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GARA EUROPEA A PROCEDURA APERTA PER LA FORNITURA DIN. 4
CONTROPULSATORI AORTICI PER ASSISTENZA CARDIACA COMPLETI DI
MATERIALE DI CONSUMO

CAPITOLATO TECNICO

GARA SIMOG N. 8687397
CIG N. 9368829A43



Art. 1
OGGETTO DELLA FORNITURA

Oggetto dell’affidamento ¢ la fornitura e 1’installazione di n. 4 contropulsatori aortici per assistenza cardiaca
dotati di tecnologia a fibra ottica e relativi cateteri per contropulsazione nonché del relativo materiale di
consumo per 5 anni piu 2 anni di eventuale rinnovo.

Le apparecchiature dovranno essere di ultima generazione, di livello tecnologico avanzato, perfettamente
funzionanti, ancora in produzione e di nuova fabbricazione e mai usate pertanto non sono ammesse
apparecchiature ricondizionate, complete di tutti gli accessori e di quanto necessario ad un pronto ed ottimale
funzionamento. I modelli proposti dovranno essere di ultima generazione e gia presenti sul mercato; dovranno
possedere tutte le caratteristiche previste dalle leggi e dai regolamenti vigenti in materia, con particolare
riferimento a quanto stabilito dalla Direttiva Comunitaria 93/42/CEE e relativo D. Lgs. n. 46 del 24.02.97 e
s.m.i..

Art. 2
CARATTERISTICHE FUNZIONALI E TECNICHE

A) CONSOLLES PER CONTROPULSAZIONE AORTICA
La Ditta aggiudicataria dovra fornire n. 4 consolles per contropulsazione aortica che dovranno possedere le
seguenti caratteristiche indispensabili, previste a pena di esclusione:
Alimentazione a rete ¢ a batteria con batteria di lunga durata incorporata nella macchina
Modulo di lettura per fibra ottica
Sistema pneumatico di gonfiaggio / sgonfiaggio del pallone a circuito chiuso con utilizzo di elio
Bombole di elio alloggiate nel corpo macchina con lunga autonomia e con facilita di inserimento /
disinserimento
monitor di ampie dimensioni per la visualizzazione dei parametri- forma d’onda e valori di pressione
arteriosa - forma d’onda del segnale ECG, derivazione ¢ valori di frequenza cardiaca - temporizzazione
del gonfiaggio/sgonfiaggio

Le suddette n. 4 consolles dovranno altresi avere le seguenti funzioni minime previste a pena di esclusione:
Stato batteria e bombola elio / modalita funzionamento / allarmi (sonori e visivi, disinseribili)
Modulo integrato ECG dotato di cavo paziente a 3/5 derivazioni protetto da interferenze di device
(defibrillatori, ICD, elettrobisturi, etc)

Dotate di stampante (con selezione di tracce ecg, pressorie, etc)

Funzionamento automatico:

- sistema automatico di sincronizzazione ¢ temporizzazione del palloncino

- selezione automatica del segnale (ECG, pressione)

- riconoscimento automatico del catetere convenzionale o a fibra ottica con calibrazione automatica in
entrambi i casi

- adeguata silenziosita del sistema durante [’utilizzo

Operativita:

- Massima ergonomia (piccole dimensioni e ingombro, facilita di trasporto, possibilita di sollevamento
con maniglie e/o ancoraggio in sicurezza al letto paziente; compatibilita con trasporto in ambulanza /
elicottero)

- Istruzioni intuitive, anche in italiano e/o tutorial (help sul display)

B) CATETERI A FIBRA OTTICA:

fabbisogno annuale previsto di cateteri a fibra ottica di varie misure:
80 / anno.



caratteristiche tecniche dei cateteri:
I cateteri per contropulsazione aortica devono avere le seguenti caratteristiche tecniche minime, previste a pena
di esclusione:
Catetere/pallone dedicato disponibile con tecnologia a fibra ottica per la misura della pressione
Confezionamento sterile e singolo del catetere/pallone
Dotato di marker radio-opaco distale
Biocompatibile
Resistente all’abrasione
Facilita di inserzione
Lume interno di adeguate dimensioni per consentire il monitoraggio dal tip distale e il flushing
Almeno due misure di lunghezza-volume da adattare alla taglia del paziente
Kit di inserzione fornito di tutti gli accessori dedicati (introduttore, ago, filoguida)

C) GUIDE PALLONE:
fabbisogno annuale previsto di guide pallone:
20/anno

caratteristiche tecniche delle guide:
Guide pallone per il riposizionamento del sistema, con filo guida singolo dedicato alla inserzione del pallone
da utilizzare nel caso di lesione / inquinamento del filo in dotazione nel kit di inserimento.

ART. 3
CARATTERISTICHE GENERALI DELLA FORNITURA

La fornitura delle apparecchiature ¢ altresi comprensiva:

- Trasporto, consegna ¢ quant’altro necessario per rendere completamente funzionante e funzionale
1’apparecchiatura;

- Fornitura ¢ installazione delle apparecchiature e di tutti gli accessori necessari al funzionamento

- Collaudo delle apparecchiature;

- Attivazione e relativi test di accettazione dell’interfacciamento al sistema Informatico e verifica di tutti
i flussi di rete previsti

- Formazione/Istruzione del personale;

- Garanzia full risk per almeno 24 mesi, decorrenti dal collaudo con esito positivo;

- Assistenza tecnica full risk triennale, successiva al periodo di garanzia di 24 mesi;

- Relativi servizi connessi alla funzionalita dell’apparecchiatura.

L’impresa aggiudicataria s’impegna a fornire, senza alcun onere aggiuntivo, ’aggiornamento delle
componenti.

ART. 4
CONSEGNA, INSTALLAZIONE E COLLAUDO STRUMENTAZIONE

I contropulsatori dovranno essere trasportati, consegnati e collaudati presso le sale della UOC Cardiologia e
Cardiochirurgia dell’Ospedale San Bortolo di Vicenza, con rischi ed oneri a totale carico dell’ Aggiudicatario.
La consegna delle apparecchiature dovra avvenire entro un termine massimo non superiore a 30 giorni
lavorativi dalla data della stipula del contratto, cui seguira 1I’emissione dell’ordinativo di fornitura.

Sara cura dell’ Aggiudicatario concordare le modalita di consegna con il Direttore dell’esecuzione contrattuale
(DEC) anche ai fini del collaudo.

L’appaltatore dovra provvedere all’installazione delle attrezzature presso le sedi di destinazione indicate dal
DEC. Sono a completo carico dell’aggiudicatario:
e il trasporto, lo scarico e il posizionamento in sito delle attrezzature e degli accessori



¢ la custodia in cantiere delle apparecchiature e dei materiali occorrenti per I’installazione;
e Jattivazione e la messa in funzione delle apparecchiature fornite, con i relativi sistemi di
stabilizzazione della corrente elettrica.

Le apparecchiature, le parti di apparecchiature e la strumentazione dovranno essere sottoposte a convalida in
sede di installazione e collaudo, utilizzando (ove applicabili) strumenti tarati (taratura SIT o equivalenti)
secondo procedura documentata.

Inoltre, 1’appaltatore fornira, con oneri a proprio carico, eventuali supporti che si rendessero necessari per il
sostegno delle apparecchiature oggetto della presente fornitura.

Le operazioni di collaudo verranno eseguite dall’appaltatore in contraddittorio con gli incaricati della Azienda
U.L.SS., previa comunicazione inviata con congruo anticipo dall’appaltatore al Direttore di esecuzione del
contratto.

11 collaudo dovra essere in linea con le eventuali indicazioni del Servizio di Ingegneria Clinica.

Il collaudo verra effettuato nel rispetto delle indicazioni riportate nella Direttiva dei dispositivi medici
93/42/CEE e nella Guida CEI 62-122 “Guida alle prove di accettazione ed alle verifiche periodiche di sicurezza
e/o prestazione dei dispositivi medici alimentati da una particolare sorgente di alimentazione” e sue eventuali
successive revisioni.
11 collaudo consistera:
e nell’accertamento della presenza di tutte le componenti dell’ Apparecchiatura, compresi software e

Dispositivi,

e nella verifica della conformita tra i requisiti tecnici posseduti dall” Apparecchiatura e dai relativi
Dispositivi, con quelli dichiarati ed emersi in sede di offerta;

o nella verifica della conformita dell’ Apparecchiatura ai requisiti e alle caratteristiche tecniche previsti
dalle norme di legge;

e nell’accertamento delle corrette condizioni di funzionamento dell’ Apparecchiatura sulla scorta di tutte
le prove funzionali e diagnostiche stabilite per ciascun tipo di Apparecchiatura nei manuali tecnici del
Fornitore, con prove di funzionamento sia a livello di hardware che di software, mediante
dimostrazioni effettuate dal tecnico del Fornitore,

e Nella esecuzione delle verifiche di sicurezza elettrica generali e particolari conformemente a quanto
previsto dalle norme CEI generali e particolari di riferimento.

e 1’esecuzione delle prove in campo per la verifica della conformita ai requisiti di benessere ambientale
(acustico, climatico ¢ luminoso).

11 Fornitore dovra produrre in sede di collaudo la certificazione dell’azienda di produzione attestante la data di
fabbricazione, il numero di matricola progressivo ¢ le dichiarazioni di conformita attestanti la rispondenza
dell’ Apparecchiatura fornita alle vigenti norme di sicurezza.

11 Fornitore a proprio carico, dovra procurare gli eventuali dispositivi/attrezzature/oggetti test che dovessero
essere necessari ai fini del collaudo. Tutte le operazioni consigliate nei manuali tecnici si intendono
obbligatorie per il Fornitore.

La fornitura ¢ da considerarsi collaudata con esito positivo quando tutti i suoi componenti sono collaudati con
esito positivo.

Delle suddette operazioni verra redatto apposito “verbale di collaudo”, firmato dal Direttore dell’Esecuzione
del Contratto (DEC) e controfirmato dal Fornitore. In caso di collaudo positivo, la data del relativo verbale
verra considerata quale “Data di accettazione” della Fornitura. Il verbale dovra contenere la data e il luogo



dell’istruzione del personale (previamente concordato con 1I’Amministrazione). Il collaudo positivo non
esonera comunque il Fornitore per eventuali difetti ed imperfezioni che non siano emersi al momento del
collaudo, ma vengano in seguito accertati. Le prove di collaudo devono concludersi entro 5 giorni solari dal
loro inizio, salvo diverso accordo con I’ Amministrazione.

Tutti gli oneri sostenuti per la fase di collaudo saranno da considerarsi a carico del Fornitore.

Qualora I’esito del collaudo fosse negativo, entro ulteriori 3 giorni dovra avvenire il nuovo collaudo.

Qualora anche la seconda prova di collaudo risultasse negativa, la stazione appaltante si riserva il diritto di
risolvere il contratto per inadempienza dell’appaltatore. La ditta dovra provvedere a proprie spese alla
rimozione immediata delle apparecchiature fornite, fatto salvo il diritto dell’amministrazione di vedersi
rimborsati i danni tutti patiti.

Dal collaudo decorreranno i 24 mesi di garanzia dell’apparecchiatura (di tipo full risk).

La fornitura di tutte le parti/accessori ¢ del materiale di consumo risulta essere un prerequisito essenziale per
I’avvio a regime della strumentazione e quindi per 1’esito positivo del collaudo.

Tutto il materiale per le eventuali prove necessarie per il collaudo dovra essere fornito gratuitamente dalla
ditta aggiudicataria fino alla messa a punto definitiva del sistema.

ART.5
FORMAZIONE DEL PERSONALE E AFFIANCAMENTO DA PARTE
DEL PERSONALE DELLA DITTA

La Ditta dovra assicurare, a proprie spese, la formazione del personale medico, sanitario e tecnico addetto alla
fornitura, comprendente:

e Istruzione iniziale per il corretto utilizzo dell’apparecchiatura e, istruzione per la soluzione autonoma
degli inconvenienti piu frequenti, mediante corsi di formazione e materiale didattico, compresi
eventuali aggiornamenti.

e Le attivita formative andranno ripetute in sessioni successive per coprire la totalita degli interessati in
funzione delle rispettive indisponibilita per servizio. Nel corso del periodo di garanzia e del periodo
di assistenza tecnica, la ditta dovra procedere con integrazioni alla formazione, secondo le esigenze
che verranno manifestate dai Responsabili delle Unita Operativa interessata, anche a copertura del
personale in turn-over.

e Assistenza telefonica al personale addetto.

e Modalita di comunicazione (es. orari, numeri di telefono, etc.) con il fornitore per eventuali richieste
di intervento, assistenza e manutenzione e per ogni altro tipo di esigenza connessa con i servizi previsti
e con le esigenze di utilizzo dell’aggiornamento e dei relativi dispositivi/accessori.

Le istruzioni, il manuale d’uso e di manutenzione, le schede di sicurezza e le schede tecniche, dovranno essere
tutte in lingua italiana.

Tutti i momenti formativi, salvo diversi accordi, dovranno essere effettuati presso 1’Azienda U.L.SS..
Tutte le attivita di formazione dovranno essere preventivamente concordate dalla Ditta aggiudicataria con
1’Azienda U.L.SS. ed organizzate in modo adeguato rispetto alle esigenze cliniche ed organizzative.

Almeno per la prima settimana di interventi deve essere garantita la presenza ed assistenza di proprio personale
qualificato ed idoneo a garantire la gestione in sicurezza del sistema, sia da parte del personale infermieristico
che dei chirurghi utilizzatori.

ART.6
ASSISTENZA TECNICA E GARANZIA FULL RISK

Nel periodo di garanzia full risk (24 mesi) e nel successivo periodo di assistenza tecnica full risk (36 mesi)
deve essere garantita 1’assistenza tecnica, come di seguito indicata.




Per manutenzione ed assistenza tecnica full-risk, si intende:
1) manutenzione preventiva (con periodicita secondo quanto previsto dal costruttore),
2) evolutiva (per i sistemi HD e SW dovuta ad adeguamenti normativi nazionali e/o regionali,
aggiornamento di versione, ecc),
3) correttiva (in seguito a guasti o malfunzionamenti), parti di ricambio incluse e numero di interventi
illimitati, controlli qualita e verifica periodica di sicurezza elettrica (almeno con cadenza annuale) e
dopo ogni intervento di riparazione secondo quanto previsto dalla norma europea CEI EN 62353
“Recurrent test and test after repair of Medical Electrical equipment” (corrispondente alla norma
italiana CEI 62-148) ed ogni altra richiesta di verifica funzionale richiesta dal personale utilizzatore
o dall’Ufficio Ingegneria Clinica.
La ditta aggiudicataria provvedera a proprie spese ad eliminare gli inconvenienti ¢/o ad introdurre le eventuali
funzionalita mancanti rispetto ai vincoli indicati nel presente Capitolato.
L’assistenza e la manutenzione dovranno essere garantite anche per i moduli opzionali e per le integrazioni
specifiche aziendali e per ogni modulo/componente offerto.
La piena e completa assistenza tecnica ¢ manutentiva della strumentazione ceduta in uso comprende la
fornitura e la sostituzione di tutti i pezzi di ricambio occorrenti per garantirne il miglior funzionamento, nonché
i prodotti d’uso per consentire tutte le prestazioni proprie della strumentazione e la fornitura in caso di specifica
richiesta motivata di una o piu apparecchiature di scorta.

L’ Assistenza e il supporto tecnico dovranno essere prestati anche telefonicamente. A tal proposito dovranno
essere predisposti da parte della ditta adeguati strumenti di “contact center” e/o “call center” con personale
qualificato in grado di gestire nel piu breve tempo possibile le problematiche esposte dal richiedente.
Trasferimenti apparecchiature: Nell’eventualita sia necessario effettuare traslochi/cambiamenti di sedi, questi
non dovranno comportare costi aggiuntivi e dovranno essere effettuati dalla ditta aggiudicataria.

La manutenzione dovra coprire la riparazione ¢/o la sostituzione a titolo gratuito, senza nulla escluso, di tutte
le parti di ricambio e quant’altro necessario per il perfetto funzionamento dell’apparecchiatura fornita.

La manutenzione dovra essere di tipo full risk per tutta la durata della garanzia.

Dovranno essere garantiti:

e servizio di manutenzione preventiva tale da consentire di mantenere i massimi livelli prestazionali
attraverso le seguenti fasi:

e manutenzione generale: visite di manutenzione preventiva comprensive di tarature € prove funzionali,
come consigliato dalla casa costruttrice

e verifiche di sicurezza
sostituzione parti difettose, compresa fornitura di tutti i ricambi e parti usurabili che necessitano di
sostituzione

e possibilita di monitoraggio e assistenza da remoto

Il calendario delle singole visite di manutenzione periodica sara comunicato con congruo anticipo al
responsabile del Servizio di Ingegneria Clinica aziendale.

Dopo aver eseguito ciascun intervento manutentivo, la Ditta provvedera a consegnare al Servizio di Ingegneria
clinica i certificati attestanti I’avvenuta esecuzione dell’intervento.

Servizio di manutenzione straordinaria in grado di consentire di porre rimedio ad occasionali problemi tecnici.
Dovra essere garantita 1’esecuzione dell’intervento di ripristino della piena funzionalita delle apparecchiature
con le seguenti condizioni di minima:

1) tipo “full risk”, come precisato nel presente articolo;

2) tempo massimo di intervento garantito in caso di chiamata per guasto tecnico bloccante (cio¢ macchina
non utilizzabile) = 8 ore naturali e consecutive dalla chiamata, escluso i giorni festivi di calendario;

3) tempo massimo di intervento garantito in caso di chiamata per guasto tecnico non bloccante (cio¢
macchina utilizzabile) = 16 ore naturali e consecutive dalla chiamata, escluso i giorni festivi di
calendario;

4) tempo massimo di risoluzione garantito dall’inizio dell’intervento per guasto tecnico bloccante e non
bloccante = 16 ore lavorative (cio¢ macchina ferma al max. 2 giorni lavorativi dall’inizio intervento),
escluso i giorni festivi di calendario;

5) interventi di manutenzione evolutiva sul software riguardanti adeguamenti a normative regionali e
nazionali: dovranno essere realizzati entro 15 gg. dall’emanazione della normativa e comunque
garantiti entro 1’entrata in vigore della normativa stessa.



La Ditta dovra fornire garanzie tecnologiche di primissimo livello sia dal punto di vista elettronico ed
informatico che da quello meccanico e della sua manutenzione.

Si richiede di dettagliare in sede di offerta, nel piano per il servizio di assistenza ¢ manutenzione, in base alle
richieste del presente Capitolato le caratteristiche in termini di modalita e di tempi con cui la Ditta offerente
intende prestare servizio di assistenza e manutenzione. In particolare si richiede di indicare: modalita del
servizio, sede del servizio, organico e personale, helpdesk telefonico, teleassistenza, servizio e-mail di
supporto, servizio di mailing list, servizi web con accesso a FAQ, ecc.

Superati i tempi sopra definiti saranno applicate le penalita di cui al corrispondente paragrafo del Capitolato
d’oneri.

La manutenzione dovra prevedere obbligatoriamente, oltre a quanto sopra indicato, gli aggiornamenti alla
documentazione e alla manualistica in merito alle correzioni apportate ed agli interventi effettuati.

Art. 7
INNOVAZIONE TECNOLOGICA

Qualora durante 1’esecuzione del contratto, I’ Appaltatore introduca in commercio nuovi prodotti,
anche a seguito di modifiche normative, analoghi a quelli oggetto della fornitura che presentino migliori o
uguali caratteristiche di rendimento e funzionalita, dovranno essere proposti, alle medesime condizioni
negoziali - in sostituzione parziale o totale di quelli aggiudicati — previa valutazione qualitativa da parte
dell’Azienda Sanitaria. In tal caso 1’Appaltatore provvedera al ritiro del materiale non utilizzato e il cui
confezionamento risulti ancora integro, emettendo relativa nota di accredito pari all’importo del materiale reso.
11 fornitore dovra fornire adeguato corso di aggiornamento al personale e tutto il necessario per il corretto
utilizzo dei nuovi prodotti immessi in commercio.

Qualora la sostituzione non sia autorizzata, resta 1’obbligo in capo all’ Appaltatore, di fornire i prodotti
offerti originariamente in gara.

Art. 8
INNOVAZIONE NORMATIVA

Nell’ipotesi in cui le Autorita competenti o il fabbricante dispongano il divieto di vendita e il ritiro di
un prodotto dal commercio, per salvaguardare la salute pubblica da situazioni di rischio ¢ pericolosita, il
venditore ¢ obbligato, a propria cura e spese, al ritiro del prodotto nel termine di 20 giorni dalla data del
provvedimento di ritiro.

In particolare, qualora nel corso della validita del contratto, si verificasse 1’emanazione di direttive
nazionali o comunitarie per quanto attiene le autorizzazioni alla produzione, importazione ed immissione in
commercio, il fornitore ¢ tenuto a conformare la qualita dei prodotti forniti alla sopravvenuta disposizione,
senza alcun aumento di prezzo nonché a sostituire a proprio onere ¢ spese, qualora ne fosse vietato 1’uso, le
eventuali rimanenze di prodotto non conforme eventualmente giacenti presso gli enti.

Inoltre, il fornitore ¢ tenuto a rinnovare e trasmettere le certificazioni (sistema qualita, conformita e
CE) nel caso dovessero scadere durante la durata della fornitura (comprensiva di eventuali rinnovi € proroghe
tecniche).

ART.9
REPERTORIO NAZIONALE DEI DISPOSITIVI MEDICI

Se dovuto, prima dell’inizio della fornitura ’aggiudicatario ¢ tenuto - qualora non abbia gia provveduto -
all’inserimento nel Repertorio Nazionale dei Dispositivi Medici commercializzati in Italia (RDM) dei prodotti
oggetto della presente procedura, ai sensi del D.M. 20/02/2007 del Ministero della Salute, nel limite delle
disposizioni di legge in vigore.

A seguito della comunicazione di aggiudicazione - a comprova dell’avvenuto inserimento del prodotto nel
predetto repertorio nazionale - 1’aggiudicatario dovra obbligatoriamente comunicare per iscritto al committente
il numero del repertorio acquisito.

Sara cura del committente verificare a Repertorio 1’effettivo inserimento del dispositivo in questione, prima
dell’avvio della fornitura.



