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ART. 1 - OGGETTO DELLA FORNITURA

Il presente capitolato speciale di gara ha per oggetto la fornitura di un sistema di monitoraggio
multiparametrico centralizzato composto da una unita centrale dotata di ripetizione localizzata in
un ambiente esterno all’area presidiata dagli operatori addetti al monitoraggio e da n. 12 monitor
multiparametrici modulari, configurati in maniera tale da consentire un’alta personalizzazione dei
parametri di monitoraggio.

L'importo complessivo a base d'asta ammonta ad € 220.000,00 (oneri fiscali esclusi).

ART. 2 - CARATTERISTICHE TECNICHE DELLE APPARECCHIATURE
N. 12 Monitor
Ciascun monitor dovra avere le seguenti caratteristiche di minima:

display colori touch screen di dimensioni tali da consentire la corretta visualizzazione dei
parametri collegati;

riconoscimento automatico dei parametri collegati;

funzione di memorizzazione di trends grafici e tabellari di tutti i parametri monitorizzati
con allarmi acustici e visivi impostabili su livelli di gravita differenti;

monitoraggio della gittata cardiaca in continuo;

I monitor devono poter essere interfacciabili con le apparecchiature esterne tipo gittata
cardiaca e/o ventilatori polmonari, per importarne i valori sui monitor e sulla centrale;

La fornitura, per ciascun monitor, comprendera i seguenti parametri:

ECG a 12 derivazioni, con acquisizione del segnale in banda diagnostica, con analisi
aritmie e tratto ST su tutte le derivazioni;

Respiro

NIBP

SpO2

Temperatura

Minimo 2 linee di pressione invasiva
Capnometria

Caratteristiche preferenziali:

monitoraggio automatico ed in continuo delle variazioni della pressione arteriosa
(SPV/PPV);

porte universali che consentano elevata flessibilita di configurazione dei parametri
misurati;

N. 1 centrale di monitoraggio

Centrale di monitoraggio con schermo di dimensioni congrue alla visualizzazione in
contemporanea dei tracciati di tutti i monitor collegati, da installare nel locale SIN.07,
open space, completa di stampante laser, in grado di gestire almeno 12 posti letto, con
display in numero e dimensioni congrue allapplicazione e alla visualizzazione dei
tracciati, in grado di:
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- visualizzare in contemporanea tutti i 12 tracciati;

- visualizzare e gestire gli allarmi su almeno tre livelli di priorita;

- Memorizzare in forma continua per almeno 48 ore almeno tre forme d’onda a piacere per
ciascun paziente;

- Memorizzare gli allarmi e gli eventi relativi a ciascun paziente per almeno 48 ore;
- Visualizzare tutti i parametri memorizzati per almeno 48 ore;

- Stampare automaticamente e manualmente;

- Permettere I'esportazione dei dati in formato HL7

N. 2 postazioni ripetizione di centrale

L’hardware della postazione ripetitore avra le stesse caratteristiche della principale, da
posizionare presso lo studio medici rianimazione, livello LPO, codice locale: SIN.21 come da
planimetrie allegate e nella camera del medico di guardia, LPO, codice locale: MDU.28

In aggiunta, si richiede la fornitura di:

n. 2 parametri per il monitoraggio EEG;

n. 4 parametro per il monitoraggio del livello di coscienza;

n. 6 parametri per il monitoraggio della gittata cardiaca in continuo;

Per ciascun posto letto collegato ai 12 monitor in fornitura, dovra essere proposta una soluzione
tecnologica che permetta il trasporto del paziente monitorato con facilita, sicurezza e senza
riduzione o interruzione dei dati rilevati, senza necessita di riconfigurare i parametri, tramite
dispositivo avente elevata autonomia, peso e dimensioni ridotte;
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Art. 3 — PIANO DI FORMAZIONE

L’Impresa concorrente dovra fornire un adeguato piano di corsi di addestramento rivolto al
personale medico, sanitario e tecnico addetto alla fornitura.
Al fine di consentire la massima partecipazione, i corsi dovranno essere proposti in un numero di
edizioni sufficienti al’addestramento del personale dedicato.
L’addestramento dovra essere svolto per un numero di giorni adeguato anche non continuativi,
presso il luogo di installazione delle apparecchiature e relativamente a tutte le parti fornite.
Tale addestramento dovra essere svolto previo accordo con gli operatori coinvolti.
Deve essere fornita la descrizione del contenuto dei corsi, nell’ottica di fornire almeno:

e la conoscenza dei principi di funzionamento della fornitura,

e la capacita di creare macrofunzioni per I'acquisizione e I'analisi dei dati

L'impresa dovra dichiarare la propria disponibilita a:
e tenere corsi di addestramento per il personale tecnico designato dallEnte appaltante per
la manutenzione dell’apparecchiatura (modalita e contenuto);
e collaborare ad un programma di aggiornamento del personale (medici, fisici, e tecnici
sanitari), per tutta la durata del contratto;

ART. 4 - MANUALI

La seguente documentazione, redatta in lingua italiana, dovra essere consegnata entro la data
del collaudo in forma cartacea e su supporto informatico:

e Manuale tecnico e di service

e Manuale d’'uso in doppia copia, in conformita a quanto stabilito dalla Direttiva 93/42/CEE
e successive modifiche e/o integrazioni e dal D. Lgs. 9 aprile 2008, n. 81;

e Manuale di servizio per la manutenzione, comprensivo di schemi elettrici e circuitali, della
descrizione delle funzionalita del software e di quanto necessario alla manutenzione
preventiva e correttiva in conformita a quanto stabilito dalla normativa CEl EN 62 - 148 —
UNI 9910 — Raccomandazione n. 9 settembre 2008 del Ministero del Lavoro, della Salute
e delle Politiche Sociali.

ART. 5 — INTEGRAZIONE CON IL SERVIZIO ICT

La Ditta affidataria dovra effettuare la perfetta integrazione di quanto fornito con i servizi ICT in
essere presso il presidio.

La connessione alla rete aziendale di qualsiasi macchina deve essere preventivamente
autorizzata da ICT e deve uniformarsi alle policy adottate dalla Stazione appaltante (indirizzi IP,
naming convention, antivirus, ecc.) in particolare non devono assolutamente essere installati e
collegati all’ infrastruttura aziendale modem, hub, Access Point o qualsiasi altra
apparecchiatura non preventivamente autorizzata dalla S.C. Servizi informativi.

Sara possibile accedere da remoto alla rete aziendale per attivita di manutenzione e/o tele
assistenza sulle apparecchiature installate, tale connessione dovra rispettare le policy aziendali
ICT.

La connessione remota prevedera l'utilizzo di un VPN (fornito dall’ Ente) che permettera al
fornitore il collegamento alle apparecchiature di propria competenza presenti sulla Intranet
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aziendale.

Presso i locali destinati a ospitare I'apparecchiatura in oggetto & presente un sistema di
cablaggio rispondente agli standard nazionali ed internazionali in merito alle caratteristiche
elettriche, fisiche, trasmissive, meccaniche e di installazione.

Qualora, per motivi logistici, dovesse essere necessario spostare alcuni punti rete o aggiungerne
altri cio sara a carico della ditta aggiudicataria che dovra provvedere alla certificazione degli
stessi.

La rete aziendale €& stata progettata e implementata per garantire alle sue utenze
un’infrastruttura allo stato dell’arte. La disponibilita dei servizi offerti € assicurata grazie ad un
costante presidio di tecnici specializzati che, attraverso un continuo monitoraggio dell'impianto,
segnalano eventuali anomalie.

Tuttavia, per garantire elevati livelli di sicurezza, limitare la propagazione di virus informatici e
ottimizzare I'utilizzo di banda verso Internet, & indispensabile che ogni nuova apparecchiatura
connessa alla rete aziendale si uniformi alle politiche definite dalla S.C. Servizi Informativi. Il
pieno rispetto delle politiche & vincolante per ottenere il benestare alla connessione in rete
dell’apparecchiatura.

Si rende noto che le aziende concorrenti dovranno provvedere a rilasciare il modulo di
compliance GDPR e piano aziendale relativo alle misure di sicurezza in ambito ICT, entrambi
sottoscritti. | due allegati sopracitati sono disponibili nella documentazione di gara.

Condivisione ed elaborazione dati
Qualora fosse necessario condividere o trasmettere dati con/alle postazioni di lavoro gestite
dalla S.C. Servizi Informativi si devono definire le modalitd con le quali & possibile farlo
considerando che:

e |l parco macchine ICT é costituito da PC con S.O. Windows Based

e Gli utenti accedono al PC autenticandosi ad un Dominio Windows, utilizzando proprie
credenziali;

e Linstallazione di nuovo software su macchine ICT pud essere effettuato solo da
personale ICT;

e La configurazione delle postazioni di lavoro ICT puo essere effettuato solo da personale
ICT.

Si ribadisce che anche l'installazione di eventuali software su PDL ICT (Postazioni Di Lavoro)
dovra avvenire previa verifica di compatibilita da parte della s.c. Servizi Informativi.

ART. 6 - CONSEGNA, INSTALLAZIONE

La ditta aggiudicataria dovra consegnare le apparecchiature componenti i vari sistemi presso il
P.O. Nuovo Ospedale di Verduno e provvedere alla loro attivazione sulla base della tempistica
prevista nell’offerta di gara.

Dette apparecchiature si inseriscono nel contesto del reparto di Rianimazione, al livello “0” del
N.O. di Verduno.

La tempistica di fornitura prevista é la seguente: 45 giorni dalla data di stipula del contratto.
L’attivita di consegna ed installazione delle apparecchiature si intende comprensiva di ogni
relativo onere e spesa, ivi compresi, a titolo meramente esemplificativo, ma non esaustivo, quelli
di imballaggio, facchinaggio, trasporto, consegna allinterno dei locali, montaggio delle
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componenti di fornitura, allacciamento alle reti, asporto dell’imballaggio, eventuali lavori di

ripristino dei locali e delle aree adiacenti eventualmente danneggiati dall’operatore economico,
pulizia giornaliera e finale.

ART. 7 - COLLAUDO APPARECCHIATURE

La ditta aggiudicataria € tenuta a provvedere, a sua cura e sue spese, al collaudo degli impianti
componenti i sistemi consegnati, da effettuarsi al momento dell’installazione nei termini del
cronoprogramma valutato in sede di offerta tecnica e, comunque, non oltre 10 giorni dalla
stessa, salvo diversi accordi con la stazione appaltante, alla presenza dell'incaricato
dell’aggiudicatario e del personale all’'uopo incaricato dalla stazione appaltante.
L’apparecchiatura diventera di proprieta delllAmministrazione e I'aggiudicatario acquistera diritto
al pagamento del relativo importo solo dopo la verifica e il collaudo positivo. La fornitura sara da
considerarsi collaudata con esito positivo quando tutti i suoi componenti sono collaudati con
esito positivo.

La decorrenza dei tempi per il pagamento fattura partira quindi dalla data del collaudo,
indipendentemente dalla data di emissione e/o registrazione. Il collaudo sara effettuato dal
fornitore in contraddittorio con, per le specifiche competenze:

- direttore S.C. Anestesia e rianimazione o direttore S.S. Rianimazione;
- direttore S.C. Servizi Tecnici — servizio di ingegneria clinica o suo incaricato;
- referente dell’aggiudicatario;

Il collaudo dovra riguardare la totalita delle Apparecchiature compresi i relativi sistemi software
installati.

Il collaudo sara effettuato nel rispetto delle indicazioni riportate nella Direttiva dei dispositivi
medici 93/42/CEE e successive modifiche/integrazioni e delle norme tecniche di pertinenza.

Il fornitore dovra procurare, a proprio carico, gli eventuali dispositivi/attrezzature/oggetti test che
dovessero essere necessari ai fini del collaudo. Tutti gli oneri sostenuti per la fase di collaudo
saranno da considerarsi a carico del fornitore.

Delle attivita ed operazioni di collaudo verra redatto apposito “Verbale di Collaudo”. Il collaudo &
teso a verificare che I'apparecchiatura fornita sia conforme ai tipi 0 modelli descritti, con le
caratteristiche e le funzionalita riportate nella documentazione tecnica presentata in sede di
gara, nonché nella manualistica d’'uso, e coerentemente con quanto previsto dalla normativa,
che sia stata regolarmente installata e sia regolarmente funzionante e che soddisfi le esigenze
operative tecniche, conformemente alle indicazioni contenute nella documentazione di gara.

Il collaudo consistera:

e Nel controllo della completezza della fornitura, in particolare nell’accertamento della
presenza di tutte le componenti dell’Apparecchiatura, compresi software e dispositivi
accessori e della manualistica richiesta e nella verifica della corrispondenza ai requisiti di
capitolato e a quanto dichiarato dalla ditta fornitrice nei questionari e della conformita tra i
requisiti tecnici posseduti dall’apparecchiatura con quelli dichiarati in sede di offerta;

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

e Nellaccertamento delle corrette condizioni di funzionamento dell’apparecchiatura sulla
base di tutte le prove funzionali e diagnostiche stabilite nei manuali tecnici del fornitore,
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con prove di funzionamento sia a livello di hardware sia di software, mediante

dimostrazioni effettuate dal personale tecnico del fornitore, inclusa la eventuale
riproduzione di immagini test. Tutte le operazioni consigliate nei manuali tecnici si
intendono obbligatorie per il fornitore.

¢ Nell’effettuazione dei controlli di qualita e le verifiche previsti dalle norme vigenti;

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

e |l fornitore dovra eseguire a proprie spese, in collaborazione con I'Esperto in Fisica
Sanitaria della Stazione appaltante, i Controlli di Qualita previsti dalla normativa vigente,
in particolare le prove di accettazione previste dal D. Lgs. 26 maggio 2000, n. 187 e
successive modifiche, per il giudizio di idoneita all'uso clinico. Il fornitore € tenuto agli
eventuali adeguamenti delle Apparecchiature.

e |l fornitore dovra fornire i fantocci e I'applicativo SW per l'effettuazione dei controlli di
qualita previsti dal costruttore sulla base delle linee guida nazionali ed internazionali.

Il fornitore dovra produrre in sede di collaudo:

¢ il manuale d’'uso in lingua italiana e in lingua inglese e il manuale tecnico e di service in
formato cartaceo e digitale

e la certificazione dell'azienda di produzione attestante la data di fabbricazione, il numero
di matricola progressivo e le dichiarazioni di conformita attestanti la rispondenza
dell'Apparecchiatura fornita alla Direttiva 93/42/EEC (e successive modifiche/integrazioni)
e alle vigenti norme di sicurezza;

e |l report della Qualifica dell'Installazione (IQ) a evidenza che i sistemi oggetto della
fornitura siano installati in accordo con le specifiche di progetto, con le raccomandazioni
del costruttore e con le normative applicabili;

e il report della Qualifica Operativa (OQ) a evidenza che i sistemi oggetto della fornitura
funzionino in accordo alle specifiche, operino come previsto, nei limiti specificati e nelle
condizioni operative previste.

Il fornitore in sede di collaudo dovra programmare, previo accordo con il servizio di Ingegneria
Clinica e con direttore della S.O.C. Anestesia e Rianimazione la formazione all’utilizzo.

Il verbale di collaudo dovra contenere la data e il luogo dell'istruzione del personale

Il collaudo si intende positivamente superato solo se i sistemi risultino verificati ai sensi di quanto
sin qui previsto. In caso di esito negativo, anche parziale, del collaudo il fornitore ha I'onere di
sostituire quanto non perfettamente funzionante e integrare quanto eventualmente mancante e
di procedere al nuovo collaudo che, in ogni caso, dovra concludersi positivamente entro il
termine perentorio di 20 giorni dallinstallazione, pena l'applicazione delle penali di cui al
disciplinare di gara. L’esito positivo del collaudo non esonera il fornitore da responsabilita per
difetti e/o imperfezioni non emerse al momento del collaudo.

La stazione appaltante si riserva, in sede di effettivo utilizzo, di procedere ad una verifica sulla
corrispondenza delle caratteristiche degli impianti ed apparecchiature costituenti i sistemi forniti
con quanto dichiarato e offerto dal fornitore, con riferimento alla documentazione tecnica
prodotta e alle prestazioni dichiarate in sede di gara. Le eventuali spese per le analisi e le
verifiche qualitative saranno a carico della impresa fornitrice qualora le caratteristiche rilevate
risultassero difformi da quelle dichiarate.
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ART. 8 — ESTENSIONE DELLA MANUTENZIONE FULL RISK

E’ richiesto alle aziende concorrenti di quotare e specificare a parte il costo della manutenzione
annuale full risk.

ART. 9 — CRONOPROGRAMMA

La ditta concorrente dovra fornire un dettagliato crono programma delle attivita installative e di
consegna sia della centrale che dei punti di interfaccia legati a ciascun posto letto presente nel
locale rianimazione.

ART. 10 - PROGETTO ESECUTIVO E RELAZIONE TECNICA

La ditta concorrente dovra fornire una proposta di progetto esecutivo nonché una dettagliata
relazione tecnica in merito alle modalita di trasporto in sicurezza del paziente, senza riduzione o
interruzione dei dati rilevati.

Detti progetto e relazione saranno oggetto di valutazione e assegnazione di punteggio
relativamente a correttezza, completezza e chiarezza della soluzione proposta.

ART. 11 — OBBLIGHI IN MATERIA DI SICUREZZA

Il committente in merito alla presenza dei rischi dati da interferenze, come da art. 26 D.Lgs.
81/2008, vista la determinazione nr. 3/2008 dell’Autorita per la vigilanza sui contratti Pubblici di
Lavori, Servizi e Forniture, precisa che non €& stato predisposto il DUVRI in quanto, viste le
attivita oggetto dell’appalto, non si sono riscontrate interferenze per le quali intraprendere misure
di prevenzione e protezione atte ad eliminare e/o ridurre i rischi.

Gli oneri relativi risultano pari a zero in quanto non sussistono rischi interferenti da valutare;
restano immutati gli obblighi a carico delle imprese e/o lavoratori autonomi in merito alla
sicurezza sul lavoro.

ART. 12 - PENALI

In caso di mancato rispetto delle clausole previste nel presente capitolato verranno applicate le
seguenti penali:

e € 150,00 per ogni giorno di ritardo rispetto al cronoprogramma concordato relativamente alla
consegna, installazione trasporto collaudo e/o successive prescrizioni per 'apparecchiatura;

e € 150,00 per ogni giorno di ritardo negli interventi di manutenzione straordinaria e urgente;
e € 100,00 per ogni attivita di manutenzione programmata prevista e non effettuata;

e € 100,00 per ogniintervento di formazione previsto e/0 necessario e non effettuato;
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Tali importi saranno comunicati alla S.S. Bilancio e Contabilita del’Azienda Sanitaria Locale che

provvedera all’addebito della penale. Sulla fattura viene indicato I''lBAN su cui la ditta dovra fare
il versamento.

Mancando crediti 0 essendo questi insufficienti, 'ammontare della penalita viene addebitata sulla
cauzione.

Le penalita sono notificate all'impresa, restando escluso qualsiasi avviso di costituzione in mora.

Se la ditta aggiudicataria & in associazione temporanea d’impresa queste sanzioni saranno a
carico del trasgressore.

In ogni caso I'ASL si riserva il diritto di addebitare alllmpresa aggiudicataria I'importo dei
maggiori danni imputabili a quest’ultimo.

Come previsto dall'art. 113-bis comma 2 del D. Lgs 50/2016 i contratti di appalto prevedono
penali per il ritardo nell'esecuzione delle prestazioni contrattuali da parte dell'appaltatore
commisurate ai giorni di ritardo e proporzionali rispetto all'importo del contratto o alle prestazioni
del contratto. Le penali dovute per il ritardato adempimento sono calcolate in misura giornaliera
compresa tra lo 0,3 per mille e I'1 per mille del'ammontare netto contrattuale da determinare in
relazione all'entita’ delle conseguenze legate al ritardo e non possono comunque superare,
complessivamente, il 10 per cento di detto ammontare netto contrattuale.

ART. 13 - FATTURAZIONE

Le fatture dovranno essere redatte a norma di legge e dovranno fare riferimento al numero
d’ordine comunicato dalla S.C. competente.

A seguito dell’entrata in vigore del disposto del D.M. 55 del 3 aprile 2013, ai sensi della Legge
244/2007 (art. 1 dal comma 209 al 214) che ha fissato come termine inderogabile il 31 marzo
2015 per l'obbligo di fatturazione elettronica nei confronti delle Pubbliche Amministrazioni tra
cui, quindi, anche le Aziende Sanitarie, si precisa che il Codice Univoco Ufficio per l'invio delle
fatture elettroniche per questa Azienda ¢ il seguente: UFXS51.

L’articolo 25 del D.L. 66/2014 stabilisce che in ogni fattura venga inserito il codice CIG (salvo nei
casi di esclusione dall’obbligo di tracciabilita).

L’Azienda Sanitaria non potra procedere al pagamento delle fatture elettroniche che non
riportino il codice CIG.

ART. 14 - PAGAMENTI

| pagamenti delle fatture saranno effettuati nei termini di legge dalla data di ricevimento delle
stesse. Qualora si verifichino contestazioni, i termini di pagamento verranno sospesi e
riprenderanno a decorrere dalla definizione della pendenza.

ART. 15 - TRACCIABILITA’ DEI FLUSSI FINANZIARI Leqgge n. 136 del 13/08/2010

Ai sensi dell’art. 3 della Legge nr. 136/2010, tutti i movimenti finanziari relativi al servizio devono
essere registrati sui conti correnti bancari o postali dedicati, anche se non via esclusiva, accesi
presso banche o presso la societa Poste Italiane S.p.a.

| pagamenti delle fatture verranno pertanto effettuati esclusivamente tramite lo strumento del
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bonifico bancario e postale con conto corrente dedicato.

Con la comunicazione di affidamento, I’Azienda richiedera al soggetto aggiudicatario di
comunicare gli estremi identificativi dei conti correnti dedicati nonché le generalita ed il
codice fiscale delle persone delegate ad operare su di essi.

Il contratto si intende risolto nel caso in cui le transazioni siano eseguite senza avvalersi
di banche o della societa Poste Italiane S.p.a.

E’ fatto obbligo al fornitore, pena la nullita del contratto, di assumere a proprio carico tutti gli
obblighi di tracciabilita dei flussi finanziari di cui alla Legge 13 agosto 2010 nr. 136.

E’ fatto altresi obbligo al fornitore di inserire nei contratti eventualmente sottoscritti con
subappaltatori e subcontraenti delle filiera di imprese interessate alla fornitura, un’apposita
clausola con la quale ciascuno di essi assume gli obblighi di tracciabilita dei flussi finanziari.

ART. 16 — RESPONSABILITA' DELLA DITTA AGGIUDICATARIA

La ditta aggiudicataria & responsabile dell'esatto adempimento delle obbligazioni contrattuali e
della perfetta esecuzione della fornitura; € inoltre responsabile di tutte le norme in materia
igienico-sanitaria e di commercio relative ai prodotti da fornire, della buona esecuzione delle
opere, nonché degli eventuali danni arrecati in conseguenza dell'inosservanza delle stesse sia
alle persone sia alle cose della Stazione Appaltante che a terzi.

ART. 17 — CONTROLLI QUALITATIVI

L'accettazione dei prodotti & di competenza esclusiva della Stazione Appaltante. La firma per
ricevuta del D.T.T., o altro documento equivalente che la ditta s’impegna a compilare al
momento della consegna, non costituisce in alcun modo certificazione di accettabilita dei
prodotti. In caso di riscontro negativo, la Stazione Appaltante si riserva di comunicare le proprie
osservazioni e le eventuali contestazioni in ordine ai vizi apparenti od occulti della merce al
momento della consegna. La ditta aggiudicataria s’impegna alla sostituzione immediata del
prodotto non idoneo, senza alcun onere a carico della Stazione Appaltante.
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