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CAPITOLATO TECNICO
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Art. 1
OGGETTO DELLA FORNITURA

Fornitura e linstallazione di due sistemi per flisetria, comprensivi di n. 2 attrezzature iderdich

unitamente alla fornitura delle sonde, per una tjizapresunta annua di 600 procedure per la UOC
Cardiochirurgia, UOC Chirurgia Vascolare e la UOQ@irGrgia Generale del Presidio Ospedaliero di
Vicenza dell’Ulss n. 8 Berica.

Quantita anno prevista: n. 29 sonde/anno, comerittesal successivo articolo 2, di cui, se presentP
sonde per acquisire le immagini in tempo reale it@fasci di ultrasuoni/anno.

La possibilita di offrire le sonde per acquisirerfanagini in tempo reale tramite fasci di ultrasuBhSOLO
EVENTUALE, non é pertanto un requisito minimo a aei esclusione.

Durata: I'appalto prevedra la fornitura di sondd aoleggio delle attrezzature per 36 mesi, I'desiza
tecnica per 12 mesi post-garanzia di 24 mesi. hai®te appaltante si riserva la facolta di progegili
contratto, alle medesime condizioni, per una dypataa 24 mesi.

Art. 2
CARATTERISTICHE FUNZIONALI E TECNICHE DI MINIMA
DELLA FORNITURA RICHIESTA

2.1 Caratteristiche tecniche delle sonaieime a pena di esclusione
* sonde risterilizzabili al plasma con minimo di @&iizzi per sonda;
» misure idonee per calibri compresitra 1.5 e Td;m

* probe dotato di manipolo;

2.2 Caratteristiche dell’apparecchiatunaime a pena di esclusione

* possibilita di effettuare almeno due misurazioniontemporanea;

» monitor touch screen da minimo 15 pollici;

* visualizzazione dei seguenti dati: qualita segnalirva di flusso, valore di flusso, PI (indicepdisatilitd);
* salvataggio dati su USB.

« software per la lettura dei dati registraziorrefertazione.

2.3 Caratteristiche tecniche deflendenon escludenti:
Possibilita di fornire sonde per acquisire le imimaiy tempo reale tramite fasci di ultrasuoni.

| prodotti oggetto della presente fornitura dovi@aesssere conformi alle norme vigenti in campo ne®e
comunitario per quanto attiene le autorizzaziofa groduzione, alla importazione ed alla immissidgme
commercio e dovranno rispondere ai requisiti ptedialle disposizioni vigenti all'atto dell'offerta a tutti
guelli che venissero emanati durante la fornitlmaparticolare i prodotti oggetto della presentenfiura
dovranno essere conformi a quanto previsto daletiedegislativo 24 febbraio 1997 n. 46, pubblicato
G.U. n. 54 del 06.03.97, supplemento ordinariongveer oggetto "attuazione della direttiva 93/4ECE
concernente i dispositivi medici” e alla F.U. Xl B2 successivi aggiornamenti.

Sonde per flussimetria complete di n. 2 apparecchiiare identiche da destinare alle Sale Operatorie
della UOC Cardiochirurgia, UOC Chirurgia Vascolare e la UOC Chirurgia Generale del Presidio
Ospedaliero di Vicenza dell’'Ulss n. 8 Berica:



Q.ta

Descrizione complessiva
per 1 anno
Sonde per flussimetria risterilizzabili, di cui
eventuali n. 2 sonde per acquisire le immaginempo reale tramite fasci di 29
ultrasuoni/anno
Apparecchiature in noleggio 2

La Ditta aggiudicataria dovra fornire n. 2 appahégture identiche di ultima generazione necesgagie
I'utilizzo di tale tecnologia da utilizzare nelleal® Operatorie di Cardiochirurgia, Chirurgia Vascel e
Chirurgia generale dell’Azienda Ulss 8 “Berica” eedi Vicenza con le caratteristiche dettagliate nel
presente articolo, corredate di tutto I'occorrguete 'uso previsto nel presente capitolato.

La strumentazione offerta dovra essere di ultimaeggzione, ancora in produzione e non sono ammesse
apparecchiature ricondizionate (nuovo assemblgemérato).

Le Ditte dovranno proporre apparecchiature cheresggmtino il meglio della loro produzione in terimiin
tecnologia e dovranno essere caratterizzate déapresi di alto livello.

La Ditta aggiudicataria dovra farsi carico altrédisbsservare le seguenti condizioni:
» conformita delle caratteristiche tecniche costratdelle apparecchiature ai requisiti previstilaal
leggi vigenti ed alle norme applicabili;
» copertura assicurativa delle apparecchiature mediaegolare polizza contro i rischi di
danneggiamento;
 esonero dellU.L.SS. da qualsiasi responsabilitar manni, incendio, furto, ecc. delle
apparecchiature, con la sola esclusione del dotdga grave.

ART. 3
CARATTERISTICHE GENERALI DELLA FORNITURA

La fornitura dell’apparecchiatura € altresi compnegt
- Trasporto, consegna e quant’altro necessario petere completamente funzionante e funzionale
I'apparecchiatura;
- Prove di accettazione/Collaudo;
- lIstruzione del personale;
- Garanzia full risk di 24 mesi, decorrenti dal catla con esito positivo;
- Assistenza tecnica successiva al periodo di gaadaltirisks.
- Relativi servizi connessi alla funzionalita dellgvecchiatura;

L'impresa aggiudicataria s'impegna a fornire, sealzan onere aggiuntivo, I'aggiornamento e i congran
tecnologicamente piu avanzati posti in commeraio fal momento della consegna, anche se non oggetto
dell'offerta ma comunque equivalenti alla stes&dlarversione piu aggiornata disponibile al mometdba
consegna.

ART. 4
FORMAZIONE DEL PERSONALE E AFFIANCAMENTO DA PARTE
DEL PERSONALE DELLA DITTA
La Ditta dovra assicurare, a proprie spese, ladarome del personale medico, sanitario e tecnidetéal
alla fornitura, comprendente:

« Istruzione iniziale per il corretto utilizzo delpparecchiatura e, istruzione per la soluzione autan
degli inconvenienti piu frequenti, mediante corsifarmazione e materiale didattico, compresi
eventuali aggiornamenti.

- Le attivita formative andranno ripetute in sessigmicessive per coprire la totalita degli intergssa
funzione delle rispettive indisponibilita per seiei Nel corso del periodo di garanzia e del period
di assistenza tecnica, la ditta dovra procedereirdegrazioni alla formazione, secondo le esigenze
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che verranno manifestate dai Responsabili delléaUDperativa interessata, anche a copertura del
personale in turn-over.
- Assistenza telefonica al personale addetto.
» Modalita di comunicazione (es. orari, numeri deteho, etc.) con il fornitore per eventuali richées
di intervento, assistenza e manutenzione e per altroi tipo di esigenza connessa con i servizi
previsti e con le esigenze di utilizzo dell’aggi@anmento e dei relativi dispositivi/accessori.
Le istruzioni, il manuale d’'uso e di manutenzioleschede di sicurezza e le schede tecniche, dmwran
essere tutte in lingua italiana.

Tutti i momenti formativi, salvo diversi accordipetranno essere effettuati presso I'Azienda U.L.SS..
Tutte le attivita di formazione dovranno esserevpntivamente concordate dalla Ditta aggiudicatada
I’Azienda U.L.SS. ed organizzate in modo adeguiaigetto alle esigenze cliniche ed organizzative.

Almeno per la prima settimana di interventi deveees garantita la presenza ed assistenza di proprio
personale qualificato ed idoneo a garantire laig@stin sicurezza del sistema, sia da parte delopaie
infermieristico che dei chirurghi utilizzatori.

ART.5
ASSISTENZA TECNICA E GARANZIA FULL RISK

Nel periodo di garanzia full risk di 24 mesi, dewoessere garantiti gli stessi interventi previsi p
I'assistenza tecnica, come di sequito indicati:

Per manutenzione ed assistenza tecnica full-risktede:
1) manutenzione preventiva (con periodicita secon@mtmuprevisto dal costruttore),
2) evolutiva (per i sistemi HD e SW dovuta ad adeguagmeormativi nazionali e/o regionali,
aggiornamento di versione, ecc),
3) correttiva (in seguito a guasti o0 malfunzionamemqdrti di ricambio incluse e numero di interventi
illimitati, controlli qualita e verifica periodicdi sicurezza elettrica (almeno con cadenza anneale)
dopo ogni intervento di riparazione secondo quamé&visto dalla norma europea CEI EN 62353
“Recurrent test and test after repair of Medicadiical equipment” (corrispondente alla norma
italiana CEIl 62-148) ed ogni altra richiesta diifiea funzionale richiesta dal personale utilizzato
o dall'Ufficio Ingegneria Clinica.
La ditta aggiudicataria provvedera a proprie spadeeliminare gli inconvenienti e/o ad introdurre le
eventuali funzionalita mancanti rispetto ai vindoliicati nel presente Capitolato.
L'assistenza e la manutenzione dovranno esseratgaranche per i moduli opzionali e per le integvai
specifiche aziendali e per ogni modulo/componefferto.
La piena e completa assistenza tecnica e manwudedsila strumentazione ceduta in uso comprende la
fornitura e la sostituzione di tutti i pezzi di aimbio occorrenti per garantirne il miglior funziomanto,
nonché i prodotti d’'uso per consentire tutte lestaeioni proprie della strumentazione e la for@itur caso
di specifica richiesta motivata di una o piu appahéature di scorta.

L’Assistenza e il supporto tecnico dovranno esgegestati anche telefonicamente. A tal propositoraono
essere predisposti da parte della ditta adeguatnsnti di “contact center” e/o “call center” coarponale
gualificato in grado di gestire nel piu breve tenmassibile le problematiche esposte dal richiedente
Trasferimenti apparecchiature: Nell’eventualitarsgessario effettuare traslochi/cambiamenti di sgebsti
non dovranno comportare costi aggiuntivi e dovraesegere effettuati dalla ditta aggiudicataria.
La manutenzione dovra coprire la riparazione eApktituzione a titolo gratuito, senza nulla esglas tutte
le parti di ricambio e quant’altro necessario peeifetto funzionamento dell’'apparecchiatura fani
La manutenzione dovra essere di tipo full risktpéa la durata della garanzia.
Dovranno essere garantiti:

» servizio di manutenzione preventiva tale da comsewnli mantenere i massimi livelli prestazionali

attraverso le seguenti fasi:



* manutenzione generale: visite di manutenzione ptexgecomprensive di tarature e prove funzionali,
come consigliato dalla casa costruttrice
verifiche di sicurezza
 sostituzione parti difettose, compresa forniturdutti i ricambi e parti usurabili che necessitatio
sostituzione
* possibilitd di monitoraggio e assistenza da remoto
Il calendario delle singole visite di manutenzioperiodica sara comunicato con congruo anticipo al
responsabile del Servizio di Ingegneria Clinicandale.
Dopo aver eseguito ciascun intervento manutentigsoDitta provvedera a consegnare al Servizio di
Ingegneria clinica i certificati attestanti I'avu#la esecuzione dell'intervento.
Servizio di manutenzione straordinaria in gradocdnsentire di porre rimedio ad occasionali problemi
tecnici.
Dovra essere garantita I'esecuzione dell'intervetitapristino della piena funzionalita delle appechiature
con le seguenti condizioni di minima:
1)tipo “full risk”, come precisato nel presente aoti;
2)tempo massimo di intervento garantito in caso darolata per guasto tecnico bloccante (cioé
macchina non utilizzabile) = 12 ore naturali e emsive dalla chiamata, escluso i giorni festivi di
calendario;
3)tempo massimo di intervento garantito in caso darolata per guasto tecnico non bloccante (cioe
macchina utilizzabile) = 24 ore naturali e conseeutlalla chiamata, escluso i giorni festivi di
calendario;
4)tempo massimo di risoluzione garantito dall'iniziell'intervento per guasto tecnico bloccante e non
bloccante = 16 ore lavorative (cioé macchina fealmaax. 2 giorni lavorativi dall'inizio interventp)
escluso i giorni festivi di calendario;
5)interventi di manutenzione evolutiva sul softwarguardanti adeguamenti a normative regionali e
nazionali: dovranno essere realizzati entro 15 dgil'emanazione della normativa e comunque
garantiti entro I'entrata in vigore della normatstassa.
La Ditta dovra fornire garanzie tecnologiche dinpsgsimo livello sia dal punto di vista elettroniea
informatico che da quello meccanico e della suautezione.
Superati i tempi sopra definiti sara avviato il Bgyio delle giornate di inadempienza in base auiali
saranno calcolate le penalita di cui al corrispotel@aragrafo del Capitolato d’oneri.
La manutenzione dovra prevedere obbligatoriamenites a quanto sopra indicato, gli aggiornameria al
documentazione e alla manualistica in merito aleezioni apportate ed agli interventi effettuati.

Art. 6
INNOVAZIONE TECNOLOGICA

Qualora durante I'esecuzione del contratto, I'Apgdake introduca in commercio nuovi prodotti,
anche a seguito di modifiche normative, analogguelli oggetto della fornitura che presentino naglio
uguali caratteristiche di rendimento e funzionali@vranno essere proposti, alle medesime condlizion
negoziali - in sostituzione parziale o totale deljuaggiudicati — previa valutazione qualitativa garte
dell’Azienda Sanitaria. In tal caso I'Appaltatoreopvedera al ritiro del materiale non utilizzatdl ecui
confezionamento risulti ancora integro, emetteralativa nota di accredito pari allimporto del nrédée
reso. Il fornitore dovra fornire adeguato corsoadgiornamento al personale e tutto il necessarioilpe
corretto utilizzo dei nuovi prodotti immessi in comarcio.

Qualora la sostituzione non sia autorizzata, réstabligo in capo all’Appaltatore, di fornire i
prodotti offerti originariamente in gara.

Art. 7
INNOVAZIONE NORMATIVA

Nell'ipotesi in cui le Autorita competenti o il fakicante dispongano il divieto di vendita e ilndtidi
un prodotto dal commercio, per salvaguardare latsgiubblica da situazioni di rischio e pericolasil
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venditore € obbligato, a propria cura e speseitied del prodotto nel termine di 20 giorni dallate del
provvedimento di ritiro.

In particolare, qualora nel corso della validitd dentratto, si verificasse 'emanazione di dineti
nazionali o0 comunitarie per quanto attiene le azgarioni alla produzione, importazione ed immiasidn
commercio, il fornitore & tenuto a conformare lalie dei prodotti forniti alla sopravvenuta disjzicne,
senza alcun aumento di prezzo nonché a sostityire@io onere e spese, qualora ne fosse vietaso,|'le
eventuali rimanenze di prodotto non conforme ewvantante giacenti presso gli enti.

Inoltre, il fornitore & tenuto a rinnovare e trast@e le certificazioni (sistema qualitad, conformit
CE) nel caso dovessero scadere durante la durdlea fdenitura (comprensiva di eventuali rinnovi e
proroghe tecniche).

ART. 8
REPERTORIO NAZIONALE DEI DISPOSITIVI MEDICI

Se dovuto, prima dell'inizio della fornitura I'agglicatario &€ tenuto - qualora non abbia gia prouted
all'inserimento nel Repertorio Nazionale dei Dispes Medici commercializzati in Italia (RDM) dei
prodotti oggetto della presente procedura, ai s@eldd.M. 20/02/2007 del Ministero della Salutel limaite
delle disposizioni di legge in vigore.

A seguito della comunicazione di aggiudicazionecomprova dell’avvenuto inserimento del prodottd ne
predetto repertorio nazionale - I'aggiudicatariovido obbligatoriamente comunicare per iscritto al
committente il numero del repertorio acquisito.

Sara cura del committente verificare a Repertoeifbelttivo inserimento del dispositivo in questiomeima
dell'avvio della fornitura.



