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CAPITOLATO TECNICO

Art. 1 - CARATTERISTICHE TECNICHE DI MINIMA
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Alimentazione anche a batteria, con autonomia di almeno 2 ore.

Tempo di accensione rapido <= a 30 sec

Monitor compatto di almeno 12" inclinabile, con angolo di visione di almeno 85° da ogni
punto di osservazione.

Modalita operative: B-Mode, Color, Color Doppler (CFM),

Peso dell'ecografo, comprensivo di batteria e al netto delle sonde, <=7 kg

Visualizzazione livello di carica residua della batteria

Tastiera impermeabile con sigillatura elastomerica che ne permetta la totale
sanificabilita/disinfettabilita e di facile utilizzo (funzioni automatizzate, numero ridotto di
tasti e in lingua italiana).

Conformita alle normative in tema di test da caduta libera da un’altezza di un metro e da
vibrazioni (sia per I'’ecografo sia per le sonde).

Trasduttori con connettore a tecnologia pinless di rapida installazione.

Disponibilita di trasduttori con cavo armato/rinforzato per la protezione contro
pressione/flessione/torsione.

Funzione di ottimizzazione immagine e focalizzazione dinamica del fascio ultrasonico
Tecnologie avanzate di imaging: Software per individuare il percorso diinserimento
dell’ago

Sonda lineare, per esami superficiali, mammella, tiroide, small parts vascolari e nervi,
attivabile anche in color Doppler, con range di frequenza da almeno 5 a 13 MHz

Sonda lineare a mazza da hockey. Stesse applicazioni della lineare grande, adatta a pazienti
pediatrici o con anatomia dei vasi particolare con range di frequenza da almeno 6 a 13MHz
Sonda microconvex/vettoriale con applicazioni per addome, pediatrico, nervi, arterioso,
cardiologia.

Profondita di scansione: 10-20 cm con range di frequenza da almeno 3 a 9 MHz

Sonda phased array a matrice di ultima generazione con range di frequenza da circala5
Mhz per cardiologia adulti.

Carrello snello e tale da supportare 3 connettori contemporaneamente con scelta
immediata del trasduttore al fine velocizzare il cambio sonda da parte dell’operatore
Stampante termica di tipo medicale B/N sul carrello

Art. 2 - CAMPIONATURA / VISIONE
La campionatura e/o la visione dei beni offerti sara richiesta dall’Ente appaltante solo se ritenuta

necessaria ai fini della valutazione tecnica. La comunicazione della data in cui verra effettuata la

prova funzionale sara inviata almeno 10 giorni lavorativi prima dell’esecuzione della prova stessa.

Ogni eventuale spesa per la fornitura e per il ritiro della campionatura e/o per un eventuale

sopralluogo presso la ditta o altrove sono a totale carico della ditta offerente. In caso di

visione/prova presso I’Azienda Sanitaria, la Ditta partecipante si assumera tutte le responsabilita

per le conseguenze di eventuali danni all’apparecchiatura, e/o ad altre apparecchiature, e/o a

persone, che dovessero verificarsi durante la visione a causa dell’apparecchiatura stessa, anche a



i
pestara
Allegato 1 - Capitolato Tecnico N

seguito di un suo eventuale uso improprio; I’Azienda sanitaria sara pertanto sollevato da qualsiasi
responsabilita in merito. A tale proposito, prima dell’inizio della prova (visione) verra richiesto alla
Ditta partecipante formale dichiarazione in tal senso, mediante compilazione da parte del
rappresentante presente, di relativo modulo predisposto all’'uopo, che sara poi conservato agli atti
dell’Azienda sanitaria.

ART. 3 SERVIZI CONNESSI ALLA FORNITURA

La ditta partecipante dovra prevedere e garantire, a pena di esclusione dalla gara, almeno i
seguenti servizi compresi nel prezzo di fornitura dell’offerta:

. Consegna ed installazione: la ditta dovra garantire tempi di consegna ed installazione a

regola d’arte e consegna materiale dedicato entro 60 gg solari dalla data dell’ordine. Tale attivita
si intendono comprensive di ogni relativo onere e spesa, ivi compresi a titolo meramente
esemplificativo e non esaustivo, quelli di trasporto, imballaggio, facchinaggio, consegna al piano
ove richiesto, posa in opera e collegamento agli impianti esistenti, asporto/smaltimento/recupero
dei rifiuti prodotti come da normativa vigente. La ditta dovra garantire inoltre I'esecuzione e/o
supporto all’esecuzione delle prove funzionali, assistenza e supporto necessari al personale
utilizzatore nella fase di avvio all’'uso clinico del sistema ed un servizio di assistenza tecnica full-risk
nulla escluso durante il periodo di prova in uso clinico ai fini del collaudo di accettazione;

. Formazione operatori: la ditta dovra prevedere un adeguato programma di training per gli

operatori sanitari medici ed infermieri finalizzato all’apprendimento delle modalita d’utilizzo e
delle avvertenze d’uso, e per gli operatori tecnici sulle modalita di analisi dei guasti e risoluzione di
primo livello, per ogni ambito dell'AUSL. La formazione per il personale sanitario e tecnico sopra
descritta dovra essere effettuata obbligatoriamente all’interno della procedura complessiva di
collaudo;

. Garanzia full-risk: la ditta dovra includere nel prezzo un periodo di garanzia data collaudo di

accettazione pari ad almeno 24 mesi. Durante tale periodo oltre alla garanzia dovuta per vizi e

difetti di funzionamento, per mancanza di qualita promessa o essenziale all'uso cui la cosa &
destinata nonché per buon funzionamento, la ditta dovra garantire un servizio di assistenza tipo
full-risk omnicomprensiva per tutte le componenti, accessori e materiali soggetti ad usura con la
sola esclusione di eventuale materiale consumabile necessario all’ordinario utilizzo. Tutte le parti
di ricambio ed usurabili fornite dovranno essere originali. Il servizio di assistenza richiesto e
relativa alla manutenzione correttiva, manutenzione preventiva e tutto quanto necessario per
assicurare il mantenimento del sistema al massimo dell’efficienza e sicurezza secondo le specifiche
del costruttore. Le modalita richieste sono le seguenti:

» tempi di primo intervento: la ditta dovra garantire tempo di intervento in loco entro 1
giorno lavorativo (8 ore lavorative) dal ricevimento della chiamata via email o fax (per
urgenze anche solo telefonica) per un numero di interventi su chiamata illimitati.

» tempi di rimessa in servizio: la ditta dovra garantire la riduzione al minimo possibile del

fermo tecnico del dispositivo offerto e la sua rimessa in servizio almeno entro 3 giorni
lavorativi (24 ore lavorative), incluso i casi ove sia necessario reperire pezzi di ricambio. Per
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eventuali deroghe sui tempi, anche se concordate con il reparto, incluso i casi di avaria
parziale del sistema, la ditta dovra ricevere formale autorizzazione dalla UOC Ingegneria
Clinica dell’lambito di competenza. La manutenzione correttiva comprende la riparazione
e/o la sostituzione di tutte le parti, componenti, accessori e di quant'altro componga il
bene nella configurazione fornita che subiscano guasti dovuti a difetti o deficienze del
bene, con la sola esclusione dei materiali di consumo monouso o0 monopaziente necessari
all’'ordinario utilizzo. L’attivita di manutenzione correttiva richiesta comprende anche
I'accertamento della presenza del guasto o malfunzionamento, nell’individuazione delle
cause che lo hanno determinato, nella rimozione delle suddette cause e nel ripristino delle
originali funzionalita, con verifica dell’integrita e delle prestazioni dell’apparecchiatura.
Qualora il guasto riscontrato e l'intervento effettuato possa incidere sulle condizioni di
sicurezza dell’apparecchiatura, dovra essere effettuata la verifica di sicurezza elettrica e il

controllo di funzionalita allegando il anche rapporto di verifica, conformemente a quanto

previsto dalle norme CEl generali e particolari applicabili;
manutenzione preventiva: la ditta dovra garantire I'esecuzione della manutenzione

preventiva e di tutto quanto necessario per assicurare il mantenimento del dispositivo al
massimo dell’efficienza e sicurezza secondo le specifiche del costruttore e le indicazioni
riporte nei manuali. La manutenzione preventiva richiesta comprende le procedure
periodiche di verifica, controllo dei parametri di funzionamento, messa a punto,
regolazioni, calibrazioni, sostituzione parti di ricambio e parti soggette ad usura ed
eventuale adeguamento e/o riconduzione delle apparecchiature risultanti non conformi. La
ditta dovra indicare il numero di manutenzioni preventive annue che verranno effettuate e
garantire oltre a quanto sopraindicato I'effettuazione con periodicita almeno annuale
della verifica di sicurezza elettrica e il controllo di funzionalita, conformemente a quanto
previsto dalle norme CEl generali e particolari vigenti ed applicabili. Le date delle
operazioni richieste dovranno essere concordate con il reparto utilizzatore ed autorizzate
della UOC Ingegneria Clinica dell’ambito di competenza. Eventuali modifiche rispetto alla
pianificazione decisa dovranno essere comunque concordate e nel modificare il calendario
si dovranno comunque rispettare le frequenze indicate e quindi gli intervalli temporali
previsti.

rapporti di lavoro: la ditta dovra far pervenire per e-mail in formato elettronico una copia

dei rapporti di intervento debitamente controfirmati da un referente del reparto, incluso le
verifiche di sicurezza. Si precisa che:

il verbale degli interventi di manutenzione correttiva dovra riportare almeno il numero di
chiamata di intervento dell’U.O.C. Ingegneria Clinica, data/ora inizio, e fine intervento, la
chiara indicazione delle operazioni svolte e I'esito finale;

il verbale degli interventi di manutenzione preventiva e verifiche sicurezza dovra almeno
riportare il numero di inventario AUSL, data/ora inizio e fine intervento, la chiara
indicazione delle operazioni svolte e I'esito finale; dovra inoltre essere allegata copia della
stampa della verifica di sicurezza elettrica eseguita
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La ditta dovra, come Aggiornamento Tecnologico senza oneri aggiuntivi, effettuare, con modalita
concordate, tutte le implementazioni hardware e software fornite dalla ditta costruttrice per
migliorare la sicurezza e I'affidabilita dei dispositivi forniti previsti dalla normativa vigente e,
prevedere, il costante aggiornamento del software fornito.

ART. 4 COLLAUDO DI ACCETTAZIONE

La ditta fornitrice dovra essere disponibile ad iniziare il collaudo non appena la fornitura sara
correttamente e completamente installata e comunque entro 5 gg. solari dalla fine della
installazione certificata dalla dichiarazione che I'apparecchiatura & perfettamente funzionante e
pronta al collaudo da parte dellincaricato della Ditta fornitrice, previo accordo con I'U.O.C
dell’Azienda USL e della UOC Ingegneria Clinica.

Il collaudo verra effettuato dal personale dell’Azienda USL incaricato, in presenza di rappresentanti
della Ditta Fornitrice; oltre alla corretta installazione, perfetto funzionamento dei sistemi e delle
relative attrezzature di supporto e rispondenza della fornitura a quanto ordinato, dovra accertare
guanto dettagliato nelle procedure di collaudo.

Le condizioni indicate sono vincolanti per la buona riuscita del collaudo. La mancanza di una o piu
condizioni, valutata caso per caso a giudizio della commissione di collaudo, avra le conseguenze
seguenti:

J Sospensione del collaudo con divieto di utilizzo per gravi non conformita rispetto alle
condizioni contrattuali di fornitura;

. Sospensione del collaudo ed emissione di un’autorizzazione provvisoria all’uso.

In ogni caso la durata massima della sospensione é fissata in 30 giorni solari consecutivi dalla data
di notifica della stessa avvenuta a mezzo mail dal personale AUSL incaricato.

Nel periodo intercorrente fra la consegna delle apparecchiature ed il collaudo definitivo (compreso
periodo di prova in uso clinico), la Ditta aggiudicataria dovra provvedere a sua cura e spese alla
sostituzione, riparazione e manutenzione di qualsivoglia componente che dovesse risultare
difettoso o non adatto all’'uso, compresa la sostituzione di quelle parti che dovessero deteriorarsi
per il normale uso.

Alla ditta aggiudicataria, fino alla definizione del collaudo di accettazione, potranno essere firmate
dal personale AUSL solamente bolle di consegna e/o verbali di lavoro: ogni altro documento non
avra pertanto alcuna validita; I'eventuale modulistica di collaudo della ditta stessa potra essere
firmata solo in seguito alla firma del collaudo di accettazione su modulistica AUSL.

Il verbale del collaudo di accettazione verra formalizzato dall’U.O.C. Ingegneria Clinica, dalla data
di tale verbale decorreranno i termini della garanzia full-risk. Il verbale di accettazione potra, a
richiesta, essere consegnato alla ditta.

Per ciascuna installazione, al termine dell’esecuzione delle opere e dell'installazione
dell’apparecchiatura, sara eseguita la prima fase del collaudo di accettazione di seguito descritta.
Prima fase

a)Controllo Documentale

. Verifica rispondenza della fornitura a quanto ordinato
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] Verifica esistenza dell'autocertificazione del Fornitore che dichiari la rispondenza del
prodotto fornito, individuato dal numero di serie, alla normativa vigente
J Verifica della fornitura in due copie del manuale d’uso (in lingua italiana) contenente tutte

le istruzioni necessarie per la corretta conduzione e I'uso giornaliero delle apparecchiature fornite
] Verifica della fornitura del manuale tecnico di servizio in lingua italiana o inglese (service)
contenente tutte le istruzioni necessarie per la manutenzione correttiva e preventiva delle
apparecchiature fornite, comprensivo di tutto quanto & necessario per qualsiasi procedura di
manutenzione (es. password di accesso comprese quelle di amministratore)

b)Collaudo Operativo

. Controllo di sicurezza elettrica e meccanica; in particolare si specifica che € onere a carico

del fornitore I'esecuzione delle verifiche di sicurezza elettrica secondo quanto disposto dalla
normativa vigente (CElI EN 60601-1 - Class. CEl 62-5 - CT 62 - Fascicolo 8858 - Anno 2007 e
successive varianti e Norma CEl EN 62353:2008) con conseguente redazione del rapporto di
verifica firmato a cura di tecnico abilitato

J Controllo di sicurezza e funzionalita e prestazione

. Verifica della corrispondenza alle normative specifiche dichiarate dalla Ditta Aggiudicataria;
. Corrispondenza dei dati tecnici dichiarati in offerta

. Valutazione della conformita delle prestazioni cliniche dichiarate in offerta.

. Controllo di accettazione e collaudo e prove di verifica o di stato ai sensi delle direttive
applicabili

. Giudizio sulla qualita tecnica della prestazione diagnostica da parte del medico specialista

. Giudizio di accettabilita da parte del medico responsabile delle apparecchiature.

c)Verifica del ritiro da parte del Fornitore dell’'imballaggio utilizzato al trasporto dei sistemi forniti.

Se tutte le verifiche previste in questa prima fase del collaudo avranno esito positivo, verra redatto
apposito verbale con il quale sara dichiarata la messa in funzione dell’apparecchiatura per l'utilizzo
clinico, al fine di poter procedere alla seconda fase con |'effettuazione dei corsi di formazione per il
personale clinico e del periodo di prova clinica. Il verbale sara sottoscritto dal personale dell’U.O.
di ubicazione, della UOC Ingegneria Clinica e da un rappresentante della Ditta fornitrice.

Seconda fase
d)Verifica in uso clinico

*

+» Effettuazione dei corsi di addestramento all'uso dell’apparecchiatura per il personale
sanitario secondo le modalita del programma di formazione presentato in gara; la Ditta
dovra dare evidenza dei corsi effettuati mediante raccolta delle firme dei partecipanti
+* Verifica di funzionamento delle apparecchiature e delle loro prestazioni in uso clinico
mediante un periodo di prova che dovra dar modo agli utilizzatori di valutare i sistemi
forniti e riscontrare quanto dichiarato in offerta anche sotto il profilo dell’affidabilita
dell’apparecchiatura e del servizio di assistenza. L'esito di tale verifica dovra essere
dichiarato tramite apposito verbale sottoscritto dal Direttore dell’U.O. di destinazione
dell’apparecchiatura e dalla UOC Ingegneria Clinica.
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+* La durata del periodo di verifica in uso clinico é fissata in massimo 30 giorni solari

consecutivi.

¢ Se le apparecchiature fornite o parti di esse, non dovessero superare le prescritte prove
funzionali e diagnostiche, la verifica dovra essere ripetuta con le stesse condizioni e
modalita, con eventuali oneri a carico della ditta.

+ Terminata tali fasi verra completato il collaudo di accettazione dell’installazione nel suo
complesso con quanto previsto nella terza fase e di seguito esplicitato.

Ultima e terza fase
e)Conferma dei corsi di addestramento all'uso dell’apparecchiatura per il personale sanitario (la

Ditta dovra consegnare |'evidenza dei corsi effettuati)
f)Conferma dell’esito positivo della verifica di funzionamento clinico dell’apparecchiatura

(mediante il verbale sottoscritto dal Direttore dell’U.O. di destinazione dell’apparecchiatura)
g)Definizione finale del collaudo di accettazione.

Se la fornitura o le prestazioni previste, a giudizio della commissione collaudatrice, dovessero
risultare in tutto o in parte di qualita inferiore e/o effettuate in modo difforme rispetto a quanto
stabilito, la ditta sara tenuta a provvedere affinché vengano apportate le necessarie correzioni a
proprie spese entro i termini stabiliti dalla commissione collaudatrice.

Il periodo di garanzia previsto decorrera dalla data di definizione finale del collaudo di
accettazione.

ART. 5 ADEMPIMENTI PER LA SICUREZZA SUL LAVORO
Cooperazione e coordinamento ai fini della eliminazione/riduzione dei rischi da interferenze.

L'Offerente e tenuto ad osservare tutte le norme di legge che regolano la previdenza e I'assistenza
sociale e al rispetto di tutti gli obblighi connessi alle disposizioni in materia di sicurezza, protezione
ed igiene dei lavoratori e deve aver adempiuto a tutti gli obblighi previsti dal D.Lgs. 81/2008 e
ss.mm.ii.

Al presente ¢ allegato un documento redatto ai sensi dell’art. 26 del D.Lgs. 81/2008 e ss.mm.ii. che
descrive i rischi specifici dell’Azienda e le regole generali di comportamento da adottarsi negli
ambienti dell’Azienda medesima. Inoltre, ove dovuto, sono analizzate le interferenze attese ed
indicate le relative misure di prevenzione e protezione atte ad eliminare e/o ridurre i rischi da
interferenza.

Tale documento deve essere compilato compiutamente in tutte le sue parti dagli Offerenti,
eventualmente integrato da informazioni allegate, solo se strettamente pertinenti all’attivita da
svolgere presso gli ambienti del Committente per lo specifico contratto; infine sottoscritto dal
datore di lavoro (ai sensi del D.Lgs. 81/2008 e ss.mm.ii.) e consegnato quale parte integrante della
documentazione di gara.

L'Offerente ha, in ogni caso, la possibilita di proporre modifiche a quanto contenuto nel
documento di cui sopra, sia in termini di analisi che di soluzioni evidenziandone chiaramente
contenuti e motivazioni.
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A seguito dell’aggiudicazione, nel caso in cui il Fornitore in fase di offerta non abbia presentato
proposte integrative per meglio garantire la sicurezza del lavoro o non offra servizi aggiuntivi per i
quali sia necessario valutare ulteriori misure per la gestione delle interferenze, il documento
diviene parte integrante del contratto in oggetto.

Tenuto conto delle esigenze di dinamicita del documento, in fase di esecuzione del contratto, il
Committente ed il Fornitore si devono ritenere impegnati a comunicare reciprocamente eventuali
variazioni che potrebbero insorgere rispetto ai contenuti dello stesso. Nel caso fossero ravvisate
criticita o interferenze non preventivamente considerate, sia dal Committente sia dal Fornitore, il
documento dovra essere riformulato con le specifiche integrazioni.

Il Committente, in fase di espletamento del contratto, ha facolta di controllare, in base alla propria
organizzazione, la puntuale osservanza delle misure di prevenzione e protezione definite. In caso
di non osservanza delle regole stabilite il Committente potra imporre al Fornitore la temporanea
sospensione dell’attivita in corso fino all’avvenuto adeguamento.

ART. 6 INADEMPIENZE E PENALI
Le penali previste per eventuali inadempimenti della ditta fornitrice ai sensi di quanto richiesto dal

presente capitolato tecnico sono di seguito indicate:

6.1 Per ogni giorno solare di ritardo rispetto alla tempistica di installazione in opera
dell’apparecchiatura in termini di numero di giorni solari successivi all’ordine verra applicata
una penale pari ad €. 150,00;

6.2 Per ogni giorno solare di ritardo rispetto al tempo massimo di risoluzione del guasto indicati sia
nel periodo di garanzia sia nel contratto di assistenza che eventualmente si stipulera, verra
applicata una penale pari ad €. 300,00;

6.3 Per ogni manutenzione preventiva prevista e non effettuata sia nel periodo di garanzia sia nel
contratto di assistenza che eventualmente si stipulera, verra applicata una penale pari ad €.
500,00

6.4 Per ogni controllo di qualita/verifica di sicurezza elettrica previsto e non effettuato sia nel
periodo di garanzia sia nel contratto di assistenza che eventualmente si stipulera, verra
applicata una penale pari ad €. 150,00

La ditta aggiudicataria potra essere altresi soggetta all'applicazione di penali nei termini di seguito

specificati:

a)qualora non effettui o effettui con ritardo, la sostituzione dei prodotti/componenti riscontrati

difettosi, di deficiente qualita o non conformi rispetto al convenuto potra essere applicata una

penale fino al 5% del valore contrattuale dei prodotti non sostituiti;

b)in caso di risoluzione contrattuale, per qualsiasi motivo, sara applicata una penale fino al 10%

dell'importo della fornitura ancora da eseguire;

c)nel caso in cui I’Azienda debba contestare alla ditta I'inosservanza di una qualsiasi delle norme e

prescrizioni degli atti di gara, potra essere applicata una penalita fino al 5% dell'importo

complessivamente aggiudicato.
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L'importo complessivo delle penali non pud superare il 10% dellammontare contrattuale
aggiudicato iva inclusa; qualora lo superasse, si potra dar corso alla procedura di risoluzione del
contratto. Delle penali applicate & data comunicazione all’aggiudicatario a mezzo PEC.

Le penali sono gestite, alternativamente:

1)attraverso I'incameramento di corrispondente importo detratto dalla cauzione definitiva, che
deve essere prontamente reintegrata dall’aggiudicatario;

2)mediante decurtazione del corrispondente importo dal corrispettivo dovuto per le forniture
eseguite emettendo nota di addebito “fuori campo iva” ai sensi dell’art. 15, D.P.R. 633/72.

Senza I'adozione di alcuna formalita, inoltre, I’Azienda potra ricorrere al noleggio o all’acquisto del
bene presso altre ditte addebitando nel contempo al fornitore inadempiente |'eventuale
differenza tra il prezzo pagato ed il prezzo contrattuale.

Il pagamento delle penali non esonera in nessun caso il fornitore dall’adempimento
dell’obbligazione per la quale si € reso inadempiente e che ha fatto sorgere I'obbligo di pagamento
della medesima penale.

Parimenti, I'applicazione delle penali previste dal presente articolo non preclude in alcun modo il
diritto della stazione appaltante a richiedere il risarcimento degli eventuali maggiori danni subiti o
delle maggiori spese sostenute in dipendenza dell'inadempimento contrattuale.

IL RUP
Dr.ssa Vilma Rosa



