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ART.1- OGGETTO DEL SERVIZIO

Il presente disciplinare ha per oggetto laffidamento del servizio di manutenzione, per il ”Servizio d
assistensa tecnica — Full Risk — verifiche di sicurezsa e funsdonalitd, manutenzione preventiva e corvettiva (con sostitugione
di ricambi, parti e components, consumabili, e quant’altro necessario) per le apparecchiature, i disposilivi, ol impiants, il
stitema di automazione e gestione ¢ la relativa linea di adduzdone azoto liguido presenti presso la sala criogenica del P.O.
Paustlipon.”

Definizioni

Contenitore criobiologico: contenitore non pressurizzato in cui i campioni sono mantenuti 2
temperatute criogeniche a controllo manuale o automatico.

Criobanca: unita di servizio finalizzata alla conservazione di matetiale biologico (biobanca) a temperatura
criogenica per impieghi diagnostici, clinici terapeutici la cui origine e destinazione siano sempre
rintracciabili.

Linea criogenica: tubazione che collega il setbatoio criogenico al contenitore ctiobiologico. La
tubazione pud essere non isolata, coibentata o isolata sottovuoto. La tubazione comprende tutte le
valvole, i raccordi e gli strumenti di controllo necessari.

Rilevatori di sotto-ossigenazione: dispositivi per il monitoraggio in continuo del tenore di ossigeno
atmosferico allinterno dei locali collegati a un sistema di allarme in grado di segnalare situazioni di

peticolo.

Sala ctiogenica: Ambiente in cui si trovano uno o piu contenitori criobiologici dotata di idonei sistemt
di segnalazione e controllo per la sicurezza dei campioni e degli operatotl.

Descrizione della Struttuta

Nellambito delle articolazioni strutturali e professionali presenti nell’azienda AORN Santobono
Pausilipon & presente 'Unita Operativa Semplice Dipartimentale BaSCO Manipolazione Cellulare ed
Immunogenetica a valenza regionale, insistente sul Presidio Ospedaliero Pausilipon e afferente al
Dipattimento di Oncologia. La struttura si occupa della raccolta, manipolazione, conservazione e rilascio
per uso clinico di Cellule Staminali Ematopoietiche (CSE) a scopo terapeutico. L'impiego delle CSE a
scopo tetapeutico trova ormai ampia diffusione nella pratica clinica, non pid solo in ambito
trapiantologico, ma esteso a quella che, pit in generale, viene chiamata terapia cellulare.

La UOSD ha attualmente un inventario di circa 4.000 sacche di unita di cellule staminali cordonals,
staminali da Aferesi e Midolli di pazienti pediatrici e pazient adult criopreservate in 13 criocontenitori
di azoto.

Iattivita della UOSD é certifica ISO 9001:2015, accreditata dal CNS-CNT dal 2013 ed accreditata JACIE
nell'ambito dei Programmi Trapianto Pediatrico del Pausilipon ed Adulto del Cardarelli.

Di seguito si riporta la rappresentazione schematica della Sala Criogenica:
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Descrizione della Sala Criogenica

La Sala Criogenica oggetto del presente documento ¢ ubicata presso il Presidio Ospedaliero Pausilipon
sito a Napoli alla Via Posillipo n. 226, al 2° livello (piano -1); Paccesso avviene sia attraverso una scala
interna oppure direttamente dall’esterno dal retro dell’edificio; la superfice totale ¢ di circa 75 mq di cui
48 mq dedicati alla sala che accoglie 1 contenitori criobiologici, altri 14 mq ospirano alcuni congelatori
non oggetto di questo appalto; 1 restand 13 mq costtuiscono I'area ingresso e la consolle di controllo

della sala.

Al fine di avere piena contezza delle caratteristiche della Sala Criogenica e delle aree esterne del Presidio,
le dirte interessate potranno effettuare un sopralluogo, non obbligatotio, presso la struttura concordando
preventivamente I'accesso secondo le modalita riportate nel Disciplinare di gara.

Elenco principali apparecchiature presenti nella sala criogenica della UOSD BaSCO
Manipolazione cellulare e Immunogenectica:
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Descrizione Modello Matricola | n. identificativo
i o | i I
Contenitore criobiologico ad N» liquido | CryoCe 24K 555MP-001-GG6 | 1
| { |
| Contenitore ctriobiologico ad N> liquido : CryoCe 24K 555MP-001-U10 2
| |
| - i — - —
| Contenitote criobiologico ad N> liquido 1' CryoCe 24K 555MP-002-U8 3
e I — 1 _— |
| Contenitore criobiologico ad N liquido | CryoCe 24K | 555MP-004-T9 4 I
: ! |
Contenitore ctiobiologico ad Nz liquido | CryoCe 10K 562-007-T15 5
! | — —s —
| .
Contenitore ctiobiologico ad Nz liquido | CryoCe 24K 555MP-007-W12 6
' Contenitore criobiologico ad N liquido | CryoCe 24K 555MP-009-CC10 7 |
| .
| ' ' '
| Contenitore criobiologico ad N> liquido | CryoCe 24K 555MP-016-DD3 | 8
! Contenitore ctiobiologico ad N liquido . CryoCe 24K | 555MP-003-DD9 ‘ 9
| | | S
| T +
| Contenitore criobiologico ad N: liquido | CryoCe 24K 555MP-001-GG4 ‘ 10
: i : — i
| Contenitore criobiologico ad N; liquido | CryoCe 10K 562-009-JJ10 . 11
; | -
Contenitore criobiologico ad N liquido | CryoCe 24K MP86828 12
Contenitore criobiologico ad Na hquido | CryoCe 24K | MOB87886 . 13
i "Ice Cube 1810 |
Congelatore programmabile (strumentazione Juort | o18105587.7.03 OLD
produzione da .
! o sostitiirz)
| — - 1asN ;
| Congelatore programmabile Ice Cube 14M | 3;;33781{206 NEW
"Data logger tappo dry shipper Taylor " M385CET S/N P
| Wharton e dry shipper 260- 184481
| |
Dry shipper Chart , NPB2020210484G 1
| Dty shipper Siad 505-006-N4 1
Bilancia dry shipper Seca GMBH 10000000047360 1

Ai sensi dell’art.63, co.5 del D.Lgs. 50/2016, entro il triennio successivo alla stipula del conrratto possono
essere affidad all’aggiudicatario nuovi servizi analoghi/complementari rispetto all’oggetto del presente
appalto pet un importo stimato complessivamente non superiore ad € 24.000,00, al netto di Iva e/o di
altre imposte e contribud di legge, nonché degli oneri per la sicurezza dovuti a rischi da interferenze.

1l contratto puod essere modificato, senza una nuova procedura di affidamento, ai sensi dell’articolo 1006,
comma 1, lettera a) del Codice, nei seguent cast:

a) Nel caso di dismissione delle apparecchiature poste a base di gara, dal canone da riconoscere
all’aggiudicatario vetra sottratto I'importo dallo stesso applicato in sede di offerta per la
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manutenzione di quella apparecchiatura dismessa.

b) Nel caso di sostituzione di apparecchiature dello stesso tipo. non vi sara alcuna variazione al
canone da corrispondere all’affidatario. Nel caso di sostituzione di apparecchiature di tipo
diverso, il canone subira una compensazione in relazione al prezzo indicato in sede d’offerta
per quella specifica tipologia di apparecchiatura e il prezzo da corrispondere per la nuova
apparecchiatura ricavabile dall’i importo indicato nel “Modello di offerta economica” pet
Papparecchiatura della stessa specie. L’aggiudicatario & obbligato ad assoggettarsi alle stesse
condizioni del contratto, sino alla concorrenza (in eccesso) del quinto del prezzo di gara
(pari a € 39.311,11), allc stesse condizion del contratto.

¢) In caso di acquisto di nuove apparecchiature verra riconosciuto un aumento sul canone da
corrispondere all’affidatario per un nnpouo corrispondente al singolo prezzo offetto ed
indicato nel “Modello di offerta economica” per lapparecchlatura della stessa spec1e ed il
soggetto aggiudicatario € obbligato ad assoggettarsi, sino alla concotrenza del quinto del
prezzo di gara (pari a € 39.311,11), alle stesse condizioni del contratto.

Normativa di riferimento

Lo svolgimento del servizio oggetto del presente contratto deve essere assicurato dalla ditta
aggiudicartaria in conformira al contenuto delle norme legislative, regolamentari, tecniche e

in materia di sicurezza sul lavoro, vigenti alla data di svolgimento della gara o che dovessero
intervenire nel corso della vigenza contrattuale da parte delle competenti autorita governative,
tegionali, provinciali e comunali o che hanno comunque giurisdizione sui luoghi in cui si svolge 1l
servizio, restando contrattualmente convenuto che, anche se tali norme o disposizioni dovessero
artecate oneri aggiuntivi nell'espletamento del servizio, la ditta aggiudicataria non potra accampare
alcuna pretesa nei confronti del’ A.O.R.N. Santobono Pausilipon dovendo provvedere comunque
all'espletamento del servizio, cosi come indicato nel presente capitolato e negli atti tucti di gara.

Le Ditte Partecipanti alla gara devono essere in regola con tutte le autorizzazioni richieste
per lespletamento del servizio oggetto dell’appalto, come previsto dalla normativa di
settote vigente al momento dell’offerta.

Il presente appalto € regolato, oltre che dalle norme vigenti, da tutti i documenti di gara, dalle norme
sui contratti pubblici D.Lgs.50/2016 ¢ s.m.i., dalle norme di sicurezza e igiene sui luoghi di lavoro
D.Lgs. 81/08 ¢ s.m.i,, dalle disposizioni in materia di realizzazione e manutenzione impianti D.M.
37/08 e dalla normativa di settore vigente, comunque applicabile, con particolare riferimento alle
seguenti norme:

Requisito obbligatorio Norme di qualita:
Normativa UNT EN ISO 9001:2015 e s.m.i.

1l Servizio Assistenza tecnica — Full risk — dovra essere svolto secondo le seguenti Linee
Guida:

Linee guida per la sala criobiologica di un Istituto dei Tessuti - Approvate dal Centro Nazionale
Trapianti, Novembre 2014

ART. 2 - IMPORTO E DURATA DEL SERVIZIO

I’importo, calcolato su base annua ¢ posto pati a € 39.311,11, pertanto la base d’asta valutata su una
durata di 5 anni, ascende ad € 196.555,55 olure oneri pet la sicurezza € 3.800,00 non soggetti a ribasso ¢

La durata del contratto ¢ pati ad anni 5, con eventuale rinnovo di anni 4, in tal caso il contratto vetta
rinnovato, alle medesime condizioni di aggiudicazione, per un importo massimo di € 157.244,44, al
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netto di Iva e/o di altre imposte e contribud di legge, nonché degli oneri per la sicurezza dovuti a rischi
da interferenze non soggetti a ribasso pari ad € 2.400,00 (come riportati nell’allegato documento di
“Informazioni preliminari rischi intetferent”. I.” esetcizio di tale facolta ¢ comunicato all’appaltatore
prima della scadenza del contratto

Il contratto potra essere risolto laddove le mutate esigenze clinico-assistenziali /0 organizzative
del’ AORN, annesse alla tutela dellinteresse pubblico, rendano 'esecuzione della prestazione impossibile
e/o oggettivamente non praticabile.

ART. 3 - SISTEMA DI CONTROLLO

1l reparto BaSCO ¢ dotato di un sistema di controllo che attualmente rileva n.32 eventi (allarmi) che, per
la complessita degli impiant coinvolti, necessitano, per la loro risoluzione, di intervent che coinvolgono
attualmente, oltre il petsonale sanitario addetto, anche n.4 fornitori diverst:

1. lattuale aggiudicatario del presente servizio;

2. la ditta manutentrice degli impianti elettrici e di condizionamento;

3. la ditta manutentrice delle appatecchiature elettromedicali;

4. la ditta fornitrice dell’azoto.

Il sistema di supervisione degli impianti dedicati alla conservazione dei campioni biologici presend nella
criobanca del reparto BaSCO ¢ il Sintesy.Eagle.Cryo® della ditta Sintesy per il quale PFAORN ¢
proprictaria della licenza software server (Eagle Cryo) e di n.2 licenze client (FEagle 1/Gewer) per il rilancio
del monitor del sistema centrale, situato in prossimita della sala criogenica al piano (-1), su altrettante
postazioni di lavoro: una locata in un locale BaSCO sito al piano (0) ed una locata in un locale SIT situato
al piano (2) del PO Pausilipon. Tali dotazioni software consentono la contemporanea visualizzazione, su
tre PC diversi, della situazione degli allarmi secondo la seguente codifica:

Codice allarme | Descrizione Allarme ]
| 1 ALLARME GUASTO DISPOSITIVO QUADRO |
2 | LIV. 0, CRIOBANCA TROPPO BASSO |
B 3 | SENSORE OpFAULT
4 | TIME OUT RAFFREDD.
5 TIME OUT RIEMPIMENTO )
B 6 | TEMP.CRIOCONTENITORE IRREGOL. |
7 | LIVELLO CRIOCONTENITORE IRREG.
8 ALL. GENERICO CRIOCONTENITORE
9 ALLARME RIEMP. CRIOCONTENITORE |
[ 10 ASSENZA RETE ELETTRICA .
| 11 | PULSANTE EMERGENZA ) |
1 _GUASTO  INGRESSO ANALOGICO
13 | ALLARME GENERALE FRIGORIFERO 1
14 | ALLARME PORTA APERTA FRIGORIFERO 1
15 | ALLARME PORTA APERTA FRIGORIFERO 2
16 ALLARME PORTA APERTA FRIGORIFERO 3
17 ALLARME PORTA APERTA FRIGORIFERO 4 |
18 | ALLARME TEMPERATURA ALTA FRIGORIFERO 1 |
19 ALLARME GENERALE FRIGORIFERO 2
20 ALLARME TEMPERATURA ALTA FRIGORIFERO 2 |
21 | ALLARME GENERALE FRIGORIFERO 3 -
22| ALLARME TEMPERATURA ALTA FRIGORIFERO 3 |
23  ALLARME GENERALE FRIGORIFERO 4
24 ALLARME TEMPERATURA ALTA FRIGORIFERO 4 |
B PRESSIONE ALTA LINEA -
26 | PRESSIONE ALTA TANK ESTERNO
27 | PRESSIONE BASSA TANK ESTERNO
28 " LIVELLO BASSO TANK ESTERNO

AORN SANTOBONO PAUSILIPON
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29 | PRESSIONE BASSISSIMA TANK ESTERNO

- 30 | ANOMALIA DATABASEPC B
31 ALLARMES300 o

32 | ALLARME VENTILAZIONE B

Il sistema di controllo, al presentarsi di una situazione anomala, comunica a monitor il codice dell’evento
manifestatosi e, contemporaneamente, attraverso un combinatore telefonico, attua fino a n.6 telefonate
a numeri interni identificando, tra il personale sanitario o tecnico-sanitatio, gli operatori coinvolt per la
segnalazione degli allarmi ai rispettivi call center (alla data di redazione del presente Capitolato atuvi H24
per tutti i fornitori) delle ditte interessate, affinché questi intervengano, ciascuna per la propria
competenza, a risolvere la specifica problematica occorsa.

Il “Manuale di installazione, uso ¢ manutenzione”, del sistema automatico di supervisione e controllo, sara
consegnato alla Ditta affidataria.

ART. 4 - DESCRIZIONE DEL SERVIZIO

Il servizio richiesto include tutti gli interventi di manutenzione preventiva programmati necessari al
mantenimento in piena efficienza delle apparecchiature presenti nella criobanca, nonché un numero
illimitato di interventi/riparazioni su chiamata per Ieliminazione di malfunzionamenti e/o guasti
riscontratt dal personale del’ AORN e/o della Ditta aggiudicataria.

Tutti gli intervend dovranno di norma essere eseguiti presso il PO Pausilipon, con la strumentazione in
esetcizio, quando le condizioni di sicurezza fisica e biologica lo consentano. In caso di presenza di
campioni biologici potenzialmente pericolosi, la Ditta aggiudicataria sara tenuta alla decontaminazione
della strumentazione da manutenere (documentandone opportunamente le operazioni al DEC) prima di
effertuare le necessarie operazioni, al fine di eseguire le stesse in condizioni di assoluta sicurezza per gli
operatort della Ditta e per il personale dell’ AORN.

A titolo esemplificativo e non esaustivo si tiportano di seguito le attvita/forniture che la ditta dovra
compiere, restando comunque a carico della ditta affidataria 'onere e la responsabilita di integrare e/o
eventualmente modificare, previa approvazione della Stazione Appaltante, le suddette attivita /o quelle
proposte in sede di offerta tecnica, al fine di garaniire la petfetta funzionalita, in sicurezza ¢ nel pieno
rispetto della normativa di settore, vigente e/o emanata nel corso della vigenza contrattuale, del
“SISTEMA  CRIOGENICO”, intendendo per “SISTEMA CRIOGENICO” Vlinsieme delle
apparecchiature, reti, impiant ed accessori, nessuno escluso, facenti parte del servizio di manutenzione
oggetto della gara, e comunque necessati al corretto funzionamento della criobanca, anche se non
espressamente menzionati negli attl di gara e/o nell’offerta dell’aggiudicatario:

PRINCIPALI ATTIVITA PREVISTE:

1) Visite di manutenzione preventiva, come indicata di seguito al punto “schede e interventi M”,
comprensive di ogni onere;

2) Assistenza garantita H24 mediante attivazione di un "numero verde" per assistenza tecnica con
visualizzazione in remoto degli allarmi present;

(@F]
-

Esecuzione di tutte le operazioni tecniche necessarie al corretto funzionamento e mantenimento
in perferta efficienza degli impianti e apparecchiature, compreso le tarature e le verifiche
periodiche di legge previste dai produttoti e/o dalla normativa applicabile (vigente o emanata nel
corso della vigenza contrattuale) e/o da specifiche Linee Guida alle suddette apparecchiature_ed
impianti del sistema criogenico, nessun componente escluso; tarature e verifiche da
effettuarsi con strumentazione primatria certificata ACCREDIA;
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4) Manutenzione del sistema di automazione, supetvisore e controllo, ivi incluso il quadro di gestione
e controllo e il relativo software di gestione Fagle Viewer;

5) Manutenzione dell'impianto rilevazione % ossigeno;

6) Manutenzione dei contenitori criobiologici Taylor - Whorton;

7) Manutenzione dei congelatori a discesa programmata e dei dry shipper;

8) Manutenzione dei sistemi di controllo installati sui contenitori criobiologici;

9) Fornitura di tutti i materiali necessari per le operazioni di manutenzione preventiva e a chiamata
sulle apparecchiature/impianti/reti/ecc. presenti nonché smaltimento di tutti i matetiali
oggetto di sostituzione,

10) Verifica del “vuoto” nella rete di adduzione dell’azoto liquido ed eventuale ripristino;

11) Verifica del “vuoto” sui contenitori criobiologici ed eventuale ripristino;

12) Messa a disposizione di apparecchiatura similare (“muletto™) in caso di operazioni che richiedano
interventi da eseguire ad apparecchiature spente;

13) Sanificazione periodica on site dei contenitori e del congelatore criogenico;

14) Manutenzione ed aggiornamento softwate e hardware di supervisione PC sala con particolare
riguardo al sistema operativo che dovra essere esente da vulnerabilita;

15) Nomina di un responsabile del servizio.

Le descrizioni di cui sopra dovranno essere fornite, in forma di nota sintetica, dalla ditta al Responsabile
del Procedimento prima dell’avviamento dell’appalto.

Modalita di intervento:

Le date delle previste visite di manutenzione preventiva saranno concordate con il D.E.C. (Ditettore
di Esecuzione del Contratto, nominato dall’ AORN) che verifichera personalmente o tramite un suo
delegato, la completa e perfetta esecuzione degli interventi.

In caso di manifestazioni di allarmi, intervento su chiamata sara richiesto, tramite numero verde, dal
personale sanitatio o tecnico-sanitatio in turno del Presidio Pausilipon individuato dalla Direzione Medica
del Presidio Pausilipon; per il calcolo dello SLA, fara fede, quale start, 'ora di chiamata e quale stop, Pora
di chiusura dell'intervento. Ogni evento sata sintetizzato in un Rapporto Tecnico dove dovra essere
indicato il codice, la descrizione dell’allarme, la descrizione dellintervento e le eventuali parti di ricambio,
P’ora di chiamata e Pora di chiusura.

La responsabilita della redazione del Rapporto Tecnico ¢ a cura dellPaggiudicatario. La mancata
redazione del Rapporto Tecnico equivarra al non rispetto dello SLA ¢ all’applicazione della

relativa penale.

Non tutti i codici di allarme richiedono, in prima battuta, lintervento dell’affidatario; nella seguente
tabella vengono indicati, codice per codice, le attuali responsabilita ricoperte dai diversi operatori coinvola
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in conduziont di altri impianti che interferiscono con il corretto funzionamento di quelli afferenti al

reparto BaSCO:

)
-
)

N,

[SLA|
Competenza

Descrizione Allarme Ore
1 | ALLARME GUASTO DISPOSITIVO QUADRO | 2 Affidatario |
2 | LIV.0,CRIOBANCATROPPOBASSO | 2 | Affidatatio |
3 | SENSORE O, FAULT 2| Affidatario
4 | TIME OUT RAFFREDD. - 24 | Affidatatio |
5 | TIME OUT RIEMPIMENTO | 24 | Affidatado |
6 TEMP. CRIOCONTENITORE IRREGOL. 2 Affidatario
7 | LIVELLO CRIOCONTENITORE IRREG. | 2| Affidatario
8 | ALL. GENERICO CRIOCONTENITORE | 24 | Affidatario |
9 | ALLARME RIEMP. CRIOCONTENITORE 2 | Affdatario |
| 10 | ASSENZA RETE ELETTRICA | [ r
11 | PULSANTE EMERGENZA I _\fﬁdqtano |
12 | GUASTO INGRESSO ANALOGICO 2 Affidatario |
13 | ALLARME GENERALE FRIGORIFERO 1 =T 1y ]
" 14 | ALLARME PORTA APERTA FRIGORIFERO 1 | == ¢y |
15 | ALLARME PORTA APERTA FRIGORIFERO 2 : =
16 | ALLARME PORTA APERTA FRIGORIFERO 3 == )
17 | ALLARME PORTA APERTA FRIGORIFERO4 | == | (-~ _
18 ALLARME TEMPERATURA ALTA FRIGORIFERO 1 | == = ('
19 | ALLARME GENERALE FRIGORIFERO 2 =1 &)
_29_ ALLARME TEMPERATURA ALTA FRIGORIFERO 2 | == | (1)
21 | ALLARME GENERALE FRIGORIFERO 3 == |
22 ALLARME TEMPERATURA ALTA FRIGORIFERO 3 [ = )
' 23 ALLARME GENERALE FRIGORIFERO 4 I=1T 79
| 24 ALLARME TEMPERATURA ALTA FRIGORIFERO 4 | == )|
|25 | PRESSIONE ALTALINEA |2 Affidarario |
| 26 | PRESSIONE ALTA TANK ESTERNO =1 ¢
27 | PRESSIONE BASSA TANK ESTERNO =1
28 | LIVELLO BASSO TANK ESTERNO ===
29 | PRESSIONE BASSISSIMA TANK ESTERNO =1 = ]
30 | ANOMALIA DATABASE PC 2 | Affidatatio
31 ALLARME S300 - 2 Affidatario
32 ALLARME VENTILAZIONE =l O |

Ditta manutentrice degli impianti elettrici e di condizionamento
Ditta manutentrice delle apparecchiature eletcromedicali
Ditta fornitrice dell’azoto

—_—

Gli intervent tecnici da eseguirsi a cura dell’Aggiudicatario dovranno essere eseguiti da personale
dipendente della Ditta idoncamente preparato e qualificato e addestrato a intervenire sulla
sttumentazione e sugli impianti oggetto del servizio.

Allatto della rilevazione allarme, il personale sanitario o tecnico-sanitario del Presidio

Pausilipon, individuato dal’AORN, procedera alla richiesta di intervento via numero verde e
annotera su apposito registro il codice allarme ¢ Pora della chiamata. Sullo stesso registro lo
stesso operatore provvedera ad annotare P'ora di arrivo del tecnico e identifichera Peventuale

ritardo per Papplicazione di eventuali penali di cui all’art.3 del presente Capitolato.

Alla fine di ogni intervento manutentivo sara redatto un Rapporto Tecnico in cui s’identificheranno

consumabili sostituite, nonché 'eventuale ritardo intervenuto rispetto al relativo SILA. 11 verbale sara
bl

Poperatore che ¢& intervenuto, le operazioni svolte, tutte le azioni correttive ¢/o parti di ricambio (\
a

sottoscritto per accettazione e verifica dal D.E.C. o da un suo delegaro.

AORN SANTOBONO PAUSILIPON
Capitolato Speciale di Appalto BaSCO
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Interventi minimi e relative frequenze minime richieste

LEGENDA FREQUENZE (FR) OPERAZIONI DI |

MANUTENZIONE ]
SM - Semestrale _]
A : Annuale |

TABELLAM - INTERVENTI MANUTENZIONE PREVENTIVA

. M1 LINEA DISTRIBUZIONE AZOTO LIQUIDO ' . FR |
1. Controllo visivo ed eventuale ripristino del vuoto. A inizio A
contratto e, successivamente, con cadenza annuale. ]
| 2. | Verifica funzionalita degli accessori installati A
' 3. Verifica funzionamento e tenuta elettrovalvola generale sicurezza
. ed elettrovalvola di spurgo con eventuale pulizia A
4. Controllo condizione e tenuta valvole criogeniche di intercettazione ll A
e di By-Pass - | B
| 5. Controllo condizione e tenuta valvole di sicurezza glunti comprest | A
| M2 | QUADRIDI GESTIONE CONTROLLO E FR
| 1 SUPERVISIONE IMPIANTI | .
| 1 Manutenzione del sistema di automazione, supetvisore e controllo, | SM
' incluso quadro di gestione e controllo e relativo software di
! gestione B
2. | Ispezione generale del sistema SM
3. Test diagnostici | SM
i 4. Pulizia organi meccanici (periferiche, ventilatori, filtri) SM
5. Verifica quadro di sistema | SM
6. | Verifica funzionalita del sistema di supervisione . SM
7] Sostituzione eventuali parti difettose B ] SM |
L 8. |_ Copia Back-up del software di configurazione ] SM
! M3 IMPIANTO RILEVAZIONE % OSSIGENO ~ FR |
i 1. Manutenzione e taratura sensori elettrochimici con miscela gassosa I
di riferimento di tipo idoneo SM_ |
2. Sostituzione di eventuali particolari danneggiati e /o non - SM
funzionanti _
—— 3, Controllo funzionamento allarmi ottici ed acustici | SM
4./ Rilascio del rapporto di lavoro e taratura - SM |
5. Sostituzione sensori (“nasi”) chimici SM |
M4 | CONGELATORI PROGRAMMABILI SY-LAB (1810 -14M) = FR
. 1. ! Controllo condizioni e tenuta raccorderia e flessibile alimentazione | A
- 2 Verifica buon funzionamento circuito refrigerante e riscaldante -
_3 | Verifica sonde di temperatuta eventuale calibrazione a 0°Cc A
4 Verifica funzionamento motore ventola e relativa scheda di A
_ pilotaggio o B ' I
| sl Verifica Software Freezware _- __ _ A I
I ~ Funzionamento generale con prove di congelamento - .
S ~ Verifica prnter di stampa - o 1A

AORN SANTOBONO PAUSILIPON
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M.5 CONTENITORI CRIOBIOLOGICI TAYLOR-WHARTON | FR
- . SERIEK s = ) e DA L
Controllo condizioni e tenuta raccorderia, flessibile alimentazione e A
1} valvola di sicurezza S
Vetifica funzionamento e tenuta elettrovalvola con eventuale A
. pulizia -
3. Controllo copetchio, eventuale rimozione ghlacao (a cura i A
] utilizzatore) - - _
| 4.  Verifica efficienza Elstom sollevamento coperchio A
) 5. Verifica corretto funzionamento centralina elettronica ] A
6] Venﬁca efﬁclenza filtro azoto con eventuale pulizia. - A
[_ /3l Puh21a tubo o sensori ed eventuale timozione ghiaccio. A
8. © Verifica integrita e cotretto posizionamento sensori di livello e A
. sensore di temperatura. |
9 _ Controllo e taratura termistori di hvello e sonda di temperatura | A
10. Analisi deduttiva del tasso di evaporazione A
[ 1. Vetifica di buon funzionamento finale _ A |
M6 PCED APPLICATIVIDIGESTIONE | FR
RO Veu_ﬁca fﬂz@n&hta P I A
2 Verifica funzionalita stampanti e eventuali lettori c co_dlce barre - | A
I Verifica fun21ona_hta del diversi applicativi di gestione _ A

M.7 = SANIFICAZIONE PERIODICA ON SITE DEI CONTENITORI | FR
E DEL CONGELATORE CRIOGENICO
Ta procedura di sanificazione 1 penodlcq on-site deve avere caratteristiche
tali da riuscire ad abbattere la catica microbica (batteri, funghi e muffe) A
eventualmente presenti nella supetficie interna dei Contenitori Criogenici,
riducendo cosi al minimo la possibilita di trasmissione dei contaminant

verso 1 camPioni biult}g_ici stoccati all'interno dei contenitori stessi.

ART. 5 - PENALI

In caso di inadempienze contrattuah potranno essere applicate le seguenti penali:

® 0.1 per mille del’lammontare netto contrattuale per ogni ora di ritardo oltre al tempo di intervento
contrattualmente previsto per gli interventi su chiamata afferenti agli allarmi,
® 0.1 per mille del’ammontare netto contrattuale per ogni giorno di ritardo, oltre al tempo massimo
garantito di tisoluzione degli interventi di risoluzione del guasto previsto nel contratto;
® 0.1 per mille del’ammontare netto contrattuale per ogni giorno di ritardo, oltre la data prevista
per gli interventi programmati su rispetto al calendario formalizzato, qualora tale ritardo non
sia da imputare alla Stazione Appaltante.
L’applicazione di tali penali non pu6 comunque superate, complessivamente, il 10 per cento del suddetto
ammontare netto contrattuale.
L'Azienda Ospedaliera si riserva comunque di chiedere tisarcimento dei danni eventualmente eccedenti
Pammontare delle penali, subiti a causa dell'inadempimento occotso (compresi i maggiori costi
eventualmente sostenuti per tentare di recuperare o ridurre un ritardo e/o risarcire danni a cose/ persone
e/o derivanti dalla perdita di prestazioni sanitarie); in particolare, in caso di mancato uspetto del
tempi/modalitd di intervento contrattualmente previste, 1'Azienda Ospedaliera s1 riserva anche di
intervenire direttamente addebitando 1 costi all' Appaltatore.

AORN SANTOBONO PAUSILIPON
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ART. 6 - CRITERIO DI AGGIUDICAZIONE DEL SERVIZIO

L’aggiudicazione avvetra secondo il criterio dell'offerta economicamente piu vantaggiosa, da affidarsi
mediante procedura aperta ex art. 60 del D.Lgs. 50/16, sulla base dell’offerta tecnica presentato dalle
ditte concorrenti secondo le modalita riportate di seguito e dettagliate.

ELEMENTI DI VALUTAZIONE | PUNTEGGIO MASSIMO
- R R !
:_ foerta t_ecr]ica - ' Z 0_ pum‘z’ - _'
| Offerta economica - 30 pum‘i o |
' TOTALE - ' 100puntd ]
[ ELEMENTI DI VALUTAZIONE TECNICA PUNTEGGI |

MASSIMI
B .(_);oranjzzazione aziendale e aspetti professionE del servizio 25

2 Metodologi-e tecnico—operative - N | 20 o
" 3 | Sistema di controllo di qualita ) 15
4-F£oposte nﬂgﬁoréﬁx;e o 10

ELEMENTI DI VALUTAZIONE ECONOMICA ' " PUNTEGGI |
' MASSIMI
1] PREZZO o 30

AORN SANTOBONO PAUSILIPON
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ELEMENTI DI VALUTAZIONE TECNICO/QUALITATIVA/QUANTITATIVA

Criterio

Sub criterio

TABELLA “A”

Descrizione

ORGANIZZAZIONE AZIENDALE E ASPETTI

PROFESSIONALI DEL SERVIZIO

A2
.3

Ad

B.1

B.2

B.3

Modalita di pianificazione e programmazione del servizio.
Sistema di gestione degli allarmi da remoto mediante
[ numero verde attivo H24.

Struttura organizzauva dedicata al servizio e sistemi di

relazione con la  stazione appaltante in  merito
all’organizzazione del servizio.

Tempi e metodi di aggiornamento del sofrware e hardware
del sistema di gestione e controllo.

Tipologia di ricambi (originali, compatibili, di qualita

| superiore agli originali, ecc.) delle attrezzarure e dei
macchinari messi a disposizione per I'esecuzione del servizio
e relative certificau di taratura e/o omologazione.

Sistema di gestione del servizio di reperibilita, gestione
dell’emergenza, sostituzioni per ferie, malatde, sciopeti e
cause di forza maggiore. Presenza in regione Campania di
personale specializzato e reperibile per gli intervend richiesti.

METODOLOGIE TECNICO-OPERATIVE PERLO
SVOLGIMENTO ED IL CONTROLLO DEI SERVIZI

Pianificazione dettagliata per singola attivita delle prestazioni
richieste, contestualizzando le stesse per ciascuna
apparecchiatura / attrezzatura / sistema.

Metodologie applicate e procedure per Pesecuzione del

servizio con specifico riferimento alle apparecchiatura /
attrezzatura / sistema.

Organizzazione complessiva e operativa per Pespletamento
del servizio con indicazione dellorganigramma e dei diversi

i livelli di responsabilita.

AORN SANTOBONO PAUSILIPON
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| Valore criterio
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Sistema di verifica e controllo informatizzato delle attivita: ‘
e metodologia;

B.5 e frequenza; 5
e raccolta, gestione del dati e reportistica;
e controllo dei dati da parte della stazione appaltante.

Soluzioni per la realizzazione ed il rilascio di un sistema di |
B.6 | customer satisfaction sui servizi svolt in termumi di| 2
monitoraggio, valutazione del gradimento e frutbilira.

" SICUREZZA E CONTROLLO QUALITA 15

Soluzioni e procedute per la gestione degli asperti inerenti la
sicurezza e la salute delle persone sui luoghi dilavoro. Analist |
o dei punti critici, valutazione dei rischi propri ed interferend, | 10 |
¢ ! misure preventive e sistema di sicurezza, sorveglianza |
sanitaria. | ‘
|

| - . .
'Sistema di autocontrollo (corretta applicazione delle ‘ =
procedure, dei risultati, attuazione piani di lavoro. ecc.).

C.2

SOLUZIONI MIGLIORATIVE | 10

D.7 | Proposte migliorative del Servizio in ambito sicurezza. 5 |

D Proposta migliorativa del Servizio di sanificazione periodica '
D.2 | on site dei contenitori e del congelatore criogenici, riportato

(O3]

in calce alla presente tabella.

Altre proposte migliorative che possano incidere sul livello
| qualitativo del servizio richiesto

D.3

Prestazioni minime richieste per il Servizio di sanificazione periodica on site dei contenitoti ¢
del congelatore criogenico

La procedura di sanificazione periodica on-site deve avere caratteristiche tali da riuscire ad abbattere la
carica microbica (batteri, funghi e muffe) eventualmente presenti nella superficie interna dei Contenitoti
Criogenici, riducendo cosi al minimo la possibilita di trasmissione dei contaminanti verso 1 campioni
biologici stoccat all'interno dei contenitori stessi.

Si evidenzia che durante le fasi di preparazione dei Contenitori Criogenici che quella di sanificazione,
dovranno essere adottate tutte le misure di prevenzione e protezione prescritte per queste attivita.
[’attivica di sanificazione dei Contenitori Criogenici dovra essere caratterizzata dalle seguenti macro fast:

» DProgtammazione delle attivita di sanificazione annuale di tutd i Contenirori Criogenicl ¢
congelatori programmabili, alla presenza del personale AORN della Criobanca;

A%

Preparazione dei Contenitori Criogenici di Backup presend in Criobanca AORN per il
trasferimento dei campioni biologici provenient dai Contenitori da Sanificare. Lo spostamento
fisico dei campioni biologici dovra essere eseguito dal personale della Criobanca del’AORN
Santobono Paustlipon;

AORN SANTOBONO PAUSILIPON
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Vuotamento dei contenitori Criogenici dell’azoto liquido residuo dopo che é stato effettuato lo
spostamento dei campioni biologici;

Effettuazione dei tamponi microbiologici pre-sanificazione;

Esecuzione del processo di sanificazione sui Contenitori Ctiogenici e congelatori programmabili,
con apposita procedura certificata. Pulizia interna ed esterna del Contenitore Criogenico e
congelatore programmabile con detergenti adeguati (compatibili con i diversi materiali costruttivi
da trattare);

Esecuzione dei tamponi microbiologici post-sanificazione;

I tamponi ex ante e ex post sanificazione, opportunamente conservati, dovranno essere consegnati
entro le 24 ore successive il prelievo, ad un laboratorio di analisi cettificato, per essere sottoposti
ad analisi microbiologica;

Consegna del report per ogni Contenitore Ctiogenico trattato dell'avvenuta sanificazione secondo
procedura certificata entro e non oltre 30 giorni solari consecutivi il termine del processo. Sul
report dovra essere indicato I'indice di efficacia del processo comprovato dai risultati delle analisi
del laboratorio microbiologico.

U.O.C. Tecnico Patrimontale e ICT
Presidio Ospedaliero Pausilipon

ing. Mapcello Parlato
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