CAPITOLATO TECNICO DI GARA E CRITERI DI AGGIUDICAZ IONE PER
L’APPALTO DEL NOLEGGIO DI N. 22 VENTILATORI POLMON ARI PER LE VARIE
UU.OO0. FONDAZIONE “ISTITUTO SAN RAFFAELE — G. GIGL 10 DI CEFALU™.

ART.1- OGGETTO DELL'APPALTO E BASE D’ASTA

L’appalto ha per oggetto la fornitura in noleggiond22 ventilatori polmonari, nuovi di fabbrica da
destinare alle varie UU.OO. della Fondazione.

L’importo posto a base d’asta triennale per il nolggio e pari ad €. 120.000,00 IVA esclusa.

Il rapporto contrattuale avra una durata di 3 anni, a partire dalla data di rilascio del
certificato di regolare collaudo.

Al termine del periodo di noleggio la Fondazione giiserva di procedere al riscatto dei sistemi,
alle condizioni economiche comunicate in offerta die ditte partecipanti, per ogni singola
tipologia di ventilatore.

ART. 2 - CARATTERISTICHE TECNICHE VENTILATORI POLMO NARI

TIPOLOGIA 1) - n. 15 Ventilatori Polmonari non inv asivi ad alte prestazioni cosi distribuiti:

- n. 4 apparecchi per I'U.O. di Riabilitazione

- n. 3 apparecchi per il Servizio di Pronto Socoors
- n. 4 apparecchi per I'U.O. di Medicina

- n. 2 apparecchi per I'U.O. di Cardiologia

- n. 2 apparecchi per I'U.O. di Oncologia

CARATTERISTICHE TECNICO-CLINICHE DELL'APPARECCHIATIRA RICHIESTA
(REQUISITI MINIMI DEL SISTEMA)

La mancanza di una qualsiasi delle caratteristschi® elencate rappresenta criterio di esclusione:

1) Modalita di ventilazione:
a) non invasiva (con la possibilita di utilizzo aecim modalita invasiva e con doppio
circuito ventilatorio)
b) pressometrica, presso-volumetrica e volumetrniga p
c) PSV
d) CPAP
e) SIMV
f) PCV
g) APCV
h) PSV/VTg

N.B. Per ognuna delle modalita di cui sopra descevutti gli intervalli di regolazione

2) Possibilita di settare i seguenti parametri:
a) PS (pressione di supporto)




B) PEEP

X) FR disicurezza

0) Volume corrente
€) Trigger inspiratorio
@ Trigger espiratorio
y) Tempo inspiratorio
n) Curva inspiratoria

3) Sistema di monitoraggio integrato che consenta a@hitarare i parametri di cui sotto (sia fin
formato numerico che grafico):
a. Pressioni
b. Flusso
N.B. Per ognuna delle modalita di cui sopra, deece tutti gli intervalli di regolazione e
specificare se il relativo valore € visualizzalsiie come curva sia come valore numerico
4) Test iniziale di diagnosi automatico che contridliprincipali parti dell’'apparecchio al fine di

garantire il corretto funzionamento o eventualmesgignalare la presenza di anomalie

5) Gestione degli allarmi (elencare tutti gli allarpriesenti e la loro gestione, cioé se tacita
eliminabili, ecc.), in particolare si richiedonsaguenti allarmi:
a- Frequenza respiratoria
b- Volume espiratorio
c- sistema di allarme alta pressione
d- Sconnessione paziente
e- Apnea
f - Mancanza di alimentazione elettrica

pili,

6) Riconoscimento automatico del tipo di circuito

7) Possibilita di alimentazione esterna di ossigdgassa pressione)

8) Batterie interne ad elevata autonomia (non iofera 30 minuti)

9) Carrellino per appoggiare e trasportare il Jattre

10) Ampio Display per la visualizzazione e gestideevari parametri e allarmi

11) L’apparecchiatura deve essere completa diitocttmponenti e gli accessori necessari al corf
e sicuro funzionamento

etto

12)Pulizia e sterilizzazione, delle parti da sierdre, devono avvenire attraverso operaz
semplici e rapide (Indicare le parti, le modalitbi &empi di sterilizzazione)

ioni

13) Rumorosita inferiore a 30 db ad 1m di distamzan pressioni di funzionamento di 10 cmH2

O

14) Contatore tempo di funzionamento

15) Peso inferiore a 5Kg




TIPOLOGIA 2) - n. 5 Ventilatori Polmonari non invasivi a medie prestazioni cosi distribuiti:

- n. 5 ventilatori per 'U.O. di Riabilitazione

CARATTERISTICHE TECNICO-CLINICHE DELL'APPARECCHIATRA RICHIESTA
(REQUISITI MINIMI DEL SISTEMA)

La mancanza di una qualsiasi delle caratteristdti elencate rappresenta criterio di esclusion

1) Modalita di ventilazione non invasiva sia corcaiti valvolati che con circuiti semplici:
1. noninvasiva Bilevel
2. CPAP
3. PSV

N.B. Per ognuna delle modalita di cui sopra descevutti gli intervalli di regolazione

2) Sistema di monitoraggio integrato che consentaahitorare i parametri di cui sotto (in formg
numerico):

- Pressioni
- Volume

N.B. Per ognuna delle modalita di cui sopra, descei tutti gli intervalli di regolazione
specificare se il relativo valore € visualizzalsiie come curva sia come valore numerico

3) Gestione degli allarmi (elencare tutti gli atlarpresenti e la loro gestione, cioe se tacita
eliminabili, ecc.), in particolare si richiedonsaguenti allarmi:

a. Frequenza respiratoria

b. Pressione delle vie aeree

c. Volume espiratorio

d. Sconnessione paziente

e. Mancanza di alimentazione elettrica

4) Test iniziale di diagnosi automatico che cotitdel principali parti dell'apparecchio al fine
garantire il corretto funzionamento o eventualmesgignalare la presenza di anomalie

e:

[¢)

Dili,

i

2) Batterie interne ad elevata autonomia (non iofera 1 ora)

3) Carrellino per appoggiare e trasportare il vatiile

4) L’'apparecchiatura deve essere completa di tatimponenti e gli accessori necessari al corr
e sicuro funzionamento

etto

5) Rumorosita inferiore a 30 db ad 1m di distanzarepressioni di funzionamento di 10 cmH2(

D

6) Pulizia e sterilizzazione, delle parti da steréire, devono avvenire attraverso operaz
semplici e rapide (Indicare le parti, le modalitgi ¢empi di sterilizzazione)

ioni

7) Contatore tempo di funzionamento

8) Peso inferiore a 5Kg




TIPOLOGIA 3) -n. 1 Ventilatore Polmonare (AUTOCPAP) per I'U.O. di Riabilitazione

CARATTERISTICHE TECNICO-CLINICHE DELL'APPARECCHIATIRA RICHIESTA
(REQUISITI MINIMI DEL SISTEMA)

La mancanza di una qualsiasi delle caratteristschi® elencate rappresenta criterio di esclusion

1) Modalita di ventilazione:
AUTOCPAP da utilizzare nella fase di adattamenka @PAP dei pazienti affetti da OSAS

2) Test iniziale di diagnosi automatico che cotitrdé principali parti
dell’apparecchio al fine di garantire il correttoankzionamento o eventualmente
segnalare la presenza di anomalie

3) Completo di software per la gestione off-line BC della registrazione (di almeno 12
dell'esame

4) Allarme di disconnessione paziente

5) Carrellino per appoggiare e trasportare il Jattre

6) L’apparecchiatura deve essere completa diitaimponenti e gli accessori necessari al corr
e sicuro funzionamento

e:

h)

etto

7) Rumorosita inferiore a 30 db ad 1m di distanzarepressioni di funzionamento di 10 cmH20

8) Pulizia e sterilizzazione, delle parti da sierére, devono avvenire attraverso operaz
semplici e rapide (Indicare le parti, le modalitéi ¢empi di sterilizzazione)

oni

9) Contatore tempo di funzionamento

10) Peso inferiore a 5Kg

TIPOLOGIA 4) - n. 1 Ventilatore Polmonare (Servoadattativo) per I'U.O. di Riabilitazione

CARATTERISTICHE TECNICO-CLINICHE DELL'APPARECCHIATIRA RICHIESTA
(REQUISITI MINIMI DEL SISTEMA)

La mancanza di una qualsiasi delle caratteristschi® elencate rappresenta criterio di esclusion

e:

1) Modalita di ventilazione:
Ventilatore servo adattivo in grado di erogare lespione necessaria a correggere dist
respiratori tipo Cheyne-Stokes, apnee centraline@mstruttive

urbi

2) Test iniziale di diagnosi automatico che contr@lprincipali parti dell’'apparecchio al fine
garantire il corretto funzionamento o eventualmesgignalare la presenza di anomalie

3) Il ventilatore deve possedere una memoria chesasda di registrare i dati del trattame
(pressioni ed eventi)

nto

4) 1l ventilatore deve controllare in maniera auttioea tutti i pattern respiratori del pazien
intervenendo sulla limitazione del flusso respirat@ sulle parziali occlusioni respiratorie ¢
normalemente precedono le ostruzioni, oltre alévaizioni del respiro di CS

te
he




5) Il ventilatore deve garantire il raggiungimeniabinento il 90% del volume corrente minuto del

paziente

6) Il ventilatore deve controllare in maniera auttiocea tutti i pattern respiratori del pazien

te

intervenendo sulla limitazione del flusso respirat@ sulle parziali occlusioni respiratorie che

normalemente precedono le ostruzioni, oltre aléxaizioni del respiro di CS

7) Allarme di disconnessione paziente, alte presgiomaschera, arresto emissione aria

8) Carrellino per appoggiare e trasportare il vattie

9) L'apparecchiatura deve essere completa di tatimponenti e gli accessori necessari al corretto

e sicuro funzionamento

10) Rumorosita inferiore a 30 db ad 1m di distanzarepressioni di funzionamento di 10 cmH20

11) Pulizia e sterilizzazione, delle parti da siexdre, devono avvenire attraverso operazj
semplici e rapide (Indicare le parti, le modalitgi ¢empi di sterilizzazione)

12) Contatore tempo di funzionamento

13) Peso inferiore a 5Kg

ART. 3 — CONDIZIONI DI FORNITURA ED ASSISTENZA TECN ICA

oni

N.B. Le condizioni di cui sotto, si consideranoidal per tutte le tipologie oggetto del presente

capitolato,

1) Condizioni generali di assistenza tecnica

correttiva, manutenzione preventiva, verificheidugezza, controlli funzionali, controlli ¢
gualita e tutto quanto necessario a mantenereamtiyar il corretto e sicuro funzionamen
delle apparecchiature
b. Siconsiderano comprese nella fornitura tutigelei di ricambio senza esclusione alcun:
c. Si considerano comprese nella fornitura e a catilla ditta fornitrice la sostituzione

di sostituzione periodica, batterie, ecc.).
d. Si considerano esclusi solo i consumabili mongpézo monouso

tutti gli eventuali consumabili legati alla manwteme dell’apparecchiature (es.: filtri, k

a. Si considerano comprese nella fornitura tuttatterita di manutenzione: manutenzione

[
to
:

di
it

2) Tempo di intervento non superiore alle 16 or@tative dalla chiamata.

(ripristino apparecchiatura o disponibilita e capsedi un muletto);

3) Tempo di risoluzione del problema non superiolle 48 ore lavorative dalla chiamata

4) Descrivere l'organizzazione tecnica in termini dumero, qualifica del personale
dislocazione sul territorio nazionale
N.B.: Sirichiede un’assistenza tecnica con dmitg? stabilmente presenti in zona (entro 2
Km)

e

50

5) Almeno N° 6 giorni di training al personale wi#atore e al personale tecnico del Servizi
Ingegneria Clinica, da effettuare secondo le egigelella Fondazione;

D di

6) Tutte le necessarie manutenzioni preventive ptewdal costruttore
(specificare il numero di manutenzioni preventimef@a previste dal costruttore e che sara
garantite durante tutto il periodo della fornityra)

Nnno




7) Almeno n. 1 verifica di sicurezza elettrica anleuaosi come previsto dalle normative vigenti
(CEI 62-5)

8) Almeno n. 2 controlli funzionali/controlli di qglia attestanti il corretto e sicurno
funzionamento delle apparecchiature, incluse ewadintiprove particolari” previste dallg
normative vigenti.

Qualora la frequenza delle attivita periodiche mievdal produttore e/o dalle normative vigenti|sia

superiori a n. 2 attivitd/anno, la ditta aggiudécet dovra garantire tale frequenza.

Specificare il numero di controlli funzionali/anmmhe saranno garantiti durante tutto il periodo

della fornitura,

117

9) La ditta fornitrice, ad avvenuta aggiudicaziodeyra trasmettere al Servizio di Ingegneria
Clinica, la programmazione delle attivita periodicimanutenzione preventiva, verifiche|di
sicurezza, controlli di qualita, ecc,). Tale pragraazione, dopo regolare accettazione da parte
della Fondazione, dovra essere garantita dalla sti#ssa

ART. 4 — DOCUMENTAZIONE RICHIESTA (da inserire nell a busta tecnica)
- Manuale utente in italiano (in formato cartaeedigitale);
- Schede Tecniche di prodotto;
- “Scheda di presentazione offerta tecnica”, defbiate compilata in ogni sua parte, timbrata e
firmata;
- Eventuali schemi di disposizione e di installa®alelle apparecchiature con indicate tutte le
informazioni tecniche (alimentazione, potenze, log@ di connessione elettrica, pesi,
ingombri, ecc.) necessarie ad una corretta ingtaha
- Schede tecniche di sterilizzazione di eventualmponenti/accessori che necessitano di
sterilizzazione
- Tutte le apparecchiature (inclusi eventuali saf®y devono assolutamente rispondere in ogni
loro parte alle normative vigenti in termini di gsiezza e funzionalita per I'uso a cui destinate
(es.: marcatura CE, conformita a specifiche noweatcniche, ecc.)Allegare certificazioni.-
- tutte le informazioni necessarie e tutte le doentazioni richieste dal Capitolato Tecnico di
Gara perché la Commissione possa valutare la qoittodei prodotti offerti.

ART. 5 - PROVA PRATICA IN SEDE DI GARA

Nel caso in cui venga richiesto dalla Commissiomerica,_pena esclusione dalla gariascun
partecipante dovra permettere alla stessa Commeésda valutazione pratica del sistema offerto
consegnando, entro 10 giorni dalla formale riclaiest parte del R.U.P. della procedura, un sistema
completo presso i locali della Fondazione, preepadi con il nostro Servizio di Ingegneria Clinica,
che provvedera, a mezzo del R.U.P., a metterlospodizione della Commissione per la prova
pratica.

ART. 6 — CONSEGNA, INSTALLAZIONE, PERIODO DI PROVA, COLLAUDO e
FORMAZIONE ALL'USO

La consegna dei ventilatori dovra avvenire entrogifrni dall’aggiudicazione definitiva, previ
accordi con il nostro Servizio di Ingegneria Gieni

A seguito della consegna e prima della messa inidae, la ditta fornitrice dovra effettuare tutee |
verifiche di sicurezza, i controlli funzionali econtrolli di qualita (mediante utilizzo di fantocci
dedicati), cosi come previsto dal produttore delpparecchiature, dalle normative vigenti. La
documentazione prodotta a seguito di tali attivaiestante il corretto e sicuro funzionamento

6



dell'apparecchiatura, dovra essere consegnata adcommissione appositamente nominata che
avra il compito di espletare le attivita di collaudella fornitura.

Si considera parte integrante delle operazionialaudo la necessaria formazione al personale
utilizzatore, nonché la consegna del manuale utémtéaliano, sia in formato cartaceo che
elettronico.

ART. 7 - PAGAMENTO DEI CORRISPETTIVI

I pagamento verra effettuato a 60 (sessanta) igidata fattura, che dovra avere cadenza
semestrale. La fatturazione da parte della dittaualicataria dovra avvenire a partire dalla data di
rilascio del certificato di collaudo.

ART. 8 — RISOLUZIONE ANTICIPATA E PENALI
Questa Fondazione ha la facolta di richiedere daluzione anticipata del contratto nei seguenti
casi:

* in caso di frode, di grave negligenza, di contranziene nella esecuzione degli obblighi delle

condizioni contrattuali, non eliminate a seguitalifida da parte di questa Fondazione;

* in tutti gli altri casi previsti dalla legge.
La risoluzione di diritto del contratto comportefincameramento del deposito cauzionale
definitivo salvo il risarcimento per i maggiori dan
In caso di fermo macchina a causa di guasto, perazudovessero essere rispettate le condizioni di
cui allART.3 “Condizioni di fornitura e assistenzacnica”, per ogni giorno solare di ritardo, a
decorrere dalla chiamata, alla ditta sara addebltatpenale prevista Regolamento attuativo del
Codice degli Appalti (DPR 207/2010, art. 145), aathisura del 1 per mille del’ammontare netto
contrattuale, fino al limite massimo del 10% dedl@sso ammontare netto contrattuale, oltre la
facolta per la Fondazione di chiedere eventualindaio mancati ricavi derivanti dal fermo
macchina o non corretto funzionamento dell’appdriatara.
Inoltre, qualora post-aggiudicazione e per tuttdueata del noleggio si dovessero riscontrare delle
gravi e ripetute non conformita con quanto dichmra garantito nell’offerta tecnico-economica,
questa Fondazione si riserva, in qualunque momait@nnullare il contratto di fornitura in
noleggio imputando alla ditta tutti i costi che thle annullamento dovessero derivare, con
incameramento della polizza fideiussoria definitiva

ART. 9 - FORO COMPETENTE
In caso di controversia la competenza e del Firdermini Imerese (PA).

Il R.U.P.
Dott. Antonio Luca Salemi



