente inizintiva sono da intendere per singola Apparecchioturs, salve diversa
indicazione esplicitata in gara,

Art. 3
(Condizioni di fornitura)

L' Aggiudicatario & tenuto ad effettuare |a fornitura del beni oggetio dell*appalto in opera “chiavi in mano™
secondo le modalith e le condizioni previste nel presente Capitobito Spociale. L' Azienda si niserva la Teoltd, in
quelsiasi momento ¢ quindi anche nel corso del periodo di validita del conteatto, di sospendere o interrompere
la fornitums anche parzialmente dei sistemm che;

. non nsultassero pri utilizzsbili o seguito di varazoni di indinzzi terapeaticl e'o metodiche, stabiliv
dall* Aziendn stessa o per intervenuta emanazione di linoe guida o protocalli & livello regionale o narionle

. a seguitn di aggiudicazione di procedure effettuate do convenzioni CONSIP, S0.RESA. od
apgregazione o pequisto attivale frm pid Aziende del Servizio Sanimrio Regionale ineremti o tipologia di
anatoghi beni e'o servin

- sopravvenute esgenze impreviste ed mmprevedibili,

Il Formitore sl impégna o nspetore tuile le eventunli prescosiond di acceszo, conseena ¢ collaudo in uso
presso Ammimstrzione e sar sun cur od onere o loro verifica, Inoltre, poache g in fase di sopraliuogo i
concorrente ha potuto verificare ogni circostinza wtile alla formulnsione dell'offera, il Fomitore deve
provvedere allistallazdione senen aleun consolidamento strutturale per peso eccessivo ¢'o carenza & sistermi di
ancordggio, in caso confrmrio, 'eventaale ulieriori strumenti necessari per per la posa in opern {es. rotaie,
sistemi di ancorapgio @ relativa posa in opern ) dovranno essere a totale careo dell'Aprindicatario,

La consegna dell apparecchintura, completa di opml socessonio ondinato, st imende porto franco fino ol
definitive posizionamento, istallazione ivi compreso Tallacciamento alle fonti di alimentazioni (“pronto
all'usa"), Inolire, 'apparecchiniun consepnnta dive easere nuovi di fabbrea e di prma installazone, o ultima
penerazione” ¢ “pronio all"use™
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L'eventuale appogmio a magazzmo (0 altro luogo) mosttesa del personale addetto all®installazione e
collando non esonern 11 Fomitore da tali obblighi, né configura deposito ai sensi dell®ar, 1766 del ¢c. Sono o
carfco del Formitore altresi tutte le spese derivanti dal trasporto intermo (facchinaggio), anche nel cuso in cul
non fosse possibile 1"otilizeo di montacanchi/aseenson esistenti (o9, per dimensiont e pesl eccessivi), o il
normale noeesso del locali (es. passaggio inadegusto per trasporto dei colll) ed ogni alitro oners, & tiolo
meramente semplificativo e non esaustivo, rigeardant "imballo, la guardionis fno al momento del collmudo,
Vimballaggio ed il relativo ritiro & smaltimenta, tutte le spese di montaggio, mstallazone o regola d’arte fine al
collaude positivo dei bend forniti. Gl imballagg devono essere costituiti, s in carta o cirtone per almeno 1l
O0% in peso ds materiale neiclato, se in plastica, per almeno il 60%. Si presume conforme |"imballaggio che
riporta tle indicazione minima di contenuto di riciclsto, fomita in conformitd alla norma UNT EN 180 14021
“Asserzioni Ambientali Autodichiarate™ (ad esempio il simbolo del ciclo di mobius) o alls norme UNTD EN 150
14024 “Etichettatura ambientabe di tipo 17 (ad esempio “plastica Seconda Vita™ ed equivalenti), se del caso.

L™ Agpiudicalario s impegni 4 consegnane,

o  "opparecchiotura all ultima release immessa in commercio del modello che ha offerto

¢ fullé e chinvi hardware & software eventualmente previsie dal sistems o suo parte per tulta la
durita del contratto fno alle conclusione del servizo di pssistenza tecnien (1ocluso eveniuale
attivazione del servizio opzionale di estensione del servizio di assistenza ¢ manutenzone full-risk
come dn art. B,

o & istallare tti i supporti software ed hardware che si dovessero rendere necessari per la piena
integrazione con | sisterd informaticl azendali, ineluso 1 sistema RIS/PACS attoslmente in uso
entm 10 grorms dalla conclusione delle operamom di collnudo del sistema stesso =e del caso
ovvern entro § plomi dalla deerione defln comunicazione, in easo di istallozione di un ulterlore
sistemn informativo di nuova soquistrione.

Mella formitum & noompreso anche il quodro macching dell'apparecchinturn.

Dista |"impossibilith di verificore § requisiti dells merce all’atto della consegna, |a firma per ricevuta dells
stessa du parte del personale dell’ Amminisimzione contraente non costituisce attestazione della regolarith dells
fornituma, ma ndica solo che il mumeérn di eolli consegnato comrisponde a quello indicato nei documenii di
trasporto (A T.), Quimdi, fino al momento del collaudo positiva, potrd essere contestata 4l Fornitone Ia non
conformité doi prodotti conscgnati Hspetto & quelli aggindicati‘ordinati. In tal caso la formitura si intende non
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esplita e pertanto il Fomitore & obbligato o ritirare senza indupio lp merce consegnats non conforme e
soatituirin con quells conforme.

Nelle condiziom della formitura & compresa anche lo protezione dell spparecchiatura e di tufte le sue pari,
in modo da prevenine manomissioni o danni dn manegginmento, palvert. in aitesa di istallazione e's collaudo,

 [omitore dove esepuire tutte le attivith previste nel Gantt un Elahorato tecrico di mmssima altre che ws
ove s evincno tulte le lavoroom necessarie come- da documentazione tecmce ticliesta. Tale elaboraio
tecnico deve contenere tutie le informazioni necessarie e sufficienti per consentire all' Amministrazione di
renltzare eventuali opere di adepuamento degh impianti e'o murali efo mdioprotezionisticl dei locall, La
[ormitura dovrd avvenire in coereniza ¢on le mformaziom presentate m gara nel Gantt e pid in generale negli atti
tecriel, Il Fomitore dovea supportare FAmministrezione al fine di realizzare quanto necessano per stallazione
e collsudo delle apparecchiature durante tutie le {asi anche per le opere che dovessero rendersi necessarie con

onerl n carco dell'smministrazione stessn.

Art. 4
{(Termini di consegna)
Cili ordinative di formitura potrznno essere emessi anche m termpt diversi per ciascun Angiografo e relativa

apparecchiniuma. Lo consegna dell'apparecchigtura &1 intende “porfo frunco”™ ¢ comprensiva di ogni relativo
onere e spesa. compresi quelli di imballaggpio, trasporto, facchineggio, consegna al piano, posa in opern, chiavi
in mano, asporto dellimballaggio (I"esporto dell imballageio deve csere effefiuato in conformits & quamto
previsto dal Doles. no 1522006 e ssooomei), Tutte e tempistiche 51 mtendono per smgolo Angiografo da
istallare.

| dootumenti di trasporto doviamno fare esplicito nferimento all’ordinativo, All'atto delln consegnn deve
essere posta obbligatonamente e daln di needone merce ol destinatnrio su ciascun DA T, La data ultima, in
ordine temporale, costitmira In dota di effettiva consegna ded beni al destinatario {cd.  “datn di eferiva
consegnn”), che diverra 1l riferimento per calcolure 1 giomi trascors: tra Vordinativo di forneres e ks dots di
effettiva consegna.

L eonsegru, presso 1 local indicati dall®Amministrazione, dei beni ordinati dovrd concludersi
tassativamente entro W gormi levorativi e consecutivi dalln datn indicats pell'ordinative di formiturm.
L'Amministruzione proceders ad emeftere lordimative di fombturs entro 270 giom| solart dall'elficacia
delloppalio {date di stipuls del contratio} ol fine di determinare ¢ eventunlmente realizzare wite le opere

necessaric per consentire l'istallazione nuovi Angiograti con oneri dell'nmministrazione Contracnte.
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L*Amministrazione  rendera disponibili le aree di intervenmto ol Fomnitore per il tempo strettamente
neocessario alle attivita di smontaggio non conservativo dell'attunle apparcechinturn istallata e per stallazione
delln formiture aggiudicatn fino ol pronto allwso. Tali opermzionl potranno essere effettuate anche con
tempistiche diverse (ossia 'Amministrazione potrd richiedere al Fornitore, i1 quale & obblignio ad adempiere,
di smontare I'Angiografo fisso e relativi accessori eoncedendo le aree di lavoro solo per il lempo stretinmente
necessario pd effettuare tall ottivith e, o distanza di tempo, concedere nuovamente le aree di lavoro (che nel
{ramtermpo erano enteate nella disponibilith dell’ Amministrazions) per Uistallazione/'conclusione della fornitur.
Tale ultima sttivith dovrd coneludersi entro 30 giomi solurl dalls concessione delle singole aree di pertinenza
dei lavori, L'Amministrazione si niserva il diritto di concedere le aree secondo un proprio cronoprogranuma di
favori comunque in conformity o quanto indicate in gars dall'Aggindicataro secondo 11 modo mizgliore per
garantire ln continuith nssistenziale.

A terming delle opermzioni & instollazione dovil csere redaito un apposito “verbale di installazione”™,
predisposto dal Fomitore & sattoscritto in contraddittorio tra | Reppresentanti dell’ Amministrarione contreente
e dél Formitore. Tile verhale dovei conrenere almeno le sepwenti informazion;:

o datn e numem dell"ordine

»  diti e mimser dei AT,

» dats di consegna

& et dell ovvenuin installaziong

o glenco ded beni con relativi SN dell” apparecchiatums ed § relativi accessori ove mpplicahili
o plenco der soltware installadi

o o check-list delle operazioni effettuti al fine di rendene evidenza che la forniturn & pronto all'uso

Art. 5
{Collando)
Il collpuda doved essere effetiunto nel napeiio delle mdicosiom rporate nella Guida CED relativa alle

appareccluaiene medicali.
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Saranno ogeetio del collaudo anche le prove di accettazione previste dal D. Lgs. 26 magpio 2000, n. 187 ¢
sammiil. per il mudizo di adoneitd all’uso clindeco. I Fornitore ¢ tenito ogli eventuali adeguamenti
dell "apparecchiniura come previsto dal predetto Decréto, ove si nscontrassern scostamenti rispetto al valori
normmetivi di fiferimento, se del caso.

Le operagioni di collawdo doveanno avvenire entn 5 giomni sclad dal termine delle opernzioni di
installnmone salvo diversa disposizione motivatn dell” Amministrarione.

L Amministrazione, in contraddittorio con il Fomitore, dovra redigere apposito “verbale df collado™.

L esito positivo del eollaude presuppone che il persomale preposto abbia:

o venficato che lo merce stallpin'consegnata sia conforme a quanto deliberato, apgivdicato ed
ordinato e “pronto all usa®;
o pffettuato tatte le verifiche prescritte dalla normativa vigente in materia ¢ dalla norma tecnica

spocifica con esito positivi;
s effettuato le prove di fundommmento (compreso hardwaore e software) con esito positive;
& verificator che In documentnzione tecnico/amminigtentiva o corredo sia st conseymats e risulti

presente alla dato del collaudo ivi comprese le password di sistema;
* ogni ulteriore anivitd di verifics disposta dell Amministrazione guali test di sccettazione, prove di

qualin,

Lo forniturn st mtendera accettatn in ogni sua parte s¢ il collowdo oy ovalo complessivamente esito
positivo.

In opm caso, qualorn dovessero emergere, anche successivamenie all’esito positivo del collaudo, non
confarmita progeftuali, di produzione, di sicurezza e di corrispondenza a quanto richiesto in gara, il Fomnitore
dovrr provvedere alls tempestive elimunazione di tuth 1 difetti /o viza nscontrati.

(ve |"apparscchistura o parti di essa non superi in tutto o in pare le preseritte prove flunzionali e
diagnostiche e pid in genemle di collaudo, le operszioni sono ripetute e continuate alle stesse condizioni e
modalita con eventunhi onen 8 cnnee del Fomitore fino alls loro positiva conclusione, In ogni caso le prove
anche ove si rendesse necessarin lo loro npetizione, doveanno concludersi entro 5 glormi solad dalla
conclesione delle operazioni di instalinzione salvo diversa disposizione motivata dell” Amministrazione.

S¢ oentro fale fermine eventualmente concessa da parte dell’ Amministrazione, Papparecchislum o suo
accessorio non superi in tutto o in parde gueste ultime prove, i1 Fomitore doved a proprio carco disinstaliare,

smontare ¢ ritirare apparecchintum o suo accessorio ¢ provvedere alla sostiuzione. Resta salvo il dintto da
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parte dell’ Amministrazione. a seguito di secondo collowdo con esito negativo relativoe all spparecchintura o
parti di essn sostituitn, di rsolvere i tufto o in porte 1 contratto di formitum,

Indipendentements se il ritardo per la conclusione delle operazioni di collnudo sia relativo al primo o al
secondo collsudo, sard considernto rfande opmt giomo solare, non dipendente  dall” Amministrasione,
successive 1l 30 miomi splan & partire dalla eonelusione delle operazioni di prims installazions (art.d del
Capitolato speciale). L' Amministirazione contraente applichera le pennli di cui all’art. 9, farto salve 1l maggior
danmo.

Il Fomitore dovea altresi effettuare le prove di corretta funzionalitd e prove di accettazione con 1"ausilio di
eventuale propna  strumentszione  (simulnlor, strumenti di misura, campiom & misura, ecc). Tale
strumentnzione dovrd essere resa disponibile o titolo gratsito dal Fomitore poiche i relativi oneri sono
ricompresi nel prezze di sggiudicazione,

In sede di collawdo, dovr

contenere oltre alla documentazione clencata all’art. 1 (se del caso) anche in formato digitale/digitalizzato,

8 infum, che dovra perianto

anche eopia originale dei paechetti sofiware ¢ relative licenze d"uso

L Amministrazione ha "obbligo di non uiflizzare per uso clinico Uapparecchintura installate prima della
conclusione positiva delle operszioni di collaudo, in easo contrario ln fornium & da intendersi collaudata con

esito positivo alls datn del primo utilizzo linico.

Art. 6
(Formazione del Personale)
Il Famitore & tenuto a svolgere Mattivita di informazione, formazione ed addestramento presso la sede del

destinatario per |"uso sicuro ed sppropristo dell"apparecchiatura.
Tale sttivith dovra rgusrdsre almeno:
o |"uso dell’apparecchiatum, degli acoesson e di agni altro dispositivo compreso i software in ogni lora
fumzione;
* Letipologie ¢ In frequenza delle venfiche periodiche previste dal Fabbecante;
s Le procedure per la risoluxione degli inconvenienti pitt frequenti.
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Il eronoprogramma delle awivith e dei relativi argomenti sard concordato tra le parti ma comungue il
calendario delle lezioni dovrd prevedere uno o pid corsi di fraining on the job fino a rendere autonomi
il personale utilizzatore in conformita al D.Lgs 81/2008 e ss.mm.ii..
Lindicazione dell’avvenuta formazione dovra essere riportata in un sutonomo verbale sottosenitto da
entrambi le parti (Amministrazione contraente/Fomitore).
[l Fornitore dovrd svolgere almeno una seduta di aggiomamento della formazione con cadenza
annuale per il Personale designato dall” Amministrazione contracnte per tutta la durata del servizio di
assistenza tecnica full-risk (24 mesi pid eventuale attivietione del servizdo oprionale 36 mesi), a
semplice richiesta defl’Amministrazione. Si fa presente che nel medesimo arco temporale, in caso di
apgiomamento del’i software installodi, il Fornitore doved formare nuovamente il personale senza
aleun costo per "Ammimstrazione contruente entro 10 giormi dalla conclusione delle operazioni &
aggiomamento, salvo diversa disposizione dell’ Ammimstrizione,
La durnta deli eorsof della formazione deve essere tale da consentire di formare tutto il personale
dell"UOLC destinataria che potra utilizzare ¢'o manutenere l'apparecchiatura a vario titolo,
el fimmare sord comunicato dall' Armminisirsrione prims delle
4] i Condtugions defTiniiads

Art. 7
(Servirio di garanzin, assistenza tecnica e manuienzione Full-risk)

7.1 Garanzia
Per I'apparecchinturs od opnl dispositivo sccessorio offerto & inclusa la garmneia per vizl e difed di

funzionamento {art, 1490 c.c.), per mancanza di qualith promesse o essenziali all'uso cud [0 cosn @ destinata
fart, 1497 c.o.), nonche |n garanzia per buon funzionamento (art, 1512 c.c.) per 12 mesi a partire dalls dats di

eollaudo con esito positivo,

7.2 Assistenza ¢ manutenzione Full-Risk
Per 'spparccchintura ed ogmi dispositive sccessorio offerto & incluso nel preszo apgiudicata anche

I'nssisienza e la mamutenzione Full-nisk dells durata di 24 mesi 8 decorrere dal collaudo positive della fornitum.
L 'assistenzn ¢ manutenzione “Full-Risk™ (di sepuio denominats “assistenza full-risk™) ripuarda ogni

attivitd volta alla nduzione def dschi connessi all'uso delle recnalogle bimediche, alla diminuzlone dea temm

Vi
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di imtitizzo (Down-Time), alla prevenzione dei guast ed alla garanzia detls gualith delle prestaziont erogate, 11
Formitore dovrd eseguire tali servizi sull*apparecchiatura e sui dispositivi ccessen ordinati per la durata di 24
(ventiguatiro) mesd a partire dalla messa in funzione dell’ apparecchiatur che coincide con la data del primao
pazienle solloposio o trattamento (c.d. primo ulilizzo clinioo).

L ammsdenzn full-risk deve comprendere:

1. Manutenmone preveniivig

2. Muonmutenziome correftiva;

3, Fomiiurs e sostiiuzione di pars di nesmbio ¢ materall sogeett ad usurm;

4, ed ot aliro onere descritto di sepuno,

Tali attivith sarammo espletate dal Fornitore secondo quanto di seguito provisto, salvo cause di forea
maeggiore non imputabili od esso. Le penodicita di teh attivitd non possono essere inferion a guanto previsto
dal Fahbricante nel manuale d'uso e di manutenzione e secondo quanto stabilisce [ buona regola d"arte,

Al termine di ogni intervento, & fatio obhligo al Formtore di redigere un apposito Rappono di Lavoro

{RIT) secondo le norme tocniche e giuridiche vigent in Italia e nelln Comuniti Europea.

Rapporto di lavoro (RIT)
In base nlla norma UNI 10147, il Rapporio di Lavoro & ln “descrizione dell"imtervento di manutensone
svolto e delle condizioni in cui & trovata la Tecnologin Biomedica oggetio di manutenzione™,
Chgni singolo imtervento teenico effettuato deve essere comprovato ¢ documenitato mediante I'emissione di
un Rapporto di Lavoro, o anche detto Rapporto d ‘Intervento Tecnico (RIT). Tale Rapporto deve essere datato e
firmato dal Tecnico che effettua ' imervento e dal Responsabile della Tecnologia.
Mon sono ammessi Rapporti di Lavoro cumnlativ,
11 Rapporto di Lavoro dove contengre le informazioni di minima di seguito indicate:
= ldentificazione anagraficu dell’ Apparcechistura:
o N, Inventario economale ¢ ingegnena clincn {ove presente)
o Descrizione dell”spparecchintura (modello, numero di senie, marca)
& Codifien (CND gfo CTVARB efo alira colilical ove applicibile
Lbictrtone

D

¢ [lotn ed o di msze dell*intervenio:
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-

Tipologma d° interventis;

o Numern e data dells nichiesta di imtervento (nel caso di manutenzione correttiva);
* Penodicita dell'inervento svolto (nel caso di manutenzione preventiva);

* Deserizione dell intervento con indicazione delle principali eperazioni svolie;

o Ure di levoro e luogo di cseouzione dell” intervento per ciascun teenico coinvolto;
s Materiali di ricambio sostititi;

o Materali di consumo e sogeetti pd wsur sostituiti;

#  [ain ed o di fine intervenia:
s Nominativo dei tecnici che hanno effettuato 1" inlervento;

o [ dferments normotivi apphcabali;

®  Esito delle prove { favorevole e non favorevale),

Loddove, nel corso dell'esercizio, si mvvisassern delle significative varinziond delle condirioni di
fungionamento  dell’apparecchistura @l dn far emergere dubbi sulls foro efficacia ed  efficienan,
I"Ammimisirazione puo richiedere al Farmtore mterventi aggiuntivi con frequenze maggion, anche rispetto a
quarto ndicato dal Fabbricante. Detti imterventi aggiuntivi non devoio comportare aleun enere olire quedli gia
previsti in garn.

Inoltre, personale all 'uopo designato dall” Amministrazione potrd effettuare in Ogni momento le verifiche,
le misure e le prove che rilerm opportune al fine di accertare il corretio espletamento del servizio di assisicnza
full-risk, In veridicita dei mpporti e delle relative certificazioni e la rispondenza dell amivith sseguits Hspetio
alle condizioni contrattunli (normativa in vigore, preseriziont ded fbbrcanti e miglior regole dell'are), nonché
ln fonziomalite e 1o sicorezza dell apparecchintura.

I Formtore deve pamntre per tutts e durata del contratto il medesimo livello  qualitative
dell*apparecchintura come accertato all*atto del collaudo con esito positivo; in caso di decadimento delle
prestuzioni dif uno o pii componenti, espliclato dall"utilizzatore, non msolvibile con normali interventi di
manutenzione, il Fornitore provvedera o sostimirli con componenti nuovi ed originali, identici o miglion

rispetto alln [omitum originele.
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7.2.1 Manutenzione preventiva

La monuterzione preventiva comprende le procedure periodiche di verifics, controllo, messa o punto,
sostituzione pari di ricambio e parti sogeetie 0d vsum ed eventusle adeguamento oo ricondurione delle
spparecchiasture nsultanh non confornu, come previsto dai manuali duso forniti in dotazione, pertanto e
attivith preventive devono svolgersi nel rispetio delle indicaziont contenute nel manuale d'uso e nel manuale di
servizio (di monutenzione), obbligatori ai sensi delle direttive CE e delle norme teeniche applicabili

Le date previste per gli interventi di verifica periodiche devono essere rispettate secondo la tolleranza
massima della perindicita di npetizione degli mterventi indicata nella Tabella | (Margine femporale per
I"esecuzione degli intervents di manulenzione preventiva, controlli funzionali e verifiche di sicurezza elettnical,
Mon potranno essere svolti interventi con scostamenti maggiori se non preventivamente concordati con il
Responsabile della Manutenzione efo il Responsabile della Tecnologia secondo "sutonoma organizzazione
dell” Ammunistrazione contracnte ¢ giustificati da specifiche esigenze teeniche, cliniche, aziendali,

Periodicith degli interventi di |

Miuigine ¢ le per In esecuzione delle
manutenzione preventiva e verifiche di Aiyine tengforide peir by eseoizions de

: : prove rispetio al calendario previsto
sicurczzn elefiriche

Trimestrale, Quadrimestrale, Semestrale & 15 piorni
Annuale ¢ Biennale + 30 giorni
Pahella | - Margine femporale per 'esteuzinme degll el i maniienelons preventha, controfll Tancinssll; veriflche di sirarezes
eleitrien.

Aa fir della determinazione del periodo di tolleronza, " Amministrzione dovra tener conto ded periodi nei
quali ["apparecchintura non e stala resa disponibile al personale tecnico del Fomitore da parte
dell® Armministrazions

L manulenzions preventiva comprende inoltre le venifiche ¢ | controlli dei pammmetn di funzionamento
(verifiche funzonnli) comprensive del relstive moterinle di consumao, le regolazion e 1 conrolli di qualit, nel
nimero ¢ nei lermind previsti dol manwali dei fabbricanti; &1 intendono anche comprese Je verifiche di
rispendenza alle norme per 1a sicurezen elettrica, genemli e particolar, da eseguirsi s seguito degli interventi di
mEnutennone preventivi'cormettiva e comungue almeno una volta all’anno e ghi eventuali interventi di rimesza

A armn.
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A titole esemplificative e pon esaustive, s manutenzione preventiva potra includere: verifiche e controll
dei parametr di funztionamento dell spparecchiatura e dei dispositivi accessord, tarture e comrolli di qualith di
funzionamento,

L mttiviti di verifiche penodiche deve prevedere, con unn cxdenza almeno annuale, anche In misurazione
del consumo energetico effattivo delle apparcechiature in wiilizzo routinano, con strumeniazione e personale
messa a disposizione ded Fomitore, | costi per tale attivitd sono inclusi nel prezzo appiudicato.

Entro 2 {due} mesi dolla doin del collaude definitive, 1" Agepivdicatario doved proposme e trasmettere 11
primo Calendanio deghl interventi delle verifiche periodiche concordato con 1" Amministrastone. Questo deve
eomprendere almeno le seguenti informazioni:

o [Data in cui € previsto "intervento e relative periodicirs,
o Tempo di inutilizeo dell"apparecchisturn necessarin per effettunre 1'ottivith di verifica;
o Detiaglio delle attivith previste (check-list utilizzsie, fisorse, strumenti).

| Calendani suecessivi al primo, dovmano gomimgue essere elnboratl € consegnali entro e non oltre il

30 agosto dell’anno precedente rispetto all’anno di riferimento del piano stessa, salvo diversa disposizione da

parte dell' Amministrazione,

7.2.2 Manutenzione correftiva
Per manutenzione corretriva si imendono wite quelle procedure atte nd:

o accertare ls presenza di guasto o di malfunzionamento dell spparecchiatura;

o individuarne ln causa;

o adoftare fuile le misure, esemure titi g infervent e provvedere a tutte le fomiture necessarte per
girantive il mprisine delle normal condizom di funsooamento;

= gsepuire, #¢ del cmso, una wvenfica finale dells funzopalita e sicurezza, anche eletirica,
dell"apparecchintum.

Si definisce:
o lempp d miervenio. o tempo & attivazione dell mtervenio, secondo o norma UNT 10144, & “1"intervallo
di tempo che intercorre tra il momento in cul il guosto @ individoato ed il momento nel quale 8 intsda

l'intervento di manutenzione. ' la somma del ritardo logistico & del mterdo ammindstrativie”,

Agirerls Chspelalinm G Nimsmm
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Il momento in cw il gussto & individunto, nel presente contesto, coincide con il momento 0 cul &
tnoltratn lo rchiesta di intervento tecnico al Fomitore secondo le modalits definite nel paragmafo
“Mamuienzione cormettiva’.

« ritardo logistico, secondo la norma te UNT 9910, & 1) “temipo accumulato durante i1 quale un’azicne di
manutenzione non pud essere cseguitn per la necessitd di scquisire le rsorte di monulensione,

escludendo qualsiasi ntardo smministrativo™,
« ftordo smministrative, secondo la UNI 9910, & il “tempo sccumulato dumnte 11 quale un'azione di

mnfutensions comrettiva su un’entitd in avaria non & eseguibile a cavsa di ragioni amministrative”™,
» tgmpo di risoluzione puasio (secondo la “Roceomandarione per la prevenzione degli eventi pyversi

conseguenti gl mallunzionamento de dispositive medici/apparecchintiire elettromedicali™ N. 9 di aprile
1009y & “Vintervallo di tempo che mtercorre {1l momento in cm 1l puasto & notificato alla Ditta
munutentrice ed il memento in cu il gunsio & fsolio, ossn si verfica il rpristino della correita, completa

i sacum funsionalith dell “alirezzaiom”,
» DT {Down Time} ossia Tempo di formo maeching: & il tempo in cut Papparecchintura ¢ fenma per guasto

o mamidenzions periodica,
Il servizio di manuenzione correftiva deve svolpersi nel mepetio delle indicasiont contenute nel manunle d uso
e/o nel manuale di servizio e deve tener conto del livello di enticita associato all ‘apparccchintum.
La dingnosi di primo guasto {eveniualmente da remoto} doved avventre entm 24 (ventiguattre) ore dalla
richiests di intervento,
I riprstive della fmzibaalitg, 9 ciso di puasio, dovel avvenine
o entro 2 (due) giomi solad a partire dalln richiesta di intervenio stesso qualom Mintervento
correllivo non necessiti di pezsd di ricambio
= entm 3 (tre) giomi lavorativi & partire dalla richiesta di intervento stesso qualora intervenin
cofrettive necessith di pezzi di rcambio (con esclugione del ubis)
* entro 3 {cingue) giomi lavorativi o panire dalla richiest di intervento stesso qualom 'imtervento
corTettivo necessiti di parti in vetro {inclusione del tubo).

| tempi riportati sopra sono comprensivi i oeni rtardo,

Tutti i costi diretti ed indiretti riconducibili ad un intervento di manutenzione comettiva (manpdopera,

iresfens, ricambi, muleriale sopgetio ad wsum) sono & totale carico del Formtare,

ﬁ_a-n_q Msplalivra 0. B
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Gl interventl possono eszere richiest con una delle seguenti modalitd:
» customer care (oenlro di noexmone e gestione delle richieste di assistenza & manutenzione con numern
telefonico e di fox dedicatif;
s vig c-mil;
o gualengue altre modalith concordata tm le parti { AmministrazioneFornitore),

Sono inclusi nel prezeo di sggivdicarione anche gh interventi di eliminazione delle cause di non
conformiti dei beni. Pertanto, il Formitore & temuio ad effettuare tutt ghi interventi di eliminszione delle cause
di mon conformita riconducibili o puasto dell’spparecchintura (guali sd esempio danbegginmento degl:
isolnmenti e delle proteziont, eoc, ).

Dummte I'intervento di manutenzrione correttiva soho compresi tutti | pezed di dcambio nonché | materal:
di vsura (ivi compreso {l tubo mdiogeno) con o ‘sola esclusione dei materiali di consumo necessario
all*ordinario utilizeo (es. meteriale monouso & monepaziente),

Sono csclusi dall’appalio gli interventi dowvuti a dimostrata impenza d'uso dell’apparecchiaium da parte
del personnle preposto. Tale condizione sard ricomosciuts solo se il Fomitore ne dn evidenza all'stto
dell’interverto, riporsndo dettnglistamente sul RIT le motiviziond o supporto, 1| mpporto deve essere
controfirmato dal Responsabile della Teenologin oo Manutenzione.

I mumsero massimo anneo d giorni di fermo macehing (DT) & siabilito in 15 (quindici) gomi lovorstivi in oo
sono compuisti anche tutti gli interventi di verifiche periodiche. Si precisa che si intende come giomo
lavorntive ogni giomoe settimarnle ad eccezione della domendea ed 1 festivi. inoltee (utte le sellimane dell*anno

sond da intendersi lavarative,

7.2.3 Parz| di ricambio & materiali soggetti ad usura

Per pezza di nienmbio st inlende, secondo la norma UND 10147, “la pante clementare nuova o mpristinata,
che pud sostituire una cornspondente usumta o guasta ¢ che permette di riportare una Tecnologia Biomedicn
nelle condizioni stabilite™,

Il Formitore ‘st impegna a garantire la disponibilitd del pezzi di ricambio per 10 (dieci) anni a decomrere
dalla data di ultimazione delle operaizioni di installazione ¢ collaedo con esito positivo.
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[l materiale sopgetto ad wsurn € un “materiale o cul vita media & significativanvenie diversa dalla vita
media dellspparecchio, potendo variare in funzione dell’utilizzo della Tecnologia Biomedics e defle relative
madalita” (definizicne contenutn nefls “Raccomendarione per la prevenzione degli eventi svversl conseguent
al malfunzionemento dei dispositivi medicuspparecchiature elettromedicali™ N. 9 di aprile 2004),

Il Fomitore deve provvedere alla fornitum dei pezzi di ricambio e degli secessori necessar in modo da
garantire il continuo, corretto e sicurn funzionamenio dell’apparecchistur oggetio dell"appalto 1vi compreso le
parti in vetro {es. tubo radiogenol,

| pezmi i mcambio e pli accesson impiegati devono essere noovi, originali, nel pieno rispetio delle
Direttive CE applheabili (& ammesso il solo who remanufactoring rigenerato), 11 Fomitore timane comungue
"umieo responsshile degli eventuali danni causati dall"impiego di componenti non adeguati. 1 costi per 1 pezzi

di ricambio e accessor sono a carico del Fomitore e compresi nel servizo & awistenza fecnica “fullrizk”,

E consentito "utilizzo di pezzi di ricambio, muteriall ed sccessori equivalenti agli originali esclusivamente
per couse di forza maggione
» fallimenio del Fabbricante delle apparccchiatura oo del Fabbricante della specifica parte di rcambio,
muteriale o accessorio;
s gpparecchistura fuori produxione per la quale il Produttore non garantiscs pid Ia disponibilita delle
pairti di ricambio, matenali ed accesson oltme i fempo definilo in sede di offemna.

In caso di non reperibilita dei pezzi di reambio per cause di forzn mapriore, 11 Fomitore deve
documentare sl Responsabile dells Mamutenzione |Mimpossibilith i procedere al npristine delle fmzionalit
della apparecehiatura,

Il Fornitore deve documentare nel Rapporto di Lavoro futti § mateninli impregati nell"espletamento delle
attivita conmesse con il presente appalio,

Nel rispetto. delle norme di legpe € con oneri o proprio carico, in quanto compresi nel prezmo di
apgiundicazione, il Fornitore deve provvedere allo smaltimento delle padi di ticambio sostituite nell"smbito
delle attivitd previste dall"appalio. L eveniwale uso di materisli di qualimgue tpo, conlenenti sostanze elimiche
{vernici, pitture, prodotii di pulizia, ecc.), deve risuliare limitato allo stretlo necessanio ¢ comungue devono
exgere Utilizeate sostanee con preparati o tossicith nalls o la phd hassa posstbile. J
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Art. §

(Servizi aggiuntivi della fornitura)
8.1.8montaggio, ritiro ¢ smaliimento delle apparecchinture ¢ relativi accessori ai fini del
trattamento R.AEE. (Rifiuti Appareechiature Elettriche cd Elettroniche)
Il Fornitore dovrd provvedere alle operaziont di smontaggio non conservativo, trasporto a rifiuto e
smaltimento nel rspetio delle norme di legge e di buons tecnica applicabile, delle previdenze e
cautele suggerite dal fabbricante nel munuale d'uso delle apparecchiature e sisténi accesson con oneri
inclusi nella formitura. Relativamente all' Angiografo fisso, ad esempto, 1l attivitd dovranno avvenire
di concerio con !'Esperic Qualificalo dell’Amministrazione ol fine di escludere eventuali fonti
radhoattiv.
| RAEE. da ritirare potranno essere di qualsiasi modello ¢ marcs ma equivalenti, come previsti ex
art.12 D.Lgs. 151/2005, per caratteristiche di peso e dimensioni alle apparecchinture ¢ relativi sistemi
aceessoriali oggerto dells fornitura.
Al termine delle operazioni di cul sopra, il Fomitore o suo incaricato dovra produrre il certificato di
avvenuto smaltimento secondo le norme vigenti in materia.
Restn inteso che 'Amministrazione ¢ sellevata da qualsiasi responsabilitd in caso di inottemperanza
del Fomnitore alle norme di legge, fatti salvi diritti e le obbligazioni slla stessa spettanti ol sensi della
normativi in arponento,
Le operazioni di smontaggio ¢ trasporto al piano dovranne concludersi entro 5 giomi lavorativi dalla
datn di consegno delle oree du parie dell' Amministrasione.
le apparecchiature smontante e trusporiate a piane devono essere imballate in modo tale da non

creare rischio per sleuno e trasportate a rifiuto entro | successivi 5 giorni lavorativi.

B.1.1 Ripristing dei locali a regola d'arie

Il Fornitore dovrd provvedere alle operazioni di eventuali modifiche impiantistiche/strutturali/e

Exipnia Cepedaliory G Miuomsmn W
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radioprotezionistico per consentire 'istallazione della fornitura fino al “pronto all'vso™ e del ripristino
locali indispensabili per 'istallnzione ed il pieno utilizzo a regola d'arte nuovo sistemu.

L'Agmudicatario dovra eseguire tutte le opere impiantistiche. edili eventualmente necessurie per lo
smontaggio non conservativo delle apparecchiature in uso anche con amplinmento dei varchi e

relativo ripnistine,

8.2 Servizl aggiuntivi opzonali non inclusi nella fornitura: estensione del servizio di assistenza e
manutenzione Mll-risk per ulteriori 36 mesi

L’ Amrmmsirazione ha la fecolid di ochieders |"sstensione del senamo di assistenza e manutenzione
per ulterion 36 mesi successivi ol primi 24 mesi alle medesime condizioni fissate all’articolo 7 del presemte
Capitolate Speciale.

L'estensione pud essene attivata entro @ prond 24 mest melusi nelln formitura ad un costo percentuale
massimo pari al 10% del prezeo complessivo dells fomitura aggiudicota.

Il prezieo del servidio per ultedor 36 mesi @ determinato in misurn fissa per tutta la dursta dell'appalto
ed & espresso o lermimi percentuali. Pl precisamente, il prezeo & dato applicando In suddetta percentuale
(10%) sul prece unitario offento, IVA esclusa. L' imporo cosi ottenuto & il costo per il servizio di nssistenea e
manuienzione full-nsk per 12 mesi. Tale imporle snnuale va moltiplicsio per 3 per aversi 'importo
complessivo per il servizio per 36 mesi.

Nel caso di richiestn di sttivazione del servizio, oltre alls seduts di formuzione del personale prevista in
sede di collsudo dell’apparccchastum, il Forntore dovrt garnntire, per i successivi 36 mesi, win seduta di
apgiomamento della formuzione del personale afmeno ogni 12 mesi per un totale almeno di 3 sedute, sc
richicsin dall'Amministrazione. Lo formazione dovri prevedere oltre alle tematiche riportate nell'art.o del

presente Capitolato anche |e istnrione sulleventuale aggiomamento dei software e'o hardware

Art. 9
Livelli di Servizio ¢ Penali
Il Farnitore & obbligalo o garantite adepuats fivell di servizio secondo i termdm stabilit dal presente CSA.

In caso i madempienzn, ["Amministrmeione applicherd le penalits di cut al presente paragrafo nnche
curnulativamente.

Amenda s petdaimrn €. Rummia / é/
11 3 il I - » -
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Azienda Ospedallera

Capitolato speciale

In caso i ieadempicnza relativa al temini i cronoprogmma  relativi allo  smoniaggio
dell'spparecchiatura esistente, consegna ¢ relntiva installazione di cui all’art. 4 0 secondo quanto riponato nel
diagramma i Gantt se migliorstivi, I’ Amministrazione applichert al Fomilore, per ogni giorno solare, di
ritarde una penale pan al 0L1% (zero virgola un per cento) del valore (IVA esclusa) della fomiturs
agpindicata.

Mel caso di esito non positivo del collaudo per qualsinst molivardone neonducibile all' Aggiudicatario, ned
termini indicati all’a. 5 o secondo quanto  riporato nel disgromma d Gonit ose migliorativi,
I"Amministrazlone applicherd al Formitore per opni giomo solare & niards imputabile all*sppattstore uns
pennle momaliern pari al 0.3% (zero virgola tre per cento) del valore (TVA esclusa) della forniturn aggiudicata.

Nel caso di maneato rispetio dei termini mdicnt all"an. 7 e 8 inordmmea :

¢ Manulensiong preventiva

o Momiemsione cormelliva

*  Tempo di risoluzione guasti
I"Amministrazione applicherd al Fornitore una penale giomaliera dello 0.1% (zero virgola un per cento) del
virlore [TV A esclusa) della fomitura ageiudicats Por RN gioa solan,

Nel caso in cui il numero di giomi di fermo macehing (D7) sia superiore a 15 allanno, comprensivi anche
dei giomi relativi alle verifiche periodiche, PAmminisrrazione applicherd al Fornitore una penale piomaliers
pari al 0.3% (zero wirgola tre per cento) per ognl giomao solare

Nel caso di foriturn di pezzi di neambio pon conformi 4 quanto previsio dall’art 7, al paragrafo = Pezzf df
ricambia”, I'Amministrazione applichera una penale pari alle 0.01% (zera virgoln zero un per cents) del
valore (IVA esclusa) della fomitura aggivdicats, salvo Ueventunle miyggior danno cansato,

Per tutte le inadempienze non espressamente previste nel presente paragrafo, PAmministrazione potrd
applicare una penale pari alle 0.05% (rero virgdla zero cingue per cenlo) del valore (IVA esclosa) della
fornitura aggiudicatn, salvo 1"eventuale maggior danno causalo,

Cualorn le penali applicate al Forniiore anche in perodi diversi rapriungessero i1 10% del valore
dellappalio, ' Amministrazione procederd alla risoluszione contmtiuale.

ALLEGATO Bf | Caratteristiche teeniche minime.

UOC Cardiologin ed UTIC: il Dirigente medico Dot Dario Formigli

LY Ingegneria Clinica: il consulente tecnico, Ing. Glanpaslo Catalino T"\- Gb—

Areridy Depedadiern £ Bumma
1 |- i 110 | mree|
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Azienda L'hp-udai!e:l‘n Lotto n.1 Allegato B/1: Requisiti minimi
ivi eristiche minime per singolo angioprafo

Voee 1: N1 STATIVO MONOPLANARE

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

aVVErnD requisito richiesto
indicare
sifmo
|Stativo  monoplanare, isocenirico, di  costruzione
(eompatta ¢ di semplice installazione, a soffitio oppure
{a pavimento, dotato di elevate fessibilith operativa e
capacith di assicurare la massima precisione
durante le procedure
Possibilita di accesso al paziente sia dal lato destro sia
dal luto simistro

Angiografo con mnpia possibilith di movimentazione o
velocitd variabile e ampia copertura del Paziente:
projezioni LAO ¢ RAO non inferiore a 100° in tutte le
posizioni  dell'arco;  proiczioni  cramo/caoudale e
cnudo/cremale non inferion o pin o meno 45%; rotazione
sull'asse verticale pon inferiore a pit o meno 907 smpia
velpcita' di movimentazione; distanza fupco-detettore
variabile

Capacita di memornzzare un ampio numero di proiezioni
richiamabili do tastiers in sala esame

Ampaa profondita dell'areo 4 C

Sistemna di protesione anticollisione con sensori capaci
di perontire la massima sicurezza dei Pazienti e degli
operator

Possibilitd di parchegzio dello stative . condizioni di
emergenzn, anche mediante movimentasions manuale

Ariends Cagpedpliery G i )ﬂ/
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Aienda Ospedallera Lotto n.l Allegato B/1: Requisiti minimi

tuimmin = |

Voce 2: TAVOLO DI CATETERIZZAZIONE

Reguisito da possedere ed ofTrire in gara Valore del Riportare pag. del
requisite documento tecnico ove si
richiesto riscontra il possesso del

OVVERD requisito richiesto
indicare
silmn

Tavelo di esame con piano porta-pazients in fibra di

carbonio ad elevatn resistenza e bassissimo assorbimento

{specificare attenuazione raggl X)

Tavola con elevaln portata di peso (specificare il peso
sopportabile completo di accessor in caso di emergenza)
anche durante le pratiche di rianimazione con lunghezza
tavolo porta-paziente non inteniore a 240 cm ¢ larghezza
tavolo porta paziente non inferiore a4 45 ¢m

Ampio range & movimento verticale motorizzato;
range di movimento trasversale laterale non inferiore a)
15 cm: escursione longitudinale del tavolo ¢ dell'arco a C
tale da consentire un'ampia copertura  testapiedi;
adeguata motozione del tavolo sull'asse verticale non
inferiore a pit o meno 907 (specificare i range suddett in
cm o gradi)
Tavolo dotato di;
= mdulo di comando di tipe wuch sereen per la gestione
del parametn in sala esame
- astn porte lebao;
- Supporti di posizionamento Pamente (reggi-braccia di
colenimentn, per accesso  percutanes brachiale o
omerale. ece.);

materassing  comfort  radiotrasparente  (specificare
attenuazione ragel X) ad ampio spessore

Vioee 3: Generatore di Alin Tensione W

Apirnds Dyl alwts [ Huttins
1 s Hy ey w
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Azlenda Ospedallera Lotto n.l Allegato B/1: Requisiti minimi

Requisite da possedere ed offrire in gara

Alta frequenza com potenza da almeno 100 kW
(specificare) con corrente massima non inferiore o 1000
mA (specificare) ¢ tensione massima non inferiore a 120
kV (specificare)

Tempi di esposizione completamente putomatici
opportunamente programmati per il massimao
contenimento della dose

Sisterd  autormatici i regolazione der parametd &
esposizione n scopia in funzione defle dimensioni del
paziente senza necessith di  intervenin da  parte
dell'operatore {specificare)

Scopia digitale pulsata, con ampio range di selezione di
livelli da poane dell'operatore con ln possibilith di
selezionare almeno due livelll di dose {normale, basso)
per opni cadenza selezionata

Dispositivo di controllo dello stato termico del ubo che
indichi all'operatore, sia in sala comandi sla in

sala esame (specificare)

Protocolli d'esame per pazientt pdulti e pedintricn pre-
configurati, con possibilita di essere vanati durante
I"esmme

Sisterna di autodiagmosi e di intervento da remoto

Voce 4: Complesso Radiogeno ¢ Collimatore Automatico

Apienily Dapefilli G Aummm
J B s 1] ¥ | e

Valore del Riportare pag. del
requisito  documento tecnico ove si
richiesto riscantra il possesso del

OVYERD requisito richiesio
indicare
si/mo

3



Procedura aperta per la fornitura in opera “chiavi in mano™ di n® 2
Angiografi fissi e relativi accessori per I'UOC di Cardiologin
=Th Interventistica ed  UTIC  del’A.O0.  “G. RUMMO”" di

——
4 /7=~", BENEVENTO
e }
Azlenda Ospedallera Lotto n.1 Allegato B/1: Requisiti minimi
G, Fummo - Denevart
Requisito da possedere ed offrire in gara Yalore del Riportare pag. del

requisito documento tecnico ove si
richiesto riscontra il possesso del
ovvErn requisito richiesto
indicare
si/mo

Complesso radiogeno dotato i almeno  due macehie
focali (specificare dimensione e numero dei fuochi
secondo [EC)

Complesso  radiogenn  dotate di eclevata  potenza
{specificare potenza su ciascun fuoco in KW) ed
adeguats velocith di rotzione anodica (specificare)

Complesso mdiogeno  dimensionato  per  resistere
all'elevato canco termico richiesto durante le procedure
di  Iinfervenfistica.  (specificare  capacith  fermico
dell"onodo in HU, del complesso radiogeno in HU, e
specificare 1o dissipazione del complesso radiogeno in
Wi

Collimazione del fascio automatics ¢ manuale in
riferimente al campo selezionato del detettore, con
posizionamento  anche  senza  esposizions  Rx
{collimazione virtuale, descrivere ghi automatismi de
collimatori)

Filtri spettrali automatici per le nduzione delle mdiazion
i hnssa energin

Controllo delln emissione X con tecnica di interruzione:
da grigha o solurione I:::-mulngjcn_ﬂquiwll:ntc

Voce 5: Catena di Formazione delle Immagini

Aalitudy D il s 0, P
o bl e B A e
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Azienda Ospedaliern Lotto n.1 Allegato B/1: Requisiti minimi

Ok, Hoammmn {

-Rﬂ;uisitn da possedere ed offrire in gara

Il sistema deve essere dotato di un detettore piatio
dinamico con un lato di almeno 20 em (massima
tolleranza consentita £ 3 cm), in grado di soddisfare alle
necessith sia diagnostiche sia inferventistiche. 11 detetiore
dovra offrire un design compatto per assicurare In
massima capacith di angolazione dell'arco ed un agevole
pecesso ul paziente

Flat Panel di acquisizione con adegusin risoluzione di
contrasto {specificare) ¢ di elevatn efficienza quantica
durante le procedure di Huoroscopla e fluorografia
{DQE; specificare)

Possibilita’ di eseguime dalla sala esame le principali
funzioni di elaborazione delle immagini, possibilita di
memornzzare @ richinmare immaging, fvedere sequenze,
ingrandire, selezionare | modi di scopia, analisi delle
stenost, elaborazione delle immagini

Voee 6: Monitor

Requisito da possedere ed .nﬁ‘rire i.|:| garu

Presenza di singolo monitor a grande campo (almeno
55" da installace in sala desome su adeguato supporto

Mmemty Oxpeilabers G Ruomms

Valore del Riportare pag. del
requisito  documento tecnico ove si
richiesto riscontra il possesso del

OVVETD requisito richiesto
indicare
si‘mo
Valore del Riportare pag. del

requisito  documento teenico ove si
richiesto riscontra il possesso del
OVVErD requisito richiesto
indicare
sifnn

U
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pensile; questo monitor dovra visualizzare le immaging
ad alts definizione delle diverse fonti video utilizzate.

Almeno n2 monitor medicali in salo comandi da
utilizzare
* uno come monitor npetitore di tpo TFT in sala
comandi, per la visualizzarione dell'immagine
live
®  uno per immaging salvale.
MNel monitor in sala esame dovranno essere indicati
almeno 1 seguenti | parametri: | emissione Rx,
visunlizzizione in tempo reale dello stato termico del
tubo Rx, posizione dello stativo (rotszione/angolazione),
distanzs  fuoco/detettore,  dimensioni  del  campo
selezionato, messapgpi  del  sistema, cadenzan  di
acquisizione selezionata, tempo di scopia, dose paziente,
Cronometro

In sala comandi dovrd essere installato un ulteriore
monmtor tipo TFT/LCD, a colori, di dimensioni non
inferiori ol 197, per la pestione dei dati, con tastiera
alfanumerica per inserimento  datt  paziente  ed
annatazion

Voce 7: Sistemu di neguisizione ed elaborazfone digitale

Requisito da possedere ed offrire in gara Valore del Riportare pag. del
requisito documento tecnico ove si
richicsto riscomfra il possesso del

avYEern requisito richiesto
indicare
sifmo

Matrice i acquisizione, visualizzazione ed elaborazione
non inferiore o 1024 x 1024 x 14 bit

Cadenza di pequisizione massima in fluorescopin non

Armnde Duprdsiliers G Riinmmn ?
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mﬁ:nun: a '+E| lmm-’ﬂm con mm:nce 1L'|'14 X !I{L_,4

Eﬂdfmm di acquisizione massima in g‘rnf'n DSA non
inferiore a 6 imm/sec con matnice 1024 x 1024

Capaciti della memona di massa non inferiore a £0.000
immagim coardiache

Visualizzazione di immagini & mosaico sin sul monitor in
saln esami sia sul monitor in sala contrsllo.

Algoritmo per la regolazione del contrasto in tempo reale

Voce T Software

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

OVVErD requisito richiesto
indicare
sifmo

La dotazione dei software deve essere appropriato all'uso
elinice nchiesto e dovrd includere:;

* Acquisizione diretta in tecnica digitale (DA);

= Acguisizione diretta in tecnica sottrattiva digitale
(DSA);

= Acquisizione e memorizzazione delle immagmi in
regime di scopia;

* Conservazione dell'vltima immagine uoroscopicna
(LTH );

» Pixel shifl, filtn di rinforzo del bordi e attenuazione del
rumaore, zoom, rotazione delle immagini,

mmversione  delln scaln dei gngl. cambiamento  di
maschera, richiamo ¢ memonzzazone foto,

possibilita di annotare testi nelle immagim, calibrazione
automatica @ manunle;

» Analisi della stenosi, anabisi del ventricolo;

» Software per ricostruzione tridimensionale (3D) delle

iijr=da Dapeilabiers . Fumma v
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strutture vascolari nprese con la tecnica rotazionale

Collegnmenti con il sistema PACS-RIS locale per

l'archivigzione automatica delle immagini

Cadenza di acquisizione massima m grofia DSA non

inferiore a & 1mm/sec con matrice 1024 x 1024

Copacith della memoria di massa non Inferiore o 80,000

immagini cardiache

Visualizzazione di immagini 2 mosmico sia sul monitor in

sala esami s1a sul monttor in sala controllo,

Algoritmo per la regolaziope del contrasto in tempo reale

Vooe B: Workstation di Archiviazione ¢ Elaborazione Indipendente

Requisito ﬂu possedere ed nﬁﬁn in garn

Stuzione tij lavoro  indipendente, dedicata  per IEl-.

visunlizzarione ¢ 'elaboradone avanzata degli esami.

Ampia  capacith  di memorizzare  immagind, .

mastenzzazione su unitah DVDACD  Rom, lettura e
sertturn di suppporti ElfﬂMﬂﬂmn '-'crsiu:n!:] U'Bi

Possibilith di esportare le sequenze in varl formati

(DICOM, JPEG, AVL, ecc).

Fnﬁs_i!:!i[i__m Lli_ Elmptﬂﬁiun: nl PACS lt._timd.u!:
Visualizzazione di immagini 8 mosaico sia sul monitor in
sala esami sia sul montor mosaly urfr_:t_rq]_lq._

Algoritmo per la regolazione del contrasto in tempo reale

Azienda Osprdalire [ Rutmms

" Valore del

requisito
richiesto
OvYErn
indicare
si/no

Riportare pag. del
documento tecnico ove si
riscontra il possesso del
requisito richiesto

b
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O Rummo - Brnevenh

Vieee 9: Accessord

Requisito da possedere ed offrire in gara

Barriere di protezione anti X per gli operatori montata
o rotuia sul bordo del tavolo con spessore da almeno 0.5
“mm di Pb equivalente

Barriere di protezione anti X per gli operntori, di I:il.‘rl.'.l.

pensile, su braccio snodabile con spessore equivalente
non inferiore a 0.5 mm di Ph equivalente

Telecomando a raggi infrarossi per effettuare la
maggior parte delle operazioni eseguibili sulla console
| {visunlizzazione, richinmo delle immagini,
softrazione/non sottrazione, zoom, selezione

| maschers, ecc)

nterrutiore a pedali per erogeione di scopia & grafia

Lampada scialitica a led di alimeno 60,000 Lux per
mnstallazione a soffitto con alimentozione di sicurerza e
completa di braccio articolato

_[nicﬂure automatico dedicato per Emodimamica

Poligrafo dedicato per emodinamica

Fantocei per controllo gqualith: n.2 fantoco per

controlli di qualitd m grado di eseguire almeno misure
della risolurione spazisle, misure dells risoluzione o

et {Sapedatiera 1, Bipmmn
I B oo b iy e et

. Valore del Riportare pag. del

requisite  documento tecnico ove si
richiesto risconira il possesso del
OVYETD requisito richiesto
indicare
si/no
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Azienda Ospedaliera Lotto n.] Allegato B/1: Requisiti minimi

hasso contrasto e test dells capacita della sottrazione di
immagine

Lopermiore LoD {Timbro c Firma MpRrEsenimne

U0 Cardiologia ed UTIC: il Dingente medico Dott. Dario Fﬂmlﬂ]@)\“)‘)w

Assernrl s Oepedallers B Wiinmn
T L .,
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& _Fﬁ:n\.ﬂ.

Jih_?’f'“

.|“||-’IE nda Dﬁpednhem
mmy - Hi Lotto n.1 Allegato C/1: Parametri a punteggio

MODALITA DI ATTRIBUZIONE DEI PUNTEGGI TECNICI

Le modalita di attribuzione del punteggio tecnico-qualitative ed eriteri di valutazione con i relativi
pest sono riportati di seguito.

Solo esclusi dalla gara 1 Concorrentl l¢ cul offerte tecniche non abbiane ragprunto la soplia mipnima
del 50% del punteggio tecnico massimo. disponibile.

Attribuzione Punteggio x (Mferia Tecnica

In base alla documentazione tecnica prodotin dagli operniori economici concorrenti in fase di gara, 1o
Commissione Cludicatrice, procedera, in primo luogoe o verificare 1] possesso def requisii minimi
richiesti in gara. Successivamente le offerte che rispandono ai requisiti minimi (offerts tecnico valida)
potranmo accedere alla scconda fase della gara per ln valutazione qualitativa ed attribuzione dei
puntegg tecnici.
L'attribuzione dei punfeggi tecnici avviene mediante la valutazione qualitativa secondo le tre tipologie
di:

+ Pumteggio di natura discrezionale {D)

» Punteggio di netura tabellare {(T)

*  Puntegmio di natura quantitativo (),

=]
La Commissione Giodicatrice procederd allattribuzione del punteggio di natun discrezionale
attribuendo un coefficiente mumerico di natura discrezionale secondo ln “Tabella |: Criteri di
Valutazione™ per ciascun parametro,;

Tabella 1: Criteri di Valutazione

i Cindirio CoelTiciente Vi,n
| Nulla ]

2 Appena sufficiente (.25

i Sufficiente 0.50

4 ~ Bummo 0.75

5 Eccellente |

Il coefficiente attrnibuito sarh moltiplicato per il massimo punteggio parziale disponibile { Pmax,n)
per il parametro esmminato.

Puntegmo tabellare
La Commissione Giudicatrice procedera all’attribuzione del puntegeio qualitative di tipo wbellare
(T), mttribuendo direttamente i punteggi tabellan previo verifica del relativo criterio,

Al Cerpeddaleem (L Rermmii
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Azienda Dspedallera
L -Rumgng - Hey Lotto n.] Allegato C/1: Parametri a punteggio

Punteggo Quantitative
La Commissione Giudicatrice procederd all attribuzione del punteggio qualitativo di tipo quantitativoe
{2}, aftribuendo il punteggl mediante ln formula riportata per il relativo criterio esaminato rilevando il
valore offerto/dichiarato dalla documentazione teenica prodotts in sede di garn.

ntegeio gualitativo
11 punteggio tecnico twiale PTi dei “Parametn 8 punteggi™ relativo all’offerta del concorrente i-esimo
¢ determinato sommando algebricumente i punteggi discrezionali, tabellari e gquantitativi per
ciascun criterio esaminato secondo la formula;

PTi=}nV . *Ppmax .+ YmPpa,

dove:

i : rappresenta I'offeenin del concorrente i-esimo

& rappresenta o sommatonia algebrica dei punteggl attnibuoiti in maniera discrezionale

¥ ¢ mappresenta il coefficiente attribuito al relativo eritenio secondo o Tabells 1

Ppmax,n . mappresenta il massimo punteggio tecnico poarzinle disponibile relativo al criterio
congiderato n di lipo discrezionale dell'offerta dell'operatore economico i-esimo esuminato

¥ m: rappresenta ln sommatoria algebrica den puntegg attribuiti in maniern tabellare ¢ guantitativo
Ppma: rappresenta il valoro del punteggio di tipo tabellare ¢ quantitative assegnato dally

Commissione per il criterio wbellare o guantitativo relativo all'offerts dell'operatore economico -
sl esaminato,

Riparametrazione Punteggi Tecnici

I punteggio conseguito dall'offertn tecnica dell'operatore economico 1-esimo (PTI), purché maggiore
del 50% del massimo punteggio disponibile, sari riparumetrato nel modo che segue:
- all'offerta tecnica che aobbin conseguito il punteggio tecnico pid alto verrd  attribuito
automaticamente il Totale puntepgio teenico massimo disponibile previsto per la gara;

- ulle altre offerte tecniche, puntepg direttumente proporzionali mediante ln seguente formula:

PTidef={70x PTi)/! PT max

dove:
P Ti defl : rappresentn il punteggio definitivo dell'vperatore economico i-esima rparametrizzato;

Aoigrla Uepelalive G Nuems
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P Ti : rappresenta il punteggio nsultante dalla valutazione dells Commissione Giudicatrice per
I'operatore coonomico 1-esimo senza riparametnzzazione;

PTmax: & il massimo punleggio tecnico totale asscgnato dulls Commissione Giudicatrice tra le
offerte tecniche valide (ossia offerte che hanno superato la soglin di sharramento).

| Concorrentt dovranno  formire  indicazioni :
caratteristiche sia di minima che gualitative pells documentazione leciica presentats,

Nel easo in cui tali informazioni non fossero deduocibili dalla documentazione tecnics o
campionatura presentata  ovvero  non  fossero  possibile  avviare wna  procedurn  di
chiarimento/completamento  secondoe la normativa vigente in materia, la Commissione
Gindicatrice dovrd considerare tall informarioni come non possedute ¢ conseguentemente come
caratteristica mancante nel sistema olferto,

Pertanto, & inferesse del pantecipant alla gara fornite tutta la documentazione tecnica e'o muto-

dichiaraziont {redatta secondo la normativa vigente in materin) tale da consentire unn adeguata
valutazione det beni'servizi offerts alla Commissione Giudicatrice.
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La tazione tecni tare dovrd essere la seguente:

Indice nepilogativo della documentazione presentata
Indicare pagina
del fascicolo
Documentazione tecnica (da compilare a
cura del
comeorrentc )

L. Modello Offerta Economica senza prezeo (contenente infﬁrmnziuni-l.lﬂ PAG....
cirea le apparecchinture offerti in gara fino al “pronto all'use™) A PAG...
debitamente compilato

1.1 Sicurezza: Dichiarazione che l'attrezzatura nspondn alle prescrizioni di DAPAG.....
sicurezza di cui al D.Lgs, B1/2008 ¢ ssommeii. ¢ che nel sistema offerto A PAG....
s0no comprese (utte le misure di prevenzione e proterione per i pazienti ¢
gli operator

1.2 Allegato “Caratteristiche tecniche minime™ debitamente compilato su DA PAG.....
SUPPOTTO cartilceo ¢ in digitale m Word editabile APAG...

1.3  Heluzione tecnica dal guale si evincons le informazioni di minima ¢ DA PAG. ..
I'eventuale possesso/descrizione dei “Parametri a punteggi™ in formato A PAG....
pdf o similare ed m formato editabile

1.4.1 Schede teeniche ed immagind fotografiche Appareechinture DA PAG.....
APAG..

1.4.2 Manuale d'uso e di Manutenzione: Copia completa del manuale d'uso e DA PAG....
manttenzione in formato eleftromeo su supporto non nscrivibile o . A PAG...
alternativa manuale digitalizzato,

1.4.3 Certificazione CE Apparecchiature: copia dei certificati di conformitd) DA PAG.,.
slle norme di sicurexzn CEIL direttive imternazionali, marcature CE e A PAG....
marchi di qualitd rilasciati da organismi certificatori nazionali ed
internmzionali (IMQ, TNO, ate),

1.5 Schema delle font di slimentazionl dell'apparecchiatura con | re]ul.‘ivl.DA PAG....,
dimensionementi {es. pofenzn massima nssorbitn, tensione di alimentarione) APAG....

1.6 .El:uburlun tecmice i massimn di fotte le opere  edili, imp'm;iﬂin:h: l:.r_'p.ﬂ,. PAG....
mdioprotezionistiche  eventualmente necessane  all'adeguamento  dei  locali A PAG....

pgeetto di formitura ed al nprstme, Inoltre, n @mle documento devonn essere

descritte con chinrezra 1 Bmith di fomiturm

1.7  Diagramma di Gantt come da allegato parametei o punteggi DA PAG.....

Ariwnlm Degindal |y C. Niinms

| P
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Angiografo fisso e relativi accessori per I'UOC di Cardiologia

Pm— Interventistica ed UTIC dell'A.O. “G. RUMMO™ di
N BENEVENTO

Azienda Ospedaliera DOCUMENTAZIONE TECNICA

APAG...

LB Elenco di forniture similari della Regione Campania e'o in lalia, nel DA PAG.....
quale sin indicato il nominative del destinatario con recapito telefonico ¢ A PAG...
data dells fornitura

1.9  Dichigrngione dells disponibilita a fornire, senza impegno, in caso di
aggudicarione, senza costi aggiuntivi per 'Amministrazione un supporto
assistenziale, consulenziale e i relativi dispositivi, s¢ del caso, necessari
per la piena integrazione con 1 sistemi informativi weaendali, inclusi i
RIS/PACS @i presenti presso 'Amministrazione o di  successiva
Acquisizione

2 { Eventuale — da compilare solo se presente)
Documentazione Eventuaule
Indice documentazione presentata
1.1 Docomentazione Eventuale DA PAG.....
Tutta la documentszione che | concorrenti ritermanno  opporiung A PAG....
consegnare per meglio qualificare quanto offerto

N.B. Nel caso i cul vengs presentats ulteniore documentazione la stessa
doved essere numerita progressivamente allinieme del fascicolo dedicato

alln dm..umentu.uun: nv:nu.mj:

2.2 .{E\-:nnmlic solo se presente):  Dichinrarzione su segreti teenici :-EI;A F..ﬁ.l:-'r. .....

‘commerciali - APAG...
2.3  (Eventuale solo se presente): Dichiarazione su prodotti equivalenti DA PAG.....
_ A PAG....
3 Tuna In Documenlazione lecnicn presentain deve essere fornita anche su CD/DVD
supporto digiiale

lFoperatore ecomomice {Timbro ¢ Firms del rappreseniante) per presa visione e accettagione inoondizionata

Il Consulente Tecnico dell’ U.O. Ingegneria Clinica: Ing. Gianpaolo Catalano € ,?_,!_' .

UOC Cardiologia ed UTIC: il Dirigente medico Doti. Dario Fumlg[mju\/.

¥
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