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ASL Bari

Proposta N.ro 0000101/2025

OGGETTO: U.O.C. INGEGNERIA CLINICA - U.0.S. MANUTENZIONE ELETTROMEDICALI:
Procedura aperta, ai sensi degli artt. 25 e 71 del D.Lgs n.36/2023, per I'affidamento
del servizio servizio biennale di manutenzione ed assistenza tecnica full-risk su n.2
Angiografi di marca Philips in dotazione ed utilizzo presso il P.O. “San Paolo” ed il
P.O. “Di Venere” - ASL di Bari. Approvazione atti di gara e contestuale indizione.

IL DIRETTORE GENERALE F.F.

Vista la deliberazione del Direttore Generale F.F. n. 573 del 19/03/2024, con I'assistenza del Segretario,
sulla base della proposta formulata dal Direttore della U.O.C. di Ingegneria Clinica, che ne attesta la
regolarita formale del procedimento ed il rispetto della legittimita, considera e determina quanto
segue:

Premesso che:
e presso la ASL Bari sono in dotazione ed in esercizio n.2 Angiografi di marca Philips per cui risulta
scaduto il contratto manutentivo ed & pertanto necessario rinnovarlo in quanto trattasi di
apparecchiature che garantiscono prestazioni essenziali ed insuscettibili di interruzione:

Ubicazione Descrizione Modello Identificativo di sistema Philips
P.O. Di Venere Azurion 7 M20 7101184402

IntelliSpace CV New and Upgrades 84696-87226798
P.O. S. Paolo Xper IM New and Upgrades 264132-88372261

Allura Xper FD20 T82004888

Premesso altresi che:

e e suddette apparecchiature non rientrano nella procedura regionale di “Affidamento di servizi
integrati per la gestione di apparecchiature elettromedicali delle Aziende Sanitarie della
Regione Puglia”, attivata dal soggetto aggregatore InnovaPuglia, aggiudicata con
Deliberazione del Direttore Generale n.1815 del 18/12/2020 e successivo rinnovo con
Deliberazione del Direttore Generale n.598 del 25/03/2024, pertanto risultano essere esclusi
dai servizi Full Risk di ingegneria clinica del nuovo operatore economico Polygon S.p.A.,

e gli Artt. 4 e 4.1 del Capitolato Tecnico dei “Servizi integrati per la gestione di
Apparecchiature Elettromedicali delle Aziende Sanitarie della Regione Puglia — Lotto n. 2
ASL Bari” precisano quali sono i “servizi esclusi” non oggetto del predetto appalto e che
quindi, oltre ad essere esclusi dai canoni stabiliti, vanno affidati e compensati
separatamente;

e il servizio di che trattasi, pur rientrando nell’elenco delle 14 categorie merceologiche per le
quali & prevista I'attivazione di gare di appalto centralizzate da parte del Soggetto
Aggregatore regionale (DGR n. 2256/2015 del 17.12.2015 e DPCM 24/12/2015), allo stato,
non risulta presente in alcuna iniziativa sia della Centrale di Committenza Regionale, sia di
Consip SpA;

e ai sensi dell’art.3 del D.Lgs. n. 46/1997, attuazione della Direttiva 93/42/CEE e s.m.i. e
concernente i dispositivi medici: “I dispositivi possono essere immessi in commercio o messi
in servizio unicamente se ...omissis... sono oggetto di un’adeguata manutenzione e sono
utilizzati in conformita della loro destinazione”.
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Evidenziato che:

e il valore dell’appalto € pari ad euro € 332.980,00=IVA esclusa, di cui:
- euro 295.982,00= Oltre IVA e I'importo posto a base d’asta,
- euro 36.998,00=oltre IVA e I'importo relativo all’opzione di “proroga tecnica” per n.3 mesi,
decorrenti dalla scadenza del presente servizio biennale, al fine di poter permettere a questa
Stazione Appaltante I'espletamento delle successive procedure di affidamento;

e viene individuato quale criterio di aggiudicazione quello del minor prezzo, ex art. 108 comma
3, D. Lgs. n. 36/2023.

Vista
e |a documentazione di gara, allegata quale parte integrante del presente provvedimento che
costituisce progettazione ai sensi dell’art. 41 comma 12 del D.lgs. 36/2023, & cosi composta:
- Disciplinare
A. Capitolato tecnico + A.bis Scheda SAT
B. Istanza di partecipazione
C. Patto di integrita
D. Dichiarazione sostitutiva di conformita al GDPR
E. Schema di contratto
F. Schema di Offerta economica
G. Dichiarazione relativa ai carichi pendenti
H. Codice di Comportamento
DGUE STRUTTURATO — da compilare telematicamente secondo le modalita previste dalla
piattaforma di e-procurement certificata della Regione Puglia, Empulia;

e |a Deliberazione del Direttore del Generale n.1824 del 03/10/2022 avente ad oggetto:
“Aggiornamento Regolamento Aziendale per la disciplina delle procedure di acquisto di beni e
servizi sotto soglia comunitaria, ai sensi dell’art. 36 del D. Lgs. n. 50/2016”;

e |'art. 71 del d. Igs. n. 36/2023.

Considerato che:

e le apparecchiature oggetto del presente provvedimento, il cui contratto manutentivo &
scaduto in data 31/12/2024, garantiscono prestazioni essenziali e sono insuscettibili di
interruzione, con il presente atto si autorizza la ditta affidataria uscente, ovvero la ditta Philips
spa con sede legale a Milano - P.IVA: IT00856750153 a prorogare il precedente contratto agli
stessi patti, prezzi e condizioni previsti con la Deliberazione del Direttore Generale f.f. n.903
del 03/05/2024 sino a nuova comunicazione di questa Stazione Appaltante, nonché sino alla
sottoscrizione del verbale di avvio dell’attivita, nonché sino alla stipula del contratto con
I'aggiudicatario della presente procedura. Al riguardo gli uffici preposti presso la UOC di
Ingegneria Clinica provvederanno ad acquisire il relativo codice CIG, attraverso la piattaforma
Empulia, al fine dell’emissione degli ordinativi a copertura dell’attivita svolta nelle more dello
svolgimento della presente procedura aperta.

Stabilito che:

e trattandosi di servizi di particolare rilevanza, ai sensi dell’art. 32, comma 3, Allegato 11.14 del
Codice dei contratti pubblici e dell’art. 45 del D.Igs. n. 36 del 31/03/2023, in fase di previsione
della spesa per le singole procedure di affidamento di lavori, servizi e forniture, le stazioni
appaltanti e gli enti concedenti destinano risorse finanziarie per le funzioni tecniche svolte dal
personale dipendente, in misura non superiore al 2 % dell’'importo posto a base delle singole
procedure di affidamento.
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Individuato, ai sensi della L. n. 241/90 e ss.mm.ii. e dell’art. 15 del D. Lgs. n. 36/2023, I'Ing. Angelo
Maiano, Direttore della UOC di Ingegneria Clinica, quale Responsabile Unico del Progetto, e nella
persona del Collaboratore Amm.vo Prof.le, dr.ssa Marianna Di Taranto, il Responsabile della fase ad
evidenza pubblica sino alla stipula del contratto dando atto che, per la fase di esecuzione, il RUP sara
affiancato dal Direttore dell’esecuzione del contratto (DEC),che sara individuato successivamente
nell’atto di aggiudicazione, o suo delegato, ai sensi dell’art. 116 del D. Lgs. n. 36/2023.

Acquisito il parere favorevole del Direttore Amministrativo e del Direttore Sanitario

DELIBERA
per le motivazioni espresse in narrativa e che qui si intendono integralmente richiamate

1. di approvare i seguenti atti di gara, concernente I'affidamento del servizio biennale di
manutenzione ed assistenza tecnica full-risk di n.2 Angiografi di marca Philips in esercizio presso la
ASL di Bari, allegati al presente provvedimento quale parte integrante e sostanziale, dando atto che
per il DGUE strutturato si rinvia al format implementabile direttamente sulla piattaforma telematica
Empulia:

- Disciplinare
A. Capitolato tecnico + A.bis Scheda SAT
B. Istanza di partecipazione
C. Patto di integrita
D. Dichiarazione sostitutiva di conformita al GDPR
E. Schema di contratto/capitolato d’oneri
F. Schema di Offerta economica
G. Dichiarazione relativa ai carichi pendenti
H. Codice di Comportamento

2. di indire, apposita procedura aperta telematica, ai sensi degli artt. 25 e 71 del D. Lgs. n. 36/2023,
per I'acquisizione del servizio biennale di manutenzione ed assistenza tecnica full-risk di n.2
Angiografi di marca Philips in esercizio presso la ASL di Bari, stabilendo la durata del contratto in 24
mesi, per un valore biennale stimato in € 295.982,00=IVA esclusa, oltre I'opzione di proroga tecnica
guantificata in euro 36.998,00=oltre IVA per n.3 mesi (decorrenti dalla scadenza del presente
servizio biennale), ed utilizzando quale criterio di aggiudicazione quello del minor prezzo, ex art.
108 comma 3, D. Lgs. n. 36/2023;

3. diprorogare il precedente contratto agli stessi patti, prezzi e condizioni previsti con la Deliberazione
del Direttore Generale f.f. n.903 del 03/05/2024 sino a nuova comunicazione di questa Stazione
Appaltante, nonché sino alla sottoscrizione del verbale di avvio dell’attivita, nonché sino alla stipula
del contratto con I'aggiudicatario della presente procedura, in favore dell’affidatario uscente Philips
spa con sede legale a Milano - P.IVA: IT0O0856750153, essendo in presenza di apparecchiature che
garantiscono prestazioni essenziali e pertanto insuscettibili di interruzione;

4. di demandare alla UOC di Ingegneria Clinica I'eventuale disposizione di slittamento dei termini di
ricezione delle offerte e la correzione di eventuali errori materiali contenuti nella documentazione
di gara, mediante adozione di apposita Determinazione Dirigenziale;

5. di disporre, ai sensi degli artt. 84 e 85 del D. Lgs. n. 36/2023, la pubblicazione del Bando di gara
sulla Gazzetta dell’Unione europea e sulla G.U.R.I.,, mediante la piattaforma di approvvigionamento
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certificata Empulia, nonché sul profilo del Committente www.sanita.puglia.it nella sezione Bandi di
Gara e nella sezione “Amministrazione Trasparente”;

6. distabilire che la spesa derivante dall’espletamento della presente procedura di gara sara imputata
sul conto economico n.715.100.00020 — Manut. Ordin. su Attrezzature Tecnico Scientifiche
Sanitarie, utilizzando i fondi assegnati alla UOC di Ingegneria Clinica;

7. di dare atto che, ai sensi della L. n. 241/90 e ss.mm.ii. e dell’art. 15 del D. Lgs. n. 36/2023, & stato
individuato I'Ing. Angelo Maiano, Direttore della UOC di Ingegneria Clinica, quale Responsabile
Unico del Progetto, e nella persona del Collaboratore Amm.vo Prof.le, dr.ssa Marianna Di Taranto,
il Responsabile della fase ad evidenza pubblica sino alla stipula del contratto dando atto che, per la
fase di esecuzione del contratto, il RUP sara affiancato dal Direttore dell’esecuzione del contratto
(DEC), ai sensi dell’art. 116 del D. Lgs. n. 36/2023;

8. didare atto altresi che, trattandosi di servizio di particolare importanza ai sensi dell’art. 32, comma
3, Allegato 14 del Codice dei Contratti Pubblici, per la gara in oggetto € possibile procedere alla
corresponsione di incentivi per il personale dipendente incaricato dello svolgimento di funzioni
tecniche, nel rispetto del regolamento aziendale approvato con Deliberazione del Direttore
Generale n.929 del 09/05/2024 e della normativa contenuta nel D. Lgs 36/2023, nei limiti degli
importi indicati nel quadro economico incentivi, che si allega al presente provvedimento in formato
privacy non pubblicabile, evidenziando che la somma di € 3.280,30 pari al 1,4% dell'importo posto
a base d’asta al lordo degli oneri per la sicurezza, sara imputata sul conto economico
n.715.100.00020;

9. di approvare il qguadro economico incentivi allegato al presente provvedimento in formato privacy
non pubblicabile, riferibile alla procedura in parola, nei termini in esso indicati;

10.di disporre la pubblicazione del presente provvedimento sul profilo del committente, nella sezione
“Amministrazione trasparente” all’'indirizzo www.asl.bari.it con applicazione delle disposizioni di cui
al D.lgs. 36/2023.
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Allegato n.ro 1) alla Proposta N.ro 0000101/2025 - SOGGETTO A PUBBLICAZIONE

AS L Ba r..i Azienda Sanitaria Locale della Provincia di Bari
Unita Operativa Complessa
Ingegneria Clinica - HTA

CARATTERISTICHE TECNICHE

Oggetto: Caratteristiche tecniche servizio biennale di manutenzione ed assistenza tecnica full-risk su n.2
Angiografi di marca Philips in dotazione ed utilizzo presso il P.O. “San Paolo” ed il P.O. “Di Venere” - ASL di Bari.
Periodo dal 01/01/2025 al 31/12/2026.

Questa Direzione Amministrativa di Presidio ha necessita di procedere all’acquisizione del servizio
biennale di manutenzione ed assistenza tecnica full-risk su n.2 Angiografi di marca Philips in dotazione ed
utilizzo presso il P.O. “San Paolo” ed il P.O. “Di Venere” - ASL di Bari, qui di seguito dettagliate:

Ubicazione Descrizione modello L?;:ﬂ;ciﬂ;?pgi
Di Venere Azurion 7 M20 7101184402
IntelliSpace CV New and Upgrades 84696 - 87226798
San Paolo | Xper IM New and Upgrades 264132 - 88372261
Allura Xper FD20 782004888

Qui di seguito si riportano le caratteristiche tecniche che il servizio di manutenzione di che trattasi deve
possedere:
e Manutenzione preventiva;
e Manutenzione correttiva;
e Manutenzione straordinaria
e Help Desk per la gestione di assistenza telefonica, assistenza diretta on site e servizio di assistenza
da remoto;
e Fornitura in opera e sostituzione delle parti di ricambio, dei materiali ed articoli tecnici soggetti ad
usura e dei materiali di consumo necessari alle procedure di manutenzione;
e Mantenimento degli standard di sicurezza, adeguamenti richiesti da norme/linee guida,
supervisione alle ispezioni;
e Formazione del personale incaricato alla manutenzione ed assistenza tecnica;
e quant’altro previsto qui di seguito.

La durata del servizio ¢ fissata in mesi 24 decorrente dalla data del verbale di avvio del servizio.

La Ditta avra comunque I'obbligo di continuare I’erogazione del servizio in appalto alle condizioni contrattuali
fino a quando I’Amministrazione contraente non avra provveduto alla stipula di un nuovo contratto derivante
da aggiudicazione di eventuali altre gare aziendali di manutenzione e cid, comunque, non oltre 180
(centottanta) giorni dalla scadenza del contratto stesso, previa formale autorizzazione da parte del DEC.

L'importo a base di gara sara pari a €295.982,00 oltre IVA per 24 mesi (euro 147.991,00 per anno). Il canone,
cosi come determinato, potra essere diminuito per effetto di eventuali dismissioni riguardanti le
apparecchiature in premessa elencate, anche senza preavviso.

ASL BARI — Ingegneria Clinica HTA

Via Ospedale Di Venere, 1-70131Bari REGIONE
Telefono: 080/5845991 PUGLIA
E-mail: ingegneria.clinica@asl.bari.it

Pec: ingegneriaclinica.aslbari@pec.rupar.puglia.it
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AS L Ba r--i Azienda Sanitaria Locale della Provincia di Bari
Unita Operativa Complessa
Ingegneria Clinica - HTA

La Ditta nell’erogazione del servizio in appalto dovra garantire una gestione che soddisfi i requisiti qui descritti
applicando metodi e processi tipici di un sistema di gestione della qualita in conformita alla norma 1SO 9001.

Inoltre, la Ditta dovra assicurare:

- I'impiego di personale adeguato e qualificato e di mezzi tecnici atti ad assicurare I'esecuzione delle
prestazioni a perfetta regola d’arte e nel rispetto delle prescrizioni contrattuali;

- la messa a disposizione di tutta la strumentazione tecnica necessaria all’esecuzione dei servizi
richiesti e allo svolgimento dei singoli interventi tecnici;

- il tempestivo trasferimento, con mezzi propri, di personale, apparecchiature o altri materiali.

La Ditta dovra tempestivamente comunicare all’Amministrazione contraente eventuali variazioni
dell’organigramma del personale impiegato, trasmettendo qualifica, curricula e certificazioni possedute dal
personale presente al momento della comunicazione.

Ciascun servizio di manutenzione dovra svolgersi, sia con riferimento alle modalita/procedure che alla

frequenza/periodicita:

- per le apparecchiature elettromedicali e dispositivi medici, nel rispetto delle indicazioni contenute
nei manuali d’'uso e/o nei manuali di manutenzione forniti dal costruttore (ai sensi del Regolamento
2017/745, ss.mm.ii.)

- per gli impianti e tecnologie a corredo delle apparecchiature, nel rispetto delle indicazioni contenute
nei manuali d’'uso e/o nei manuali di manutenzione forniti dal costruttore o delle direttive in vigore.

Tuttavia, laddove si ravvisassero delle significative variazioni delle condizioni di funzionamento di una
tecnologia tali da far emergere dubbi sulla sua efficacia ed efficienza, il DEC potra, in qualunque momento,
richiedere alla Ditta Appaltata ulteriori interventi di manutenzione preventiva, anche rispetto a quanto
indicato dal costruttore o dalle norme. Detti ulteriori interventi di manutenzione preventiva non comportano
per I’Amministrazione contraente alcuna onerosita aggiuntiva.

NORME DI RIFERIMENTO PER LA MANUTENZIONE PREVENTIVA, CORRETTIVA, STRAORDINARIA E/O EVOLUTIVA

Per I'esecuzione delle attivita oggetto del presente Capitolato, la Ditta Appaltata dovra fare riferimento in
primo luogo alle prescrizioni fornite dal Costruttore ed alle norme tecniche di riferimento. A titolo
esemplificativo e non esaustivo, se ne richiamano nel seguito espressamente alcune, quali:

e VERIFICHE DI SICUREZZA E CONTROLLI DI QUALITA (qualifica di prestazione): CEl 62-5 Apparecchi
elettromedicali: Prescrizioni generali relative alla sicurezza fondamentale ed alle prestazioni
essenziali;

e CEIEN 60601-1-1 — CEl 62-51 Apparecchi elettromedicali: Parte 1

e CEIEN 62353 Apparecchi elettromedicali — Verifiche periodiche e prove da effettuare dopo interventi
di riparazione degli apparecchi elettromedicali

e CEI EN 60601-2-33 Apparecchi elettromedicali: Parte 2: Prescrizioni particolari relative alla sicurezza
fondamentale ed alle prescrizioni essenziali di apparecchi a risonanza magnetica per diagnostica
medica.

In ogni caso, per I'intera durata del servizio, I'’Aggiudicatario dovra garantire la conformita delle tecnologie,
sia delle apparecchiature che dei software, alle normative CEl o ad altre disposizioni internazionali
ASL BARI — Ingegneria Clinica HTA

Via Ospedale Di Venere, 1-70131Bari REGIONE
Telefono: 080/5845991 PUGLIA
E-mail: ingegneria.clinica@asl.bari.it

Pec: ingegneriaclinica.aslbari@pec.rupar.puglia.it
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AS L Ba r--i Azienda Sanitaria Locale della Provincia di Bari
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riconosciute e, in generale, alle vigenti norme legislative, regolamentari e tecniche disciplinanti i componenti
e le modalita di impiego delle tecnologie medesime ai fini della sicurezza degli utilizzatori.

MANUTENZIONE PREVENTIVA

Gli interventi di manutenzione preventiva hanno, per tutte le tecnologie oggetto dell’appalto, lo scopo di:
- prevenire il verificarsi dei guasti connessi all’utilizzo e all’usura delle parti componenti;

- mantenere condizioni di corretto funzionamento;

- garantire la qualita e I'affidabilita delle prestazioni;

- garantire il mantenimento delle condizioni e dei parametri di sicurezza operativa;

- la costante verifica della corretta installazione;

- evidenziare particolari situazioni di obsolescenza e degrado delle prestazioni.

Caratteristiche minime del servizio

In particolare, I’attivita di manutenzione preventiva dovra soddisfare i seguenti requisiti:

Massimo downtime annuo di 10 giorni;

Manutenzione preventiva effettuata secondo le raccomandazioni del produttore (e relative prove a corredo);
Periodicita minima delle visite di manutenzione preventiva secondo quanto previsto dal produttore delle
apparecchiature in oggetto;

Due attivita di Controlli di Qualita: test di funzionamento;

Redigere apposito Rapporto di lavoro contenente le informazioni sopra riportate.

VERIFICHE DI SICUREZZA, PROVE FUNZIONALI, CONTROLLI DI QUALITA

La verifica delle condizioni di sicurezza e le prove funzionali sulle apparecchiature e gliimpianti rappresentano
un’attivita essenziale per la gestione delle tecnologie in ambito sanitario.

L’obiettivo finale della verifica di sicurezza e della prova funzionale & quello di valutare se una tecnologia:
- ha mantenuto nel tempo le caratteristiche di sicurezza dichiarate;

- garantisce un livello di sicurezza adeguato e quindi puo essere utilizzata (o se, invece, & necessario
un intervento di adeguamento/ rimozione delle non conformita);

- ha mantenuto nel tempo le prestazioni tecniche e funzionali dichiarate dal produttore/installatore.

Tutte le tecnologie oggetto del servizio saranno soggette a verifiche di sicurezza, prove funzionali e verifiche
di qualita da parte della competente UOSVD di Fisica Sanitaria, nei casi in cui trattasi di manutenzione di
apparecchiature radiologiche; la frequenza e le procedure/modalita di dette verifiche e prove dipendera dal
tipo di tecnologia, dell’ambito di impiego e da quanto stabilito dalle specifiche norme, linee guida e
disposizioni legislative di riferimento (norme CEN e CENELEC generali e particolari armonizzate per il
Regolamento 2017/745, norme e guide emanate da UNI e CEl, standard di riferimento nazionali o
internazionali). Laddove per una verifica di sicurezza e/o una prova funzionale non esistessero norme
tecniche generali o particolari/linee guida/standard di riferimento, la Ditta dovra proporre al DEC un
opportuno protocollo di verifica/prova.

MANUTENZIONE CORRETTIVA
La manutenzione correttiva € “la manutenzione eseguita a seguito della rilevazione di un’avaria e volta a

riportare un’entita nello stato in cui essa possa eseguire una funzione richiesta” (UNI EN 13306).
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Per manutenzione correttiva si intendono, quindi, le seguenti procedure:

- accertare la presenza di guasto o malfunzionamento di una tecnologia;

- individuare la/e causa/e che hanno determinato il guasto;

- adottare tutte le misure per garantire il ripristino delle condizioni normali di funzionamento;

- eseguire una verifica finale, ove necessario, della funzionalita e della sicurezza della tecnologia.

Di seguito si precisano alcune definizioni utili per la comprensione dei requisiti minimi del servizio di
manutenzione correttiva:

- TEMPO DI INTERVENTO - Il “tempo d’intervento”, o tempo d’attivazione dell’intervento, secondo la
norma UNI 10144 & “I'intervallo di tempo che intercorre tra il momento in cui il guasto & individuato e il
momento nel quale s’inizia I'intervento di manutenzione. E la somma del ritardo logistico e del ritardo
amministrativo”. Il “momento in cui il guasto & individuato” coincide con la data e I'ora dell’apertura della
chiamata da parte dell’Amministrazione contraente. Il “ritardo logistico”, € il “tempo accumulato durante il
guale la manutenzione non puo essere eseguita a causa della necessita di acquisire le necessarie risorse,
escludendo qualsiasi ritardo amministrativo”. Il “ritardo amministrativo”, secondo la UNI 9910, ¢& il “tempo
accumulato durante il quale un’azione di manutenzione correttiva su un’entita in avaria non e eseguibile a
causa di ragioni amministrative”. Nel tempo d’intervento saranno inclusi sia il ritardo logistico, sia il ritardo
amministrativo.

- TEMPO DI RISOLUZIONE DEL GUASTO - Per risoluzione del guasto s’intende il ripristino della corretta,
completa e sicura funzionalita della tecnologia.

Ill

Caratteristiche minime del servizio

e Interventi di manutenzione correttiva in numero illimitato, indipendentemente dalle modalita di
intervento (assistenza telefonica, connessione da remoto, on site);

e Sono comprese nel servizio la riparazione e la sostituzione degli accessori, anche quelli non
inventariabili.

e Garantire interventi di manutenzione correttiva on site entro 2 ore dalla richiesta di intervento
urgente, ovvero in caso di guasto bloccante; in ogni caso la Ditta dovra obbligatoriamente attenersi
ai tempi d’intervento presentati in sede di offerta come proposta migliorativa rispetto a quanto
prescritto come tempo minimo;

e Risoluzione dei guasti entro 1 giorno lavorativo. Inoltre, dovra essere prodotta comprovata evidenza
documentale per ogni caso in cui non fosse possibile ripristinare il corretto funzionamento
dell’apparecchiatura entro i suddetti tempi.

e Redigere apposito Rapporto di lavoro contenente le informazioni sopra riportate.

e Aggiornamenti tecnologici (sia software che hardware) del bene a seguito di modifiche e/o
introduzione di disposizioni legislative o tecniche in materia o rimessa a norma di tecnologie non piu
rispettanti le normative in vigore;

e Possibilita di apportare migliorie funzionali suggerite dalla Ditta produttrice;

e Opportunita di potenziamento/aggiornamento delle tecnologie oggetto del servizio (anche
individuate dall’Amministrazione contraente) atte a conseguire migliori risultati dal punto di vista
assistenziale, diagnostico, terapeutico e dal punto di vista della sicurezza informatica (es. antivirus,
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sistema operativo);

e Sono da ritenersi inclusi nel servizio anche gli interventi, anche a richiesta, per modifiche alla
configurazione di rete dei sistemi (es. stampanti DICOM, terminali, users, ecc.) o per verifiche di
qualita;

e L’'implementazione degli aggiornamenti previsti da Casa Madre dovra essere effettuata seguendo le
linee guida del produttore;

e LaDitta dovra possedere I'esperienza necessaria e le capacita adeguate a installare gli aggiornamenti
sw ed hw, con licenze d’uso rilasciate da casa madre o chi da essa autorizzata, fermo restando la
possibilita di assicurare la continuita di garanzia da Casa Madre.

MANUTENZIONE STRAORDINARIA

Gli interventi di manutenzione straordinaria sono esclusi dalla presente procedura di consultazione e saranno
oggetto di specifica e separata trattativa tra la Ditta aggiudicataria e I’Amministrazione. Tali attivita
consistono in quegli interventi non riconducibili alle attivita descritte ai precedenti paragrafi. | suddetti
interventi sono identificati nelle seguenti categorie, a titolo indicativo e non esaustivo:
e interventi tecnici da eseguire su impianti di alimentazione, elettrica, idrica, vapore, gas, ecc, delle
apparecchiature oggetto della presente gara;
e opere, lavori e impianti da effettuarsi nei locali in cui vengono installate le apparecchiature;
e lariparazione di apparecchiature guastatesi a seguito di atti vandalici, cadute, uso non corretto o per
motivi accidentali dichiarati e conclamati, e straordinari come incendi, terremoti e alluvioni o altri
eventi catastrofici.

Per ogni intervento di manutenzione straordinaria la Ditta aggiudicataria dovra presentare un preventivo di
spesa indicando chiaramente:

e risorse umane (gquantita e qualifica);

e attrezzature e strumentazione;

e esecuzione delle opere

e potra procedere alla esecuzione dei lavori solo dopo approvazione esplicita del preventivo da parte
dell’Azienda ed in particolare del Responsabile Aziendale, che potranno comunque riservarsi di far eseguire
I'intervento di manutenzione straordinaria ad altre ditte terze.

HELP DESK PER LA GESTIONE DI ASSISTENZA TELEFONICA, ASSISTENZA DIRETTA ON SITE E SERVIZIO DI
ASSISTENZA DA REMOTO E IN REPERIBILITA

Entro 15 (quindici) giorni solari dalla stipula del contratto, la Ditta mettera a disposizione
dell Amministrazione contraente un apposito Help Desk per la ricezione e la gestione delle richieste di

assistenza e manutenzione, per la segnalazione dei guasti e la gestione dei malfunzionamenti.

Caratteristiche minime del servizio

e Presenza di Help Desk con orari di ricezione delle richieste di assistenza h 24, 365 gg |’anno;

e Presenza di Help Desk raggiungibile attraverso un numero telefonico, un indirizzo di posta elettronica
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e/o un numero di fax dedicati;

e Reperibilita Remota & On site (Full) h 24, 365 gg/anno;

e Disponibilita di strumenti e tools hw/sw per la manutenzione sia on site che da remoto;

e Interventi di diagnosi e manutenzione proattiva da remoto: deve essere possibile il collegamento in
remoto alle tecnologie per valutarne lo stato di funzionamento, individuare possibili guasti dei
componenti prima della completa rottura degli stessi, al fine di abbattere i tempi di fermo macchina.
E richiesta la descrizione dei tools utilizzati dall’azienda e la verifica di compatibilita con i sistemi
oggetto della presente indagine;

e Interventi di manutenzione correttiva in remoto: dovra essere garantita la possibilita di
identificazione errori di sistema, risolvere guasti ed effettuare riparazioni in remoto. Il supporto
remoto deve essere erogato con tools di collegamento ai sistemi, specifici e certificati. Non e
considerato collegamento da remoto la chiamata di un operatore della ditta in reparto. In caso di
guasti non risolvibili in remoto, consenta di stimare il lavoro richiesto e determinare i pezzi di
ricambio necessari prima di arrivare sul sito. E richiesta la verifica di compatibilita dei suddetti sistemi
con quelli oggetto della presente indagine;

e Aggiornamenti in remoto: dovra essere garantita la possibilita di effettuare la manutenzione del
software e 'updating in via remota;

e Gli interventi effettuati in remoto dovranno garantire un collegamento permanente, senza alcuna
necessita di intervento manuale da parte del personale della Stazione Appaltante;

e Dovra essere garantita la sicurezza informatica e la privacy in conformita alle normative vigenti -
Regolamento (UE) 2016/679 - GDPR.

FORNITURA IN OPERA E SOSTITUZIONE DELLE PARTI DI RICAMBIO, DEI MATERIALI ED ARTICOLI TECNICI
SOGGETTI AD USURA E DEI MATERIALI DI CONSUMO NECESSARI ALLE PROCEDURE DI MANUTENZIONE

La Ditta provvedera alla fornitura, senza ulteriori oneri e spese, di tutte le parti difettose, dei pezzi di ricambio,
dei materiali ed articoli tecnici soggetti ad usura necessari a garantire il continuo, corretto e sicuro
funzionamento delle tecnologie oggetto del servizio; senza ulteriori oneri e spese, la Ditta fornira, altres], i
materiali di consumo per lo svolgimento degli interventi (manutenzioni/verifiche/prove/controlli) previsti
dall’appalto.

Si specifica che:

- Per “pezzi di ricambio” si intendono i materiali per i quali non sia prevista una vita media
sostanzialmente diversa da quella dell’apparecchiatura e la cui sostituzione non sia esclusivamente da porre
in relazione al grado di utilizzo dell’apparecchiatura e/o alle modalita di utilizzo.

- Per “materiali soggetti ad usura” si intendono i materiali la cui usura é legata all’utilizzo, ossia i
materiali la cui vita media € significativamente diversa dalla vita media dell’apparecchiatura e la stessa puo
variare in funzione dell’utilizzo dell’apparecchiatura e delle relative modalita.

- Per “materiali di consumo” si intendono i materiali la cui quantita consumata sia riconducibile in
modo proporzionale al grado di utilizzo dello strumento e/o abbia una data di scadenza.

Caratteristiche minime richieste

e Disporre di tutte le parti di ricambio originali, contemplate all’interno del fascicolo tecnico di cui si
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compone il sistema, al fine di non compromettere la marcatura CE;
e Tutti i pezzi di ricambio e i materiali soggetti a usura forniti dovranno essere originali. Saranno
ammesse versioni equivalenti agli originali nei seguenti casi:

- minuteria e componentistica;

- cause di forza maggiore, quali fallimento della Ditta produttrice della tecnologia da
manutenere e/o della Ditta produttrice della specifica parte di ricambio originale, oppure
tecnologia per cui la Ditta produttrice non garantisce piu la disponibilita dei ricambi
perché fuori produzione.

e In caso di impiego di articoli non originali, la Ditta dovra fornire opportuna documentazione
attestante l'equivalenza degli stessi ai rispettivi originali. La Ditta rimarra comunque l'unica
responsabile degli eventuali nocumenti causati dall'impiego di pezzi non adeguati.

Nel caso di esplicito e documentato rifiuto alla fornitura di parti di ricambio, materiali ed accessori da parte
della Ditta produttrice/fornitrice, la Ditta dovra comunicare in modo documentato al DEC I'impossibilita di
procedere al ripristino della funzionalita della tecnologia e I'invito a proseguire direttamente all’acquisto. In
tutti i casi in cui 'Amministrazione contraente provveda autonomamente all’acquisto della parte di
ricambio/materiale soggetto a usura, il costo, sara comunque addebitato alla Ditta.

MANTENIMENTO DEGLI STANDARD DI SICUREZZA, ADEGUAMENTI RICHIESTI DA NORME/LINEE GUIDA,
SUPERVISIONE ALLE ISPEZIONI

La Ditta dovra assicurare il mantenimento degli standard di sicurezza previsti dalle Linee guida e normative
di riferimento per le apparecchiature in oggetto.

Inoltre, la Ditta dovra garantire a proprie spese la predisposizione e l'implementazione di tutti gli
adeguamenti richiesti dalle norme e prescrizioni/linee guida emanate, nel corso dell’esecuzione del
contratto, per garantire adeguati standard di sicurezza dei siti interessati dalle apparecchiature oggetto del
presente documento.

Caratteristiche minime del servizio

e Effettuare le procedure di manutenzione preventiva e correttiva secondo le indicazioni
raccomandate dal produttore, necessarie per il corretto funzionamento dei dispositivi medici, la
sicurezza di pazienti e utilizzatori;

e Gestire e risolvere eventuali alert, recall e/o procedure di Field Maintenance Instructions per la
sicurezza e/o la funzionalita cosi come previsto dalla direttiva CEE 93/42, Nuovo Regolamento sui
DMesm.ei.

FORMAZIONE DEL PERSONALE INCARICATO ALLA MANUTENZIONE ED ASSISTENZA TECNICA

Caratteristiche minime del servizio

e Personale tecnico sia in possesso della necessaria esperienza per intervenire sulle componenti
hardware e software dei sistemi in contratto, progettati e prodotti da Casa Madre. A tal proposito, si
richiedono i CV dei tecnici dedicati alle attivita sugli impianti in oggetto;

e Personale tecnico costantemente istruito per la manutenzione sia on site che da remoto dei sistemi
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in contratto, progettati e prodotti da Casa Madre.

e Certificazione dei corsi di aggiornamento eseguiti dal personale tecnico sulle specifiche macchine
oggetto dell'indagine, adeguatamente attestati da Casa Madre o azienda equivalente, ai sensi
dell’art. 79 del D.Lgs. 36/2023.

F.to Il Direttore f.f. UOC Ingegneria Clinica HTA
(Ing. Angelo Maiano)
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Programma di manutenzione

La Ditta concorrente dovra produrre un programma delle attivita che saranno rese a titolo di manutenzione e di
assistenza tecnica per la durata del service (e quindi senza aggravio di costi alla SA) che faccia riferimento alle
seguenti condizioni.

La ditta dovra proporre le condizioni di manutenzione FULL RISK durante il periodo di garanzia di 24 mesi.

Si precisa fin d’ora che, nell’ambito della validita dell’eventuale futuro contratto, la Ditta aggiudicataria dovra
inviare copia di tutti gli interventi di manutenzione preventiva, correttiva e straordinaria e verifiche di sicurezza
elettrica alla U.O. C di Ingegneria Clinica per permettere il controllo tecnico e per consentire I'avvio della
procedura di liquidazione da parte del Provveditorato. Nelle copie degli interventi sopradescritti dovranno essere
espressamente indicati i riferimenti amministrativi dell'Ordine o Determina o Delibera e devono essere
convalidati con il timbro e firma del Reparto di appartenenza dell'apparecchiatura.

Caratteristiche di minima dei servizi di manutenzione. SLA (Service Level Agreement) minimi.
Premessa. Acronimi e definizioni.

Parametro Definizione

Incidente Ogni evento che non & parte del normale funzionamento di un servizio e che causa o
potrebbe causare una interruzione o una riduzione della qualita del servizio.

Workaround Soluzione temporanea a un problema, che implica che una soluzione definitiva sia
necessaria per permettere al Cliente di lavorare secondo la qualita di servizio
correntemente accettabile, senza interruzioni o ritardi nella erogazione delle prestazioni

Disponibilita Abilita di completare le prestazioni che dipendono dalle soluzioni tecniche fornite da
del sistema Ditta.

Se c'@ un qualsiasi metodo elettronico per raggiungere tale risultato allora il sistema e
disponibile.

Downtime denota lo stato di un sistema che non & operativo oppure l'intervallo di tempo in cui un
sistema e in tale stato, che pud essere dovuto ad un guasto, a indisponibilita per interventi
di manutenzione non programmata, o comunque a qualsiasi altra causa. La misurazione
viene effettuata in valori assoluti (per esempio, in minuti), oppure in percentuale in
riferimento ad un periodo (per esempio, il 0,002% corrisponde ad un downtime di 10
minuti in un anno). Per misurare la durata di downtime si fa riferimento ad un periodo di
tempo nel quale valgono le seguenti condizioni:

1)ll sistema non e disponibile per guasto;

2)il cliente ha notificato Ditta che il sistema non é disponibile

3)il sistema & coperto da contratto di servizio ed & disponibile per il servizio di riparazione
4)il sistema non & in manutenzione programmata concordata con il cliente

Uptime letteralmente «tempo in attivita», traducibile in «tempo di funzionamento», denota
l'intervallo di tempo in cui un singolo apparato o un intero sistema e stato
ininterrottamente acceso e correttamente funzionante. La misurazione viene effettuata
in valori assoluti (per esempio, in minuti), oppure in percentuale in riferimento ad un
periodo (per esempio, il 99,998% corrisponde ad un downtime di 10 minuti in un anno)

Esclusioni Non concorrono al calcolo del Downtime:

- Gli interventi di manutenzione programmata, inclusa l'installazione di aggiornamenti e
nuove versioni software

- Guasti causati da prodotti non forniti dalla Ditta, o non sotto la responsabilita della Ditta
(es. problemi di rete)
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Parametro Definizione

- Trasferimento attrezzature

- Modifiche non autorizzate del sistema (hardware e software)
- Problemi causati da Software non autorizzato

- Problemi relativi a lavori elettrici esterni alle attrezzature

Indice delle Severita di Guasto

Parametro Definizione

Un incidente che non permette alla Stazione Appaltante di lavorare secondo il normale
standard di funzionamento, che impedisce di erogare la prestazione per cui la attrezzatura
e stata acquisita e per il quale non c'e una ragionevole soluzione immediata.

Severita 1 Puo anche trattarsi di un incidente che compromette l'integrita dei dati, o la sicurezza e la
salute del paziente. Esempi:

- blocco della attrezzatura;

- Perdita di dati che causa problemi di sicurezza dei pazienti

La severita 2 € meno grave della severita 1. E un incidente che comunque permette al
cliente di lavorare, al limite usando un workaround, ma che ha un significativo impatto
negativo sul flusso di lavoro clinico di base, o puo provocare perdite finanziarie.

Severita 2 .
Esempi:
- Crash frequenti di pc
- Perdita di dati che non causa problemi di sicurezza dei pazienti
E un incidente che comunque permette al cliente di lavorare e ha un impatto moderato sul
flusso di lavoro clinico di base.

Severita 3 Esempi: . .
- | pc non funzionano occasionalmente
- la attrezzatura si blocca occasionalmente ma con interventi del personale locale puo
riavviarsi
Un incidente che ha un impatto minore sul sito o € un cambiamento programmato e
concordato.
Esempi:

s - Cambiamenti nella configurazione di utenti, licenze
Severita 4

- Cambiamenti di tipo puramente estetico

- minori malfunzionamenti che non generano ricadute tali da impedire la erogazione delle
prestazioni ma rappresentano evento sentinella di possibili malfunzionamenti futuri di
severita maggiore

Scheda SAT (da compilare a cura della Ditta)

STRUTTURA ORGANIZZATIVA DEL SERVIZIO DI ASSISTENZA TECNICA (SAT):

Denominazione della erogatrice del SAT

Sede amministrativa

Sede operativa da cui sara effettuato il servizio

Numero di operatori tecnici dipendenti della ditta

Numero di operatori tecnici dipendenti della ditta
nella sede da cui sara effettuato il servizio

PARAMETRI Risposta
SAT 1 CARATTERISTICHE
SAT 1.1 numero sedi SAT in regione n.
SAT 1.2 ubicazione sede SAT pil vicina n.
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