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Art. 1
(Definizioni)

Azienda/Amministrazione contraente: si intende I'A.O.RN. San Pio, con sede legale alla Via
dell’Angelo, 1 —Benevento, C.F. 01009760628;

Apparecchiature: si intendono 1 prodotti rientranti nella classe delle Tecnologie Biomediche: “L’insieme:
«dei prodotti e dei dispositivi medici chie afferiscono al settore. della sanitd ad eccezione dei farmaci; le
apparecchiature biomediche costituiscono un sottoinsieme di tale comparto cor riféfimento alla sola
strumentazione” (Ministero della Salute). Nel presente capitolato per apparecchiatura si intende
Iaspiratore medico. chirurgico. e relativi accessori (CND 7120105).

Accessorio: prodotto che, pur non essendo un dispositivo, sia destinato in modo specifico dal Fabbricante
ad essere utilizzato con un’apparecchiatuia per consentirne I’utilizzazione prevista dal Fabbricante stesso;

Dispositivo medico: quals1a51 strumento, apparecchio, impianto, sostanza o. altro prodotte, utilizzato da
solo o in combinazione, compreso il software informatico impiegato per il corretto. funzionamento, €
destinato dal fabbricante ad essere impiegato nell'nomo a scopo di diagnosi, prevenzione, controllo,
terapia o attenuazione di una malattia; di diagnosi, controllo, terapia, atteriazione o compensazione di
una ferita o di un handicap; di studio, sostituzione o modifica dell'anatomia o di uit processo fisiologico;
di intetvento sul conce‘pi'mento il quale prodotto non €serciti l'azione principale, nel 0 sul corpo umano,
cui € destinato, con mezzi farmacologici o 1mmunologlcl né mediante processo metabolico ma la cui
funziene possa essere coadiuvata da tali mezzi (Secondo la definizione contenuta nel decreto legislativo

.. 24 febbraio 1997, n. 46 ("Attuazione della direttiva 93/42/CEE,.concernente i dispositivi medici)";

= "I dispositivi medici devono essere registrati, pertanto devono avere un propiio repertorio, ove applicabile.

Libro Macchina: Ai fini del rispetto della normativa regionale sull’Accreditamento, deve essere
icésti-t.uito;mantenut&ed—:agg-iornato—vl-ibro~«'c;>’~fasc-i,eo1o’—‘macc;h-i-narll—fa,scjco_'lq macchina deve contenere la
documentazione sotto elencata, se del caso:

1. Rapporto di consegna/accettazione;

Certificato di collaudo;

Dichiarazione di conformita alle Direttive CE applicabili;
Manuale d’uso in formato cartaceo e su supporto digitale;

Manuale di service;

Chiavi Hatdware ¢ Software evcntualmente p1 eviste dall’apparecchidtura nella configuraziorne fornita; ~

2
3
4
5
6
7. Richiesta di intervento;
8

Rapporto. di lavoro (Verifiche d1 Sicurezza elettrica, manutenzione Preventiva, Correttlva e
»'Straordmana) '

9. Verbaledi verifica di sicurezza elettrica e di controllo funzionale e prestazionale;
10. Verbale di dismissione.
Responsablle delle Tecnologie: 11 Responsabile delle Tecnologie dell’A.O. San Pio & c¢olui che ha in

-carico le*tecnologle-afferentr al-proprio-Bipartimento/UOC/UOSD-etcossiarispettivamente-il-Direttore
di D1par;1mento,, il Direttoie UOC il Dirigente Responsabile di UOSD‘ etc. dell’ Ammmlstraz_lone
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contraente destinataria secondo la propria autonoma -organizzazione azwndale Il Responsabile pud

avvalersi di uno o pitt delegati.

Responsabile della Manutenzione: -l ReSponsabile della. Manutenzione & colui che, secondo la

organizzazione aziendale San PIO, & deputato alla gestione delle attivita mdnutentive  sulle

apparecchiature. 11 Responsabile pud avvalersi di uno o piu delegati.

Tecnico Verificatore. dell’operatore .economico. aggiudicatario personale tecnico spedial‘izzato

autorizzato ad effettuare interventi di manutenzione preventiva, correttiva, straordinaria e verifica di
sicurezza elettrica e controlli funzionali.e prestazmnah

Rappresentante del Fornitore per collaudo ¢/o formazxone. personale deputato a sottoscrivere i verbali
di collaudo e/o formazione indicato dal Fornitore. Tale personale pud essete lo stesso o cambiare per

“ciascun collaudo e/o attivita di formazione a discrezione dél Fornitore secondo la propria .autonoma
- Organizzazione.

Operatore economico aggiudicatario (OEA): operatore econemico aggludlcatarlo della procedura d1
gara che ha sottoscritto il rélativo contratto, ove prévisto. ,

Operatore economico concorrente (OC): operatore economico partecipante alla proceduradi gara.

Ordmatlvo di fornitura: si intende il documento con il quale I’Amministrazione mamfesta la volonta di,
acquisto :al Fornitore della fornitura aggl_udlc.ata.

Fabbricante: “la persona fisica o giuridica responsablle .della progettazmne della fabbrlcazmne

dell’lmballagglo e dell’etichettatura di un chsposmvo in vista, dell’immissione in commetcio a.proprio
nome, indipendentemente dal fatto: che queste operazwm siano esegulte da questa stessa persona o «da-un,
terzo per suo-conto™ (Decreto Leglslatlvo n, 46/97) . o , -

. Giorno lavorative: si intende ogni giorno della settimana escluso il sabato, la domenica ed i festivi della

durata di 8 ore nelle venthuattro solari.

G %

Glorno si intende il giotho solare pertanto ogni glorno dell’anno ivi compreso sabato, domeniche e

festivi della durata di 24 ore.
Art. 2
(Scopo, oggetto, lotto e durata dell’appalto)

1l presente Capitolato disciplina le modalita relative alla fornitura.dei beni e servizi destinati a-varie UOC
del P.O. Gaetano Rurmimo, secondo quanto spec1ﬁcato negh atti di gara, o condizioni migliorative se

. N. 12 Asplraton Chlrurglcl ad Alto Vuoto ed Alto Flusso s¢condo 1 requlsm minimi a pena
d’esclusione come da ALLEGATO A Requisiti minimi;

e servizi connessi quali (elenco indicativo € non csaustivo)' come previsto in gara:
- jvconsegna installazione e collaudo fino al ¢ pronto all’uso™ per. I’appareccluamra
- formazione, informazione ed addestramento del personale; '
- garanzia ed éssfistenza Iegmca=ﬁ111—riski per 12 mesi dalla data del collaudo;

- consegna dei beni offerti secondo le presctizioni riportate negli atti di gara.
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La base d'asta & di € 80.500,00 oltre TVA per la fornitura del sistema fino al “plonto all'uso” e fino al

. definitivo posizionamento. L’aggmdlcazmne effettuata in base al criterio del minor prezzo ai sensi

dell’art. 108, comma 3, del Codice dei Contratti D.Lgs. 36/2023..ed ayviene a lotto unico suddiviso in 3
sub-lotti le cui singole basi d’asta sono riportate nella seéguente tabella:

o N. Base Base d’asta
Sub-lotto Cup Destinazione Aspiratori d’asta | complessiva -
’ Medico uritaria
| ; Chirurgici |
1 C84E21003720001 | DOC Pneumologia 12 €3.500,00 | €42.000,00
, | Sub-intensiva 12 pl :
UOC Medicina | €3.500,00 | €21.000,00
2 C84E21003680001 d’Urgenza 6
: ‘ Sub-intensiva 6.pl : ;
UOC Medicina €3.500,00 | € 17.500,00 '
3 C81B21016080001 d’Urgenza - 5 ’ ‘ a
, Pronto Soccorso
Totale - ' : : €80.500,00 |
IO 23
sistem1

L’Azienda si riserva la faceltsy, nel corso del periodo di validitd del contratto, di sospéndere o
interrompere la fornitura dei beni e sistemi a seguito di aggludlcazmne di procedure effettuate da

... convenzioni CONSIP, SO.RE.SA. od aggregazione d’acqulsto attivate fra pin Aziende del Serv121o

Sanitario Regionale inerenti a tipologia di analoghi beni e/o servizi.

_Art.3

(Condizioni di fornituray

L’Aggiudicatario & tenuto ad effettuare la fornitura secondo le modalita e le condizioni previste negli atti

di gata in conformita alle caratteristiche di minime o, condizioni migliorative se offerte, fino al “pronto

all"uso™ ed al definitivo posizionamento. 1l Fornitore si Impegna altresi a rispettare tutte le eventuali
prescrizioni di accesso, consegna ¢ collatido in 1iso presso I’ Amministrazione e sara Sua.cura ed -onere la
preventiva verifica, in caso di aggiudicazione. L'appalio é inteso a corpo. 1 operatore economico
aggiudicatario & tenuto a fornire tutta 1’assistenza tecnica e supporto per eventuali verifiche tecniche
ok di: At strutturale ichesi fendessero necessane Sh! ,confomn adllanotimativa vigeite: in tateria

T documenti di trasporto dovranno fare esplicito riferimento.all’ordiriativo.

All’atto della consegna deve essere posta obbligatoriamente la data diticezione merce al destinatario su
ciascunn D.d.T. La datd ultima, in ordine temporale, per quanto concerne 1’apparecchiatura e relativi
accessori, costituira la data d1 effettiva consegna dei beni &l destinatario (c.d. “data di effettiva
consegna”); che diverra il riferimento per calcolare 1 giorni trascorsi tra [Pordinativo di forriitura e la data
di effettiva consegna.

Data I’impossibilita di verificare i requlsltl della merce all’atto della consegna, la firma per ricevuta della

stessa da parte del personale dell’ Amministrazione contragnie non costituisce attestazione della regolarita

G S

~dellaforhitiira; “fa - indica§ol6~che il himers di colli consegnato corrispondea quello” indicato nei

documenti di trasporto (D.d.T.), ove previsto. Quindi, fino al momento del collaudo positive, potra essere
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contestata al Fornitore la non conformita dei prodotti .consegnati rispetto a quelli aggiudicati/ordinati. In
tal caso la fornitura si intende non eseguita e, pertanto, il Fornitore € obbligato a ritirare senza indugio la
merce-consegnata non conforme e sostituirla con quella conforme secondo. le prescrizioni di gara.

La consegna dell’apparecchiatura, completa di ogni accessorio & dispositivi medici ordinati, si intende
porto franco fino al definitivo posizionamento, istallazione ivi compreso l'allacciamento alle fonti di
alimentazioni (“pronto all’uso™) presso I'UO destinataria. Inoltre, l'apparecchiatura consegnata deve
essere nuovadi fabbrica e di prima installazione, di ultima generazione. '

La consegna deve essere comprensiva di ogni relativo onere e spesa, compresi quelli di imballaggio,
trasporto, facchinaggio, consegna al piano, posa in opera, chiavi in mano, asporto dell’imballaggio
(I’asporto dell’imballaggio deve essere effettuato in conformita a quanto previsto dal D.Lgs. n. 152/2006

e ss.mm.ii.)

L’eventuale appoggio a magazzino economale (0 altro luogo) in attesa del personale addetto
all’installazione e collaudo non esonera il Fornitore da tfali obblighi, né configura deposito ai sensi
-dell’art, 1766-del c.c. ‘Sono a carico del Fornitore altresi tutte le spese derivanti dal trasporto interno-.
(facchinaggio) (es. dal magazzino economale al Iuogo di installazione), anche nel caso in cui non fosse
possibile 'utilizzo di montacarichi/ascensori esistenti (es. per dimensioni e/o pesi eceessivi), o il normale
accesso dei locali (es. passaggio inadeguato per trasporto dei colli) ed ogni altro onere, a titolo meramente
semplificativo e non esaustivo, riguardanti I’imballo, la guardiania fino al momento del collaudo,
I* 1mba11agg10 ed il relativo ritiro e smaltimento, tutte le spese di montaggio, installazione a regola d’arte
fino al collaudo positivo dei beni forniti, Gli imballaggi devono essere costituiti, s€ in cartd.o cartorie per
almeno il 90% in peso da materiale riciclato, se in plastica, per almeno il 60%. Si presume conforme
Pimballaggio che riporta tale indicazione minima di cofitehuto di riciclato, fornita in conformita alla
norma UNI EN ISO 14021 “Asserzioni Ambientali Autodichiatate” (ad ésempio il sirbolo del ciclo di
mobius) o alla norma UNI EN ISO 14024 “Etichettatura ambientale di tipo I” (ad esempio “plastica

Seconda Vita” ed equivalenti), se del caso.

La consegna presso i luoghi di installazione, ovvero il fnégazzim economale, pud essere effettuata nei '
giorni feriali dal lunedi al venerdi dalle 9:00 alle 12:00.

L’Ag_giudicatario con la partecipazione alla garasi impegna a consegnare in caso di aggiudicazione:

e Dapparecchiatura nuova di fabbrica ed aggiornata all’ultima release immessa in commercio all’atto
dell’ordinativo di fornitura del modello offerto;

e tutte le chiavi hardware e software eventualmente previste dal sistema o suo parte per tutta la durata
del contratto se previsto, e comungue fino alla conclusione del servmo di assistenza tecnica

" e incaso di nchlesta 1 dispositivi medlcl e servizi opzmnah secondo Ie condmom definite in gara
Art. 4
(Consegna, Istallazione e Collaudo)

La consegna e l'istallazione dei beni offerti-deve avvenire presso i locali destinatari dell’ Amministrazione
e dovrad concludersi tassativamente entro 60 giorii solari e consecutivi dalla data dell'ordinativo
effettuato per sub-lotto.

A termine delle operazioni di. installazione dovra essere redatto un apposito “verbale di installazione”,
predisposto dal Fornitore. Tale verbale dovra contenere almeno le seguenti informazioni, ove applicabili:
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e CIG (codice identificativo gara)
e data e numero dell’ordine

e dataenumero dei D.d.T.

¢ datadi consegna
K data dell’avvenuta installazione

o elenco dei beni con relativi S/N, CND, repertorio dell’apparecchiatura ed i relativi accessori,
dispositivi medici, ove applicabili

o elenco dei software installati

o la check—llst delle operazioni effettuati al fine di rendere evidenza che la formtura sia “pronto
all'uso”,

Successivamente all’avvenuta istallazione; potranno iniziare le operazioni di collaudo nel rispetto delle
normative vigenti in materia:

Le operazioni di collaudo dovranno concludersi -entro 5 giorni solari dal termine delle operazioni di
installazione; salvo diversa disposizione da parte dell’Amthinistrazione. II Fornitore dovia. altresi
effettuare le prove di corretta funzionalita e prove di accettazione (quali le verifiche di sicurezza elettrica,
funzionali e/o prestazionali, ove applicabile) con 1"ausilio di eventuale propria strumentazione-(simulatori,
strumenti di misura, campioni di riisura, écc.) da effettuarsi nel locale di utilizzo del .destinatario. La
struméntazione necessaria ad eseguire tali venﬁche dovra essere resa dlspomblle a titolo gratuito dal
“Fornitore poiché i relativi oneri sono ticompresi: el prezzo di aggiudicazione. '

L’esito positivo del collaudo presuppone che il personale preposto abbia:

1. verificato che la metce 1stallata/c0nsegnata $1d conforme a quanto dehberato aggiudicato ed
ordinato.e “pronto all’uso”

2. effettuato tutte le verifiche prescrltte dalla normativa vigente in materia e dalla norma tecnica
specifica con esito positivo;

3. -effettuato le prove di funzionamento (compreso hardware e software) con esito. positivo;

4. verificato che la documentazione tec¢nico/amministrativa. a corredo (es. istruzioni duso,
1nforma210n1 di gestlone operatwa d1segn1 tecn1c1 d’1sta11a21one dlagramma del s15teml elettncl)

5. ogni ulteriore attivfi’té di veriﬁca disposta dall'AmministraziOne quali test di accettazione, prove di
qualita,

La fornitura si intendera accettata in ogni sua parte se il collaudo avra avuto complessivamente esito
" positivo..

L’ Amministrazione, in contraddittorio con il Fornitore, dovra redigere apposito “verbale di collaudo™
definitivo sottoscritto dalle parfi.

In ogni caso, qualora dovessero emergere, anche successivamente all’esito positivo del collaudo, non

_conformitd progettuali; di produzione, di.sicurezza emdxmco,mspondenza quanto tichiesto in_gara, il __

D R i T

Fornitore dovra provvedere alla tempestiva eliminazione di tutti i difetti e/o vizi riscontrati.
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Ove l’apparecc‘}fiatura o parti di essa non superi in tutto o jn parte le prescritte prove funzionali e
diagnostiche e pili in generale di collaudo, le operazioni sono ripetute e-continuate alle stesse condizioni e
modalita con eventuali oneri a carico del Fornitore fino alla loro positiva conclusione. In ogni caso le
prove anche ove si rendesse necessaria la loro ripetizione, dovranno concludersi entro i termini indicati
nelle operazioni di collaudo, salvo diversa disposizione dell’Amministrazione contraente.

Se entro tale termine, I’apparecchiatura e/o suo accessorio e/o DM non superi in tutto o in parte queste
ultime prove, il Fornitore dovra a proprio carico disinstallare, smontare ¢ ritirare I’apparecchiatura o suo
accessorio e provvedere alla relativa sostituzione. Resta salvo il diritto da parte dell’ Amministrazione, a
seguito di secondo collaudo con esito negativo relativo all’apparecchiatura o parti di essa sostituita, di

risolvere in tutto o in parte il contratto di fornitura.

In =$ede= di-collaudo, dovra essere costituito il “Fascicolo Macchina” dell’apparecchiatura contenente tutta
la‘documentazione prevista da fornire a cura dell’Aggiudicatario.

Art. 5
‘(For.mazione del Personale)

11 Fornitore & tenuto a svolgere 'attivita di mformazmne formazione ed addestramento destinata agli
utilizzatori (es. medici, infermieri) presso la sede del destinatario per I’uso sicuro ed appropriato
dell’apparecchiatura.

Tale attivita dovra riguardare almeno:

e L’uso dell’apparecchiatura, degli accessori e di ogni altro dispositivo compreso i software in ogni
loro funzmne

e Letipologie e la frequenza delle verifiche.per: 10d1che previste dal Fabbncante per l'utilizzatore;

¢ Le procedure per la risoluzione degh inconvenienti p1u frequenti in caso di guasto e/o fermo
macchina.

11 cronoprogramma delle attivitd e dei relativi argomerniti sard concordato tra le parti.

L’indicazione dell’avvenuta formazione dovrd essere. riportata in un autonomo verbale sottoscritto da
entrambi le parti (Amministrazione contraente/Fornitore) ovvero in calce al collaudo.

Art. 6

(Servizio di garanzia, assistenza tecnica e manutenzione Full-risk)

Per 1’apparecchiatura ed ogni dispositivo accessorio offerto & inclusa la garanzia per vizi e difetti di
funzionamento (art. 1490 c.c.), per mancanza di qualitd promesse o essenziali all’'uso cui la cosa &
destinata (art. 1497 c.c.), nonché la garanzia per buon funzionamento (art. 1512 c.c.) per 12 mesi a partire
dalla data di collaudo con esito positivo. -

6.2 Assistenza e manutenzione Full-Risk

"Per I’apparecchiatura’ ed ogni dispositivo accessorio offerto ¢ ircluso nel prezzo aggiudicata .anche

l'assistenza € la manutenzione Full-risk per 12 mesi a decorrere dalla data del collaudo definitive con
esito positivo.
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L’assistenza e manutenzione “Full-Risk” (di seguito denominata “assistenza full- -risk”) riguarda ogni
attivita volta-alla riduzione dei rischi contiessi all’uso delle tecnologie biomediche, alla diminuzione dei

tempi di inutilizzo (Down-Time), alla prevenzione dei guasti ed alla garanzia della qualiti delle
prestazioni erogate.

L’assistenza. full-risk deve comprendere:
e Manutenziorie preventiva,
s. Manutenzione correttiva;
e Fornitura e sostituzione di parti di ricambio e materiali soggetti ad usura;
e ed ogni altro onere descritto di seguito.

Tali attivity saranno espletate dal Fornitore secondo quanto di seguito previsto, salvo cause: di forza
maggiore non imputabili ad esso. Le periodicitd di tali attivita non possono essere inferiori a quanto
- previsto.dal Fabbricante nel manuale d’uso ¢ di manutenzione e secondo quéanto stabilisce la buona regola:
d’arte.

Al termine di ogni intervento, & fatto obbligo al Fornitore di redigere un apposito Rapporto di Lavero
(RIT) secondo le norme tecniche e giuridiche vigenti in Italia e nella Comunitd Europea.

Rapporto dilavoro (RIT)

In base alla norma UNI 10147, il Rapporto di Lavoro & la “descrizione: dell*initervento di manutenzione
svolto e delle. coridizioni in cui & trovata la Tecnologia Biomedica oggetto di manutenziong”. .

Ogni singolo intervento tecnico effettuato deve essete comprovafo e documentato 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 I’intervento e dal Responsablle della Tecnologla

Non.sono.ammessi Rapporti di Lavoro cumulat1v1 " S
II Rapporto di Lavoro deve contenere le informazioni di minima di seguito indicate:

¢ Identificazione anagrafica dell’ Apparecchiaturas

¢ N.Inventario economale e ingegneria clinica (ove presente)

e Descrizione dell’apparecchiatura (modello, numero di serie, marca)
Codiffoa (GND /o' CIVAB: ¢f0 altze codifiea) ove applicabile:

¢ Ubicazione

o. Data ed ora di inizio dell’intervento;

e Tipologia d’intervento; | L

e Numero e data della richiesta di intervento (nel caso di manutenzione correttiva);
. Periodicita dell’intervento svolto (nel caso di manutenzione preventiva);

e Descrizione del]’1nte1 vento-con 1nd1caz1one delle prmc1pa11 ope1a21on1 svolte;

. Ore di lavoro € luogo d1 esecuzione dell 1nte1 vento per ciascuty tecmco comvolto~;
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applicabili.

e Materiali di ricambio sostituiti;

o Materiali di consumo e soggetti ad usura sostituiti;

e Data ed ora di fine intervento;

¢ Nominativo dei tecnici che hanno effettuato 1’intervento;
o [ riferimenti normativi applicabili;

» Esito delle prove (favorevole € non favorevole).

Laddove, nel corso dell’esercizio;, si ravvisassero delle significative variazioni delle condizioni di
-funzionamento dell’apparecchiatura tali da far emergere dubbi sulla loro efficacia ed efficienza,
I’ Amministrazione pud richiedere al Fornitore interventi aggiuntivi con frequenze maggiori, anche
rispétto a quanto indicato dal Fabbricante. Detti interventi aggiuntivi non devono comportare alcun onere
oltre quelli gia previsti in gara. '

Inholtre, personale all’uopo designato dall’ Ammiinistrazione potra effettuare in ogni momento le verifiche,
le misure e le prove che riterra opportune al fine di accertare il corretto espletamento del servizio di
assistenza full-risk, la veridicita dei rapporti e delle relative certificazioni e la rispondenza dell’attivita
eseguita rispetto -alle condizioni contrattuali (normativa in vigore, prescrizioni dei fabbricanti ¢ migliori
regole dell’arte), nonché la funzionalita e la sicurezza dell’apparecchiatura.

Il Fornitore deve garantire per tutta la durata del contratto il - medesimo livello qualitativo
dell’apparecchiatura come accertato all’atto del collaudo con esito positivo; in caso di‘decadimento delle
“prestazioni. di uno o pil componenti, esplicitato dall’utilizzatore, non risolvibile con normali interventi di
manutenzione, il Fornitore provvedera a sostituirli con componenti nuovi ed originali, _id.e,nti_c'iio lﬁiglviori
rispetto alla fornitura eriginale. ‘ - -

6.2.1 Manutenzione preventiva

La manutenzione preventiva comprende le procedure periodiche di verifica, controllo, messa a punto,
sostituzione parti di ricambio e parti soggette ad usura ed eventuale adeguamento e/o riconduzione delle
apparecchiature risultanti non conformi, come previsto dai manuali d*uso forniti in dotazione, pertanto le
attivitd preventive devono svolgersi nel rispetto delle indicazioni contenute nel manuale d’uso e nel
manuale di servizio (di manutenzione), obbligatori ai sensi delle direttive CE e delle norme tecniche

“Le- date previstes per gli -inferveriti di-verifica. pfiodiche -devono essere rispettate. sécondo - laifolléranza.

massima della periodicita di ripetizione degli interventi indicata nella Tabella 1 (Margine temporale per
I’esecuzione degli interventi di manutenzione preventiva, controlli funzionali e verifiche di sicurezza
elettrica). Non potranno essere svolti interventi con scostamenti maggiori se non preventivamente
concordati con il Responsabile della Manutenziene e/o il Responsabile della Tecnologia secondo
I’autonoma organizzazione dell’Amministrazione contraente e giustificati da specifiche esigenze
tecniche, cliniche, aziendali. .

Tabella 1 - Margine temporale per l'esecuzione degli interventi di manutenzione preventiva,
controlli funzionali; verifiche di sicurezza elettrica.
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Periodicita  degli interventi i |
manutenzione preventiva e verifiche di
sicurezza elettriche

Margine temporale per la esecuzione delle
prove rispetto. al caleridario previsto

Mensile _ _ + 5 giorni
Tr;_imes}rale, Quadrimestrale, Semestrale =+ 15 giorni
Annuale e Biennale . . & 30 giorni

Al fini della determinazione del periodo di tolleranza; I’ Amministrazione dovra tener conto dei periodi
nei quali I’apparecchidtura non & stata resa disponibile al personale tecnico del Fornitore da parte
dell’ Amministrazione.

La manutenzione preventiva comprende inoltre le verifiche e i controlli dei- parametri di funzionamento
(verifiche funzionali) comprenswe del relativo materiale di consumo, le regolazioni e i controlli di
qualita, ri¢l numero ¢ nei termini previsti dai manuali dei fabbricanti; si ifitendono anche comprese le
vérifiche di rispondenza alle norme per la sicurezza elettrica, generali e particolari, da eseguirsi a seguito
degli interventi di manutenzione preventiva/correttiva € comunque almeno una volta all’anno e gli
eventuali interventi di rimessa a norma.

A titolo esemplificativo e non esaustivo, la manutenzione preventiva potra includere; verifiche e controlli
dei parametri di funzionamento dell’apparecchiatuia e dei dispositivi accessori, tarature € conttolli. di
qualita di funzionamento.

‘L’attivita di verifiche periodiche deve prevedere, con una cadenza almeno. annuale, anche la misurazione
del consumo energetico effettivo delle apparecchiature in utilizzo routinario, con ‘strumentazione e
‘personale messa-a disposizione del Fornitore. I costi pet tale attivitd sono inclusi nel prezzo aggiudicato.

Entro 2 (due) mesi dalla data del collaudo definitivo, 1° Aggiudicatario- dovra proporre e trasmettere il
primo Calendario degli interventi delle verifiche periodiche coni¢ordato con I’ Amministrazione.

Questo deve comprendere almeno le seguenti informazioni:

o Data in cui & previsto I’intervento ¢ relative periodicita;

o Tempo di inutilizzo dell’apparecchiatura necessaria per effettuare 1attivita di verifica;

o Dettaglio delle attivita previste (check-list utilizzate, risorse, strumenti).

LCalendatt:suctessivi-al’ pritho;idoviating comiifiqué essere: glaborati'e conisepns
agosto del*anno P ecedente rispetto all’anno di nferlmento del piano stesso, salvo dlvers .'dlspo,
da parte dell'’ Amministrazione.

6.2:2 Manutenzione correttiva

Per manutenzione correttiva si intendono tutte quellé: procedure atte ad:

e accertare la presenza di guasto o di'malfunzionamento dell’apparecchiatura;

o individuarne lacausa;
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o. adottare tutte le misure, eseguire tutti gli interventi e provvedere a tutte le forniture riecessarie per

garantire il ripristino delle normali condizioni di funzionamento;

o eseguire, se del caso, una verifica finale della funzionalita e sicurezza, anche eléttrica,

dell>apparecchiatura.
Si definisce:

e tempo d’intervento, o tempo di attivazione dell’intervento, secondo la norma UNI 10144, &
“I’intervallo di tempo che intercorre tra il momento in.cui il guasto & individuato ed il momento
nel quale s’inizia Iintervento di manutenzione. B’ la sommia del ritardo logistico e del ritardo
amministrativo”, A

e 1 :momenf,o in cui il guasto & individuato, nel presente éontesto, coincide con il momento in cui€
inoltrata la richiesta di intervento tecnico al Fornitore secondo le modalita definite nel paragrafo

“Manuteiizione correttiva’.

o ritardo. logistico, secondo la norma la UNI 9910, & il “tempo accumulato durante il -quale
un’azione di manutenzione non pud essere eseguita per la. necessita di acquisire le risorse di

_ manutenzione, escludendo qualsiasi ritardo amministrativo™.

o ritardo amministrativo, secondo la UNI 9910, ¢ il “tempo accumulato durante il quale un’azione di

manutenzione correttiva su un’entita in avaria non & eseguibile a causa di ragioni amhministrative”.

o tempo di risoluzione guasto (secondo la “Raccomandazione’ per la prevenzione degli eventi
avversi conseguenti al malfunzionamento dei dispositivi medici/apparecchiature éléttromedicali”
N. 9 di aprile 2009) & “I’intervallo di tempo che intercorre tra il momento in cui il guasto &
notificato alla Ditta manutentrice ed il momento in cui il guasto & risolto, ossia si verifica il

ripristino della corretta, completa € sicura funzionalita dell’attrezzatura”.

e DT (Down Time) ossia Tempo di fermo macchina: & il tempo in cui ’appatecchiatura & ferma per
guasto o manutenzione periodica.

-

Il servizio di manutenzione correttiva deve svolgersi nel rispetto delle indicazioni contenute nel manuale

:d’uso efo nel manuale di servizio e deve tener conto del livello di criticita associato all’apparecchiatura.

La diagnosi di primo guasto (eventualmente anche da remoto) dovra avvenire tempestivamerite.

In ogni caso il ripristino della funzionaliti dovra avvenire a partire dalla richiesta di intervento:
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* entro 3 (tre) giorni solari stessoqualora l'intervento correttivo non necessiti di pezzi di ricambio;

* entro 5 (cinque) giorni solari .a partire dalla richiesta di intervento stesso qualora. l'intervento

correttivo necessiti di pezzi di ricambio. I tempi riportati sopra seno comprensivi di ogni ritardo.

Gli interventi di manutenzione correttiva inclusi nel presente servizio sono da dntendefsi in numero
illimiitato.

Tutti 1 costi diretti ed indiretti riconducibili ad un intervento di manutenzione correttiva (manodopera,
trasferta, ricambi, materiale soggetto ad usura) sono a totale carico del Fornitore.

Gli interventi possono essere richiesti con una delle seguenti modalita:

e customer care (centro di ricezione ¢ gestione delle richieste di assistenza e manutenzione con

numero telefonico e di fax);
o viae-mail;
e qualunque altra modalita concordata tra le parti (Amministrazione/Fornitore).

Sono inclusi nel prezzo di aggiudicazione anche gli interventi di eliminazione delle: cause di non
conformita dei beni. Pertanto, il Fornitore & tenuto ad effsttuate tutti gli interventi di eliminazioie délle
cause di' non conformita riconducibili a guasto dell’apparecchiatura (quali ad esempio danneggiamento

degli isolarhenti e delle protezioni, ecc.).

Durante ’intervento di manutenzione correttiva sono compresi tutti i pezzi di ricambio nonché i materiali

di usura.

Sono esclusi dall’appalto gli interventi dovuti a dimostrata imperizia d*uso dell’apparecchiatura da parte

del persorale preposto. Tale condizione sard riconosciuta solo se il Fornitore ne da evidenza all’atto

-controﬁrmato dal Responsablle della Tecnologla elo Manutenzmne

Il numero massimo. annuo di giorni di fermo macchina (DT) ¢ stabilito in 10 (dieci) giorni lavorativi in
cui sone computat1 anche tutti gli interventi di verifiché per1odxche Si precisa che si intende comeé. giorno
lavorative ogni giorno settimanale ad eccezione del sabato, della dorienica e dei giorhni festivi, inoltre:

tutte le settimane dell’anno sono da intendersi lavorative.

6.2.3 Pezzi di ricambio.e materiali soggetti ad usura
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Per pezzi di ricambio si.intende, .secondo la norma UNI 10147, “la parte elementare nueva o ripristinata,
che pud sostituire una corrispondente usurata o guasta e che permette di ripertare una Tecnelogia

Biomedica nelle condizioni stabilite”.

1l Fornitore si impegna a garantire la disponibilita dei pezzi di ricambio per 10 (dieci) anni a decorrere

dalla data di ultimazione delle operazioni di collaudo con esito positivo.

Il materiale soggetto ad usura & un “materiale la cui vita media & significativamente diversa dalla vita
media dell’apparecchio, potendo variare in funzione dell’utilizzo della Tecnologia Biomedica e delle
relative modalitd” (definizione contenuta nella “Raccomandazione per la prevenzione degli eventi avversi
conseguenti al malfunZionamento dei dispositivi medici/apparecchiature elettromedicali” N. 9 di aprile

2009).

I pezzi di ricambio e gli accessori impiegati devono essere nuovi, originali, nel piene rispetto delle
Direttive CE applicabili. Il Fornitore rimane comunque I’unico responsabile degli eventuali danni causati
dall’impiego di componenti non adeguati. I costi per i pezzi di ricambio e accessori sono a carico del

Fornitore ‘e ricompresi nel servizio di assistenza tecnica “full-risk”.

E consentito I’utilizzo di pezzi di r1camb10 matenah ed accessori equ1va1ent1 agli originali

esclusivamente per cause di forza maggiore:

o fallimento del Fabbrlcante della apparecchlatura e/o del Fabbricante della. specifica parte di

rlcamblo materlale (o) accessono

e apparecchiatura fuori produzione per la quale il Produttore non garantisca pitt la disponibilita delle

parti di ricambio, materiali ed accessori oltre il tempo definito in sede di offerta.

In caso di non reperibilitd dei pezzi di ricambio per cause di forza riaggiore, il Fornitore deve

documentare' al Responsabile della Manutenzmne I’impossibilitd. di procedere .al r1pr1st1no delle

'.'é':':-.‘fun sonality della apparecchﬁtura

11 Fornitore deve documentare nel Rapporto di Lavoro tutti i materiali impiegati nell’espletamento- delle

attivitd connesse con il presente appalto.

Nel rispetto delle norme di legge e con oneri a proprio carico, in quanto compresi riel prezzo di
aggiudicazione, il Fornitore deve provvedere allo smaltimento delle parti di ricambio sostituite

nell’ambito delle attivita previste dall’appalto. L’evertuale uso di materiali di qualunque tipo, contenenti
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sostanze chimiche (vernici, pitture, prodotti di pulizia, ecc.), deve risultare limitato allo ‘stretto necessario

e comtinque devono essere utilizzate sostanze con:preparati a tossicita nulla o la piti bassa possibile:

Art. 7
(Fatturazione e Pagamenti)
Il pagamento delle fatture sara effettuato-entro. 60 (sessanta) giorni dalla data di ricevimento della fattura stessa, con
’emissione del mandato di pagamento. 1l Fornitore emettera fattura per i quantitativi dei prodotti effettivamente
consegnati, istallati. ed collaudati positivamente, riportando nella medesima, cosi come indicato nei documenti di
trasporto, il numero e la data del provvedimento di aggiudicazione, il relativo CIG, il CUP oltre che [’ordinativo di

fornitura.
Art. ‘8

Il Fornitore & obbligato a garantire ;adeguati livelli di servizio secondo i termini stabiliti dal presente

Capitolato speciale e pil in generale negli atti di gard, o migliorativi se offerti.

In easo di inadempienza, I’ Ammiinistrazione applicherd le penalitd di cui al presente paragrafo anche

cumuativamente, salvo causa forza maggiore.

PENALE

 DESCRIZIONE i :
{fino al 5° giorno di| dal-6°-al-30°-giorno-di
':ltarl?:ato IS sgr';l ritardo sard applicato|Oltre il 30° giorno di
P TR applicato 1o 3711’1 (uno) per mille del|ritardo nella consegna
|Conségna, istallazione | (zerovirgolacinque)

;'apparecchlatura e relat1V1 per mille. del Valore-:i.Valere‘ . del.l_-app alto rispetto a, quanfo p rexflsto
R A . ; : i, gara,,.l,,Ammlmstram ne|
gt contraente procedera,-ralla -

|giorno di ritardo | ; .
Y ) .. _|quanto prev1sto in | risoluzione contrattuale
rispetto  a quanto | ara
previsto in gara |8

fino al 5° giorno di|dal 6°.al 10° gioro di »

ritardo sararitatdo sard applicato|Oltre. il 11° giorno di
| applicato lo  0,5/1’1 (uno) per mille del |ritardo rispetto a quanto
|Collando apparecchiatura|(zerovirgolacinque) |Valore  dell*appalto | previsto in gara,
e relativi accessori per mille del Valore|per ogni giorno di|l’ Anmiministrazione

|dell’appalto per ogni|ritardo  rispetto.  a|contraente procedera. alla

e+ 035 T R« W 4 1 Vo o B [ 16~ previsto it | Tisoluzioie contrattiale ™
rispetto _a__quanto [gara.
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previsto in gara,

ﬁqo al 5° giorno d} dal 6°
ritardo sard.
applicato lo 0,5
(zerovirgolacinque)
per mille -del Valore.
dell’appalto per ogni
lgiorno di ritardo
rispetto a quanto
previsto in gara

giorno di
ritardo sard applicato
I’'1 (uno) per mille del |
Valore.  dell’appalto |
per ogni giorno di
ritardo  rispetto a
quanto previsto in
gara

{Formazione

ﬁno. al 2° giorno d‘1‘: dal 30
ritardo sard
applicate lo 0,5
Servizio di garanzia, (2erovirgolacinque)
assistenza  tecnica  e|per mille del Valore
manutenzione Full-risk | dell’appalto per ogni
giorno di ritardo
rispetto a quanto
previsto in gara

giorno di _ . |
|ritardo sard applicato
11 (uno) per mille del ,
Valore  dell’appalto :

per ogni giorno di
ritardo  rispetto a
quanto ‘prévisto in
gara

" ffino al 10° giotno di|dal - 11° giorno di
ritardo sard |ritardo sara applicato
applicato lo  0,1{lo 0,5
(zerovirgolauno) per | (zerovirgolacinque)
|mille del Valore|per mille del Valore
dell’appalto per.ogni |dell’appalto per ogni
giorno di ritardo |giorno  di * ritardo
rispetto a quanto|rispetto a  quanto
previsto in previsto in
aggiudicazione aggiudicazione

Ulteriori penalitd non — :
previste sopra L'Amministrazione
la. risoluzioney. ...
“quatorat el
penali applicate al’
Fornitore, anche in periodi;
diversi complessivamente:

-| considerate, dovessero’
raggiungere. il 10% del
{valore economico
dell'appalto
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8.1 Forza maggiore

Le ‘parti non saranno ritenute mademp1ent1 qualora l'inosservanza degli obb11gh1 derivanti dal contratto
dipenda da cause di forza maggiore.

Con D’espressione "forza maggiore™ si fa riferimento, a titolo indicativo, a conflitti sindacali, incidenti,
catastrofi, epidemie e, in genere, a qualunque altro evento inevitabile ed imprevedibile anche mediante
l'uso dell'ordinaria d111genza

Verificatosi un caso di forza maggiore che impedisca ad una parte l'esatta e puntuale osservanza degli
obblighi contrattuali, 1a stessa ¢ tenuta a darne tempestiva comunicazione all'altro contraente, indicando
anche il tempo prevedibile di impedimento.

La parte che noti ha potuto adempieie; per causa di forza maggiore, ha diritto ad uria profoga dei tetriini

in misura pari alla durata dell'evento impeditivo. Tuttavia, qualora la causa di forza maggiore duri piti di
60 giorni continuativamente, ciascuna parte; con un preavviso di 30 giotni, avra facolta di procedere alla

tisoluzione: del contratto.

ALLEGATO Requisiti minimi.
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{ Descrizione a cura dell’ Amministrazione | Compilazione a cura del Concorrente
7 . Pag. del documento ove si
. L L Requiisito o
Descrizione caratteristica NS evirice il possesso del
posseduto “
. requistio.

| Aspiratore chirurgico ad Alto vuoto e Alto

"l flusso (EN ISO 10079-1)
Tipo di protezione contro i pericoli elettricis
classe I . ) o

| grado di protezione IP 7
{ Alifentazione elettrica: 230V ~ =+ 10% 50 Hz

i idvelioio sistertiar equlvalente

[ Flusso all’utilizzo non inferiore a 36 /min

AZIENDA OSPEDALIERA
“SAN PIO” - BENEVENTO

AZIENDA di Rilievo Nazionale e di Alta Specializzazione
. OSPEDALIERA e -
SAN PIO DEA di IT Livello

BENEVENTO

ALLEGATO A: Requisiti minimi

PROCEDURA PER L’ACQUISTO DI ASPIRATORI CHIRURGICI AD ALTO VUOTO ED
ALTO FLUSSO DA UBICARE PRESSO IL P.O. RUMMO DELL’A.0. SAN PIO DI
BENEVENTO

Di seguito si riportano le caratteristiche di minima della strumentazione da possedere a pena di esclusione.

STRUMENTAZIONE: N.23 ASPIRATORI CHIRURGICI

grado di protezione contro.i contatti diretti
indiretti: tipo B
grado di protezione almeno IP 22 - Jdoneo | é

.Pompa rotativa a palette lubnﬁcata in bagno -

Portata nominale non inferiore a 50 I/min

Depressione massima non inferiore a 90 kPa

Valvola di regolazione del vuoto

Vuotometro di controllo graduato (grado di
precisione + 5%)
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Dispositivo filtro aria sterile/troppo-pieno

Livello acustico inferiore a 60

Fornito di tutti gli accessori necessati peril
Pprimo utilizzo

Peso ed ingdombri-contenuti

Dispositivo conforme alla direttiva 93/42/CEE

Dispositivo conforme alle norme di sicurezza
| EN 60601-1, EN ISO 10079-1

n: 2 vasiin‘vetro-borosilicate graduati con
capacita di almeno 2 litri cadauno

n. 2 vasi con sacca.di raccolia monouso
gtaduati con capacita di almeno 2 litri
cadauno

1. 20 sacche diraccolta monouso graduati
| con eapacita di almeno 2 litri cadauno

n.1 catrello porta aspiratore per ogni
apparecchiatura fichiesta dotato di ruote

1l Dirigente Responsabile UOS Ingegneria.Clinica,.Ing. Gianpaolo.Catalano_____/ A}/
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