REGIONE CAMPANIA
- AZIENDA OSPEDALIERA “SANT’ANNAE SAN SEBASTIANO”
DI RILIEVO NAZIONALE E DIALTA SPECIALIZZAZIONE
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Oggetto: AFFIDAMENTO DELLA FORNITURA DI UN MAMMOGRAFO DIGITALE CON
TOMOSINTESI COMPRENSIVO DI MODULO PER BIOPSIA STEREOTASSICA E LETTINO PER LE
ESIGENZE DELLA U.Q.C. DIAGNOSTICA PER IMMAGINI - DELIBERA A CONTRARRE.

Il Direttore U.O.C. Tecnologia Ospedaliera e HTA

A conclusione di specifica istruttoria, descritta nella narrazione che segue, si rappresenta che ricorrono i presupposti
finalizzati all’adozione del presente provvedimento, ai sensi dell’art. 2 della Legge n. 241/1990 e s.m.i.

Premesso che
il Decreto legislativo 50/2016 e ss.mm.ii., ed in particolare il comma 2 dell’art.32, il quale prevede che, prima
dell’avvio delle procedure di affidamento det contratti pubblici, le stazioni appaltanti, in conformita ai propri
ordinamenti, deliberino di contrarre, individuando gli elementi essenziali del contratto ¢ i criteri di selezione degli
operatori economici e delle ofterte;
Viste

- la nota del 14.02.2019 prot. n® 4305/e del Direttore n.o.c. Diagnostica per immagini, Dott. Luigi Manfredonia,

in cui. tra I'aliro, viene espressamente richiesto “... un mammografo con tomosintesi di ultima generazione...”;

nd Tarhdclagic Srl GE

. le osservazioni pervenute dagh operaworl ecunomivi Bis-Cappuccio Sti, Fujih oA, Tecl g
Medical Systems Italia SpA, Siemens Healthcare Srl, IMS Giotto Sp4, agli att giacenti, a seguito di
consultazione preliminare di mercato pubblicata sul sito web aziendale, sul sito web “SIMAP informazione
sugli appalti europei” e sulla piattaforma software del Ministero delle Infrastrutture & dei Trasporti, per
I’affidamento della fornitura in 0gg8tmo;

Preso atto

delle osservazioni e suggerimenti pervenuti dalle su
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seguito della suddeta consuliazions praliminar
Dato atto che

- la fornitura in oggetio rientra per limite di valore, tra gli acquisti di beni di importo inferiore alla soglia di
rilievo comunitario. :

- & stato posto in vendita all’asta in data 92.03.2019 il vecchio mammografo analogico Siemens, in dotazione
all'uoc Diagnostica per immagini, in quanto la tecnologia del suddetto apparecchio ¢ obsoleta;

Accertato che

- per la fornitura in oggatto non sono attive convenzioni CONSIP;

- per la fornitura in questiong, avendo un costo superiore ad € 50.000,00, quest’Azienda per procedere
autonomamente all’espletamenio della procedura di gara & soggetta all’autorizzazione preventiva da parte del
soggetto aggregatore So.Re.Sa ;

- la suddetta richiesta & stata inoltrata in data 15/03/2019;

Ritenuto, pertanto
necessario dotare 'uoc Diagnostica per immagini di un mammografo digitale in grado di effetuare diagnosi di elevata
accuratezza;
Considerato che

- il valore presunto dell’appalto € paria € 220.000,00 oltre Iva:

- con nota prot. n°8676/e del 20.03.2019 quest’Azienda ha ricevuto autorizzazions So.Re.Sa. per |'espletamento di

autonoma procedura di gara;

Valutato che
trattandosi di fornitura d’importo inferiore alla soglia comunitaria si pud procedere mediante RDO, facendo ricorso al
mercato elettronico della Pubblica Amministrazione Me.Pa. Consip ai sensi dell’art.36 del Dlgs 50/2016 e ss.muLiL;
Ritenuto

- di dovere adottare il criterio della migliore offerta qualita/prezzo, ai sensi dell’art, 95, commi 2, 3, del Codice degli

appalti sulla base del seguenti elementi di valutazions:
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\ Elementi di valutazione | Punteggio massimo attribuibile
i ‘M.-‘
1 - Offerta tecnica 70 |
2 Offerta economica . 30

TOTALE 1 100

. stabilire che l'offerta tecnica venga valutata tenendo conto delle Linee guida n. 2 in materia di “Offerta
economicamente piti vantaggiosa” approvate dall’ ANAC con delibera n. 1005 del 21/09/2016;
Ritenuto, altresi, di:
- non procedere ad aggiudicazione qualora nessuna offerta risulti conveniente o idonea in relazione all’oggetto del

contratto, ai sensi dell’art. 95, comma 12, del Codice;
- prevedere la facolta di sottoporre a verifica le offerte che, in base a specifici elementi, appaiano anormalments

basse, ai sensi dell’art. 97, comma 6, ultimo periodo, del Codice;

Individuato
nel sottoscritto ing. Vittorio E. Romallo, Direttore uoc Tecnologia Ospedaliera ¢ HTA, il Responsabile Unico del

Procedimento ex artt. 31 e 11, comma 2, del Codice degli appalti;

Verificato
che la somma complessiva pari ad € 220.000,00 oltre IVA, trovera allocazione nel conto economico n° 1010204010 -

ATTREZZATURE SANITARIE, nell’anno finanziario 20193
Visto:
i1 D.Les.50/2016 ess.mm.il.;

PROPONE
per i motivi espressi in premessa di approvare la narrativa che precede e per effetto:

1. avviare una procedura selettiva per Iindividuazione dell’affidatario della “fornitura di un mammografo digitale con
tomosintesi comprensivo di modulo per biopsia stereotassica e lerting per le esigenze della w.o.c. diagnostica per
Gmmaging”

A

2. incaricare il Direttors u.o.c. [ecnologia Ospedaliera ad adottare gli atti conseguenti sulla base dei seguenti indirizzi:

% dars atto che il valore presunto dell’appalto & pari ad € 220.000,00 olwe iva, Lomis precisato dallo stesso nella
nota prot. n°6004/u del 01.03.2019;

% trattandosi di fornitura di importo inferiore alla soglia comunitaria, procedere mediante RDO facendo ricorso
al mercato elettronico della pubblica amministrazione Me. Pa. Consip;

approvare il Capitolato Speciale d’Appalto predisposto dagli Uffic di questa u.0.C.;

4 individuare nell’ing. Vittorio E. Romallo, Direttore u.0.C. Tecnologia ospedaliera e HTA, il Responsabile Unico del

presenie Procedimento ex artt. 31 e 111, comma 2. dal D.Lgs. 50/16;

dare atto di quanto segue:

_ & onere della wo.c. Tecnologia ospedalisra ¢ HTA procedere all'acquisizions de] Codice Identificativo Gara
(CIG);

_  aj sensi dell’art. 2, comma 1, della deliberazione ANAC n. n 1377 del 21 dicembre 2016 I'importo del
contributo a carico del soggetio appaltante, da versare a favore della stessa Autoritd per la presente
procedura & pari ad € 20.00;

6. dare atto che la sottoscrizione del contratto inerente la fornitura in oggetio avverra, ai sensi dell’art. 32, comma

14, del Codice in forma pubblico-amministrativa in modalita elettronica;

7. dare atto che non sussistono situazioni di conflitto di interesse relativamente al presente afto.

(%)

L

1] Direttore U.0.C. Tecnologia Ospedaliera e HTA
Ing. Vittorio Emanuele Romall

G e 1ual,

[l costo derivante dal presentg ato: / / ‘

ATTESTAZIONE DI REGISTRAZIONE CONTABILE

. &di competenza dell’esercizio, 2019, imputabile sul conto economico n°1010204010

| I

Vista la suestesa proposta di deliberazione, si esprime parere favorevole.

N x
|F I\\.‘ (’*‘.‘\\
! é:\‘ \
1L DIRETTQQ{ ‘\'\:'%N['l';\fﬂ() IL '[‘HRETIRQRE[‘.:}MMlNlSTR.‘—\TlVO

1 - y, ke

liano Lx:,\clmml{(m figFs!
I TrwaA at o~

_?v,;ﬁ\;‘.-ﬁ.. AR 'y

Dotrséa AntgitietiaiSi

R —



A Llega\'o Vi o

- CAPITOLATO SPECIALE —

Sommario

Sommario
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Art. 1 - Oggetto

L’appalto ha per oggetto la fornitura di n. 1 “mammografo digitale con tomosintesi comprensivo di modulo per biopsi
stereotassica e lettino per le esigenze della u.o.c. diagnostica per immagini”.

e [l sistemadeve avere le caratteristiche tecniche minime stabilite nel presente Capitolato speciale e relativo
allegato (SCHEDA TECNICA). Inoltre i servizi inclusi nel prezzo, disciplinati secondo le condizioni di
minima stabilite nel presente Capitolato speciale, sono:

e consegna ed installazione;

e collaudo e formazione del personale;
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e servizio di manutenzione full-risk a partire dalla data di collaudo con esito positivo della singola

apparecchiatura e relativi accessori per tutto il periodo contrattuale
e tempo di intervento (ore solari) <=24;
e sede di assistenza pil vicina — in Campania

e numero visite programmate comprensivo delle verifiche elettriche di sicurezza in linea con la

normativa CEI 62353 N°>=2 anno

Le apparecchiature ed i relativi accessori offerti devono essere nuove di fabbrica e di prima installazione, di
ultima generazione presenti sul mercato (intendendo per tale 1’ultima release immessa in commercio del modello

offerto alla data dell’ordinativo), e “pronte all’uso” fino al definitivo posizionamento.

La fornitura & da intendersi “chiavi in mano”, ovvero, ove necessario, € richiesto che siano incluse tutte le
eventuali opere propedeutiche all’installazione del sistema, le applicazioni software e tutto quanto necessario per

garantirne la corretta funzionalita.

Art. 2 - Condizioni di fornitura
L’ Aggiudicatario ¢ tenuto ad effettuare la fornitura dei beni oggetto dell’appalto secondo le modalita e le

condizioni previste nel presente Capitolato Speciale. Inoltre, si impegna a rispettare tutte le eventuali prescrizioni

di accesso, consegna e collaudo.

L’aggiudicatario dovra altresi fornire il prezzo di listino e il prezzo di mercato del sistema oggetto

dell’appalto nonché del materiale di consumo occorrente.

La consegna della fornitura, completa di ogni accessorio, si intende porto franco fino al definitivo

posizionamento, installazione e collaudo (“pronto all’uso™).
L’ Aggiudicatario si impegna a:

e consegnare le apparecchiature e relativi accessori all’ultima release immessa in commercio alla data

dell’ordinativo del modello che intende offrire;
e fornire i supporti che si dovessero rendere necessari per la piena installazione;

e consegnare, in fase di collaudo, tutte le chiavi hardware e software previste dal sistema e loro
eventuale aggiornamento per tutta la durata del contratto fino alla conclusione del servizio di

garanzia.

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

stessa da parte del Responsabile del Contratto o suo delegato non costituisce attestazione della regolarita della
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fornitura, ma indica solo che il numero di colli consegnato corrisponde a quello indicato nei documenti di trasporto
(D.d.T.). Quindi, fino al momento del collaudo positivo, potra essere contestata al Fornitore la non conformita dei
prodotti consegnati rispetto a quelli aggiudicati. In tal caso la fornitura si intende non eseguita e pertanto il

Fornitore & obbligato a ritirare senza indugio la merce consegnata non conforme e sostituirla con quella conforme.

Inoltre, il Fornitore si impegna a garantire su tutte le parti di ricambio originali e eventuale materiale
esclusivo e dedicato prezzi non superiori ai prezzi di listino ufficiali progressivamente vigenti ed

eventualmente depositati presso la camera di commercio.

Art. 3 - Termini di consegna

La consegna della fornitura si intende “porto franco™ e comprensiva di ogni relativo onere e spesa, compresi
quelli di imballaggio, trasporto, facchinaggio, consegna al piano, posa in opera, asporto dell’imballaggio
(I'asporto dell’imballaggio deve essere effettuato in conformitid a quanto previsto dal D.Lgs. n. 152/2006 e

ss.mm.ii.).

I documenti di trasporto dovranno fare esplicito riferimento all’ordinativo di fornitura. All’atto della

consegna deve essere posta obbligatoriamente la data di ricezione merce al destinatario su ciascun D.d.T.

La consegna di tutti i beni aggiudicati dovra concludersi tassativamente entro 30 giorni solari e consecutivi

dall’invio dell’ordine.

L’installazione dovra avvenire entro 5 giorni solari dalla consegna. E’ cura dell’ Aggiudicatario la preventiva

verifica.

A termine delle operazioni di installazione dovra essere redatto un apposito “verbale di installazione”,
predisposto dal Fornitore e sottoscritto in contraddittorio tra il Responsabile del contratto o suo delegato ed il

Fornitore. Tale verbale dovra contenere almeno le seguenti informazioni:

e datae numero dei D.d.T;
e data di consegna;
e data dell’avvenuta installazione;

e elenco dei beni con relativi S/N dell’ apparecchiatura ed i possibili relativi accessori(compreso teche).

Per il mancato rispetto dei termini previsti nel presente articolo. al Fornitore si applicheranno le penali di cui

all’Art. 7.

Art. 4 - Collaudo
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Le operazioni di collaudo dovranno avvenire preferibilmente al termine delle operazioni di installazione e

comungque non oltre 10 giorni solari dal termine delle operazioni di installazione.

La Commissione di collaudo, in contraddittorio con il Fornitore, dovra redigere apposito “verbale di

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

e verificato che la merce collaudata sia conforme a quanto aggiudicato e deliberato e “pronto all’uso™;
o effettuato tutte le verifiche prescritte dalla normativa vigente in materia e dalla norma tecnica
specifica con esito positivo;
e effettuato le prove di funzionamento (compreso hardware e software) con esito positivo;
e verificato che la documentazione tecnico/amministrativa a corredo sia stata consegnata e risulti
presente alla data del collaudo ivi comprese ad esempio le password di sistema.
Potranno essere redatti uno o pit verbali di collaudo parziali relativi ad una o piu apparecchiature,
ciononostante, la fornitura si intendera accettata in ogni sua parte se il collaudo di tutti i beni aggiudicati avra

avuto esito positivo.

In ogni caso, qualora dovessero emergere, anche successivamente all’esito positivo del collaudo, non
conformita progettuali, di produzione, di sicurezza e di corrispondenza a quanto richiesto in gara, il Fornitore
dovra provvedere alla tempestiva eliminazione di tutti i difetti e/o vizi riscontrati ed eventualmente sostituire

I’apparecchiatura e/o relativi accessori con beni aventi identiche caratteristiche tecniche e funzionali.

Ove I’apparecchiatura e relativi accessori o parti di essa non superino in tutto o in parte le prescritte prove
funzionali e diagnostiche e pit in generale di collaudo, le operazioni sono ripetute e continuate alle stesse
condizioni e modalita con eventuali oneri a carico del Fornitore fino alla loro positiva conclusione. In ogni caso
le prove anche ove si rendesse necessaria la loro ripetizione, dovranno concludersi entro 10 giorni solari dal

termine delle operazioni di installazione.

Se entro tale termine [’apparecchiatura o suo accessorio non superi in tutto o in parte queste ultime prove, il
Fornitore dovra a proprio carico disinstallare, smontare e ritirare 1’apparecchiatura o suo accessorio e provvedere

alla sostituzione della stessa. Resta salvo il diritto da parte della AORN, a seguito di secondo collaudo con esito

negativo relativo all’apparecchiatura o parti di essa sostituita, di risolvere in tutto o in parte il contratto di fornitura

del sito interessato.

Indipendentemente se il ritardo per la conclusione delle operazioni di collaudo sia relativo al primo o al
secondo collaudo, sara considerato ritardo ogni giorno solare, non dipendente dall’ Amministrazione contraente,

successivo ai 10 giorni solari dal termine delle operazioni di installazione.

L’AORN applichera le penali di cui all’art.7, fatto salvo il maggior danno.
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Il Fornitore dovra effettuare le prove di corretta funzionalita e prove di accettazione con I’ausilio di
propria strumentazione (simulatori, strumenti di misura, campioni di misura, ecc.). Tale strumentazione
dovra essere resa disponibile a titolo gratuito dal Fornitore poiché i relativi oneri sono ricompresi nel prezzo

di aggiudicazione.

In sede di collaudo, dovra essere costituito il “Libro Macchina” per ciascuna apparecchiatura e relativi accessori,

che dovra pertanto contenere la seguente documentazione, ove applicabile:

- Rapporto di consegna/accettazione;

- Certificato di collaudo;

- Dichiarazione di conformita alle Direttive CE applicabili;

- Manuale d’uso;

- Manuale di service;

- Chiavi hardware e software previste dall’apparecchiatura nella configurazione fornita;
- Richiesta di intervento;

- Rapporto di lavoro (manutenzione Preventiva, Correttiva e Straordinaria);

- Verbale di verifica di sicurezza elettrica e di controllo funzionale e prestazionale;

- Verbale di dismissione;

oltre che fornire indicazione sulle modalita di comunicazione con il Fornitore.
E’ fatto obbligo di non utilizzare per uso clinico le apparecchiature installate prima della conclusione positiva
delle operazioni di collaudo, in caso contrario ’apparecchiatura utilizzata (con relativi accessori) ¢ da intendersi

collaudata con esito positivo alla data del primo utilizzo clinico.

L’inizio del periodo di assistenza e manutenzione full-risk decorre dal collaudo positivo dell’intera fornitura

ed autorizza I’avvio dell’iter di liquidazione dei corrispettivi.

Per il mancato rispetto di quanto stabilito nel presente articolo. al Fornitore si applicheranno le penali di cui

all’Art. 7.

Art. 5 - Formazione del Personale

L’ Aggiudicatario ¢ tenuto a svolgere 1’attivita di informazione, formazione ed addestramento presso la sede
del destinatario per I'uso sicuro ed appropriato delle apparecchiature al personale indicato dall’ Amministrazione

contraente. Il suddetto corso dovra svolgersi in lingua italiana in conformita al D.Igs. 9 Aprile 2008 n. 81 .
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Dovra essere effettuato un corso collaudato dimensionato su un numero stimato in 5 (cinque) persone da

formare in un’unica seduta. I nominativi delle persone da formare potranno essere comunicati al Fornitore anche -

all'inizio della seduta di formazione.
Tale attivita dovra riguardare almeno:

e L’uso dell’apparecchiatura, degli accessori e di ogni altro dispositivo compreso i software in ogni loro
funzione;
e Le tipologie e la frequenza delle verifiche periodiche previste dal Fabbricante;

e Le procedure per la risoluzione degli guasti piu frequenti.

L’indicazione dell’avvenuta e corretta formazione dovra essere riportata in un autonomo verbale a termine
delle operazioni ovvero riportato nel verbale parziale di collaudo relativa a ciascuna apparecchiatura, sottoscritto
da entrambi le parti, da redigere e consegnare a cura del Fornitore entro 10 giorni a partire dalla data di conclusione
dell’attivita,

Si fa presente che in caso di aggiornamento della tecnologia (HW e/o SW), il Fornitore dovra formare
nuovamente il personale senza alcun costo per la AORN entro 10 giorni dalla conclusione delle operazioni di

aggiornamento salvo diversa disposizione.

Per il mancato rispetto dei termini previsti nel presente articolo. al Fornitore si applicheranno le penali di cui

all’Art. 7.

Art. 6 - Servizio di manutenzione full-risk,
L’ Aggiudicatario dovra assicurare i servizi di seguito descritti.

6.1 manutenzione full-risk
1. Manutenzione preventiva (2 visite annue o secondo manuale d’uso e manutenzione);

2. Manutenzione correttiva;

3. Fornitura e sostituzione di parti di ricambio e materiali soggetti ad usura;

Al termine di ogni intervento, ¢ fatto obbligo al Fornitore di redigere un apposito Rapporto di Lavoro (RIT)

secondo le norme tecniche e giuridiche vigenti in Italia ¢ 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 efficacia ed efficienza, la AORN pud
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.
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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 garanzia, 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 pili 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.

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

sostituzione parti di ricambio e parti soggette ad usura ed eventuale adeguamento e/o riconduzione delle
apparecchiature risultanti non conformi, come previsto dai manuali d’uso forniti in dotazione, pertanto le 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 numero e nei termini previsti dai manuali dei fabbricanti; si intendono anche comprese le verifiche di
rispondenza alle norme per la sicurezza elettrica, generali e particolari, da eseguirsi a seguito degli interventi di
manutenzione preventiva/correttiva e comunque almeno una volta all’anno e gli eventuali interventi di rimessa a

norma.
Entro 2 (due) mesi dalla data del collaudo definitivo, I’ Aggiudicatario dovra redigere e trasmettere il
primo Calendario degli interventi delle verifiche periodiche concordato con la AORN ed il Responsabile del

contratto. Questo deve comprendere almeno le seguenti informazioni:
e Data in cui é previsto I’intervento;

e Tempo di inutilizzo dell’apparecchiatura e relativi accessori necessario per effettuare Iattivita di

verifica;
e Dettaglio delle attivita previste (check-list utilizzate, risorse, strumenti).

I 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.
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6.2.2 Manutenzione correttiva
Per manutenzione correttiva si intendono tutte quelle procedure atte ad:

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

e individuarne la causa;

o 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 solari a partire dalla

richiesta di intervento stessa.
Gli interventi di manutenzione correttiva inclusi nel presente servizio sono da intendersi in numero illimitato.

Tutti 1 costi diretti ed indiretti riconducibili ad un intervento di manutenzione correttiva (manodopera,

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

Gli interventi possono essere richiesti con una delle seguenti modalita:
® customer care (centro di ricezione e gestione delle richieste di assistenza e manutenzione con numero
telefonico e di fax dedicati);
e viae-mail;
e qualunque 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 ¢ 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 I’intervento di manutenzione correttiva sono compresi tutti i pezzi di ricambio nonché i materiali di

usura e dei materiali di consumo necessari.

Sono esclusi dall’appalto gli interventi dovuti a dimostrata imperizia d’uso delle apparecchiature da parte del

personale preposto. Tale condizione sara riconosciuta solo se il Fornitore ne dia evidenza all’atto dell’intervento,
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riportando dettagliatamente sul RIT le motivazioni a supporto. Il rapporto deve essere controfirmato per conferma

ed accettazione dal Responsabile del contratto o suo delegato.

Il Fornitore deve intervenire entro 24 (ventiquattro) ore dalla richiesta di intervento, ed assicurare nel pil
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, il Fornitore & obbligato a
fornire apparecchiature (e/o accessorio) muletto (temporaneamente sostitutive) per il periodo necessario al
ripristino, onde garantire la continuita assistenziale. Inoltre dovra addurre comprovata evidenza documentale a
supporto delle motivazioni per il mancato ripristino. Con la consegna dell’apparecchiatura (o accessorio) muletto,
I’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. 1 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.

6.2.3 Parti 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”.

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 dei pezzi di ricambio e degli accessori necessari in modo da

garantire il continuo, corretto e sicuro funzionamento delle apparecchiature oggetto dell’appalto.

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

servizio di assistenza tecnica “‘full-visk”.

E consentito I'utilizzo di pezzi di ricambio, materiali ed accessori equivalenti agli originali esclusivamente

per cause di forza maggiore:
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e 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 pit la disponibilita delle parti

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

In caso di non reperibilita dei pezzi 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 ¢ con oneri a proprio carico, in quanto compresi nel prezzo di
aggiudicazione, il Fornitore deve provvedere allo smaltimento delle parti di ricambio sostituite nell’ambito delle
attivitd previste dall’appalto. L’eventuale uso di materiali di qualunque tipo, contenenti sostanze chimiche
(vernici, pitture, prodotti di pulizia, ecc.), deve risultare limitato allo stretto necessario e comunque devono essere

utilizzate sostanze con preparati a tossicita nulla o la pill bassa possibile.

Rapporto di lavoro (RIT)

In base allanorma UNI 10147, il Rapporto di Lavoro & la “descrizione dell’intervento di manutenzione svolto

e delle condizioni in cui ¢ 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 I’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:

Identificazione 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;
* 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;

Pag 10di12






e Ore di lavoro 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 I’intervento;

o [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. 7.

Art. 7 - Livelli di Servizio e Penali

1l Fornitore & obbligato a garantire adeguati livelli di servizio secondo i termini stabiliti dal presente CSA.

Le penali saranno applicate singolarmente e cumulativamente da parte della Regione, previa contestazione

delle mancanze riscontrate.

Saranno applicate le penali di seguito indicate:

a)

b)

d)

in caso di inadempienza relativa ai termini di consegna e di installazione di cui all’art. 3, verra
applicata al Fornitore, per ogni giorno solare di ritardo, una penale pari a 1%o (un per mille)
dell’lammontare netto contrattuale, salvo I’eventuale maggior danno;
in caso di esito non positivo del collaudo nei termini indicati all’art. 4, verra applicata al Fornitore,
per ogni giorno solare di ritardo allo stesso imputabile, una penale giornaliera pari a 1%o (un per
mille) dell’ammontare netto contrattuale, salvo I’eventuale maggior danno;
in caso di inadempienza relativa alla mancata attivita di formazione entro i termini di cui all’art. 4,
verra applicata al Fornitore una penale pari a 0,5%o (zero virgola cinque per mille) dell’ammontare
netto contrattuale per ogni giorno solare di ritardo, salvo I’eventuale maggior danno;
in caso di ritardo nella redazione del verbale di avvenuta formazione entro i termini di cui all’art. 4,
verra applicata al Fornitore una penale pari a 0,1%o (zero virgola uno per mille) dell’ammontare netto
contrattuale per ogni giorno solare di ritardo, salvo ’eventuale maggior danno;
in caso di mancato rispetto dei termini indicati all’art. 6 in ordine a:

e  Manutenzione preventiva;

e Manutenzione correttiva;

¢ Tempo di risoluzione guasti
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verra applicata al Fornitore una penale giornaliera pari a 0,5%o (zero virgola cinque per mille)

dell’ammontare netto contrattuale per ogni giorno solare di ritardo, salvo I’eventuale maggior danno;

f) incaso di fornitura di pezzi di ricambio non conformi a quanto previsto dall’art. 5, al paragrafo “Pezzi
di ricambio”, verra applicata una penale paria 0,5%o (zero virgola cinque per mille) dell’ammontare
netto contrattuale, salvo I’eventuale maggior danno causato.

La tabella seguente sintetizza quanto sopra riportato per una pill agevole lettura.

Art. CSA Valore standard Determinazione della penale
1%0 (un per mille) dell’ammontare
Consegna (art. | Consegna in 30 gg solari a partire dalla | netto contrattuale per apparecchiatura
3) sottoscrizione del contratto. non consegnata per ogni giorno solare
di ritardo.
1% (un per mille) dell’ammontare
Installazione | Installazione in 5 gg solari a partire dalla | netto contrattuale per apparecchiatura
(art. 3) consegna. non installata per ogni giorno solare di
ritardo.
o . 1%0 (un per mille) dell’ammontare
Collaudo Col]z-iudo lTntm 10. g}czlr_n'l so]an' dal netto contrattuale per apparecchiatura
(art. 4) termine delle operazioni di installazione. non collaudata positivamente per ogni
giorno solare di ritardo.
e , 0,5%o0 (zero virgola cinque per mille
Per mancata attivita di formazione entro , ( 5 que p )
_ e e dell’ammontare netto contrattuale per
i termini indicati nell’art. 4 . .
ogni giorno solare di ritardo.
Formazione
art. 5 . .10,1%0 (zero virgola uno per mille
( ) Per mancata redazione del Verbale di X ( g P )
. dell’ammontare netto contrattuale per
avvenuta formazione o % i
ogni giorno solare di ritardo.
0,5%0 (zero virgola cinque per mille)
) Manutenzione correttiva:  tempo  di | dell’ammontare netto contrattuale per
assistenza ; . . .. . .
. risoluzione guasti ogni giorno solare di ritardo superiore a
tecnica Full-
] 72 ore.
risk 0,5% (zero virgola ci ille)
Ce . . . . 10,5%0 (zero virgola cinque per mille
(art. 6) Pezzi di ricambio secondo i termini , g que p
g del’ammontare  netto  contrattuale
dell’art. 6 \ .
salvo I’eventuale maggior danno.

Tabella 1 — Tabella riepilogativa dell’art, 7
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Al Direttore Generale
A.O. "SANT'ANNA E SAN SEBASTIANO"
PEC: tecnologiaospedaliera@ospedalecasertapec.it

e al Referente Aziendale
per il processo autorizzativo

Oggetto: Legge Regionale n. 4 del 15.03.2011. Decreti Commissariali n.58/2011 e n. 11/2012.
Richiesta di autorizzazione per espletamento in autonomia procedura di gara d’appalto per la
fornitura di “acquisto di un mammografo digitale con tomosintesi comprensivo di modulo per
biopsia stereotassica e lettino ”

A riscontro della nota di codesta Azienda prot. 7289 (prot. SoReSa/0004928/2019 del 15/03/2019) poiché
So.Re.Sa. non ha in programmazione analoga procedura per il bene in oggetto, si autorizza I'espletamento
di autonoma procedura di gara, in esito all’acquisizione preventiva della “valutazione di congruita in
relazione al fabbisogno assistenziale e alla riorganizzazione delle reti ospedaliera e territoriale”, in capo alla
commissione HTA della Regione Campania, ai sensi dei Decreti Commissariali n. 58/11en. 11/2012.

Si precisa, altresi, che la responsabilita circa le modalita di scelta del contraente, il criterio di
aggiudicazione, |a tipologia e le condizioni economiche dell’acquisto, i criteri di affidamento e il
finanziamento della spesa occorrente ricade esclusivamente in capo alla stazione appaltante.

Si rammenta che, ai sensi dell’art. 15 comma 13 lett. d) del D.L. 95/2012, gli Enti del Servizio Sanitario
Nazionale sono obbligati ad utilizzare, per I'acquisto di beni e servizi relativi alle categorie merceologiche
presenti nella piattaforma CONSIP, gli strumenti di acquisto e negoziazione telematici messi a disposizione
della stessa CONSIP e che i contratti stipulati in violazione sono nulli, costituiscono illecito disciplinare e
sono causa di responsabilita amministrativa.

La presente autorizzazione ha valore di 6 mesi dalla ricezione della stessa e si comunica, inoltre, che
occorrera inviare alla scrivente Stazione Appaltante copia del provvedimento definitivo di aggiudicazione
entro 10 giorni dall’intervenuta esecutivita dello stesso.

Distinti saluti.

il Direttore Generale

I! irettore Operatiy, So.Re.Sa. Sp#
le di Commi (ﬁ.‘g: Gtan!uca Posti m/
Fraﬂcesco Luciang

E/W)






IL DIRETTORE GENERALE
Dott. Mario Nicola Vittorio Ferrante

nominato con D.G.R.C. n. 297 del 23.05.2017
immesso nelle funzioni con D.P.G.R.C. n.212 del 30.05.2017
deliberazione D.G. n. 1 del 31.05.2017 — immissione in servizio

Vista la proposta di deliberazione che precede, a firma del Direttore U.O.C. Tecnologia Ospedaliera e HTA;
Visto i pareri favorevoli resi sulla stessa dal Direttore Sanitario ¢ dal Direttore Amministrativo;

DELIBERA

per le causali in premessa, che qui si intendono integralmente richiamate e trascritte, di prendere atto della proposta di
! deliberazione che precede e, per I'effetto, di:

L;

n

avviare una procedura selettiva per I'individuazione dell’affidatario della “fornitura di un mammografo digitale con
tomosintesi comprensivo di modulo per biopsia stereotassica e lettino per le esigenze della w.o.c. diagnostica per
immagint”;
incaricare il Direttore u.o.c. Tecnologia Ospedaliera ad adottare gli atti conseguenti sulla base dei seguenti indirizzi:
» dare atto che il valore presunto dell’appalto & pari ad € 220.000,00 oltre iva, come precisato dallo stesso nella
nota prot. n°6004/u del 01.03.2019;
> trattandosi di foritura di importo inferiore alla soglia comunitaria, procedere mediante RDO facendo ricorso al
mercato elettronico della pubblica amministrazione Me.Pa. Consip;
approvare il Capitolato Speciale d”Appalto predisposto dagli Uffici di questa u.o.c.;
individuare nell'ing. Vittorio E. Romallo, Direttore u.o.c. Tecnologia ospedaliera ¢ HTA, il Responsabile Unico del
presente Procedimento ex artt. 31 e 111, comma 2, del D.Lgs. 50/16;
dare atto di quanto segue:
~ e onere della u.o.c. Tecnologia ospedaliera e HTA procedere all'acquisizione del Codice Identificativo Gara (CIG);

— ai sensi dell’art. 2, comma 1, della deliberazione ANAC n. n 1377 del 21 dicembre 2016 I’ unporto del contributo a
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dare atto che la sottoscrizione del contratto inerente la fornitura in oggetto avverra, ai sensi dell’art. 32, comma 14, del

Codice in forma pubblico-amministrativa in modalita elettronica;

dare atto che non sussistono situazioni di conflitto di interesse relativamente al presente atto;

trasmettere copia del presente atto al Collegio Sindacale e, per le rispettive competenze, alle unita operative complesse
Gestione Economico-Finanziaria, Controllo di Gestione e Proywveditorato;

pubblicare integralmente la presente deliberazione sul sito infefinet aziendale.




ATTESTATO DI PUBBLICAZIONE
La presente deliberazione ¢ stata pubblicata sull’Albo Pretorio “on line” di queSt@iOSpedahera dal giomqg " Z-P -4 g
!
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La presente deliberazione ¢ IMMEDIATAMENTE ESEGUIBILE

IL DIRIGENTE AFFARY GENERALI

p

La presente deliberazione diventa ESECUTIVA il /{Qj QDI?,L
per il decorso termine di gg. 10 (dieci) dalla data di pubblicazieﬂ%, ai s¢ngydell'art. 35 comma 6 della Legge

I Recionale n° 32 del 03/11/1994.

IL DIRIGEN FFARI GENERALI

Trasmessa copia della presente deliberazione al COLLEGIO SINDACALE, ai sensi dell'art. 35 della L.R. 03/11/1994

n® 32, indata

PER RICEVUTA

La presente deliberazione ¢ stata trasmessa alla STRUTTURA DI CONTROLLO DELLA G.R.C,, ai sensi dell’art.33
della L.R. 03/11/1994 n°32, con nota protocollo n° del

iL FUNZIONARIO

Deliberazione della G.R. n° del

Decisione:
IL DIRETTORE AFFARI GENERALI

La trasmissione di copia della presente Deliberazione viene effetruata ai destinatari indicati nell’atro nelle modalita
previste dalla normativa vigente. L'inoltro alle UU.0O. aziendali avverra in forma digitale ai sensi degli artt. 22 ¢ 45 del

D.Lgs. n° 82/2005 e successive modificazioni ed integrazioni.



