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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 i prodotti rientranti riella classe delle Tecnologie Biomediché: “L’insieme

dei prodotti e dei dispositivi medici che afferiscono al settore della sanita ad eccezione dei farmaci; le
apparecchiature biomediche costituiscono un sottoinsieme di tale comparto con riferimento alla sola
strumentazione” (Ministero della Salute). Nel presente capitolato per apparecchiatura si intende 1’
elettrocardiografo e relativi accessori (CND: C020599).

Accessorio: prodotto che, pur non essendo un dispositivo, sia destinato in modo specifico dal Fabbricante

ad essere utilizzato con un’apparecchiatura per consentirne ’utilizzazione prevista dal Fabbricante stesso;

Dispositivo medico: qualsiasi strumento, apparecchio, impianto, sostanza o altro prodotto, utilizzato da

solo 0 in combinazione, compreso il software informatico impiegato per il corretto funzionamento, e

destinato dal fabbricante ad essere impiegato nell'uomo a scopo di diagnosi, prevenzione, controllo,

terapia o attenuazione di una malattia; di-diagnosi, controllo, terapia, attenuazione o compensazione-di

una ferita o di un handicap; di studio, sostituzione o modifica dell'anatomia o di un processo fisiologico;
di intervento sul concepimento, il quale prodotto non eserciti 1'azione principale, nel o sul corpo umano,
cui € destinato, con mezzi farmacologici o immunologici né mediante processo metabolico ma la cui
funzione 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 proprio repertorio, ove applicabile.

Libro Macchina: Ai fini del rispetto della normativa regionale sull’Accreditamento, deve esseré
costituito, mantenuto ed aggiornato libro o fascicolo macchina. Il fascicolo macchina deve contenere la
documentazione sotto elencata, se del caso:

Py

Rapporto di consegna/accettazione;

2. Certlﬁcato d1 collaudo

D1c111alaz1one di conformita alle Dnettlve CE apphcablll
4. Manuale d’uso in formato cartaceo e su supporto digitale;
Manuale di SCIVICC‘ e ’ ' .
. h1‘av1,~ 1a1dwa1.e e softweue eventualmeute pxev1ste dall apparecchlanua nella conﬁgmazmne forruta T
Richiesta di intervento;
Rapporto di lavoro (Verifiche di Sicurezza elettrica, manutenzione Preventiva, Correttiva e

Straordinaria);
9. Verbale di verifica di sicurezza elettrica e di controllo funzionale e prestazionale;
10. Verbale di dismissione.

Responsablle delle Tecnologie: il Responsabﬂe delle Tecnologie dell’A.O. San Pio & colui che ha in

~ carico le tecnologie afferenti al proprio Dipartimento/UOC/UOSD etc. ossia uspettwamente il Ditettore

di Dipartimento, il Direttore UOC, il Dirigente Responsabile di UOSD etc. dell’ Ammmlstlazmne
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e foel’te, ﬁno al p10nto all’uso In parucolaxe, l’appalto plevede

.contraente destinataria secondo la p1opr1a autonoma organizzazione aziendale. 11 Responsabile puo
avvalers1 di uno o pit delegati. :

Responsablle della Manutenzione: il Responsabile della Manutenzione & colui che, secondo la
organizzazione aziendale San Pio, & deputato alla gestione delle att1v1ta manutentive sulle
apparecchiature. Il Responsabile puod’ ‘avvalersi-di uno o p1u delegati. :

Tecnico Verificatore dell’operatore economico: 'lggludlcatarlo pelsonale tecnico spemahzzato
autorizzato ad effettuare interventi di mantitenzione preventlva correttiva, stramdmaua € verlﬁca di
s1cu1ezza elettuca e controlli fun21ona11 epr estazwnah :

Rappresentante del Formtore per collaudo /o formazmne personale deputato a sottoscuvere i verbali
di collaudo e/o formazione indicato dal Fornitore.- Tale personale puo- essere lo-stesso o cambiare per
ciascun collaudo e/o att1v1ta d1 formaz1one a d1sc1€z1one del F01111t01e secondo la propria autonoma
o1gamzza21one : » :

Operatore economlco aggludlcqtarlo (OEA) operatore economlco aggmdwatamo della plocedula di
gara che ha sottoscritto il relativo con’aatto ove plev1sto . o

Operatore economlco concorrente (OC) operatme economlco paltempante alla proceduxa di gara.

Ordinativo di fornitura: si mtende il documento con il quale 1 Ammmlstrazmne manifesta la volonta d1
-acqulsto al Fornitore della fornitura aggludlcata . L -

Fabbncante “la pe1sona ﬁswa 0. gluudlca responsablle della pmgettazwne della fabbucazmne
dell’lmballagglo e dell’etlchettatula di un. dlsposmvo in.vista dell’immissione in commercio a proprio

nome, 1nd1pendentemente dal fatto che queste operazioni 51ano esegulte da questa stessa persona o daun -

terzo. per suo conto” (Decreto Leglslatlvo n. 46/97).

Giorno layorativo: si intende ogni giormo della settimana escluso 11 sabato, la domenica ed i festivi della
-durata di 8 ore nelle venthuattlo solari.

Giorno: si intende il giorno solare, pertanto ogni giorno dell’annc-ivi compreso- sabato, domeniche €
festivi della durata di 24 ore.

Art. 2 ,
(Scopo, oggetto, lotto ¢ durata 'dell’-appaito)

11 presente Capitolato disciplina le modalita relative alla fornitura dei beni e servizi destinati a varie UOC -

oy

del P.O. Gaetano Rummo, secondo quanto spe01ﬁcato negli atti di gara 0 COHdIZlOlll mlghozatwe se

N 6 elettlocmdloglaﬁ € 1elat1v1 accessort, secondo i 1equlslt1 minimi a pena d’escluslone come da -

ALLEGATO A Requisiti minimi;

e servizi connessi quali (elenco indicativo e non esaustivo) come previsto in gara:

consegna, installazione e collaudo fino al “pronto all’uso” per I’a arecchiatura; -
: I p ) >

formazione, informazione ed addestramento del personale; -

garanzia ed assistenza tecnica full-risk per 12 mesi dalla data del collaudo;

consegna dei beni offerti secondo le prescrizioni riportate negli atti- di gara.
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La base d'asta complessiva & di € 57.000,00 oltre IVA per la fornitura del sistema fino al “pronto all'uso”

e fino al definitivo posizionamento. 1. aggiudicazione & effettuata in base al criterio del minor prezzo ai
: g

sensi dell’art. 108, comma 3, del Codice dei Contratti D.Lgs. 36/2023 ed avviene a lotti indipendenti
come da tabella:

Base d’asta
Lotto Destinazione Denominazione Q.ta complessiva
| IVA esclusa
UOC Cardiologia 97 OO0
1 UTIC 3 | € 27.0Q0,0Q
9 UOC Ostetricia e | Elettrocardiografo 1 € 6.000,00
Ginecologia :
3 UOC Neurologia 2 € 24.000,00
Totale sistemi 6 € 57.000,00
Opz 1one al Daindividuare | Elettrocardiografo 6 € 57'000:500 )
rinnovo A
Totale valore € 114.000,00
€conomico |
dell’appalio

L’Azienda si riserva la facoltd, nel corso del periodo di validitd del contratto, di sospendere o
Ainterrompere la fornitura dei beni e sistemi a seguito di aggiudicazione di procedure effettuate da
-convenzioni CONSIP, SO.RE.SA. od aggregazione d’ acqu1sto attivate fra piu Amende del Servizie
Sanitario Regionale inerenti a tipologia di analoghi beni /o servizi.

Art. 3
(Condizioni di fornitura)

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

~di-gara-in- conformita alle caratteristiche di-minime-o;-condizioni ‘migliorative se offerte; fino -al-“pronto~ -

all’'uso” ed al definitivo posizionamento. Il Fornitore si impegna altresi a rispettare tutte le eventuali
prescrizioni di accesso, consegna e collaudo in uso presso I’ Amministrazione € sara sua cura-ed onere la
preventiva verifica, in caso di aggiudicazione. L'appalto & inteso a corpo. L’operatore economico
aggtudlcatauo €. tenuto. a_fornire tutta. Lassistenza. tecnica, . supporto. per. eventuali .verifiche. tecmche
-‘anche di iatura’stiuttiirale ché Si rendéssero necessatie i1 conformitd alla normativé: v1gente in‘miateria.

I documenti di trasporto dovranno fare esplicito riferitnento all’ordinativo.

All’atto della consegna deve essere posta obbligatoriamente la data di ricezione merce al destinatario su
ciascun D.d.T. La data ultima, in ordine temporale, per quanto concerne 1’apparecchiatura e relativi
accessori, costituird la data di effettiva consegna dei beni al destinatario (c.d. “data di effettiva
consegna”), che diverra il riferimento per calcolare i giorni trascorsi tra 1’ordinativo di fornitura e la data
di effettiva consegna. ‘

Data I’'impessibilita di verificare i requisiti della merce all’atto della consegna, la firma per ricevuta della

N

- stessa.da parte.del - personale-dell’Amministrazione-contraente non-costituisce-attestazione-della regolarity/” - -

della fornitura, ma indica solo che il numero di colli consegnato corrisponde a quel@ndxcato €i
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documenti di trasporto (D.d.T.), ove previsto. Quindi, fino al momento del collaudo positivo, potra essere
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 e 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 nuova di 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 pidano, posa in opera, chiavi in mano, asporto dell’imballaggio
(Iasporto dell’imballaggio deve essere effettuato in conformita a quanto previsto dal D.Lgs. n. 152/2006
€ $s.mm.ii.)

L’eventuale appoggio a magazzino economale (o altro luogo) in attesa del personale addetto
all’installazione e collaudo non esonera il Fornitore da tali 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 luogo di installazione), anche nel caso in cui non fosse
possibile I’utilizzo di montacarichi/ascensori esistenti (es. per dimensioni €/o pesi eccessivi), 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 1’imballo, la guardiania fino al rmomento del collaudo,
P’imballaggio 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, se in carta o cartone per
almeno 1l 90% in peso da materiale riciclato, se in plastica, per almeno il 60%. Si presume conforme
I’'imballaggio che riporta tale indicazione minima di contenuto di riciclato, fornita in conformita alla
norma UNI EN ISO 14021 “Asserzioni Ambientali Autodichiarate” (ad esempio il simbolo 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 pressb i luoghi di installazione, ovvero il magazzino. economale, pud essere effettuata nei
giorni feriali dal lunedi al venerdi dalle 9:00 alle 12:00.

L’Aggiudicatario con la partecipazione alla gara si impegna a consegnare in caso di aggiudicazione:

o [l’apparecchiatura nuova di fabbrica ed aggiornata all’ultima 1elease immessa in commercio all’atto
dell’ordinativo di fornitura del imodello offelto :

. tutte le chiavi. ha1dwale £ software eventualmente .previste dal sistema g _suo _parte per tut
2 del contratto $epr eV1sto ‘e comingiie:find alla conclusioné del'sérvizio di assisténza técric

la durata. .,

o in caso di richiesta, i dispositivi medici e servizi opzionali secondo le condizioni definite in gara.
Art. 4
(Consegna, Istallazione e Collaudo)

La consegna ¢ 'istallazione dei beni offerti deve avvenire presso i locali destinatari dell’ Amministrazione
e dovra concludersi tassativamente entro 45 giorni solari e consecutivi dalla data dell'ordinativo di
fornitura.

A termine delle operazioni di installazione dovrad essere redatto un apposito “verbale di installazione”,
predisposto dal Fornitore. Tale verbale dovra contenere almeno le seguenti 1nf01ma21om oye apphcablh
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-« CIG (codice identificativo gara)
<. fdata e numero dell’ ordine |
o data e numero dei DdT
o data diconsegna
¢ data dell’avvenuta installazione

e elenco. dei beni con - relativi S/N CND repertouo dell apparecchlatma ed i relativi - accesson
dispesitivi medici, ove applicabili

. e elenco dei software installati

e la check-list delle 0pe1az1on1 effettuatial fine di rendere evidenza'che la fornitura sia’ pronto
all'uso”

Successivamente all’avvenuta istallazione, pot1anno iniziare le operazioni di collaudo nel rispetio 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’Amministrazione. Il Fornitore dovra altresi
effettuare le prove di corretta funzionalita e-prove.di accettazione (quali le verifiche di sicurezza elettrica,
funzlonah elo prestaz1ona11 ove applicabile) con I’ ausilio di eventuale p10p11a stLumentazmne (31mu1ato11
strumienti di misura, campioni di misura, ecc.) da effettuarsi nel locale di utilizzo del destmatano La
strumentazione necessaria ad eseguire tali verifiche dovra essere resa disponibile a tllOlO g1atulto dal
Fornitore poiché i relativi oneri sono ricomptesi nel prezzo di aggiudicazione. - - T T

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

1. verificato che la merce 1stallata/conseonata sia confonne a quanto dellberato aggmdwato ed
“~ ordinato e “pronte all’uso™; o : : .

2. effettuato tutte: le verifiche prescritte dalla normiativa ‘vigénte in materia e dalla n01ma* tecnica
specifica con esito positivo; ' .

effettuato le p1ove di funzionamento (comp1 eso hardware ¢ software) con esito posmvo

3
" - 4. verificato che la documentazione teenico/amministrativa a -cotredo’ (es: “istruzioni ~d’uso;
informazioni di gestione operativa, disegni tecnici d’istallazione, diagramma’dei sistemi elettuCI)
~---;:-3:51a stata consegnata & usulu pxesente alla data del collaudo IVL complese le passwmd dl s1stema~ i

5. ogni ulterlole att1v1ta d1 verlﬁca dlsposta dall'Ammlmstrazxone quah test d1 accettazmne prOVe d1'
qualita.

La fornitura si intendera accettata in ogni sua parte se il collaudo avra avuto complesswamente esito
positivo. ) _ Co L C- . T

L’ Amm1n15t1az1one in COlltladdlttOllO con il Fornitore, dov1a 1ed1gele app051to ‘ver bale dz collaudo”
definitivo sottoscritto dalle parti. , L r

In ogni caso, qualora dovessero emergere, anche successivamente all’esito positivo del collaudo, non
___conformita_ progettuali, di_produzione,. di sicurezza e di. coulspondenza a. quantomuchlesto in.gara, if
Fornitore dovréa provvedere alla tempestiva eliminazione di tutti i difetti e/o vizi nscont
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Ove I’apparecchiatura o parti di essa non superi in tutto o in parte le prescritte prove: funzionali -€.
diagnostiche e pit1 in generale di collaudo, le operazioni sono ripetute e continuate alle stesse condizioni e )
modaliti 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 tefmini indicati

nelle operazioni di collaudo, salvo diversa disposizione dell’ Amministrazione contraente.

Se entro tale termine, 1’apparecchiatura e/o suo accessorio €/o DM non superi in tutto o in parte queste
ultime prove, il Fornitore dovra a proprio carico disinstallare, smontare e ritirare 1’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 alPapparecchiatura o parti di essa sostituita, di
risolvere in tutto o in parte il contratto di fornitura.

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

Art. 5
. (Formazione del Personale)

Il Fornitore & tenuto a svoloéle I’attivita di informazione, formazione eéd addestramento destinata agli
utilizzatori (es. medici, infermieri) presso "la séde del destinatario per luso sicuro. ed appropriato
dell’apparecchiatura.

Tale attivita dovra riguardare almeno:

o L’uso dell’apparecchiatura, degli accessori e di ogni altro dlSpOSlthO compreso i software in ogni
loro ﬁmzmne

e Letipologice la ﬁequenza delle verifiche periodiche previste dal Fabbncante per I’utilizzatore;

o Le procedure per la risoluzione- degli inconvenienti pit frequenti in caso di guasto e/o fermo
macchina.

11 cronoprogramma delle attivita e dei relativi argomenti sard concordato tra le parti.
L’indicazione dell’avvenuta formazione dovra essere riportata in un autonomo verbale sottoscritto da
entrambi le pa1t1 (Ammmlstl azione- contraente/F 01n1t01e) ovvero in calce al collaudo.

A “Art 6

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

6.1 Gar'mzna

Pe1 1’appa1ecch1atu1a ed ogni dlsposmvo accessorio offerto & inclusa la garanzia per vizi e difetti di
funzionamento (art. 1490 c.c.), per mancanza di qualita 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 pa1t11
dalla data di collaudo con esito positivo. ‘
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6.2 Assistenza e manutenzione Full-Risk

+ Per Papparecchiatura ed ogni dispositivo accessorio offeito ¢ incluso nel prezzo aggiudicata anche

l'assistenza e la manutenzione Full-risk per 12 mesi a decorrere dalla data del. collaudo definitivo con
esito positivo.

L’assistenza e marnutenzione “Full-Risk” (di seguito denominata “assistenza full-risk”) riguarda ogni

attivita volta alla riduzione dei rischi connessi.all’uso delle tecnologic biomediche, alla diminuziore dei

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

L’assistenza full-risk deve comprendere:
e Manutenzione preventiva;
e Manutenzione correttiva;
o Fornitura ¢ sostituzione di partl di ncambm © mateuah soggettl ad usura;
; ed ogni altro onere descritto di seguito.

Tali attivitd saranno espletate dal Fornitore secondo quanto di seguito previsto, salvo cause di f01za
maggiore non imputabili ad esso. Le periodicita di tali attivitd non possono essere inferiori a quanto

previsto dal Fabbricante nel manuale d’uso e d1 manutenzione € secondo quanto stablhsce la buona regola
d’arte. :

Al termine di ogm intervento, ¢ fatto obbligo- al Fomltme di redigere un apposito Rappono di Lavoro
(RIT) secondo le norme tecniche e giuridiche vigeriti in Italia e nella Comunita Europea.

Rapporto di lavore (RIT)

In base alla norma UNI 10147, il Rapporto di Lavoro & la “descrizione dell’intervento di manutenzwne _.

svolto e delle condizioni in cui & trovata la Tecnologia Blomedlca oggetto di manutenzione”.

Ogni singolo intervento tecnico effettuato deve essere comprovato e doc':umentato r‘nediante *emissione di
un Rapporto di Lavoro, o anche detto Rapporto d’Intervento Tecnico (RIT). Tale Rapp01to deve essere

—datato-e firmato-dal-Tecnico-che-effettua-l*intervento-e-dal-Responsabile-della Tecnologia: B —

Non sono ammessi Rapporti di Lavoro cumulativi.

H Rappof[o di Lavoro deve contenere le 1nf01ma210n1 di mmnna di segmto 1ndlcate

.")-'::"'Identlﬁcazxone anag1 afica dell’ Appalecchlaml‘ k
e N. Inventario economale e ingegneria clinica (ove presente)

e Descrizione dell’apparecchiatura (modello, numero di serie, marca)
o Codifica (CND e/o CIVAB e/o altra codlﬁca) ove apphcablle
~» Ubicazione

-e  Dataed ora d.i inizio dell’intervento;

» _Tipologia d’intervento;

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

. Descrizione de_ll’;i,ntervento con indi_eazione delle principali operazioniAsvol,te;

¢ Oredi lavoro e luogo di esecuzione dell’intervento ‘per ciascun tecnico coinvolto;
e Materiali di ricambio s»()sti‘tqiti; ‘

o M‘aterial_i»di con,sjumb e soggetti acjl ysura sostituiti;

o Data ed ora di fine intervento; | | ~

« Nominativo dei tecnici che hanno effettuato intervento;

e [ riferimenti normativi applicabili;

¢ Esito delle prove (favorevole e non favorevole).

Laddove, nel corso dell’esercizio, si ravvisassero delle significative variazioni delle condizioni di
funzionamento dell’apparecchlatura tali ‘da’ far emergere dubbi .sulla loro’ efﬁcac1a ed efficienza,
I’ Amministrazione pud richiedere al Fornitore interventi. aggiuntivi con frequenze - maggiori,. anche
rispetto a quanto indicato dal Fabbucante Dettl 1ntervent1 acglunt1v1 non devono compor tare alcun onere
oltre quelh gia plev1st1 in gala

Inoltre pe1sonale all’uopo demgnato dall Amm1n13t1a21one potra effettuare in ogm momento le verifiche;
le misure e le prove che ritetra 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 (nonnatlva in v1go1e ‘prescrizioni de1 fabbucantl e rrughon
regole dell’arte), nonche la’ funzmnahta 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 pitl componenti, esplicitato dall’utilizzatore, non risolvibile con n01ma11 interventi.di
manutenzione, il Fornitore provvedera a sostituirli con componentl nuovi ed or1g1na11 1dent101 0 m1g11011
rispetto allafornitura originale. ‘ -

6.2.1 Manutenzione preventiva

La manutenzione preventiva comprende le procedure periodiche di verifica, controllo, messa-a punto,

... sostituziene. parti. di. rlcamb1o £: pa1t1 soggette ad usura.ed.eventuale: adcguamento elo. rlconduzwne delle:;-

- "appmecchlatule risultanti non- confo1m1 come prévisto dar manuah d tiso forhiti in dtazione; peltanto Te
attivita preventive devono svolgersi nel rispetto delle indicazioni contenute nel manuale d’uso e nel
manuale di servizio (di manutenzwne), obbhgaton ai sensi delle direttive CE e delle noune tecniche

applicabili. R . - , R

Le date previste per gli interventi. di: verifica periodiche devono essere rispettate secondo la tolleranza
massima della periodicita di ripetizione degli interventi indicata nella Tabella 1 (Margine tempmale per
’esecuzione degli interventi di manutenzione preventiva, controlli fuiizionali-e verifiche di sicurezza
eletttica). -Non potranno essere svolti interventi con scostamenti. magglou se .non- pleventlvament:
concordati con il- Responsabﬂe della Manutenzione e/o il Responsabile della Tecnologia secomfo
’autonoma organizzazione dell’Amministrazione contraente e giustificati da specifiche esigenze
tecniche, cliniche, a21enda11 L ) k
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*Tabella 1 - Margine temporale per 'esecuzione degli interventi di manutenzione preventiva,
controlli funzionali, verifiche di sicurezza elettrica.

Periodicita degli interventi di
manutenzione preventiva e verifiche di
sicurezza elettriche

Margine temporale per la esecuzione delle
prove rispetto al calendario previsto

| Mensile _ + 5 giorni
Trimestrale, Quadrimestrale, Semeéstrale A + 15 giorni
| Annuale e Biennale S + 30 giorni -

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

La manutenzione preventiva complende inoltre le 'verifiche e i controlli dei parametri di funzionamento
(verifiche funzionali) comprensive del relativo materiale di consumo, le regolazioni e i controlli di
qualitd, nel numero e nei termini previsti dai manuali dei fabbricanti; si intendono ‘anche comprese le
verifiche di rispondenza alle norme per la sicurezza elettrica, generali e particolari, da eseguirsi a seguito
degli interventi di manutenzione preventiva/correttiva e 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’ apparecchiatira e del d1sp051t1v1 accessorl tarature e controlli 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
pelsonale messa a disposizione del Fornitore. I costi per tale attivita sono inclusi nel prezzo aggludlcato

Entro 2 (due) mesi dalla data del collaudo deﬁnltl_vo, T’Aggiudicatario dovra proporre e trasmettere il

--primo Calendario-degli interventi delle verifiche-periodiche-concordato-con 1> Amministraziones=-- - -

Questo deve comprendere almeno le seguenti informazioni:

o Data in cui & previsto 'intervento ¢ relative periodicita;

! empo' d1 inutilizzo. eIl appalecchmtmanecessaua pel “effetfuatc 1’atl1v1ta~ iveuﬁca' DR
. Dettagho delle attivita previste (check-list uuhzzate risorse, strumenti).

| Calendau successivi al primo, dovranno comunque essere elaborati e consegnati entro e non oltre il 30 -
agosto dell’anno precedente rispetto all’anno di riferimento del piano stesso, salvo diversa d1 posizione
da parte‘dell' Amministrazione. : )
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6.2.2 Manutenzione correttiva

Per manutenziornie correttiva si intendono tutte quelle procedure atte ad: .

s accertare ld presenza di guasto o di malfunzionamento dell’apparecchiatura;

e individuarne la causa;

o adottare tutte le misure, eseguire tutti gli interventi € provvedere a tutte le forniture necessarie per

garantire il ripristino delle norimali condizioni di funzionamento;

o eseguire, se del caso, una verifica finale della funzionalitd e sicurezza, anche elettrica,

dell’apparecchiatura.
Si definisce:

o 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 §’inizia ’intervernto di manutenzione. E’ la somma del ritardo logistico e del ritardo

amministrativo™.

» Il momento in cui il guasto & individuato, nel presente contesto, coincide con il momento in cui €
inoltrata la richiesta di intervento tecnico al Fornitore secondo le modalita definite nel paragrafo

“Manutenzione 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 necessitd di acquisire le risorse di

manutenzione, escludendo qualsiasi ritardo amministrativo”.

e 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 amministrative”.

e te‘m'pa d1 fiéolﬁzione g.uvaét’o”tsé'c01‘1“cié>' ia ‘:‘l‘iac.cc'n‘ﬁ,étﬁcl‘a\z.io‘ﬁé. p.erhl;:l' ipr'e've‘n’z‘idl—léj‘ &egli everﬁi
avversi conseguenti al malfunzionamento dei dispositivi medici/apparecchiature elettromedicali”
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 e sicura funzionalita dell’attrezzatura”.

o DT (Down Time) ossia Tempo di fermo macchina: ¢ il tempo in cui I’apparecchiatura ¢ ferma per

guasto o manutenzione periodica.
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. I servizio di maniitenzione correttiva deve svolgersi nel rispetto delle indicazioni conteriute nel mariuale

- d’uso e/o nel manuale di servizio e deve tener conto del livello di criticita associato all’apparecchiatura. h
La diagnosi di primo vguasto (eventualmente anche d'a:rt;moito) dbvré avvgllire tempestiyamel_lfce.
In 0 gni caso il ripristino della funzionalita dovra avvenire a ’pa;’tire dalla richiesta di inteljv_ent’q :
e ~entro 3 (tre) giorni solari stesso qualera l'intervento correttivo non necessiti di pezzi di ricambio;

e entro 5 (cinque) giorni solari a partire dalla richiesta di intervento stesso qvualo»r.a Tintervento
correttivo necessiti di pezzi di ricambio. In caso contrario, trascorso ‘inuti'hﬁenté tale .tefmine s
Poperatore economico aggiudicatario dovra fornire apparecchiature equivalente (muletto) e i
telativi DM se diversi, per consentire la. ripresa dell’ attivita -a titolo gratuito e fino alla

risoluzione del guasto e la riconsegna dell’apparecchiatura. -
I tempi riportati sopra sono comprensivi di ogni ritardo.

Gli interventi di manutenzione correttiva inclusi nel presente servizio sono da intendersi in numero

illimitato.
Tutti i costi diretti ed indiretti riconducibili ad un intervento di manutenzione coneltlva (manodopela
trasferta, ricambi, materiale soggetto ad usuia) sono 4 totale carico del Fornitore.

Gli interventi pessono essere richiesti con una delle seguenti modalita:

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

numero telefonico e di fax)

via e-mail’;

qualunque altra modalita concordata tra le péu‘ti (Amministrazione/Fornitore).

Sono inclusi nel prezzo di aggiudicazione ‘anche ' gli interventi ‘di “eliminazione - dellé caise di non’
conformita de1 beni. Pertanto, il Fornitore & tenuto ad effettuale tutti gli interventi di ehmmazwne delle |
‘cause di non conformita riconducibili a guasto dell’apparecchiatura (quali ad esempio danne glamento

degli isolamenti e delle protezioni, ecc.).

Durante I’intervento di manutenzione cotrettiva sono compresi tutti ipezzi di ricambio nonché 1 materiali

di usura.
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..-,._..dall’lmplego d1 componerm non adeguatl I,cosu pel 1 pez21 di

Fornitore e ucompre51 nel servizio di assistenza tecnica “full

Sono esclusi dall’appalto gli ‘inter'\‘/cnftiEdovuti a dimostrata imperizia d’uso dell’apparecchiatura da parte

del personale. preposto. Tale condizione sara riconosciuta solo se- il Fornitore ne :da evidenza all’atto,

dell’mtervento, r1portando dettagliatamente sul RIT le motwazmm a supporto. Il rapporto deve essere

con’aoﬁrmato dal Responsabﬂe della Tecnologla elo Manutenzmne

Il numero massimo annuo di giorni .di’ fermo macchina (DT)e stabilito in 10 (dieci) giorni lavorativi in

cui sono computati ariche tutti gli iriterventi di verifiche periodiche. Si precisa che si intende come giorno

lavorativo ogni g10rn0 settlmanale ad eccezione del sabato, della domenica e dei giorni festivi, moltle

tutte le settlmane dell’anno sono da 1ntende1 si Iav01 atlve

6.2.3 Pezzi di ricambio e materiali soggetti.ad usura:
Per pezzi di ricambio si intende, secondo la norma UNI-10147, “la parte €lementare nuova o 41§ip1'isti-nata,
che pud sostituire una corrispondente usurata. o guasta e. che permette di riportare una Tecnologia

Biomedica nelle condizioni stabilite”,

11 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 Ila‘c_ui_ vita media € signiﬁcatiyam_ente‘ diversa dalla vit‘g
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/appatecchiature elettromedicali’” N..9 di aprile

2009).

I pezzi di ricambio e gli accessori impiegati devono essere nuovi, originali,.nel pieno rispetto delle

Direttive CE applicabili. I1 Fornitore 11rnane comunque ’unico 1esponsablle degli eventuah dannl causati

risk”.
E consentito I’utilizzo di pezzi di .ricambio, materiali ed accessori equivalenti agli originali
esclusivaimente per cause di forza maggiore:

. falhmento del Fabbricante della apparecchiatura e/o del Fabbucante della specifica parte di

ucambIo mateuale o accessono

o apparecchiatura fuori produzione per la quale il Produttore non garantisca piy la disponibilita

parti di ricambio, materiali ed accessori oltre il tempo definito in sede di offg
' 1501 L/ '
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. In caso di non reperibilitd dei pezzi di ricambio per cause di forza maggiore, il Fornitore deve
« documentare al Responsabile della Manutenzione Pimpossibilita di procedere al ripristino delle

funzionalita della apparecchiatura.

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

attivita connesse con il presente appalto.

Nel rispetto delle norme di legge e con oneri a proprio carico, in quanto compresi nel prezzo di
aggiudicazione, il Fornitore deve provvedere allo smaltimento delle parti di ricambio sostituite
nell’ambito delle attivita previste dall’appalto. L’eventuale uso di materiali di qualunque tipo, contenenti
sostanze chimiche (vernici, pitture, prodotti di pulizia, ecc.), deve risultare limitato allo stretto necessario

e comunque devono essere utilizzate sostanze con preparati a tossicita nulla o la piti bassa possibile.

Art. 7

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

fornitura,

Art.8
(Opzione al l*inn;)vo)
L’Amministrazione si riserva la possibilita di attivare un'opzione al rinnovo fino alla concotrenza del 100%
- importo -del -Contratto per I’acquisizione di apparecchiature e/o-consumabili quotati in gara entro i successivi-12 - -
mesi dalla data collaudo per soddisfare le necessita che dovessero emergere in azienda indipendentemente anche

dai reparti destinatari la presente iniziativa. L’opzione al rinnovo sara esercita aeli stessi patti e condizioni previste
p | g

+.0:gara,.come.indicato.in tabella:. ... ..

Opzione al rinnovo

. Importo
Lotto Destinazione Denominazione Q.ta complessivo
IVA esclusa
1 3 € 27.000,00
2 Da individuare Elettrocardiografo 1 € 6.000,00
3 2 €24.000,00 L
_Totale sistermi._.| ... .. ... .. 6~
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Il Fornitore & obbligato a garantire adeguati livelli di servizio secondo i termini stabiliti dal presente

Art. 9

(Livelli di Servizio e Penali)

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

In caso di inadempienza, I’Amministrazione applichera le penalita di cui al presente paragrafo anche

cumulativamente, salvo causa forza maggiore.

previsto in gara

" DESCRIZIONE ‘ . JENALE. - . o
STV NI e va . RISOLUZIONE DEL
Y r ] IA , A 3T HME o o )
ATOVE | 17S0GUA" | 2S0GUA | M covTratro
fﬁ‘a‘: dil > glor“‘;af; dal 6° al 30° giorno di |
applicato o 0 5’ ritardo sara applicato|Oltre il 30° giorno di’
Consegna, istallazione | (zerovirgolacinque) I'1 (uno) per n,nlle del ;}tardo nella eonsegna
e . . Valore  dell’appalto |rispetto a quanto previsto
apparecchiatura e relativi|per mille del Valore| .. |- - 1 N
accessori e DM dell’appalto per-ogni per ogni giorno di|in gara, I’ Amministrazione
iorno. di | ritardo ritardo  rispetto  a|contraente procedera alla
fis etto a  quanto quanto previsto in|risoluzione contrattuale
b qu gara

Collaudo apparecchiatura
e relativi accessori

fino al 5° giorno di
ritardo sara
applicato lo 0,5
(zerovirgolacinque)
per mille del Valore
dell’appalto per-ogni
giorno di ritardo
rispetto a quanto
previsto in gara

dal 6° al 10° giorno di
ritardo sara applicato

1’1 (uno) per mille ‘del
Valore  dell’appalto
per ogni giorno di
ritardo  rispetto a
quanto previsto in
gara

Oltre il 11° giorno di
ritardo rispetto a quanto
previsto in gara,
I’ Amministrazione ’
contraente procedera alla
risoluzione contrattuale

|10 al’5% giothng ~‘d'1"dal G giomn |

sara
0,5

ritardo
applicato  lo

ritardo sara applicato
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Formazione . . I’1 (uno) per mille del
(zerovirgolacinque) _ \
, . Valore  dell’appalto
per mille del Valore er ooni giorno di
dell’appalto per ogni P il £I0mo
. . . ritardo  rispetto  a
giorno di ritardo || _ . .
S , {quanto previsto 1n
rispetto  a  quanto ara
previsto in gara g 4
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fino al 2° giorno di
ritardo sara
applicato  lo 0,5
Servizio di  garanzia, | (zerovirgolacinque)
assistenza  tecnica  e{per mille del Valore
‘manutenzione Full-risk | dell’appalto per ogni
: giorno di ritardo
rispetto a quanto
previsto in gara

dal 3° giorno di
ritardo sara applicato
I’1 (uno) per mille del
Valore  dell’appalto
per ogni giorno di
ritardo  rispetto  a;
quanto  previsto in
gara

fino al 10° giorno 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

Ulteriori penalita non aggiudicazione aggiudicazione

previste sopra

L'Amministrazione

procedera alla risoluzione’
contrattuale, .qualora I¢
penali applicate al
Fornitore, anche in periodi
diversi complessivamente

considerate, dovessero
raggiungere il 10% del
valore €conomico
dell'appalto
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9.1 Forza maggiore

Le parti non saranno ritenute inadempienti qualora 11nosselvanza degli obbl1gh1 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
'uso dell'ordinaria diligenza.

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

La parte che non ha potuto adempiere, per causa di forza maggiore, ha diritto ad una proroga dei termini
in misura pari alla durata dell'evento impeditivo Tuttavia, qualora la causa di forza maggiore duri pit di
60 giorni continuativamente, ciascuna patte, con un preavviso di 30 giorni, avra facolta di procedere alla
risoluzione del contratto.

ALLEGATO_A_Requisiti minimi.

11 Direttore ff UOC Neurologia, Dott. Marco Sparaco
11 Dirigente Responsabile UOS Ingegneria Cliniéa, Ing. Gianpdolo Catalano
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