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Scopo e oggetto dell’appalto

L’Azienda dei Colli ha necessita di sostituire tutte le apparecchiature lavatrici per
endoscopi e di dotarsi di apparecchiature lavasonde per la disinfezione delle sonde TEE.

Il presente Capitolato disciplina, pertanto, la fornitura mediante la formula del
noleggio/comodato per quanto riguarda le apparecchiature e dellacquisto a
somministrazione per quanto riguarda i materiali di consumo, di apparecchiature lavatrici
per endoscopi e di apparecchiature lavasonde per la disinfezione delle sonde ecografiche
TEE e del relativo materiale di consumo, detergente e disinfettante per le esigenze
dellAzienda Ospedaliera Dei Colli (di seguito per brevita A.O.) per un contratto di durata
di 60 mesi.

Le caratteristiche tecniche riportate nell’allegato num. 1 del presente Capitolato, che
ne costituisce parte integrante, sono da ritenersi minime. Inoltre, i servizi inclusi nel
prezzo, disciplinati secondo le condizioni di minima stabilite nel presente Capitolato
speciale, sono:

e consegna ed installazione, compresi i lavori impiantistici necessari;

e collaudo e formazione del personale;

e servizio di manutenzione e assistenza tecnica di tipo full-risk per tutta la durata
del periodo di noleggio/comodato.

Le apparecchiature ed i relativi accessori offerti devono essere nuovi di fabbrica e di
prima installazione, di ultima generazione presenti sul mercato (intendendo per tale
'ultima release immessa in commercio del modello offerto alla data dell’ordinativo), e

“pronte all’'uso” fino al definitivo posizionamento.
Art. 1 - Importo, durata, quantita e condizioni della fornitura

La procedura di gara é divisa in 2 lotti, come da schema seguente:
e Lotto 1: fornitura di 11 lavatrici per endoscopi e del relativo materiale di consumo
da destinare a:
o 4 presso UOC Endoscopia Digestiva (Monaldi)
o 2 presso UOC Broncologia (Monaldi)
o 4 presso UOSD Endoscopia Digestiva (CTO)
o 1 presso UOC Urologia



Dovra essere inoltre garantito tutto il materiale di consumo necessario per I'esecuzione
di n. 11.000 cicli di lavaggio standard annui e 1.500 cicli di lavaggio brevi annui per un
periodo di 60 mesi.
e Lotto 2: fornitura di 5 apparecchiature lavasonde per la disinfenzione di sonde
ecografiche TEE e del relativo materiale di consumo da destinare a:
o UOC Cardiologia e UTIC (Monaldi)
o UOC Cardiologia e UTIC Vanvitelli (Monaldi)
o UOC Cardiologia Pediatrica e UTIC Vanvitelli (Monaldi)
o UOSD Diagnostica Prognostica e Stratificazione Cardiologica (Cotugno)
o UOSD Ecocardiografia Preoperatoria e Terapia Endovascolare
(Monaldi)
Dovra essere inoltre garantito tutto il materiale di consumo necessario per I'esecuzione

di n. 1.000 cicli di disinfezione annui per un periodo di 60 mesi.

L’importo complessivo posto a base d’asta e di € 595.000,00, IVA esclusa, di cui €
0,00 per oneri di sicurezza da rischi interferenti non soggetti a ribasso, secondo lo

schema seguente:

Lotto Descrizione Importo a base
d’asta
1 Fornitura di 11 lavatrici per endoscopi e del relativo materiale € 400.000,00

di consumo necessario per un periodo di 60 mesi

2 Fornitura di 5 apparecchiature lavasonde per la disinfezione € 195.000,00
delle sonde ecografiche TEE e del relativo materiale di
consumo necessario per un periodo di 60 mesi

Totale a base d’asta € 595.000,00

BN

La fornitura € da intendersi in noleggio/comodato (a libera scelta di ciascun
concorrente) per quanto riguarda le apparecchiature e i relativi accessori e con la
modalita di somministrazione per quanto riguarda il materiale di consumo, per una durata
contrattuale complessiva di 60 mesi.

La parte contrattuale relativa al noleggio/comodato sara gestita dalla UOC Ingegneria
Clinica — HTA.



La parte contrattuale relativa alla somministrazione del materiale di consumo, inclusi
gli ordinativi di fornitura, sara gestita dalle UU.OO. di Farmacia Ospedaliera dei 3
Ospedali a cui le apparecchiature sono destinate: V. Monaldi, D. Cotugno e CTO.

Art. 2 - Caratteristiche tecniche dei prodotti,

confezionamento, etichettatura.

| sistemi oggetto della presente fornitura devono essere conformi alle norme vigenti in
ambito nazionale e comunitario. Le autorizzazioni alla produzione, alla importazione, alla
immissione in commercio e alluso, dovranno rispondere ai requisiti previsti dalle
disposizioni vigenti in materia all’atto della fornitura, e a tutte quelle che venissero
emanate durante il periodo di fornitura.

Le apparecchiature devono rispondere alle vigenti disposizioni legislative in materia,
possedere la marcatura CE e soddisfare le disposizioni legislative e regolamentari in
materia di tutela della sicurezza.

In particolare, le apparecchiature e gli accessori dovranno essere certificati come
Dispositivi Medici ai sensi della Direttiva Europea 93/42/CEE e s.m.i.

Le caratteristiche dei prodotti oggetto di fornitura dovranno corrispondere a tutti i
requisiti minimi indicati nell’allegato 1, a pena di esclusione dell’'offerta tecnica.

Pertanto, non saranno prese in considerazione le offerte che non rispettino le
caratteristiche minime descritte o che risultino equivoche o condizionate da clausole non

previste.

Art. 3- Documentazione, certificazioni e schede tecniche

La ditta partecipante alla gara dovra presentare, a pena di esclusione, la
documentazione redatta come da indicazioni del Disciplinare di Gara.

La documentazione tecnica, dato il criterio di aggiudicazione all'offerta
economicamente piu vantaggiosa, deve riportare ogni indicazione utile per consentire la
valutazione di ciascun requisito oggetto di esame per I'attribuzione del punteggio per la

gualita.



Nessun riferimento a prezzi praticati deve essere riportato, pena I'esclusione, nella

documentazione tecnica.

Art. 4 - Formazione per [I'utilizzo dei sistemi/dispositivi

oggetto della fornitura

La Ditta aggiudicataria deve garantire I'assistenza sia tecnica che scientifica con propri
specialisti per il tempo necessario per I'istruzione e I'aggiornamento del personale in loco,
al fine di far acquisire agli operatori ogni tecnica necessaria per il corretto uso dei sistemi
oggetto di fornitura, qualora questi ultimi non siano gia utilizzati presso le varie strutture.

Dovra essere tenuto un registro riportante il personale addestrato, con indicazione di
data e ora dei giorni di formazione, controfirmato dal personale. Questo registro dovra
essere consegnato di volta in volta alla UOC Ingegneria Clinica - HTA dellAzienda

La Ditta dovra, inoltre, prevedere ulteriori corsi di formazione in caso di aggiornamento

tecnico dei sistemi forniti ovvero di avvicendamento del personale utilizzatore.
Art. 5- Documentazione e obblighi dei concorrenti

Per I'ammissione alla gara le imprese dovranno far pervenire tutta la documentazione

prevista dal bando e dal disciplinare.
Art. 6 - Criterio di aggiudicazione

Il criterio di aggiudicazione & quello dell’'offerta economicamente piu vantaggiosa, ai
sensi dell'art. 95, comma 6, del D. Lgs. 50/2016 e s.m.i., valutabile sulla scorta delle

indicazioni del Disciplinare di gara.
Art. 7 - Deposito cauzionale provvisorio e definitivo

A garanzia degli obblighi inerenti la partecipazione alla gara, tutti i concorrenti devono
presentare una cauzione provvisoria secondo le modalita indicate nel Disciplinare di

Gara.



Parimenti, a garanzia degli obblighi contrattualmente assunti, tutti i soggetti affidatari
devono presentare una cauzione definitiva secondo le modalita indicate sempre nel

Disciplinare di Gara.
Art. 8 - Modalita di stipula del contratto e spese correlate

La stipulazione del contratto avverra nella forma indicata dal Disciplinare di Gara.

Saranno a carico del Fornitore tutte le eventuali spese correlate alla stipulazione del
contratto.

La registrazione del contratto avverra solo in caso d’'uso con oneri a carico di chi la
richiede.

La fornitura € comunque sottoposta ad un periodo di verifica della buona qualita e
funzionalita dei sistemi, stabilito in 30 gg. a partire dalla prima consegna, sulla base dei
risultati ottenuti dall’impiego degli stessi.

La non rispondenza dei sistemi alle esigenze sanitarie sara dichiarata con apposita e
documentata relazione a cura dei Sanitari utilizzatori, ed in questo caso si procedera alla

revoca del contratto.
Art. 9 - Modalita di erogazione della fornitura

Le apparecchiature possono essere fornite in noleggio o in comodato a scelta del
concorrente.

Il fornitore € tenuto a concederle complete di tutti gli accessori (supporti, cavi, ecc.) e
di tutto il materiale di consumo per il perfetto funzionamento (accessori delle
apparecchiature; materiali e altri componenti nessuno escluso destinati ad essere
sostituiti al raggiungimento di un tempo di utilizzo o numero minimo di usi; ecc.)
per tutta la durata del contratto.

La consegna avverra, previa autorizzazione espressa fornita dall’Azienda nella lettera
contratto, secondo le modalita indicate nello stesso, in merito a tempi e luoghi di
consegna.

Il Fornitore sara tenuto a verificare la completezza e correttezza delle informazioni. Nel
caso della mancanza di uno dei predetti requisiti sara compito del Fornitore contattare
prontamente I'’A.O. e chiedere l'invio di un nuovo ordinativo corretto. L’A.O. procedera
allannullamento del precedente ordinativo e allemissione di uno nuovo, senza che il

Fornitore possa vantare pretese di alcun genere.



L’Amministrazione si riserva di indicare in fase di lettera contratto una data di consegna
successiva 0 una consegna frazionata qualora sussistano esigenze particolari.
Il fornitore avra 45 giorni di tempo dall’'ordine per la consegna delle apparecchiature.
Le apparecchiature devono essere consegnate, installate e collaudate presso i locali
di destinazione, prendendo accordi con la UOC Ingegneria Clinica - HTA dell’Azienda.
L’avvenuto rispetto dei termini di consegna e di messa in servizio delle apparecchiature
sara formalizzato mediante collaudo. Il collaudo positivo delle opere, degli impianti e delle
apparecchiature da inizio al periodo di noleggio/comodato.
In caso di esito negativo del collaudo il fornitore verra messo in mora.
Restano a carico della Ditta aggiudicataria i seguenti oneri:
e il trasporto ed eventuali oneri connessi con le spedizioni;
¢ il trasferimento dei materiali a pié d’opera nel locale di installazione;
e le spese per I'imballaggio ed il suo smaltimento;
e linstallazione a regola d’arte, chiavi in mano (comprensiva di tutti gli impianti

necessari);

I'esecuzione del collaudo tecnico delle apparecchiature fornite.
La consegna delle apparecchiature non costituisce accettazione della stessa, per la
quale si rinvia all’esito positivo del collaudo.
Dovra essere garantita la disponibilita di manuali d’'uso, (per gli operatori). La
documentazione d’'uso dovra essere redatta in lingua italiana.
In particolare, la societa aggiudicataria si impegna a fornire, gratuitamente, quanto
segue:
e manuali d'uso, manutenzione e informazione sui rischi specifici di ogni
apparecchio, in lingua italiana;
e precise indicazioni sulla scelta e sulluso di idonei dispositivi di protezione
individuale (D.P.1.) per gli addetti;
e registro di manutenzione consigliato per interventi che possono essere eseguiti
dall’'utilizzatore;
o effettuare la formazione del personale preposto all’'utilizzo del’apparecchiatura,
con eventuale utilizzo di materiale didattico e/o mezzi audiovisivi.
La ditta aggiudicataria dovra inoltre fornire alla UOC Ingegneria Clinica - HTA I'elenco
dettagliato (marca, modello, matricola, codice Civab o CND, ecc.) delle apparecchiature

fornite in formato elettronico.



Ad installazione avvenuta la Ditta aggiudicataria dovra provvedere, a totale sua cura e
spese, alladdestramento del personale dellA.O. per il corretto utilizzo delle
apparecchiature fornite, da concordarsi a seguito di esito positivo del collaudo con i
Responsabili delle Strutture interessate.

Durante tutto il periodo di noleggio/comodato, successivo al collaudo definitivo, il
fornitore dovra garantire tutti i servizi di assistenza tecnica necessari per la manutenzione
preventiva, ordinaria e straordinaria secondo le modalita e condizioni indicate in offerta e
comunque in linea con quelle minime richieste nel capitolato tecnico dl gara, secondo la
formula full-risk.

Tale garanzia e estesa a qualungue sistema fornito a corredo delle apparecchiature,
in particolare a tutti gli impianti forniti mediante le opere e i lavori necessari.

Durante il periodo di noleggio/comodato, I'A.O. non dovra sopportare alcun onere
economico per il mantenimento in perfette condizioni di funzionamento delle
apparecchiature necessarie all’erogazione dei servizi.

Gli oneri per la manutenzione straordinaria e periodica programmata dovranno
pertanto intendersi compresi nel prezzo di offerta.

La Ditta aggiudicataria dovra fornire, senza oneri aggiuntivi per 'AO, eventuali
aggiornamenti tecnologici a fronte di modifiche migliorative dei sistemi e dei prodotti
hardware e software che dovessero avvenire successivamente alla data del collaudo
definitivo e durante il periodo di noleggio/comodato, previ o avviso inviato a mezzo mail
certificata, alla UOC Ingegneria Clinica ed HTA dellAO.

Il Fornitore dovra effettuare le opportune verifiche relative al collegamento alla rete
elettrica e di telecomunicazione necessarie e l'allacciamento agli ulteriori impianti
presenti (gas, elettrici, ecc.).

L’attivita di consegna ed installazione delle Apparecchiature si intende comprensiva di
ogni relativo onere e spesa, ivi compresi a titolo meramente esemplificativo e non
esaustivo, quelli diimballaggio, trasporto, facchinaggio, consegna all'interno del/i locale/i,
montaggio delle componenti della fornitura, allacciamento alle reti, asporto
dellimballaggio, lavori di ripristino dei locali e delle aree adiacenti eventualmente
danneggiate dal Fornitore, pulizia giornaliera e finale.

Al termine dell'attivita di consegna dell’Apparecchiatura e degli eventuali dispositivi
opzionali, il Fornitore dovra procedere alle operazioni di installazione di ciascuna

Apparecchiatura consegnata e degli eventuali dispositivi opzionali.



Il Fornitore dovra apporre a ciascuna Apparecchiatura installata - ivi compresi i
dispositivi opzionali ove possibile - una targhetta riportante il codice identificativo che
verra utilizzato dall’Azienda per eventuali comunicazioni al Fornitore.

Tutte le eventuali opere di finitura necessarie alla predisposizione dei locali saranno a
totale carico del Fornitore.

In caso di imperfezioni e deterioramenti dei locali e/o delle aree adiacenti, dovuti ad
una inesatta esecuzione dell’attivita di finitura e/o dovuti all'utilizzo di materiali non idonei,
il Fornitore dovra, a proprio esclusivo onere e spese, effettuare con la dovuta
tempestivita, quanto necessario al ripristino del buon stato strutturale dei locali.

Resta inteso che [lattivita di finitura € comprensiva della pulizia dei locali e
dell Apparecchiatura installata, nonché dell’asporto e del corretto smaltimento sia degli
strumenti utilizzati sia di eventuali materiali di scarto prodotti ed al ripristino di aree
adiacenti eventualmente danneggiate. Gli imballaggi o quanto altro fosse necessario al
trasporto delle apparecchiature, dovranno essere smaltiti, secondo le indicazioni di legge,
quindi dal Fornitore.

L’Azienda procedera in contradditorio con il Fornitore al collaudo.

Durante le successive operazioni di collaudo dell’Apparecchiatura e dei dispositivi
opzionali 'Azienda avra la facolta di chiedere integrazioni della documentazione sopra
indicata in funzione delle attivita che il Fornitore avra eseguito. Tale documentazione, che
dovra essere fornita su supporto cartaceo in tripla copia nonché in formato digitale su
supporto informativo (CDRom/DVD), costituisce parte integrante della fornitura e la
consegna sara condizione necessaria al fine del positivo collaudo dell’ Apparecchiatura e
dei relativi dispositivi opzionali.

Il verbale dovra contenere le seguenti informazioni:

e [l'esatta ubicazione della Apparecchiatura installata (sede, piano, padiglione,
reparto, ecc.);

e la tipologia, la marca, il modello e il codice identificativo di ciascuna
Apparecchiatura e di ciascun dispositivo opzionale ove possibile, consegnati ed
installati;

o ['attestazione della corretta esecuzione dei lavori di installazione

e ['esito delle prove funzionali, con una breve descrizione delle azioni svolte;

Copia del suddetto verbale dovra essere consegnato all’Azienda.
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Resta inteso che I’Azienda non pud utilizzare I’Apparecchiatura e i dispositivi opzionali
consegnati ed installati prima del positivo completamento delle attivita di collaudo di cui
oltre.

Il Fornitore, a proprio carico onere e spese, dovra procedere all’attivita di collaudo,
finalizzato, tra I'altro, ad eseguire le dovute prove di accettazione per il giudizio di idoneita
all’'uso clinico secondo quanto previsto dalla normativa vigente, entro il termine massimo
di 10 giorni dalla data del “Verbale di pronto al collaudo”, salvo diverso accordo scritto
con I'Azienda. Il collaudo dell’Apparecchiatura e dei dispositivi opzionali avverra alla
presenza del UOC Ingegneria Clinica - HTA e del personale tecnico e/o di terzi del
fornitore autorizzati all’'uopo designati.

Tutta la documentazione dovra poi essere inviata alla UOC Ingegneria Clinica - HTA.

Tutte le attivita di collaudo sono a carico, onere e spese del Fornitore, ivi inclusa
I'utilizzazione di ogni eventuale dispositivo/attrezzatura/software/test, omologazione che
dovessero essere necessatri per lo svolgimento del collaudo.

Delle attivita ed operazioni di collaudo verra redatto apposito “Verbale di collaudo”. La
Commissione che effettuera le operazioni di collaudo sara composta da:

e il Direttore dell’'Unita Operativa destinataria, o suo delegato;
e il Direttore della UOC Ingegneria Clinica - HTA, o suo delegato;

Il collaudo € inteso quale verifica per I'Apparecchiatura e per i dispositivi opzionali
installati di conformita alle caratteristiche tecniche e di funzionalita dichiarate in sede di
gara, con le caratteristiche tecniche e funzionali riportate nella documentazione tecnica
e nella manualistica d’'uso e coerentemente con quanto previsto dalla normativa in
oggetto, secondo un protocollo concordato con I’Azienda.

Il collaudo si intende positivamente superato solo se I’Apparecchiatura e i dispositivi
opzionali installati risultino verificati ai sensi di quanto sopra previsto, completamente
installati, correttamente funzionanti e rispondenti alla normativa vigente. In caso di esito
negativo, anche parziale, del collaudo dell’Apparecchiatura e/o dei dispositivi opzionali il
Fornitore ha I'onere di sostituire quanto non perfettamente funzionante e di procedere al
nuovo collaudo che, in ogni caso, dovra concludersi positivamente entro il predetto
termine perentorio di 10 giorni solari dalla data del “Verbale di pronto al collaudo”, pena
I'applicazione delle penali di cui al Contratto.

La Commissione redigera apposito verbale delle operazioni di collaudo e di

superamento positivo dello stesso.
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Nel caso non venga quotato in offerta economica il canone di noleggio/comodato le
apparecchiature si considerano concesse in comodato d’uso. Il fornitore non avra nulla a
pretendere al verificarsi di utilizzo ridotto del materiale di consumo rispetto alla previsione
iniziale.

Per il comodato valgono le medesime condizioni di fornitura gia previste per il

noleggio/comodato e le seguenti.

L’A. O. si obblighera a conservare e custodire i beni di cui sopra con cura e con
normale diligenza, e a non destinarli ad altri usi che non siano quelli sopra previsti, e non
cedere neppure temporaneamente I'uso a terzi, né a titolo gratuito, né a titolo oneroso, e
di restituirli al Fornitore al termine del contratto, salvo il normale deterioramento d’'uso. Il
valore dei beni concessi in uso e quello fissato dalla ditta proprietaria in fase di offerta.

La proprieta del bene rimarra, come per legge, al Fornitore.

Art. 10 - Garanzia, manutenzione e assistenza tecnica

L’Aggiudicatario, durante tutto il periodo di noleggio/comodato dovra assicurare i

servizi di seguito descritti.
10.1. Assistenza tecnica

Per le apparecchiature e relativi accessori offerte € 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 e destinata (art. 1497 c.c.), nonché la garanzia per buon funzionamento (art.
1512 c.c.). Il periodo di validita deve essere esteso a tutta la durata del
noleggio/comodato.

Durante tutto il periodo di noleggio/comodato dovra essere effettuato quanto segue:

e Manutenzione preventiva (numero di visite secondo manuale d'uso e
manutenzione);

e Manutenzione correttiva su chiamata illimitata;

e Fornitura e sostituzione di parti di ricambio e materiali soggetti ad usura,
comprensivo dei materiali di consumo, compresi i filtri ed eventuali batterie;

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

Laddove, nel corso dell’esercizio, si ravvisassero delle significative variazioni delle

condizioni di funzionamento delle apparecchiature tali da far emergere dubbi sulla loro
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efficacia ed efficienza, la AORN puo richiedere al Fornitore interventi aggiuntivi con
frequenze maggiori, anche rispetto a quanto indicato dal Fabbricante. Detti interventi
aggiuntivi non devono comportare alcun onere oltre quelli gia previsti in gara.

Inoltre, personale all’'uopo designato 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 tecnica, la veridicita dei rapporti e delle relative certificazioni e la
rispondenza dell’attivita eseguita rispetto alle condizioni contrattuali (normativa in vigore,
prescrizioni dei fabbricanti e migliori regole dell’arte), nonché la funzionalita e la sicurezza
delle apparecchiature e relativi accessori.

Il Fornitore deve garantire per tutta la durata del contratto il medesimo livello qualitativo
delle apparecchiature e relativi accessori come accertato all’atto del collaudo con esito
positivo; in caso di decadimento delle prestazioni di uno o piu componenti, esplicitato
dall'utilizzatore, non risolvibile con normali interventi di manutenzione, il Fornitore
provvedera a sostituirli con componenti nuovi ed originali, identici o migliori rispetto alla

fornitura originale.
10.2. 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 attivita 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
applicabili.

La manutenzione preventiva comprende inoltre le verifiche ed i controlli dei parametri
di funzionamento (verifiche funzionali) comprensive del relativo eventuale materiale di
consumo, le regolazioni e i controlli di qualita, nel humero 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 allanno e
gli eventuali interventi di rimessa a norma.

Entro 2 (due) mesi dalla data del collaudo definitivo, ’Aggiudicatario dovra redigere e

trasmettere il primo calendario degli interventi delle verifiche periodiche concordato con
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'AO ed il Responsabile del contratto. Questo deve comprendere almeno le seguenti
informazioni:
e Data in cui é previsto l'intervento;
e Tempo di inutilizzo dell’apparecchiatura e relativi accessori necessario per
effettuare I'attivita di verifica;
e Dettaglio delle attivita previste (check-list utilizzate, risorse, strumenti);
e Verifica di sicurezza elettrica.
| calendari 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.
10.3. Manutenzione correttiva

Per manutenzione correttiva si intendono tutte quelle procedure atte ad:

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

e individuarne la causa;

e adottare tutte le misure, eseguire tutti gli interventi e provvedere a tutte le
forniture necessarie per garantire il ripristino delle normali condizioni di
funzionamento;

e eseguire, in ogni caso, una verifica finale della funzionalita e sicurezza, anche
elettrica, dell’apparecchiatura.

Il servizio di manutenzione correttiva deve svolgersi nel rispetto delle indicazioni
contenute nel manuale d’uso e/o nel manuale di servizio e deve tener conto del livello di
criticita associato alle apparecchiature e relativi accessori.

L’intervento di manutenzione correttiva dovra avvenire entro 24 (ventiquattro) ore dalla
richiesta di intervento ed il ripristino della funzionalita dovra concludersi entro 72
(settantadue) ore a partire dalla richiesta di intervento stessa.

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 correttiva
(manodopera, trasferta, ricambi, materiale soggetto ad usura) sono a totale carico del
Fornitore.

Gli interventi possono essere richiesti con una delle seguenti modalita:
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customer care (centro di ricezione e gestione delle richieste di assistenza e
manutenzione con numero telefonico e di fax dedicati);

via e-mail;

gualunque altra modalita concordata tra le parti.

Sono inclusi nel prezzo di aggiudicazione anche gli interventi di eliminazione delle
cause di non conformita dei beni. Pertanto, il Fornitore e tenuto ad effettuare tutti gli
interventi di eliminazione delle cause di non conformita riconducibili a guasto delle
apparecchiature e relativi accessori (quali ad esempio danneggiamento degli isolamenti
e delle protezioni, ecc.).

Durante l'intervento di manutenzione correttiva sono compresi tutti i pezzi di ricambio
nonché i materiali di usura e dei materiali di consumo necessatri.

Il Fornitore deve intervenire entro 24 (ventiquattro) ore solari dalla richiesta di
intervento, ed assicurare nel piu breve tempo possibile il ripristino delle condizioni di
normale esercizio, che deve avvenire comunque entro 72 ore solari (includendo il tempo
di intervento, ritardo logistico, ritardo amministrativo e tempo di risoluzione guasto).
Qualora il tempo di risoluzione guasto sia superiore a 72 (settantadue) ore solari, il
Fornitore €& obbligato a fornire apparecchiature (e/o accessorio) muletto
(temporaneamente sostitutive) per il periodo necessario al ripristino, 0 a garantire in
qualsiasi altro modo la continuita assistenziale. Nel conteggio delle ore solari non vanno
calcolati i giorni festivi. Inoltre, dovra addurre comprovata evidenza documentale a
supporto delle motivazioni per il mancato ripristino. Con la consegna dell’apparecchiatura
(o accessorio) muletto, l'intervento si considera risolto dal punto di vista delle applicazioni
delle penali. In ogni caso I'’Aggiudicatario & tenuto a riconsegnare I'apparecchiatura (o
accessorio) entro 60 giorni dall'intervento, salvo ricadere di nuovo nell'applicazione di
penali previste per la manutenzione correttiva. L'apparecchiatura sostitutiva deve avere
caratteristiche prestazionali similari, equivalenti o superiori a quelle dell’apparecchiatura
(o accessorio) oggetto dell'intervento. L’apparecchiatura sostitutiva dovra essere fornita

in modo gratuito, con oneri inclusi nel prezzo d’aggiudicazione.
10.4. Pezzi di ricambio e materiali soggetti ad usura

Per pezzi di ricambio si intende, secondo la norma UNI 10147, “la parte elementare
nuova o ripristinata, che puo sostituire una corrispondente usurata o guasta e che

permette di riportare una Tecnologia Biomedica nelle condizioni stabilite”.
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Il Fornitore si impegna a garantire la disponibilita dei pezzi di ricambio per 10 (dieci)
anni a decorrere dalla data di ultimazione delle operazioni di installazione e 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 modalita® (definizione contenuta nella
‘Raccomandazione per la prevenzione degli eventi avversi conseguenti al
malfunzionamento dei dispositivi medici/apparecchiature elettromedicali” N. 9 di aprile
2009).

Il Fornitore deve provvedere alla fornitura delle parti di ricambio e degli accessori
necessari in modo da garantire il continuo, corretto e sicuro funzionamento delle
apparecchiature oggetto dell’appalto.

Le parti di ricambio e gli accessori impiegati devono essere nuovi, originali, nel pieno
rispetto delle Direttive CE applicabili. Il Fornitore rimane comunque I'unico responsabile
degli eventuali danni causati dall'impiego di componenti non adeguati. | costi per i pezzi
di ricambio e accessori sono a carico del Fornitore e compresi nel servizio di assistenza
tecnica “full-risk” durante il periodo di noleggio/comodato.

E consentito I'utilizzo di pezzi di ricambio, materiali ed accessori equivalenti agli
originali esclusivamente per cause di forza maggiore:

o fallimento del Fabbricante delle apparecchiature e/o del Fabbricante della
specifica parte di ricambio, materiale o accessorio;

e apparecchiatura fuori produzione per la quale il Produttore non garantisca piu la
disponibilita delle parti di ricambio, materiali ed accessori oltre il tempo definito in
sede di offerta.

In caso di non reperibilita delle parti di ricambio per cause di forza maggiore, il Fornitore
deve documentare al Responsabile del contratto I'impossibilita di procedere al ripristino
delle funzionalita delle apparecchiature.

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 nel’lambito delle attivita previste dall’appalto. L’eventuale uso di

materiali di qualunque tipo, contenenti sostanze chimiche (vernici, pitture, prodotti di
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pulizia, ecc.), deve risultare limitato allo stretto necessario e comunque devono essere

utilizzate sostanze con preparati a tossicita nulla o la piu bassa possibile.
10.5. Rapporto di lavoro (RIT)

In base alla norma UNI 10147, il Rapporto di Lavoro € la “descrizione dell'intervento di
manutenzione svolto e delle condizioni in cui é trovata la Tecnologia Biomedica oggetto
di manutenzione”.

Ogni singolo intervento tecnico effettuato deve essere comprovato 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
l'intervento e dal Responsabile del contratto o suo delegato.

Non sono ammessi Rapporti di Lavoro cumulativi.

Il Rapporto di Lavoro deve contenere le informazioni di minima di seguito indicate:

¢ |dentificazione anagrafica dell’Apparecchiatura:

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

o Descrizione dell’apparecchiatura (modello, numero di serie, marca)
o Codifica (CND e/o CIVAB e/o altra codifica) ove applicabile

o Ubicazione

e Data ed ora di inizio dell'intervento;

e Tipologia d’intervento;

e Numero e data della richiesta di intervento (nel caso di manutenzione correttiva);

e Periodicita dell'intervento svolto (nel caso di manutenzione preventiva);

e Descrizione dell'intervento con indicazione delle principali operazioni svolte;

e Ore dilavoro e luogo di esecuzione dell'intervento per ciascun tecnico coinvolto;

e Materiali di ricambio sostituiti;

e Materiali di consumo e soggetti ad usura sostituiti;

e Data ed ora di fine intervento;

e Nominativo dei tecnici che hanno effettuato 'intervento;

e | riferimenti normativi applicabili;

e Esito delle prove (favorevole e non favorevole).

Per il mancato rispetto di quanto stabilito nel presente articolo, al Fornitore si

applicheranno le penali di cui all’Art. 14 -.
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10.6. Formazione del personale

La Ditta concorrente dovra indicare le modalita ed il contenuto dei corsi di
addestramento (localita, durata, ecc.) per il personale sanitario e tecnico addetto all’'uso
delle apparecchiature e per il personale del Servizio di Ingegneria Clinica.

La Ditta proponente dovra fornire un piano di formazione nel quale vengano
chiaramente evidenziate:

e La durata dei corsi, suddivisa per tipologia “di base” e “specialistica”

e Le modalita di erogazione del corso

e Il luogo dove svolgere il corso discenti previsto per ciascuna lezione

e Il numero minimo e massimo di ore

e Il numero di ripetizioni previsto

e Le modalita di erogazione del corso del tipo “training on the job”

e L’'impegno a fornire la formazione negli orari e nei giorni concordati

e | metodi per la verifica dell’apprendimento.
Art. 11 - Modalita di consegna

Fatto salvo quanto all’art. 10 per quanto riguarda la consegna dell’apparecchiatura, la
consegna dei materiali consumabili avverra porto franco presso il Magazzino Economale
o il Magazzino Farmaceutico dellOspedale che ha emesso l'ordine, a seconda delle
competenze, accompagnata da idoneo documento di trasporto, compilato secondo la
legislazione vigente, riportante obbligatoriamente:

e (li estremi dell’ordinativo di fornitura;

e luogo di consegna,

e il numero di lotto di produzione e la data di scadenza della merce.

L’eventuale imballaggio usato per la spedizione dovra essere a norma di legge, sara
a carico del Fornitore e restera di proprieta dell’A.O.

La fascia oraria di consegna € stabilita dalle ore 8.00 alle ore 13.00. | giorni di
consegna sono il martedi ed il giovedi con esclusione delle festivita nazionali e patronali.

Nell'ordinativo di fornitura, previo accordo con il Fornitore, potranno essere indicate

modalita, fasce orarie e giorni di consegna anche differenti rispetto a quelli sopra definiti.
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Art. 12 - Controlli sulle forniture

Qualora dalla verifica di corrispondenza tra ordinativo di fornitura, documento di
trasporto e prodotti forniti si rilevino difformita quali-quantitative, nonché difetti nel
confezionamento secondario (lacerazioni o eventuali manomissioni o danneggiamenti)
verra data tempestiva comunicazione, via fax, al Fornitore al fine di attivare le opportune
pratiche di integrazione o reso.

In caso di reso 'A.O. mettera a disposizione la merce non conforme per il ritiro da
parte del Fornitore, presso il reparto, il magazzino economale o il magazzino della
Farmacia, entro 24 ore dalla segnalazione scritta e ne garantira il deposito per
complessivi 20 (venti) giorni lavorativi.

Il Fornitore dovra, a suo rischio e spese, provvedere al ritiro dei prodotti in eccedenza
e non accettati, concordando con il magazzino competente le modalita di ritiro.

Qualora il Fornitore non provveda al ritiro della merce entro 20 (venti) giorni lavorativi,
'A.O. procedera allo smaltimento degli stessi a spese del Fornitore che non potra
pretendere alcun risarcimento o indennizzo per il deterioramento della merce custodita
oltre il periodo di deposito garantito.

Nel caso in cui i prodotti resi o da restituire risultino gia fatturati, il Fornitore dovra
emettere una nota di credito. Tale nota di credito dovra riportare chiara indicazione della
fattura e dell’ordinativo di fornitura emesso.

In caso di integrazione o sostituzione il Fornitore & tenuto al completamento della
fornitura entro 5 (cinque) giorni lavorativi dal ricevimento della segnalazione; I'A.O. si
riserva di applicare quanto previsto dall’articolo delle penali.

Qualora si verificassero ragioni di urgenza I'A.O. si riserva la facolta di non richiedere
la sostituzione e di rivolgersi ad altra impresa addebitando al fornitore le eventuali

maggiori spese sostenute e I'applicazione della penale.
Art. 13 - Eventi particolari

13.1. Fuori produzione

Nel caso in cui, durante il periodo di validita e di efficacia del contratto, il Fornitore non
sia piu in grado di garantire la consegna di uno o piu prodotti offerti in sede di gara a
seguito di recall o cessazione della produzione, il Fornitore dovra comunicare

tempestivamente allA.O. per iscritto la mancata disponibilita dei prodotti indicando la
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causa generante I'indisponibilita, ancor prima di ricevere eventuali ordinativi di fornitura
relativi ai medesimi prodotti.

Eventualmente potra proporre un prodotto in sostituzione avente caratteristiche
tecniche prestazionali o funzionali sovrapponibili a quelle previste da capitolato, alle
medesime condizioni economiche convenute in sede di gara, allegando congiuntamente
alla comunicazione, relativa scheda tecnica debitamente sottoscritta e tutte le
dichiarazioni/certificazioni richieste in fase di gara, nonché campionatura dello stesso.

Il prodotto proposto sara poi oggetto di valutazione con le stesse modalita previste
dalla procedura di gara. In caso di parere favorevole sara comunicata al Fornitore
'accettazione della sostituzione tramite ordinativo formale da parte della Farmacia
richiedente.

Nel caso di mancata o intempestiva comunicazione, verra applicata la penale.

13.2. Indisponibilita temporanea del prodotto

Il Fornitore, al fine di non essere assoggettato alle penali per mancata consegna nei
termini stabiliti, dovra comunicare per iscritto la causa ed il periodo dell’indisponibilita
temporanea del prodotto, ove noto o prevedibile entro e non oltre 2 giorni lavorativi
decorrenti dalla ricezione dell’'ordinativo di fornitura.

Nel caso di mancata o intempestiva comunicazione, verra applicata la penale.

13.3. Aggiornamento tecnologico

Qualora durante tutto il periodo di noleggio/comodato, si registrasse da parte della ditta
aggiudicataria I'immissione sul mercato di aggiornamenti HW e SW e/o materiali e/o
metodiche con caratteristiche radicalmente innovative o migliorative rispetto a quelli
aggiudicati, si concordera con la UOC Ingegneria Clinica - HTA, le modalita e la

tempistica per le attivita tecniche dell’aggiornamento.
13.4. Adeguamento normativo

Qualora nel corso di validita del contratto venissero emanate direttive statali e/o
comunitarie riguardanti I'autorizzazione alla produzione, importazione ed immissione in
commercio, 0 qualsiasi altra disposizione in materia, il Fornitore sara tenuto a conformare

la qualita dei prodotti forniti alla sopravvenuta normativa, senza alcun aumento di prezzo,
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ed a sostituire, qualora ne fosse vietato I'uso, le eventuali rimanenze relative alle forniture

gia effettuate e giacenti nel magazzino farmaceutico dell’A.O.

Art. 14 - Penali

In caso di mancata evasione degli ordini nei tempi sopra indicati verra applicata, per
ogni giorno di ritardo, una penale pari allo 0,5 per mille del’lammontare netto contrattuale,
comunque non complessivamente superiore al 10% dellammontare del singolo ordine;
se il ritardo raggiunge i 20 gg., si provvedera ad acquistare il prodotto ad altra ditta
reperita sul mercato e ad insindacabile giudizio dell’A.O. si addebitera il prezzo maggiore
pagato alla ditta inadempiente; infine, se il ritardo della consegna raggiunge i 30 gg., €
previsto il decadimento della fornitura con incameramento da parte di questa Azienda del
deposito cauzionale versato.

Nel caso in cui I'ordinativo di fornitura sia stato solo parzialmente evaso, la predetta
penale sara calcolata sulla quota parte consegnata in ritardo.

La penale nella misura massima non superiore al 10% del’ammontare del singolo
ordine, graduata secondo la gravita dell’infrazione, verra applicata anche in caso di:
intempestiva comunicazione dellindisponibilita temporanea del prodotto, mancata
sostituzione dei prodotti difformi entro i termini, difetti dell'imballo e non corretto trasporto.

L’A.O. si riserva la facolta di non attendere I'esecuzione della prestazione ovvero la
sostituzione dei prodotti contestati e di rivolgersi ad altro Fornitore, laddove ragioni di
urgenza lo giustifichino, addebitando al Fornitore eventuali maggiori spese sostenute e
la quota della penale.

Resta, altresi, fermo I'obbligo del Fornitore di risarcire 'A.O. per i maggiori danni
derivanti dal ritardo o dalla mancata consegna dei prodotti richiesti.

Nel caso del ripetersi di ritardi nelle consegne che comportino almeno tre contestazioni
formali, e, in ogni caso, decorsi 30 (trenta) giorni dalla scadenza del termine di consegna,
I'A.O. potra dichiarare risolto il contratto "ipso facto et de jure", comunicando per iscritto
al Fornitore I'inadempimento alle obbligazioni contrattuali.

La risoluzione del contratto comporta I'incameramento del deposito cauzionale
definitivo, fatto salvo il risarcimento dei maggiori danni patiti. L’A.O. si riserva altresi di
escludere la ditta dalla partecipazione a future gare.

Per le apparecchiature a noleggio/comodato o deve essere garantita la continuita di

funzionamento. Pertanto saranno applicate penali pari, per ogni giorno solare eccedente,
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allo 0,5% del valore della fornitura per durate del fermo macchina superiori a quello
garantito nell’arco di un anno.

Si definisce “tempo di fermo macchina” il periodo di tempo intercorrente tra il giorno
successivo a quello della chiamata, ricevuta entro le ore 16.00, e il giorno del ripristino
completo della funzionalita.

Si considera come orario di lavoro standard lintervallo 8:00 — 17:00 dal lunedi al
venerdi salvo eventuali casi specificati diversamente nelle specifiche tecniche all’art. 10
del presente CSA.

La durata del periodo di fermo macchina ammissibile per ogni anno di funzionamento
e per ogni apparecchio é stabilito in 10 giorni/anno, compresi quelli relativi ai fermi per

manutenzione programmata.
Art. 15 - Modifica del contratto durante il periodo di efficacia

Il contratto potra essere modificato senza che sia necessaria una nuova procedura di
affidamento nei casi previsti dall’art. 106 del d. Igs. 50/2016 e s.m.i.

Le modifiche, nonché le varianti, devono essere autorizzate dal Responsabile Unico
del Procedimento.

Il Responsabile Unico del Procedimento su proposta dei Servizi utilizzatori dei beni
oggetto del presente capitolato (UU.OO. destinatarie, UOC Ingegneria Clinica - HTA),
autorizza direttamente modifiche del contratto al verificarsi di cause impreviste e
imprevedibili o per I'intervenuta possibilita di utilizzare materiali, componenti e tecnologie
non esistenti nel momento di inizio della procedura di selezione del contraente che
possono determinare, senza aumento di costi, significativi miglioramenti nella qualita
delle prestazioni da eseguire.

Negli altri casi, sempreché trattasi di modifiche non sostanziali ma che comportano un
aumento del valore iniziale del contratto, le modalita di rilascio dell’autorizzazione sono
stabilite con un provvedimento ad hoc dellamministrazione aggiudicatrice, in cui sono
specificate le ragioni della necessita della modifica.

La soglia di importo entro cui sono consentite modifiche e fissata nel limite dei due
quinti del valore del contratto iniziale.

| prezzi proposti potranno essere soggetti a revisione annuale in aumento o in

diminuzione, rimanendo fissi per i primi dodici mesi di esecuzione della fornitura.
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Il procedimento di revisione in favore del fornitore sara attivato esclusivamente su
istanza di parte; la stessa dovra essere motivata, recare un’analisi di mercato e di
andamento dei prezzi dei fattori produttivi supportata da idonea documentazione a
dimostrazione della effettiva necessita di adeguamento dei prezzi.

La richiesta di revisione prezzi dovra essere effettuata entro il termine perentorio
decadenziale di tre mesi decorrenti dall’inizio di ciascun anno di fornitura. La revisione
dei prezzi pud essere richiesta una sola volta per ciascuna annualita.

Qualora emerga dall’istruttoria I'effettiva necessita di revisione dei prezzi si terra
conto, per quantificare la variazione, di elaborazioni ufficiali di prezzi di riferimento da
parte di soggetti pubblici e, in assenza di questi dell’indice dei prezzi al consumo per le
famiglie di operai ed impiegati (FOI — nella versione che esclude il calcolo dei tabacchi),
verificatesi nellanno precedente. L’aggiornamento dei prezzi non pud superare
comunque il 100% della predetta variazione accertata dall’'ISTAT.

La revisione del prezzo in favore dellA.O. sara attivata d’ufficio in occasione di
elaborazioni, attinenti ai beni oggetto del contratto, di indici concernenti il miglior prezzo
di mercato desunto dal complesso delle aggiudicazioni di appalti di beni e servizi o di
prezzi di riferimento o di definizioni di costi standard, da parte di soggetti pubblici.

Qualora si raggiunga un aumento o una diminuzione dei prezzi contrattuali in misura
non inferiore al 10% e tale da alterare significativamente [I'originario equilibrio
contrattuale, le parti possono esercitare il diritto di recesso senza indennizzo.

Nel caso in cui si renda necessario, in corso d’esecuzione, un aumento o una
diminuzione delle prestazioni, il soggetto aggiudicatario € obbligato ad assoggettarvisi
sino alla concorrenza del quinto del prezzo di gara alle stesse condizioni del contratto.

Oltre tale limite, il soggetto aggiudicatario ha diritto, se lo richiede, alla risoluzione del
contratto.

In questo caso la risoluzione si verifica di diritto quando il soggetto aggiudicatario
dichiari all’A.O. che di tale diritto intende avvalersi.

Se il soggetto aggiudicatario non intende avvalersi di tale diritto, € tenuto ad eseguire

le maggiori o0 minori forniture richieste alle medesime condizioni contrattuali.
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Art. 16 - Fatturazione e pagamento

Il Fornitore emettera fatture trimestrali posticipate relativamente ai canoni di noleggio
(se quotato) e fatture di vendita in corrispondenza dei diversi ordinativi evasi
relativamente ai materiali consumabili.

Relativamente alla fatturazione dei canoni potra essere concordata una periodicita
diversa, mai inferiore al trimestre.

Tenuto conto della necessita del Committente di rispettare la competenza economica
per anno solare, si precisa che i trimestri di fatturazione sono cosi individuati: 1° trim.
gennaio — marzo; 2° trim. aprile — giugno; 3° trim. luglio — settembre; 4° trim. ottobre —
dicembre. Nel caso in cui il periodo di noleggio non corrisponde precisamente con l'inizio
di uno dei trimestri specificati, gli importi della prima fatturazione dovranno essere relativi

ad un periodo piu breve del trimestre.

Il Fornitore dovra, obbligatoriamente, emettere fattura per i quantitativi dei prodotti
effettivamente consegnati, riportando sulla medesima, cosi come gia indicato nei
documenti di trasporto, le strutture di destinazione degli stessi, con la specifica dei relativi
numeri di centri di costo attribuiti alle stesse, numero e data del provvedimento di
aggiudicazione e dell'ordinativo di acquisto.

La fatturazione deve avvenire esclusivamente in forma elettronica. | dati indispensabili
per evitare lo scarto alla ricezione delle fatture elettroniche sono: P IVA/CF 06798201213
e cod. IPA: EBB1FF.

Il pagamento sara effettuato entro 60 (sessanta) giorni dalla data di ricevimento della
fattura stessa, con I'emissione del mandato di pagamento.

Tutti i movimenti finanziari connessi alla fornitura in argomento dovranno essere
registrati su conti correnti dedicati ed effettuati esclusivamente tramite lo strumento del
bonifico bancario o postale, ovvero con gli altri strumenti di pagamento idonei a
consentire la piena tracciabilita delle operazioni.

Ai fini di tale tracciabilita, gli strumenti di pagamento dovranno riportare, in relazione a
ciascuna transazione posta in essere, il Codice ldentificativo di Gara (CIG) indicato
dall’A.O.

Il Fornitore €& tenuto a comunicare al Servizio Bilancio dellA.O. (PEC

ragioneria.ospedalideicolli@pec.it) gli estremi identificativi dei conti correnti dedicati entro

sette giorni dalla loro accensione o, nel caso di conti correnti gia esistenti, dalla loro prima

24



utilizzazione in operazioni finanziarie relative ad una commessa pubblica, nonché, nello
stesso termine, le generalita ed il codice fiscale delle persone delegate ad operare sugli
stessi.

Nel caso di ritardo di pagamento si applichera il saggio degli interessi previsto dalla
normativa in materia.

L’eventuale cessione dei crediti risultanti dal contratto dovra essere conforme alla
disciplina dell’art. 106, comma 13, del d. Igs. 50/2016.

Art. 17 - Sospensione, risoluzione e recesso del contratto

Le disposizioni relative alla sospensione del contratto di cui allart. 107 del d. Igs.
50/2016 si applicano, in quanto compatibili, alla presente fornitura.

L’A.O. procedera alla risoluzione del contratto, oltre che nei casi previsti dall’art. 108,
comma 2, d. Igs. 50/2016, anche nei seguenti casi:

e frode nell'esecuzione della fornitura;

e manifesta incapacita o inidoneita nell’esecuzione della fornitura;

e inadempienza accertata anche a carico di eventuali subappaltatori alle norme di
legge sulla prevenzione degli infortuni, la sicurezza sul lavoro e le assicurazioni
obbligatorie del personale nonché alle norme previdenziali;

e subappalto abusivo, associazione in partecipazione, cessione anche parziale del
contratto o violazione di norme sostanziali regolanti il subappalto.

In particolare, 'A.O. si riserva la facolta di risolvere il contratto, con lettera
raccomandata A.R. o PEC e di rivolgersi ad altre imprese del settore, ponendo a carico
del fornitore inadempiente tutte le spese e gli eventuali danni conseguenti, nei seguenti
casi:

e dopo tre contestazioni scritte per inadempimento agli obblighi contrattuali presenti

nel presente Capitolato;

e nel caso di inadempimento di notevole rilievo e gravita che faccia venir meno la
fiducia nella puntualita e precisione dei successivi adempimenti;

e per accertata scadente qualita dei prodotti e/o per difformita nei confezionamenti

rispetto a quelli offerti;
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e qualora il servizio manutentivo delle apparecchiature fosse condotto con grave
negligenza, in misura tale da pregiudicare I'efficienza dei trattamenti, la sicurezza
dei pazienti e degli operatori.

Il contratto si intendera risolto automaticamente, senza che il Fornitore possa avanzare

pretese di alcun genere, qualora i sistemi oggetto del presente capitolato risultassero
affidati a seqguito dell’espletamento di una procedura centralizzata indetta dal Soggetto

Aggregatore di riferimento di questa A.O. (So.Re.Sa. spa).

Art. 18 - Divieto di cessione del contratto e subappalto

E’ assolutamente vietata ogni cessione totale o parziale della fornitura appaltata, sotto
pena della perdita della cauzione definitiva a titolo di penale e possibilita dell’A.O. stessa
di risolvere il contratto ipso facto, fatto salvo il risarcimento di eventuali maggiori danni.

Il subappalto segue le indicazioni di legge e quanto previsto dal bando e dal

Disciplinare di Gara.

Art. 19 - Controversie

Nel caso di controversie insorte fra le parti nel corso dell’esecuzione del contratto sara
esperita preliminarmente la via della definizione bonaria della questione.
Nel caso di deferimento della questione al Giudice Ordinario, il Foro competente sara

quello di Napoli.
Art. 20 - Norme generali

Per quanto non regolamentato dal presente Capitolato si richiamano le norme in
materia di appalti pubblici di forniture e le disposizioni del codice civile, in particolare

quelle regolanti I'esecuzione e la risoluzione del contratto.
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gl C A.O.RN.

S O<</ “AZIENDA OSPEDALIERA DEI COLLI”
— Monaldi-Cotugno-CTO
MoNALDI - CoTuGNO - C.T.O. NAPOLI

CAPITOLATO SPECIALE D’APPALTO
PER LA FORNITURA IN NOLEGGIO DI
LAVADISINFETTATRICI PER ENDOSCOPI E DI
LAVASONDE TEE E DEL RELATIVO MATERIALE DI
CONUSMO PER LE ESIGENZE DEGLI OSPEDALI MONALDI

E CTO DELL’AZIENDA OSPEDALIERA DEI COLLI
MONALDI — COTUGNO - CTO

DI NAPOLI

Allegato 1 — caratteristiche tecniche dei lotti



Lotto 1. Fornitura di 11 lavatrici per endoscopi e del relativo materiale di consumo necessario
per un periodo di 60 mesi con un numero di cicli di lavaggio/disinfezione standard pari ad almeno
11.000 annui e 1.500 cicli di lavaggio/disinfezione brevi annui.

Caratteristiche minime a pena esclusione:

Rif

Descrizione

Specifiche tecniche richieste

Caratteristiche
minime obbligatorie

Caratteristica
offerta

1. Lavatrici per endoscopi a singola vasca Sl
2. | Apparecchiature conformi alle norme EN ISO 15883- SI
4 e EN ISO 14937
3. | Apparecchiature conformi alla Direttiva Europea Sl
93/42/CEE sui dispositivi medici e s.m.i.
4. | Apparecchiature dotate di monitor touch screen per Sl
'impostazione dei programmi per il trattamento di
ogni tipologia di endoscopio
5. | Sistema a ciclo completo a bassa temperatura a | Pulizia, disinfezione
circuito chiuso € spurgo
6. Durata del ciclo completo (la durata del ciclo, < 30 minuti
comprensivo di detersione enzimatica, disinfezione,
risciacquo e spurgo, va calcolato dal momento
dell’avvio del ciclo al momento in cui lo strumento pud
essere prelevato dalla macchina)
(NB. la durata va calcolata da acqua premiscelata.
Per completezza occorre indicare anche la durata del
ciclo a partire da acqua fredda. La fornitura del
miscelatore € a carico della ditta aggiudicataria)
7. | Controllo permanente del flusso dei canali 2 2 canali in
contemporanea
8. | Camere di miscelazione acqua/soluzione separate Sl
9. | Non riciclo delle soluzioni nella stessa fase di SI
lavaggio
10. | Processo di disinfezione in totale immersione
(o con una soluzione funzionalmente equivalente,
che preveda il contatto totale della superficie esterna Sl
degli endoscopi con le soluzioni di lavaggio e
disinfezione)
11. | Intero ciclo per singolo endoscopio (no cross) Sl
12. | Stampante integrata Per tracciabilita,
registrazione e report
delle fasi dell’intero
ciclo
13. | Disinfettante ad azione battericida, virucida e
micobattericida in grado di agire anche sul biofilm
microbico Sl
(NB. non saranno _ammessi_detergenti a base di
gluteraldeide anche in percentuali minime)
14. | Il sistema dovra essere in grado di disinfettare tutte Si
le tipologie e marche di endoscopi, videoendoscopi e
fibrobroncoscopi
15. | Tracciabilita dei cicli di disinfezione sia in modalita
manuale che con [l'utilizzo di sistemi elettronici Sl




(barcode, NFC, RFID, ecc.) che consentano il
riconoscimento automatico degli endoscopi

16.

Apertura porta automatica per [l'effettuazione di
carico a mani libere

Sl

17.

Dotazione di sistema di trattamento dell’acqua con
filtro < 0,2 um

(la dotazione, l'installazione e la sostituzione di tutti i
filtri  necessari al corretto  funzionamento
dell'apparecchiatura sono a carico della ditta
aggiudicataria, per tutta la durata del noleggio)

Sl

18.

Potenza elettrica massima assorbita

£2,5kW

19.

Esecuzione automatica dei test di tenuta per ogni
singolo canale dello strumento prima del ciclo di
lavaggio con blocco del sistema in caso di anomalia
rilevata

Sl

20.

Presenta di ciclo autodisinfezione della macchina in
linea con la norma EN ISO 15883

Sl

21.

Dovranno essere forniti ed aggiornati tutti i connettori
ed adattatori per le diverse tipologie di
videoendoscopi e fibrobroncoscopi in dotazione

Sl

22.

Compatibilita con endoscopi flessibili in uso in
endoscopia digestiva (videogastroscopi,
videoduodenoscopi, videocolonscopi,
videoecoendoscopi), in pneumologia interventistca
(videobroncoscopi, videoecoendoscopi EBUS) e in
urologia (cistoscopi flessibili)

Sl

23.

Vani relativi alle taniche dei detergenti/disinfettanti in
zona protetta chiusa durante il normale utilizzo, ma
di facile accessibilita per il caricamento del materiale

Sl

24,

Dotazione di addolcitori per ogni sede di installazione
(attualmente sono previste 4 sedi di installazione. A
discrezione della ditta aggiudicataria, la stessa potra
fornire piu addolcitori, se del caso, ma dovra in ogni
caso garantire il giusto grado di durezza dell’acqua
per il corretto funzionamento di ogni apparecchiatura.
Eventuali guasti dovuti ad eccessiva durezza
dell’acqua non saranno considerati danni accidentali
o danni a carico della Stazione Appaltante, ma
dovranno essere inclusi nelle condizioni di
manutenzione e assistenza tecnica full-risk)

Sl

25.

Dotazione di compressori per ogni sede di
installazione

(attualmente sono previste 4 sedi di installazione. A
discrezione della ditta aggiudicataria, la stessa potra
fornire pit compressori, se del caso, ma dovra in ogni
caso garantire il corretto funzionamento di ogni
apparecchiatura)

Sl

26.

Dovra essere presentata idonea documentazione da
cui si possa rilevare che la tipologia di sistema
proposto, sia dotato di tutte autorizzazioni di legge
necessarie allo scarico dei liquidi reflui in pubblica
fognatura, sia ai sensi della normativa nazionale, che
di quella comunale

Sl




27.

Dovra essere inclusa la fornitura di tutto il materiale
di consumo necessario al corretto funzionamento,
senza nessuna esclusione, per tutta la durata del
contratto riferito al fabbisogno annuo richiesto

SI

28.

Dovra essere garantita, per tutta la durata del
contratto, la manutenzione e assistenza tecnica di
tipo full-risk su tutte le apparecchiature e gli accessori
forniti.

Sl

29.

Dovra essere effettuata, attraverso specifico
programma concordato, attivita di formazione agli
operatori sanitari, in particolare in merito alle misure
di sicurezza previste per [I'utilizzo di tali
apparecchiature in linea con le attuali normative
previste in merito alla sicurezza sui luoghi di lavoro

Sl

30.

Tempo di intervento (h solari naturali e continuative)

31.

Tempo risoluzione dei guasti (h solari naturali e
continuative)




Lotto 2. Fornitura di 5 apparecchiature lavasonde per la disinfezione delle sonde ecografiche
TEE e del relativo materiale di consumo necessario per un periodo di 60 mesi con un

numero di cicli di lavaggio/disinfezione pari ad almeno 1.000 cicli annui.

Caratteristiche minime a pena esclusione:

Descrizione

Rif

Specifiche tecniche richieste richieste

Caratteristiche
minime obbligatorie

Caratteristica
offerta

Apparecchiature disinfettatrici automatiche per sonde
ecografiche transesofagee (TEE)

Sl

Apparecchiature in grado di assicurare grado di
disinfezione di alto livello

Sl

Apparecchiature conformi alla norma EN ISO 15883-
4

Sl

Apparecchiature conformi alla Direttiva Europea
93/42/CEE sui dispositivi medici e s.m.i.

Sl

Possibilita di riprocessare sonde transesofagee di
diverse case produttrici quali ad esempio:GE
HEALTHCARE, SIEMENS, PHILIPS, ecc.

Sl

Disinfettante ad azione battericida, virucida e
micobattericida in grado di agire anche sul biofilm
microbico

(NB. non saranno ammessi sistemi che utilizzino
gluteraldeide come agente disinfettante)

Sl

Funzionamento ad acqua fredda con caldaia interna
o funzionamento ad acqua premiscelata

(nel caso del funzionamento ad acqua premiscelata,
il miscelatore dovra essere offerto e installato dalla
ditta aggiudicataria)

Sl

Lavasonde completamente automatica

(una volta posizionata la sonda TEE e avviato il ciclo,
il processo dovra essere automatizzato e operatore
indipendente, in merito alla successione dei vari step
e ai tempi di processazione e contatto con gli agenti
detergenti e disinfettanti. L’operatore dovra solo
prelevare la sonda TEE una volta processata)

Sl

Il sistema in maniera automatica dovra effettuare |l
lavaggio enzimatico, la disinfezione ed infine il
risciacquo

Sl

10.

Struttura resistente in acciaio inox a tenuta ermetica
che garantisca la sicurezza degli operatori

Sl

11.

Sistema chiuso che eviti la fuoriuscita di vapori
generati dai detergenti e disinfettanti

Sl

12.

Possibilita di effettuare il test di isolamento elettrico
della sonda

Sl

13.

Possibilita di effettuare il test di tenuta durante tutto il
ciclo di lavaggio/disinfezione, al fine di verificare la
costante integrita della guaina del cristallo
piezoelettrico

Sl

14.

Mobilita su quattro ruote piroettanti con freni di
stazionamento

Sl




15.

Dimensioni orientative

1500 h x 800 x 550
mm

16.

Display touchscreen per il controllo delle funzioni del
sistema lavasonde

Sl

17.

Stampante integrata con possibilita di stampa del
rapporto ciclo

Sl

18.

Dotazione di sistema di trattamento dell’acqua con
filtro < 0,2 pm

(la dotazione, l'installazione e la sostituzione di tutti i
filtri necessari al corretto  funzionamento
dell'apparecchiatura sono a carico della ditta
aggiudicataria, per tutta la durata del noleggio)

Sl

19.

Dovra essere presentata idonea documentazione da
cui si possa rilevare che la tipologia di sistema
proposto, sia dotato di tutte autorizzazioni di legge
necessarie allo scarico dei liquidi reflui in pubblica
fognatura, sia ai sensi della normativa nazionale, che
di quella comunale

Sl

20.

Dovra essere inclusa la fornitura di tutto il materiale di
consumo necessario al corretto funzionamento,
senza nessuna esclusione, per tutta la durata del
contratto riferito al fabbisogno annuo richiesto

Sl

21.

Dovra essere garantita, per tutta la durata del
contratto, la manutenzione e assistenza tecnica di
tipo full-risk su tutte le apparecchiature e gli accessori
forniti.

Sl

22.

Dovra essere effettuata, attraverso specifico
programma concordato, attivita di formazione agli
operatori sanitari, in particolare in merito alle misure
di sicurezza previste per [lutiizzo di tali
apparecchiature in linea con le attuali normative
previste in merito alla sicurezza sui luoghi di lavoro

Sl

23.

Tempo di intervento (h solari naturali e continuative)

24.

Tempo risoluzione dei guasti (h solari naturali e
continuative)




