Allegato 7 alla Lettera di invito

°
/_\/\ Servizio Sanitario Nazionale
) Azienda Ospedaliera Di Rilievo Nazionale
SANTOBONO “ SANITOBONO PAUSI.LIPON”
PAUSILIPON Via Teresa Ravaschieri, 8

(gia Via della Croce Rossa, 8) - 80122 NAPOLI

CAPITOLATO SPECIALE D’APPALTO

Procedura negoziata, ai sensi dell’art. 76, comma 2, lettera b), D.lgs. 36/2023 per la fornitura in
comodato d’uso biennale con opzione di proroga di ulteriori 12 mesi di un “Sistema di ablazione
laser guidata da imaging per risonanza magnetica Visualase” comprensiva del materiale di
consumo dedicato comprensiva di manutenzione ed assistenza full risk . Importo a base di gara
Euro 640.000,00, oltre iva — Valore complessivo dell’appalto comprensivo dell’opzione di proroga
Euro 960.000,00, oltre iva.




Art. 1 - OGGETTO DELL’APPALTO E LUOGO DI CONSEGNA

Il presente Capitolato disciplina la fornitura in comodato d’uso biennale con opzione di proroga di
ulteriori 12 mesi di un “Sistema di ablazione laser guidata da imaging per risonanza magnetica
Visualase” comprensiva del materiale di consumo dedicato comprensiva di manutenzione ed
assistenza full risk . Importo a base di gara Euro 640.000,00, oltre iva — Valore complessivo
dell’appalto comprensivo dell’opzione di proroga Euro 960.000,00, oltre iva.

Una quota/parte dell’importo contrattuale, pari al 5% dell’ammontare dello stesso, potra essere
utilizzata dal Committente per [’acquisto di prodotti, non dettagliatamente descritti e non
riconducibili a nessun altro prodotto previsto in gara, ma comunque presenti nel listino di vendita.
Si evidenzia che I’eventuale acquisto di prodotti a listino ¢ di esclusivo interesse del Committente e
sara regolato unicamente attraverso un procedimento interno, senza che il fornitore possa avanzare
alcuna pretesa, per far fronte ad esigenze cliniche legate ad un singolo caso chirurgico o per altre
circostanze peculiari.

In questo caso si procedera all’acquisto del prodotto applicando la percentuale di sconto dichiarata
in gara per il lotto di riferimento, se il concorrente ha effettuato la scelta anche di fornire prodotti
presenti nel medesimo listino di quelli per 1 quali produce offerta.

Luogo di consegna: AORN Santobono Pausilipon — P.O. Santobono — Via Mario Fiore, n 6, 80129
Art. 2 — IMPORTO, COMPOSIZIONE E CONDIZIONI DELLA FORNITURA

L’importo complessivo biennale posto a base d’asta ¢ di € 640.000,00 oltre iva di cui € 00,00 per
oneri di sicurezza non soggetti a ribasso.

Composizione della fornitura

Il sistema richiesto dovra comporsi:
1. Sonda con laser monouso o sistema applicatore laser raffreddato ( visualase) -VCLAS;
2. Workstation cod. n. 9735542 su carrello composta da:

- Un generatore laser;

- Una pompa peristaltica;

- Un computer ad uso medicale su cui sono installati una versione personalizzata del sistema
operativo Linux e il software visualase, concepito per lavorare con diversi tipi di scanner di
risonanza magnetica;

3. N. 80 fibre da fornire in somministrazione biennale;

4. Manutenzione ed assistenza full risk per I’intera durata del comodato.

E’ facolta dell’AORN recedere, in tutto o in parte ed in qualsiasi momento, dal contratto a seguito
di mutamenti o aggiornamenti delle metodiche praticate.

Art. 3 - CARATTERISTICHE TECNICHE DEI PRODOTTI, CONFEZIONAMENTO,
ETICHETTATURA.

I Prodotti oggetto della presente fornitura devono essere conformi alle norme vigenti in ambito
nazionale e comunitario riferite ai dispositivi medici I[VD. Le autorizzazioni alla produzione, alla
importazione, alla immissione in commercio e all’uso, dovranno rispondere ai requisiti previsti
dalle disposizioni vigenti in materia all’atto della fornitura, e a tutte quelle che venissero emanate
durante il periodo di fornitura.

I dispositivi medici devono rispondere alle vigenti disposizioni legislative in materia, possedere la
marcatura CE e soddisfare le disposizioni legislative e regolamentari in materia di tutela della
sicurezza.

Eventuali accessori dedicati, classificabili come dispositivi medici, dovranno essere rispondenti ai
saggi tecnologici, chimici, fisici, biologici indicati nella F.U. vigente, e relativi supplementi ed



aggiornamenti, nonché essere conformi ai requisiti stabiliti dalla direttiva 93/42/CEE sui Dispositivi
Medici attuata con il d. 1gs. 24.02.1997, n. 46 e successive modificazioni ed integrazioni

I requisiti minimi ed indispensabili per ogni singolo lotto sono dettagliatamente indicati
nell’allegato al Capitolato Tecnico.

Non saranno prese in considerazione le offerte che non rispettino le caratteristiche minime prima
descritte o che risultino equivoche o condizionate da clausole non previste.

I prodotti consumabili, oggetto del presente capitolato, devono essere confezionati ed imballati in
modo tale che le loro caratteristiche e prestazioni non vengano alterate durante il trasporto ed
immagazzinamento per tutto il periodo di validita del prodotto.

Sul singolo confezionamento dovranno essere riportate in modo chiaro ed in lingua italiana in
etichetta tutte le indicazioni necessarie per una sicura identificazione del materiale, secondo quanto
previsto dalla normativa vigente in particolare:

[J[0nome commerciale dei prodotti, il confezionamento e i relativi codici;
[J[0nome della ditta produttrice;
[J[0tempo di validita minima del materiale fornito e a confezione aperta (se del caso);

[100modalita di smaltimento dei rifiuti liquidi e solidi al fine di consentire all'A. O. di adempiere
alle disposizioni in materia di smaltimento dei rifiuti.

Non saranno prese in considerazione le offerte che non rispettino le caratteristiche minime descritte
o che risultino equivoche o condizionate da clausole non previste.

Art. 4 - DOCUMENTAZIONE, CERTIFICAZIONI E SCHEDE TECNICHE

La ditta partecipante alla gara dovra presentare la documentazione tecnica redatta in lingua italiana,
suddivisa per ciascun lotto di partecipazione, ai sensi dell’art 17 del disciplinare di gara.

Nessun riferimento a indicazioni di carattere economico, che consentano di ricostruire 1’offerta
economica prodotta, deve essere riportato nella documentazione tecnica, pena I’esclusione dalla
procedura di gara.

La documentazione tecnica, dato il criterio di aggiudicazione dell’offerta economicamente piu
vantaggiosa, deve riportare ogni indicazione utile per consentire la valutazione di ciascun requisito
oggetto di esame per I’attribuzione del punteggio per la qualita.

Inoltre, la documentazione tecnica dovra:
1. Riportare il codice Basic UDI-DI del dispositivo medico oggetto di gara;

2. Riportare il codice UDI-DI del dispositivo medico oggetto di gara apposto sul primo livello di
confezionamento (cio€ confezionamento unitario);

3. Confermare, in caso di aggiudicazione di gara, che sara fornito al destinatario della fornitura il
codice UDI-PI che identifica I'unita di produzione del dispositivo stesso (ad esempio lotto, numero di
serie, data di scadenza, ecc) e che accompagnera il dispositivo medico nel suo percorso dal momento
della sua produzione fino alla consegna al destinatario;

4. Precisare che la consegna UDI-DI dei dispositivi medici aggiudicati sia fornita dagli operatori
economici in formato elettronico. Bisognera dare dimostrazione dell’ottenimento del codice UDI-DI di
BASE prima dell’immissione in commercio del dispositivo. Infine, dovra essere comunicato il codice
UDI-DI e codice UDI-PI del Dispositivo Medico



Art. 5 - CAMPIONATURA

Eventuale campionatura sara consegnata solo su espressa richiesta della Commissione esaminatrice
in fase di valutazione tecnica presso la sede che verra indicata, pena I’esclusione dalla procedura di
gara.

Il plico contenente la campionatura dovra essere contrassegnato con una targhetta metallica o
adesiva non rimovibile, riportante: la denominazione del concorrente e la dizione “gara per la
fornitura di latti”. In caso di piu lotti, dovra essere specificato il rispettivo lotto.

I termini e le modalita di presentazione della campionatura saranno stabiliti dalla Commissione
Tecnica e saranno comunicate ai concorrenti dal Responsabile del Procedimento.

La campionatura si intende fornita da parte delle ditte concorrenti senza alcun onere per questa
Azienda e restera di proprieta dell’A.O.R.N.

Art. 6 - GARANZIA

Per ciascun prodotto offerto ¢ inclusa la garanzia per vizi e difetti di funzionamento (art. 1490c.c.),
per mancanza di qualita promesse o essenziali all’uso cui la cosa ¢ destinata (art. 1497 c.c.), nonché
la garanzia per buon funzionamento (art. 1512 c.c.) per 12 mesi a partire dalla data di accettazione
della fornitura.

Art. 7- DEPOSITO CAUZIONALE PROVVISORIO E DEFINITIVO

A garanzia degli obblighi inerenti la partecipazione alla gara, tutti i concorrenti devono presentare
una cauzione provvisoria secondo le modalita indicate nel disciplinare di gara.

Parimenti, a garanzia degli obblighi contrattualmente assunti, I’aggiudicatario deve presentare una
cauzione definitiva secondo le modalita indicate sempre nel disciplinare di gara.

Art. 8 - OBBLIGAZIONI GENERALI DEL FORNITORE

Il Fornitore contraente ¢ tenuto a eseguire tutte le prestazioni a perfetta regola d’arte, nel rispetto
delle norme vigenti e secondo le modalita, 1 termini e le prescrizioni contenute nel Contratto.

I Beni e, in generale, le prestazioni contrattuali dovranno necessariamente essere conformi alle
caratteristiche tecniche e commerciali e alle specifiche indicate nel fabbisogno di gara.

Il Fornitore contraente si obbliga a osservare, nell’esecuzione delle prestazioni contrattuali, tutte le
norme e le prescrizioni legislative e regolamentari applicabili siano esse di carattere generale o
specificamente inerenti al settore merceologico cui 1 Beni appartengono, ed in particolare quelle di
carattere tecnico, di sicurezza, di igiene e sanitarie vigenti, incluse quelle che dovessero essere
emanate successivamente alla conclusione del Contratto. Il Fornitore contraente si impegna a
rispettare, per quanto applicabili, le norme internazionali EN - ISO vigenti per la gestione e
I’assicurazione della qualita delle proprie prestazioni; a predisporre tutti gli strumenti e 1 metodi,
comprensivi della relativa documentazione, al fine di consentire all’AORN, di verificare la
conformita delle forniture offerte al presente Contratto; a predisporre tutti gli strumenti e 1 metodi,
comprensivi della relativa documentazione, atti a garantire elevati livelli di servizio, compresi quelli
relativi alla sicurezza e riservatezza.

Gli eventuali maggiori oneri derivanti dall’obbligo di osservare le prescrizioni di cui sopra, anche se
entrate in vigore successivamente alla stipula del Contratto, resteranno ad esclusivo carico del
Fornitore contraente, intendendosi in ogni caso remunerati con il corrispettivo contrattuale; il
Fornitore contraente non potra, pertanto, avanzare pretesa di indennizzi e/o compensi a tale titolo
nei confronti dell’ AORN.

I1 Fornitore contraente si impegna espressamente a manlevare e tenere indenne I’AORN da tutte le
conseguenze derivanti dall’eventuale inosservanza delle prescrizioni di cui al presente disciplinare



derivanti dagli infortuni e dai danni arrecati allAORN o a terzi in relazione alla mancata
osservanza delle vigenti norme tecniche, di sicurezza, di igiene e sanitarie.

Il Fornitore contraente si obbliga a dare immediata comunicazione all’AORN di ogni circostanza
che abbia influenza sull’esecuzione delle obbligazioni contrattuali.

I1 Fornitore contraente si impegna a mantenere i requisiti richiesti per I’affidamento dell’appalto in
oggetto fino alla completa e perfetta esecuzione dello stesso. Il Fornitore contraente si impegna,
altresi, a dare immediata comunicazione della sopravvenuta perdita dei requisiti di legge.

Le attivita contrattuali da svolgersi presso le sedi aziendali dovranno essere eseguite senza
interferire con il normale lavoro degli uffici; modalita e tempi dovranno comunque essere
concordati con ’AORN. Il Fornitore contraente prende atto che nel corso dell’esecuzione delle
attivita contrattuali gli uffici dell’AORN continueranno ad essere utilizzati per la loro destinazione
istituzionale. Il Fornitore contraente si impegna, pertanto, ad eseguire le predette prestazioni
salvaguardando le esigenze dell’AORN senza recare intralcio, disturbo o interruzioni all’attivita
lavorativa in corso, rinunziando, ora per allora, a qualsiasi pretesa o richiesta di compenso nel caso
in cui I’esecuzione delle prestazioni contrattuali dovesse essere ostacolata o resa piu onerosa dalle
attivita svolte dall’ AORN.

Il Fornitore contraente si impegna ad avvalersi di personale specializzato che potra accedere agli
uffici dell’AORN nel rispetto di tutte le prescrizioni di sicurezza e di accesso, fermo restando che
sara cura ed onere del Fornitore contraente verificare preventivamente le relative procedure.

Il Fornitore contraente si obbliga a consentire all’AORN di procedere, in qualsiasi momento e senza
preavviso, alle verifiche della piena e corretta esecuzione delle prestazioni oggetto del Contratto,

nonché a prestare la propria collaborazione per lo svolgimento di tali verifiche.

Art. 9 - MODALITA DI EROGAZIONE DELLA FORNITURA

I tempi per la consegna dei dispositivi medici (materiale di consumo — fibre) dovranno essere
indicati nell’offerta e non dovranno essere comunque superiori a 10 giorni solari complessivi
dalla data di emissione dell’ordine. L’apparecchiatura da fornire in comodato dovra essere
consegnata dopo 20 gg dall’ordinativo di fornitura

L’A.O.R.N. si riserva di indicare in fase di ordine una data di consegna successiva qualora
sussistano esigenze di coordinamento con eventuali lavori di predisposizione dei locali.

I tempi indicati nell’offerta o la data indicata nell’ordine, se successiva, saranno assunti quali
termini per il computo delle penali da applicare per eventuali ritardi.

La ditta aggiudicataria dovra consegnare il materiale nella quantita di volta in volta richiesta
presso il punto di consegna indicato sull’ordine.

La merce viaggia a rischio e pericolo dei fornitori, 1 quali dovranno, pertanto, adottare tutte le
precauzioni necessarie per evitare che la merce stessa subisca avaria durante il trasporto.

La consegna dei Beni si intende comprensiva delle attivita di imballaggio, trasporto,
facchinaggio nei locali, installazione e montaggio. Unitamente ai Beni, il Fornitore contraente,
dovra consegnare la documentazione e la manualistica tecnica e d’uso, quando prevista.

Per I’esecuzione della fornitura dei Beni oggetto del Contratto, il Fornitore contraente si obbliga,
a propria cura, spese e rischio, a consegnare i Beni all’indirizzo/i indicato/i nell’Ordine. Lo
scarico merce dovra avvenire “al piano” e nei locali richiesti dall’AORN. Tutti 1 prodotti
sottoposti a scadenza dovranno avere, al momento della consegna, almeno 2/3 della loro validita.

A consegna avvenuta ed accettata, ove emergesse qualche vizio, difetto o comunque non
corrispondenza ai requisiti prescritti, la merce sara contestata entro sette giorni dal ricevimento.

La comunicazione interrompe 1 termini di pagamento della sola merce in contestazione, fino alla
sostituzione del materiale con altro analogo e rispondente alle caratteristiche della tipologia e



quantita richieste dall’A.O., e fatto salvo il risarcimento del danno medio tempore cagionato.

Si precisa, inoltre, che ¢ facolta dell’A.O. contestare la merce consegnata, non soltanto entro i
sette giorni successivi al ricevimento, ma anche successivamente a tale termine nell’ipotesi di
vizio occulto, non rilevabile all’atto della consegna, che si manifesti al momento dell’utilizzo.

La sostituzione della merce contestata dovra avvenire entro sette giorni dalla segnalazione
effettuata tramite fax, salvo particolari casi di urgenza nei quali la sostituzione dovra essere
effettuata, anche solo per parte della quantita prevista, entro 48 ore.

Nel caso in cui il fornitore rifiuti o comunque non proceda immediatamente alla sostituzione
dell’oggetto della contestazione il committente procedera direttamente all’acquisto sul libero
mercato, di eguali quantita e qualita della merce, addebitando 1’eventuale differenza di prezzo
alla ditta aggiudicataria, oltre alla rifusione di ogni altra spesa e/o danno.

Per ogni giorno solare di ritardo nelle consegne, rispetto ai termini concordati, e con riserva degli
eventuali ulteriori danni, I’A.O. potra applicare una penale compresa tra lo 0,3 per mille e I’1 per
mille dell’ammontare netto contrattuale e comunque complessivamente non superiore al 10% da
determinare in relazione all’entita delle conseguenze legate all’eventuale ritardo.

L’importo di detta penale sara recuperato all’atto dell’emissione del mandato di pagamento delle
fatture.

Dopo il quindicesimo giorno di ritardo 1’A.O. avra il diritto di risolvere il contratto e di
incamerare il deposito cauzionale. Essa potra, inoltre, provvedere all’acquisto di beni similari sul
mercato senza obbligo alcuno di comunicazione, ponendo a totale carico del fornitore
inadempiente le maggiori spese sostenute ed ogni altro danno conseguente.

I1 Fornitore contraente si impegna ad eseguire la fornitura dei Beni oggetto del Contratto presso 1
luoghi ed 1 locali indicati dall’AORN nell’Ordine.

Il Fornitore contraente dovra garantire tempi rapidissimi di riparazione e/o sostituzione e
dimostrarsi disponibile alla risoluzione rapida di emergenze e/o particolari esigenze assistenziali.
Dovranno inoltre assicurare i1 corsi di addestramento al personale medico ed infermieristico e
I’aggiornamento tecnologico.

Qualsiasi omissione o ritardo nella richiesta di adempimento del Contratto (o di parte di esso) da
parte dell’AORN non costituisce in nessun caso rinuncia ai diritti ad esso spettanti, che questi si
riserva comunque di far valere.

Art. 10 - MODALITA DI CONSEGNA

La consegna dei dispositivi medici avverra presso il P.O. Santobono, Via M. Fiore, n.6 — 80129 —
Napoli, accompagnata da idoneo documento di trasporto, compilato secondo la legislazione
vigente, riportante obbligatoriamente:

e gli estremi dell’ordinativo di fornitura;
e luogo di consegna;
¢ il numero di lotto di produzione e la data di scadenza della merce.

L’eventuale imballaggio usato per la spedizione dovra essere a norma di legge, sara a carico del
Fornitore e restera di proprieta dell’A.O.

La fascia oraria di consegna ¢ stabilita dalle ore 8.00 alle ore 13.00. I giorni di consegna sono da
concordare con il DEC e con il Responsabile dell’ Area Ingegneria clinica.



Nell’ordinativo di fornitura, previo accordo con il Fornitore, potranno essere indicate modalita,
fasce orarie e giorni di consegna anche differenti rispetto a quelli sopra definiti.

Art. 11 - CONTROLLI SULLE FORNITURE

Qualora dalla verifica di corrispondenza tra ordinativo di fornitura, documento di trasporto e
prodotti forniti si rilevino difformita quali-quantitative, nonché difetti nel confezionamento
secondario (lacerazioni o eventuali manomissioni o danneggiamenti) verra data tempestiva
comunicazione, via fax, al Fornitore al fine di attivare le opportune pratiche di integrazione o
reso.

In caso di reso I’A.O. mettera a disposizione la merce non conforme per il ritiro da parte del
Fornitore, presso la sede che sara indicata, entro 24 ore dalla segnalazione scritta e ne garantira il
deposito per complessivi 20 (venti) giorni lavorativi.

Il Fornitore dovra, a suo rischio e spese, provvedere al ritiro dei prodotti in eccedenza e non
accettati, concordando con il magazzino competente le modalita di ritiro.

Qualora il Fornitore non provveda al ritiro della merce entro 20 (venti) giorni lavorativi, I’A.O.
procedera allo smaltimento degli stessi a spese del Fornitore che non potra pretendere alcun
risarcimento o indennizzo per il deterioramento della merce custodita oltre il periodo di deposito
garantito.

Nel caso in cui 1 prodotti resi o da restituire risultino gia fatturati, il Fornitore dovra emettere una
nota di credito. Tale nota di credito dovra riportare chiara indicazione della fattura e
dell’ordinativo di fornitura emesso.

In caso di integrazione o sostituzione il Fornitore ¢ tenuto al completamento della fornitura
entro 5 (cinque) giorni lavorativi dal ricevimento della segnalazione; I’A.O. si riserva di
applicare quanto previsto dall’articolo delle penali.

Qualora si verificassero ragioni di urgenza I’A.O. si riserva la facolta di non richiedere la
sostituzione e di rivolgersi ad altra impresa addebitando al fornitore le eventuali maggiori spese
sostenute e 1’applicazione della penale.

Art. 12— VERIFICA DI CONFORMITA’

Il Direttore dell’esecuzione provvedera ad accertare la rispondenza della prestazione effettuata
alle prescrizioni previste nei documenti contrattuali emettendo, in caso di esito positivo,
attestazione della regolare esecuzione del contratto. In caso di esito positivo della verifica di
conformita o di regolare esecuzione delle prestazioni, la data del relativo certificato o
attestazione di regolare esecuzione varra come Data di Accettazione dei Beni con riferimento alle
specifiche verifiche effettuate, fatti salvi 1 vizi non facilmente riconoscibili, e la garanzia e
’assistenza prestate dal produttore ed eventualmente dal Fornitore contraente decorreranno da
tale data.

L’esecuzione della verifica di conformita o di regolare esecuzione del contratto avviene a spese
del Fornitore. Pertanto, tra 1’altro, il Fornitore contraente si fara carico dei Beni che venissero in
qualche modo deteriorati o comunque non fossero piu utilizzabili.



Nel caso in cui dal controllo di corrispondenza tra Beni aggiudicati e Beni consegnati, o in base
alla verifica di conformita/attestazione di regolare esecuzione o in base a prove ed utilizzi
successivi, I’AORN rilevi una difformita qualitativa (ad esempio Bene non ordinato o viziato,
difforme o difettoso) o quantitativa dei Beni consegnati, I’Amministrazione contraente inviera
una segnalazione scritta al Fornitore contraente attivando le procedure di cui all’art. 8.

Art. 13 — EVENTI PARTICOLARI

13.1 Fuori produzione

Nel caso in cui, durante il periodo di validita e di efficacia del contratto, il Fornitore non sia piu
in grado di garantire la consegna di uno o piu prodotti offerti in sede di gara a seguito di recall o
cessazione della produzione, il Fornitore dovra comunicare tempestivamente all’AORN per
iscritto la mancata disponibilita dei prodotti indicando la causa generante I’indisponibilita, ancor
prima di ricevere eventuali ordinativi di fornitura relativi ai medesimi prodotti.

Eventualmente potra proporre un prodotto in sostituzione avente caratteristiche tecniche
prestazionali o funzionali sovrapponibili a quelle previste da capitolato, alle medesime
condizioni economiche convenute in sede di gara, allegando congiuntamente alla comunicazione,
relativa scheda tecnica debitamente sottoscritta e tutte le dichiarazioni/certificazioni richieste in
fase di gara, nonché campionatura dello stesso.

Il prodotto proposto sara poi oggetto di valutazione con le stesse modalita previste dalla
procedura di gara. In caso di parere favorevole sara comunicata al Fornitore I’accettazione della
sostituzione tramite ordinativo formale da parte della U.O.S.D. BaSCO Manipolazione Cellulare
ed Immunogenetica richiedente.

Nel caso di mancata o intempestiva comunicazione, verra applicata la penale.

13.2 Indisponibilita temporanea del prodotto

Il Fornitore, al fine di non essere assoggettato alle penali per mancata consegna nei termini
stabiliti, dovra comunicare per iscritto la causa ed il periodo dell’indisponibilita temporanea del
prodotto, ove noto o prevedibile entro e non oltre 2 giorni lavorativi decorrenti dalla ricezione
dell’ordinativo di fornitura.

Nel caso di mancata o intempestiva comunicazione, verra applicata la penale.

Art. 14 - ADEGUAMENTO NORMATIVO ED AGGIORNAMENTO TECNOLOGICO

La ditta aggiudicataria, per tutta la vigenza del contratto, dovra garantire, senza oneri per
I’Azienda, I’adeguamento del sistema alle normative vigenti nel tempo introdotte dai competenti
organi nazionali ed europei. Lo stesso dicasi per i materiali forniti.

In qualunque momento, durante la durata del rapporto contrattuale, le parti possono concordare la
sostituzione dei prodotti aggiudicati con altri nuovi dispositivi medici analoghi a quelli oggetto
della fornitura purché siano rispettate le seguenti condizioni:

a) Non si registrino disguidi nella funzionalita dei Servizi interessati e/o aggravio delle
condizioni organizzative;

b) Si tratti di una reale innovazione con un vantaggio qualitativo e/o organizzativo
dimostrabile cio¢ che i nuovi dispositivi presentino migliori caratteristiche di rendimento
e funzionalita;



c) Si acquisisca il parere tecnico favorevole dell’Unita di Staff di Ingegneria Clinica, a
Direzione Sanitaria o della Direzione Medica di Presidio, degli utilizzatori e dei Servizi
aziendali competenti.

Nell’ipotesi in cui, durante il periodo contrattuale, venissero immessi sul mercato, da parte
dell’Impresa aggiudicataria, nuovi dispositivi medici analoghi a quelli oggetto della fornitura, 1
quali presentino migliori caratteristiche di rendimento e funzionalita, I’Impresa aggiudicataria si
impegna a proporre all’Azienda Ospedaliera i nuovi prodotti in sostituzione e/o affiancamento
dei dispositivi aggiudicati, ad un prezzo non superiore a quello dei prodotti sostituiti.

Art. 15 —-RESPONSABILITA’

Il Fornitore contraente si impegna a manlevare e a tenere indenne I’AORN da qualsiasi richiesta
di risarcimento che terzi dovessero avanzare nei confronti dell’ AORN per danni derivanti dai vizi
dei Beni o dalla mancata e non corretta esecuzione dei servizi connessi €/0 accessori.

Art. 16- DNSH

Le apparecchiature oggetto della presente procedura dovranno, inoltre, rispettare il principio
DNSH (“Do No Significant Harm™), ovvero di “non arrecare danno significativo agli obiettivi
ambientali”, cosi come espressamente previsto dall’art. 18 comma 4 lett. d) del Regolamento UE
241/2021), che istituisce il “Dispositivo per la ripresa e la resilienza”. A tal fine, il Concorrente,
in sede di presentazione dell’Offerta tecnica, dovra produrre la check-list contenente gli elementi
di controllo definiti nella scheda 4 “Acquisto, Leasing, Noleggio di apparecchiature elettriche ed
elettroniche utilizzate nel settore sanitario” di cui alla Circolare RGS n. 32 del 30 dicembre 2021.

Attraverso la compilazione della check-list (Allegato DNSH), il Concorrente, ai sensi e per gli
effetti del D.P.R. 445/2000 e ss.mm. e i1, dovra valorizzare ciascuna voce della check-list relativa
agli “elementi di controllo” con “si” o “non applicabile”. Per ogni elemento di controllo
classificato come “non applicabile”, il Concorrente dovra, altresi, fornire adeguata motivazione.
La check list contiene requisiti il cui possesso ¢ richiesto “ex ante esecuzione dell’opera” e
requisiti il cui possesso ¢ richiesto “ex post esecuzione dell’opera”. Si rappresenta che tutta la
documentazione attestante il possesso dei requisiti richiesti “ex ante esecuzione dell’opera” e
valorizzati in sede di partecipazione alla procedura di gara con il “si”, verra richiesta dalla

Committente e dovra essere presentata in vista della stipula del contratto.

Art. 17- REQUISITI DI CONFORMITA

L’impresa aggiudicataria dovra offrire preferibilmente apparecchiature modelli di recente
immissione sul mercato, non ricondizionate né riassemblate. Le apparecchiature fornite devono
contenere tutti i pitl aggiornati accorgimenti in termini tecnici ed essere prive di difetti dovuti a
progettazione, errata esecuzione od installazione e a vizi di materiali impiegati e devono
possedere a tutti 1 requisiti indicati dall’Impresa aggiudicataria nell’offerta e nella
documentazione tecnica, nonché in vigore all’atto del collaudo.

Documento di certificazione CE applicabile (dichiarazione e certificato in funzione della
procedura di certificazione seguita, redatta dal fabbricante o dal suo mandatario stabilito nella
Comunita Europea, in accordo con quanto indicato nelle direttive europee e disposizioni
nazionali applicabili) del bene offerto, esplicitando la classe di isolamento elettrico e la classe di
rischio coerente con la destinazione d’uso individuata ed eventuali limitazioni d’uso.
Certificazione di conformita a norme nazionali e internazionali e direttive, se non gia contenuto



nella certificazione su menzionata.

Art. 18- CONSEGNA, POSA IN OPERA, COLLAUDO E DECORRENZA GARANZIA FULL
RISK - SPECIFICAZIONI

Salvo diverse indicazioni che verranno eventualmente comunicate formalmente alla Ditta
Aggiudicataria, qui di seguito sono indicati i tempi che la Ditta dovra rispettare:

e Consegna e installazione: NON vi ¢ disponibilita di magazzini di stoccaggio; pertanto,
sara necessario che la consegna e 1’installazione ove richiesta dall’Azienda Sanitaria
siano contestuali; 1’installazione deve prevedere, a completa cura e spese della Ditta
aggiudicataria, la messa in funzione e le relative prove e verifiche funzionali.

e Ritiro e smaltimento di tutti gli imballi e/o contenitori resisi necessari per la consegna e
I’installazione delle apparecchiature: nel piu breve tempo possibile € comunque entro ¢
non oltre il periodo di installazione;

La Ditta dovra consegnare apparecchiature nuove di fabbrica e tutti gli accessori necessari per il
corretto funzionamento delle apparecchiature offerte. Le apparecchiature offerte dovranno essere
consegnate e messe in funzione entro i1 termini indicati nel prospetto di installazione.
L’installazione dovra essere concordata con il Responsabile UOSID Bioingegneria.

Ai fini del superamento collaudo* 1’aggiudicataria, pena 1’esito negativo dello stesso, dovra
consegnare:

= Determina/Delibera di aggiudicazione/donazione;

= Ordinativo di fornitura;

= Documento di Trasporto;

= Titolo di possesso del bene (service, proprieta, comodato);

= Configurazione aggiudicata ed Eventuale schema di installazione e con chiara indicazione
di tutti i componenti e collegamenti che si renderanno necessari per I’installazione;

= Verbale collaudo con esplicita dichiarazione di corretta installazione alla regola dell’arte
previste da tutte le norme tecniche di riferimento e secondo le indicazioni riportate dal
fabbricante nel manuale d’uso;

= Dichiarazione di Conformita al nuovo REGOLAMENTO (UE) 2017/745, salvo le
condizioni valide per il periodo di transizione previsto dal Decreto 607/2023
(specificare). Allegare obbligatoriamente:

> dichiarazione di conformita con chiara indicazione circa la data di scadenza dei
componenti e dei relativi software;

» in caso di presenza di certificati da parte di Organismi Notificati (NB), allegare certificato
con chiara indicazione circa la data di scadenza;

> Certificato ISO 13485.

» Classificazione CND, Codice UDI, e Numero repertorio di iscrizione alla banca dati
ministero della salute DI TUTTI I COMPONENTTI offerti;

= Nel caso di fornitura di “Sistema Elettromedicale”, ai sensi della EN 60601-1, occorrera
richiesto in fase di installazione Certificazione complessiva del fabbricante del
sistema di tutto il sistema ai sensi norma EN 60601-1 per i sistemi elettromedicali.

= (se applicabile) valutazione del fabbricante in relazione all’eventuale rischio da
esposizione a Radiazioni Ottiche Artificiali (R.O.A.) introdotto dall’uso
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dell’attrezzatura fornita al fine di consentire la predisposizione di idonei
apprestamenti sulla sicurezza;

= In caso di Dispositivi medici Diagnostici in Vitro, allegare Dichiarazione di Conformita
(IVDR) 2017/746.

= L[a Ditta Aggiudicataria dovra consegnare, al momento della fornitura delle
apparecchiature, un manuale d’uso in formato cartaceo al reparto ed in formato
digitale in formato digitale, in lingua italiana.

= Nel caso in cui il manuale d'uso sia tradotto in una lingua diversa da quella originaria del
fabbricante, € richiesta una dichiarazione firmata dal fabbricante, o dal mandatario
europeo, che attesti che la traduzione in italiano del manuale ¢ accurata e conforme
all'originale approvato.

= Inoltre, la Ditta Aggiudicataria dovra consegnare, se non gia contenuto nel manuale
d’uso, un manuale tecnico (service) in formato digitale, contenente gli schemi elettrici
e tutte le istruzioni necessarie per la manutenzione correttiva e preventiva delle
apparecchiature;

= Copia su supporto usb di tutte le licenze software fornite con chiara indicazione di tutte le
istruzioni tecniche necessarie per eventuali reinstallazioni;

= completo accesso ai dati ed alle informazioni memorizzate nell’apparecchiatura, fornendo
le eventuali password in fase di collaudo al servizio di ingegneria clinica;

= Offerta tecnica dove si evince la garanzia e calendario di manutenzione programmata. [
protocolli previsti dal produttore dovranno essere consegnati - unitamente al piano per
I’esecuzione degli interventi al Servizio di Ingegneria Clinica della Committente).

= Tutte le prove funzionali e verifiche di accettazione (comprese le Verifiche di Sicurezza
Elettrica, se richiesto) cosi come indicato nella norma CEI 62353. Il verbale con esito
delle prove funzionali deve contenere il nome dello strumento utilizzato e ultimo
rapporto di taratura;

= Nel caso di fornitura di dispositivi con sensori di monitoraggio temperatura, umidita o
dispositivi per misurazione del peso, all'atto del collaudo si richiederanno i “Rapporto
di taratura accompagnato dal certificato dei campioni primari utilizzati per la taratura”
di tutti 1 sensori di temperatura e umidita, redatto in conformita alle prescrizioni della
Norma UNI EN ISO 17025 e con strumentazione certificata;

= Attestato avvenuta formazione a tutto il personale indicato dal DEC o Servizio di
Ingegneria Clinica o Direttore della U.O. richiedente,

= Copia del verbale installazione del fornitore;

* Modulo di Organizzazione del servizio di assistenza tecnica secondo il format che verra
consegnato in fase di collaudo;

Il Servizio di Ingegneria Clinica si riserva, inoltre, la facolta di effettuare in sede di collaudo ogni
altra verifica ritenuta opportuna per valutare tutti gli aspetti necessari ad attestare la rispondenza
della fornitura alle esigenze delle Aziende Sanitarie, a quanto richiesto in Capitolato ed alle
eventuali condizioni migliorative offerte dalla Ditta Aggiudicataria, nonché tutti gli aspetti
relativi alla sicurezza.

*S1 rappresenta che la conclusione del collaudo, ad esito del superamento di tutte le
imprescindibili _attivita sopra descritte, sara certificata per mezzo della redazione e
sottoscrizione della modulistica aziendale. Resta definito che la data di sottoscrizione del
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predetto modulo coincidera con la data a partire dalla quale la ditta aggiudicataria potra
emettera_fatturazione ed a _partire dalla _quale decoreranno _tutte le condizioni contrattuali
previste_quali ad _esempio garanzia ed assistenza tecnica full risk,, Non verra considerato
valido, ai fini della decorrenza del periodo di garanzia ed assistenza tecnica full risk, nonché ai
fini dell’emissione della fatturazione, alcun riferimento documentale (es. rapporto tecnico di
installazione, verbale di collaudo, etc) diverso dalla modulistica della Committente —

Art. 19 GARANZIA FULL RISK

Le apparecchiature fornite, a prescindere che siano prodotti dall’Impresa aggiudicataria e da
Imprese terze, dovranno essere garantiti dall’Impresa aggiudicataria per tutti i vizi costruttivi ed i
difetti di malfunzionamento, per tutta la durata contrattuale, a partire dalla data di collaudo
giudicato positivo secondo le procedure del’AORN (vedasi paragrafo COLLAUDO). La
garanzia ¢ INTESA COME COPERTURA COMPLETA FULL RISK. L’Impresa aggiudicataria
¢ tenuta ad eliminare, a proprie spese, tutti i difetti manifestatisi dai beni durante il periodo di
garanzia, dipendenti da vizi di costruzione, di installazione, di configurazione e da difetti dei
materiali impiegati.

Le verifiche ed i controlli condotti, sia in fase di installazione che di manutenzione, devono
essere eseguiti in conformita alla norma CEI EN 62353 con I’applicazione delle ulteriori
prescrizioni e dei valori limite definiti da ulteriori norme particolari/collaterali. Successivamente
ad ogni intervento di manutenzione correttiva, in relazione alla tipologia di guasto occorso ed in
ogni caso su richiesta della stazione appaltante, I’operatore economico ¢ tenuto ad assicurare
I’esecuzione delle suddette prove.

Eventuali difetti/guasti che si manifesteranno sulle apparecchiature e/o sui componenti accessori
dovranno essere eliminati, con oneri a totale carico dell’impresa fornitrice.

11 servizio ivi compresi gli accessori e prevedere almeno le seguenti condizioni contrattuali:

servizio di HelpDesk telefonico ed a mezzo mail: almeno 8 ore in una fascia oraria che INCLUSO
va dalle ore 8:00 alle ore 19:00). A ciascuna richiesta di intervento I’operatore
economico, previa registrazione della richiesta di intervento, dovra assegnare e quindi
comunicare alla stazione appaltante, all’indirizzo
ingegneriaclinica@santobonopausilipon.it ed it.aosantobono@althea-group.com
contestualmente alla richiesta medesima, un numero progressivo (identificativo della
richiesta di intervento), la data e ’ora di registrazione;

numero di interventi correttivi MANUTENZIONE CORRETTIVA/ASSISTENZA ILLIMITATI
TECNICA):
tempi di primo intervento su guasto (dalla richiesta di intervento effettuata al servizio di INCLUSO

HelpDesk telefonico o mezzo mail): 2 giorni lavorativi (lunedi — venerdi), FESTIVI E
SABATO ESCLUSI;

tempi di risoluzione guasto (dalla richiesta di intervento effettuata al servizio di INCLUSO
HelpDesk telefonico o mezzo mai): 4 giorni lavorativi (lunedi — venerdi), FESTIVI E
SABATO ESCLUSI; Nel caso non fosse possibile garantire il ripristino dell’efficienza
dell’apparecchiatura guasta nei tempi suddetti, la Ditta dovra fornire su esplicita
richiesta dell’AORN, senza ulteriori oneri economici, un apparecchio sostitutivo di
equivalenti prestazioni (“muletto”) per tutto il periodo occorrente alla riparazione. Tale
apparecchio dovra essere fornito sotto la responsabilita della Ditta per quanto riguarda
la sicurezza ed il corretto funzionamento dello stesso; dovranno essere consegnati i
Manuali d’uso ed effettuata la formazione sul corretto utilizzo, se necessario;
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componenti di ricambio, parti soggette ad usura o ad esaurimento a seguito di utilizzo
(es. batterie, caricatori batterie celle ossigeno, filtri, lampade, liquidi, schede, cavi
collegamento sensori di flusso nei ventilatori polmonari, tubo radiogeno ovvero TUTTO
cio connesso alla usura nel tempo di componentistica hardware NON monouso etc etc)

INCLUSO

interventi periodici di manutenzione preventiva (ovvero l’insieme di controlli funzionali
e di qualita e Verifiche di sicurezza elettrica - VSE): secondo le indicazioni del
fabbricante (e comunque con periodicita ALMENO ANNUALE sia per controlli
funzionali che per VSE). Si precisa che ’attivita di manutenzione preventiva deve essere
condotta in rigoroso accordo con le indicazioni disposte dal fabbricante e comunque
DPoperatore economico é tenuto a svolgere obbligatoriamente tutte le attivita periodiche
di verifica funzionale secondo quanto previsto dalla normativa CEI EN 62353-2015 (Nel
caso di apparecchiature costruite non secondo la CEI EN 60601-1 o altre norme
tecniche, le prescrizioni della CEI EN 62353-2015 possono essere applicate tenendo
conto delle Norme di sicurezza per la progettazione e delle informazioni contenute nelle
istruzioni per I’uso di tale apparecchiatura - Riferimento paragrafo 1 CEI EN 62353-
2015). In merito alle VSE, questo dovranno essere svolte secondo norma CEI EN 62353
(con rilascio di report misure e certificato taratura dello strumento utilizzato) e quindi,
oltre che annualmente nell’ambito della manutenzione preventiva, anche a seguito di
intervento di manutenzione correttiva e comunque secondo periodicita ed indicazioni del
fabbricante.

Verificare il corretto funzionamento, sostituire gli eventuali Kit di manutenzione
preventiva, verificare le calibrazioni, eseguire i test funzionali del caso e le eventuali
tarature e TUTTO QUANTIO PRESCRITTO DAL FABBRICANTE NEL MANUALE
D’USO.

In caso di fornitura di dispositivi di controllo a temperatura controllata come
frigofarmaci, congelatori, frigoemoteche etc dovra essere effettuata idonea prova
funzionale annuale per controllo temperatura in conformita alle prescrizioni della
Norma UNI EN ISO 17025 e con strumentazione certificata. Altri esempi sono
rappresentati da LASER, CAPPE, ISOLATORI, INCUBATORI, ECOTOMOGRAFI
con relative sonde, ELETTROBISTURI, VENTILATORI POLMONARI etc, laddove
occorrera obbligatoriamente produrre tutti i controlli funzionali e di qualita previsti
dalle normative vigenti. Nel caso specifico della fornitura di LASER occorrera
procedere, con procedura da definire con il Servizio di Prevenzione e protezione oltre
che con I’Ingegneria Clinica, almeno 1 volta/anno alle seguenti verifiche:

» Verifica della potenza di uscita e allineamento della cavita ottica (ove
necessario);

» Verifica del corretto funzionamento dell’otturatore, degli interblocchi, degli
interruttori di emergenza e di quelli a pedale;

Y

Verifica che tutti i modi di visualizzazione della potenza, energia, tempo
d’impulso siano conformi alle

specifiche del costruttore;
Controllo del corretto funzionamento dei sistemi di trasmissione del fascio;

Controllo della coassialita e dell’allineamento;

YV V VYV V

Confronti dei valori DNRO (distanza nominale di rischio oculare fornito dal
fabbricante) e del DO (densita ottica per gli occhiali)

» Ulteriori controlli richiesti dalla Committente eventualmente previsti dalla
normativa vigente;

Occorrera consegna copia della documentazione della strumentazione utilizzata per lo
svolgimento delle manutenzioni preventive, inclusi i certificati di calibrazione/taratura
degli strumenti stessi.

Nel caso in cui un intervento di manutenzione preventiva per comprovati motivi

INCLUSO
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indipendenti dal fornitore del bene, non si riuscisse ad eseguire, lo stesso deve essere
riprogrammato in funzgione delle necessita aziendali, riconcordando, per il tramite del
responsabile della Unita Operativa, la nuova data e ’orario, da comunicare all’indirizzo

ingegneriaclinica@santobonopausilipon.it ed it.aosantobono@althea-group.com.

In tal caso le condizioni di penali verranno conteggiate a partire dalla nuova data di
manutenzione concordata.

DOLO E UTILIZZO NON CONFORME CON QUANTO INDICATO NEL MANUALE ESCLUSO
UTENTE

Le tipologie di danni “DOLO E UTILIZZO NON CONFORME” dovranno essere certificate
dall’aggiudicataria nella data stessa del primo intervento per mezzo della redazione di un
rapporto di lavoro, comprensivo di report fotografico, con descrizione ESPLICITA della natura
del danno. Tale report dovra vidimato CON TIMBRO E FIRMA PER ESTESO dal reparto
presso cui il bene ¢ in esercizio e lasciato in copia al reparto stesso e trasmesso all’indirizzo
ingegneriaclinica@santobonopausilipon.it ed it.aosantobono@althea-group.com. L’AORN non
riconoscera preventivi di riparazione per DOLO O UTILIZZO NON CONFORME, qualora non
sia rispettata la predetta procedura e disporra la riparazione del bene con costi a carico
dell’aggiudicatario.

Durante il periodo di garanzia, nessun costo, ad eccezione del costo dei pezzi di ricambio,
imputabile a voci accessorie quali ad esempio “diritto di chiamata, spedizioni, resi, costi per
emissione preventivo” ed altri similari potranno essere imputati. Tale condizione sara valida
anche nel caso di NON autorizzazione da parte del’AORN ad una riparazione a seguito di
comprovato il dolo o la negligenza e che quindi esulano dal contratto di garanzia full risk, e
pertanto verra richiesta la restituzione del bene con costi a carico dell’aggiudicatario.

La ditta aggiudicataria dovra consegnare, prima dell’inizio della fase di esecuzione del contratto,
il Modulo di Organizzazione del servizio di assistenza tecnica e calendario dettagliato riportante
le date degli interventi programmati previsti nell’ambito del contratto a far data dal collaudo
positivo. Si richiede di voler fornire il nominativo del Responsabile Tecnico per ’assistenza e
manutenzione con i relativi contatti mail e telefonici.

A seguito degli interventi di manutenzione programmata e correttiva previsti nell’ambito del
contratto di garanzia, la ditta aggiudicataria, ai fini della dovra procedere alla formale
trasmissione a mezzo pec dei rapporti di lavoro report dovra vidimato CON TIMBRO E FIRMA
PER ESTESO dal reparto presso cui il bene €& in esercizio all’indirizzo
ingegneriaclinica@santobonopausilipon.it ed it.aosantobono@althea-group.com.

Nell’ambito del periodo di garanzia dovra essere assicurata l’installazione degli aggiornamenti
hardware e software degli apparecchi offerti, ritenuti necessari dal Fabbricante per garantire la
massima sicurezza del paziente (FMI di Sicurezza obbligatorie) e 1’attendibilita del prodotto e la
gestione del paziente (FMI obbligatorie) e degli aggiornamenti consigliati dall’aggiudicatario
allo scopo di migliorare la performance tecnica del prodotto, nonché fornire le apparecchiature
offerte nell’ultimo aggiornamento tecnologico hardware e software al momento della consegna,
senza che cid comporti maggiori oneri. In occasione dei descritti aggiornamenti il concorrente
dovra curare, se ritenuta necessaria, la formazione del personale e dovra produrre un rapportino
di lavoro con I’indicazione di tutte le operazioni eseguite e dei ricambi utilizzati.

Inoltre, in caso si renda necessario [’interfacciamento del prodotto offerto con
piattaforme/sistemi informatici di archiviazione e/o refertazione presenti in azienda (come ad
esempio sistema RIS-PACS, Anagrafica Aziendale, firma digitale Aziendale,), I’aggiudicataria ¢
tenuta ad effettuare tale interfacciamento e si precisa che, a tal fine, la ditta dovra garantire la
piena compatibilitda con gli applicativi sanitari ed informatici Aziendali, anche se cid0 dovesse
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prevedere un adeguamento o sviluppo di componenti (es.firmware, moduli, plug-in) aggiuntivi
dei prodotti offerti. Il fornitore dovra inoltre confermare la Compliance al GDPR ed indicare il
proprio titolare del trattamento nonché gli eventuali responsabili del trattamento dati. In caso di
necessita di attivazione di VPN per manutenzione dell'HW e del SW da remoto analogamente
dovra essere indicato il nominativo del personale deputato al collegamento con la rete aziendale e
richiedere la dichiarazione di responsabilita all'uso appropriato dell’informazioni in accordo con
il GDPR.

In aggiunta, nell’ambito del periodo di garanzia occorrera garantire, se richiesto, fino a 7 giornate
di formazione “in situ” al personale addetto all’uso (personale medico e infermieristico) ed alla
manutenzione (personale della Servizio di Ingegneria Clinica) e, qualora necessario, personale
del Servizio per I’Informatica) delle apparecchiature oggetto della presente, oltre alla continua
disponibilita da remoto. L’addestramento/formazione dovranno svolgersi presso la sede
ospedaliera, sia inizialmente, sia successivamente (durante il periodo di garanzia ed assistenza
tecnica full risk) a seguito di formale richiesta del DEC.

Il concorrente dovra presentare un piano di formazione riferito alla presente fornitura
evidenziandone le tempistiche e dettagliandone le modalita di esecuzione. All’interno di tale
piano dovranno essere brevemente riportate le professionalita ed esperienze maturate dal
personale individuato per I’attivita formativa che dovra essere debitamente qualificato. La ditta
fornitrice dovra comunque rendersi disponibile a fornire il necessario supporto formativo al
corretto utilizzo dei prodotti offerti, qualora richiesto dal DEC o dal Servizio di Ingegneria
Clinica), anche per mezzo di collegamenti telefonici ed in videoconferenza.

Art. 20 - PENALI

Per quanto riguarda gli inadempimenti degli interventi da eseguire nel corso della garanzia verra
applicata, per ogni giorno di ritardo, previsto dal cronoprogramma, una penale pari allo 0,5 per
mille dell’ammontare netto contrattuale; se il ritardo raggiunge 1 30 gg., ¢ previsto il decadimento
della fornitura con incameramento da parte di questa Azienda del deposito cauzionale versato.

Nel caso in cui I’ordinativo di fornitura sia stato solo parzialmente evaso, la predetta penale sara
calcolata sulla quota parte consegnata in ritardo.

L’AORN si riserva la facolta di non attendere I’esecuzione della prestazione ovvero la
sostituzione dei prodotti contestati e di rivolgersi ad altro Fornitore, laddove ragioni di urgenza lo
giustifichino, addebitando al Fornitore eventuali maggiori spese sostenute e la quota della penale.

Resta, altresi, fermo 1’obbligo del Fornitore di risarcire I’AORN per i maggiori danni derivanti
dal ritardo o dalla mancata consegna dei prodotti richiesti.

La risoluzione del contratto comporta 1’incameramento del deposito cauzionale definitivo, fatto
salvo 1l risarcimento dei maggiori danni patiti. L’AORN si riserva altresi di escludere la ditta
dalla partecipazione a future gare.

Per 1 dispositivi in acquisto, come quelli in argomento, durante il periodo di garanzia deve essere
garantita la continuita di funzionamento. Pertanto saranno applicate penali pari, per ogni giorno
solare eccedente, allo 0,5% del valore della fornitura per durate del fermo macchina superiori a
quello garantito nell’arco di un anno.

Si definisce “tempo di fermo macchina” il periodo di tempo intercorrente tra il giorno successivo
a quello della chiamata, ricevuta entro le ore 16.00, e il giorno del ripristino completo della
funzionalita.

Si considera come orario di lavoro standard I’intervallo 8:00 — 17:00 dal lunedi al venerdi salvo
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eventuali casi specificati diversamente nelle specifiche tecniche.

La durata del periodo di fermo macchina ammissibile per ogni anno di funzionamento e per ogni
apparecchio ¢ stabilito in 10 giorni/anno, compresi quelli relativi ai fermi per manutenzione
programmata.

Art. 21 - FATTURAZIONE E PAGAMENTO

I Fornitore dovra, obbligatoriamente, emettere fattura per i quantitativi dei prodotti
effettivamente consegnati, riportando sulla medesima, cosi come gia indicato nei documenti di
trasporto, le strutture di destinazione degli stessi, con la specifica dei relativi numeri di centri di
costo attribuiti alle stesse, numero e data del provvedimento di aggiudicazione e dell’ordinativo
di acquisto.

La fatturazione deve avvenire esclusivamente in forma elettronica. I dati indispensabili per
evitare lo scarto alla ricezione delle fatture elettroniche sono: P IVA/CF 06854100630 ¢ cod.
IPA: ABK572.

Il pagamento sara effettuato entro 60 (sessanta) giorni dalla data di ricevimento della fattura
stessa, con I’emissione del mandato di pagamento.

Tutti 1 movimenti finanziari connessi alla fornitura in argomento dovranno essere registrati su
conti correnti dedicati ed effettuati esclusivamente tramite lo strumento del bonifico bancario o
postale, ovvero con gli altri strumenti di pagamento idonei a consentire la piena tracciabilita delle
operazioni.

Al fini di tale tracciabilita, gli strumenti di pagamento dovranno riportare, in relazione a ciascuna
transazione posta in essere, il Codice Identificativo di Gara (CIG) indicato dall’AORN.

Il Fornitore ¢ tenuto a comunicare al Servizio Bilancio dell’AORN gli estremi identificativi dei
conti correnti dedicati entro sette giorni dalla loro accensione o, nel caso di conti correnti gia
esistenti, dalla loro prima utilizzazione in operazioni finanziarie relative ad una commessa
pubblica, nonché, nello stesso termine, le generalita ed il codice fiscale delle persone delegate ad
operare sugli stessi.

Nel caso di ritardo di pagamento si applichera il saggio degli interessi previsto dalla normativa in
materia.

L’eventuale cessione dei crediti risultanti dal contratto dovra essere conforme alla disciplina del
d. 1gs. 36/2023

Art. 22 - SOSPENSIONE, RISOLUZIONE E RECESSO DEL CONTRATTO

Le disposizioni relative alla sospensione del contratto di cui all’art. 121 del d. 1gs. 36/2023 si
applicano, in quanto compatibili, alla presente fornitura.

L’AORN procedera alla risoluzione del contratto, oltre che nei casi previsti dall’art. 122, D.Lgs.
36/2023, anche nei seguenti casi:

a) frode nell'esecuzione della fornitura;
b) manifesta incapacita o inidoneita nell’esecuzione della fornitura;

¢) inadempienza accertata anche a carico di eventuali subappaltatori alle norme di legge sulla
prevenzione degli infortuni, la sicurezza sul lavoro e le assicurazioni obbligatorie del
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personale nonché alle norme previdenziali;

d) subappalto abusivo, associazione in partecipazione, cessione anche parziale del contratto o
violazione di norme sostanziali regolanti il subappalto;

In particolare, ’AORN si riserva la facolta di risolvere il contratto, con lettera raccomandata
A.R. o PEC e di rivolgersi ad altre imprese del settore, ponendo a carico del fornitore
inadempiente tutte le spese e gli eventuali danni conseguenti, nei seguenti casi:

- dopo tre contestazioni scritte per inadempimento agli obblighi contrattuali presenti nel
presente Capitolato;

- nel caso di inadempimento di notevole rilievo e gravita che faccia venir meno la fiducia
nella puntualita e precisione dei successivi adempimenti;

- per accertata scadente qualita dei prodotti e/o per difformita nei confezionamenti rispetto
a quelli offerti;

- mancata consegna e pronti al collaudo entro n. 10 giorni solari dall’ordinativo di
fornitura.

Il contratto si intendera risolto automaticamente, senza che il Fornitore possa avanzare pretese di
alcun genere, qualora i sistemi oggetto del presente capitolato risultassero affidati a seguito
dell’espletamento di una procedura centralizzata indetta dal Soggetto Aggregatore di riferimento
di questa AORN (So.Re.Sa. spa).

L’AORN potra recedere dal contratto in qualunque tempo previo il pagamento delle prestazioni
relative alle forniture eseguite, oltre al decimo delle forniture non eseguite.

Oltre a quanto previsto dall’art 123 del D.Lgs 36/2023, I’ Amministrazione, per quanto di proprio
interesse, ha diritto di recedere unilateralmente dal contratto, in tutto o in parte, in qualsiasi
momento, senza preavviso nei casi di:

a) giusta causa;
b) reiterati inadempimenti dell’Impresa, anche se non gravi.

In caso di mutamenti di carattere organizzativo interessanti I’AORN che abbiano incidenza sulle
prestazione dei servizi, la stessa Amministrazione potra recedere in tutto o in parte
unilateralmente dal contratto, con un preavviso di almeno 30 (trenta) giorni solari, da
comunicarsi all’Impresa.

In tali casi, I’Impresa ha diritto al pagamento da parte dell’Amministrazione dei servizi prestati,
purché eseguiti correttamente ed a regola d’arte, secondo il corrispettivo e le condizioni previste
nel contratto, rinunciando espressamente, ora per allora, a qualsiasi ulteriore eventuale pretesa,
anche di natura risarcitoria, ed a ogni ulteriore compenso e/o indennizzo e/o rimborso.

In tali casi, ’Impresa rinuncia espressamente, ora per allora, a qualsiasi ulteriore eventuale
pretesa, anche di natura risarcitoria, ed a ogni ulteriore compenso e/0 indennizzo e/o rimborso.

Infine, ’AORN potra recedere dal contratto in qualunque tempo previo il pagamento delle
prestazioni relative alle forniture eseguite, oltre al decimo delle forniture non eseguite.

Art. 23 — DIVIETO DI CESSIONE DEL CONTRATTO E SUBAPPALTO

E’ assolutamente vietata ogni cessione totale o parziale della fornitura appaltata, sotto pena della
perdita della cauzione definitiva a titolo di penale e possibilita dell’AORN stessa di risolvere il
contratto ipso facto, fatto salvo il risarcimento di eventuali maggiori danni.
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Il subappalto segue le indicazioni di legge e quanto previsto dal bando e dalla lettera invito.

Art. 24 —- CONTROVERSIE

Nel caso di controversie insorte fra le parti nel corso dell’esecuzione del contratto sara esperita
preliminarmente la via della definizione bonaria della questione.

Nel caso di deferimento della questione al Giudice Ordinario, il Foro competente sara quello di
Napoli.

Art. 25 - NORME GENERALI

Per quanto non regolamentato dal presente Capitolato si richiamano le norme in materia di
appalti pubblici di forniture e le disposizioni del codice civile, in particolare quelle regolanti
I’esecuzione e la risoluzione del contratto.

Art. 26 — TRACCIABILITA DEI FLUSSI FINANZIARI

La Ditta si impegna a rispettare gli obblighi di tracciabilita dei flussi finanziari di cui all’art. 3
comma 8§ legge 13.08.2010 n. 136, come sostituito dall’art. 7 comma 7 della L. 217 del
17.12.2010.

Ai sensi dell’art. 7 comma 9 bis della gia menzionata legge n. 217/2010, il mancato utilizzo del
bonifico bancario o postale ovvero degli altri strumenti idonei a consentire la piena tracciabilita
delle operazioni costituisce causa di risoluzione del contratto.

Art. 27 — ASSOLVIMENTO IMPOSTA DI BOLLO

La ditta aggiudicataria della procedura di gara in esame si impegna all’assolvimento dell’imposta
di bollo entro 5 giorni dal ricevimento della comunicazione di aggiudicazione, ai fini della stipula
del relativo contratto. L’imposta di bollo ¢ dovuta secondo le disposizioni di cui all’art. 18
comma 10 del D.Lgs. 36/2023 e del relativo Allegato 1.4.

In sede di acquisizione della documentazione propedeutica alla stipula del contratto, dovra essere
trasmessa anche la documentazione a comprova dell’assolvimento dell’imposta di bollo. Qualora
non sia richiesta alcuna documentazione ulteriore rispetto a quella presentata in gara, I’AORN si
riserva la possibilita di effettuare delle verifiche a campione per constatare I’avvenuto pagamento
entro 5 giorni, come previsto dalla presente disposizione.

Art. 28 — MODALITA DI STIPULA DEL CONTRATTO E SPESE CORRELATE
La stipulazione del contratto avverra nella forma indicata nel disciplinare di gara.
Saranno a carico del Fornitore tutte le eventuali spese correlate alla stipulazione del contratto.

La registrazione del contratto avverra solo in caso d’uso con oneri a carico di chi la richiede.
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La fornitura ¢ comunque sottoposta ad un periodo di verifica della buona qualita e funzionalita
della stessa, stabilito in 6 mesi a partire dalla prima consegna, sulla base dei risultati ottenuti
dall’impiego degli stessi.

La non rispondenza della fornitura alle esigenze sanitarie sara dichiarata con apposita e

documentata relazione a cura dei Sanitari utilizzatori, ed in questo caso si procedera alla revoca
del contratto.

Si allega:

1. DNSH;

2. Questionario tecnico;

3. Modulo classificazione dispositivi medici
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