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Art. 1 Oggetto dell’Appalto

La Fondazione IRCCS “Istituto Nazionale dei Tumddi seguito denominata Fondazione), in esecuzione
della Determinazione n 112 PRO del 24.11.2016 Hetio una procedura negoziata ai sensi dell'art. 36
comma 2 lett. b) D.Igs n. 50/2016, per l'affidantedella fornitura di n. 1 sistema di videoendosaagn
tecnologia Ultra HD 4K per il Dipartimento di Chigia della Fondazione stessa, aventi le caratidrest
tecniche di seguito descritte.

Art. 2 Caratteristiche tecniche

Sistema di videoendoscopia con tecnologia Ultra4#Ddotato di tutto quanto necessario per il coorett
sicuro utilizzo e rispondente alle seguenti caristiehe:
- Videoprocessore:
0 Sistema video dotato di uscite 2D digitali 4K (tistone pari a 4096 x 2160 pixel) e uscite
2D FullHD (di cui almeno una HDMI)
0 gamma cromatica impostabile per visualizzazionerddtizzazione dei vasi e della struttura
della superficie della mucosa (tipo Narrow Bandding — NBI)
0 zoom elettronico a piu fattori di ingrandimento
o0 Sistema di registrazione/acquisizione di filmaitinenagini di tipo 4K e FullHD su carrello
porta apparecchiature
- N°2 ottiche Ultra HD da 10 mm 30° autoclavabili.ubanno essere forniti i relativi contenitori per
la sterilizzazione
- N°1 ottica Ultra HD DA 5 mm 30° autoclavabile. Danno essere forniti i relativi contenitori per la
sterilizzazione
- Testa di telecamera 4K con almeno 8 milioni di phetivi
- Fonte di luce:
o Fonte diluce da almeno 300 W
o lampada di emergenza con attivazione automatica
o Dovranno essere forniti almeno n°3 cavi per fonte|

- Insufflatore CO2:
o Insufflatore laparoscopico con portata regolabile

o Sistema di irrigazione ed aspirazione di fumi
o Dovranno essere forniti almeno n°3 cavi per ingaffine/aspirazione
- N°1 monitor medicale LCD da 31" con definizione 4Bisinfettabile. Fornito di ingressi 4K e
FullHD.
- Carrello medicale porta apparecchiature:
0 Ruote pivottanti con freno
0 dotato di trasformatore di isolamento
o0 adeguato numero di prese per garantire la conmesdidutta la strumentazione
0 adeguato numero di ripiani per il supporto di tlgtatrumentazione
- N°1 monitor medicale LCD da 55” con definizione 4Bisinfettabile. Su adeguato stativo

indipendente




* FONDAZIONE IRCCS

]

* “ISTITUTO NAZIONALE DEI TUMORI”

20133 Milano - via Venezian, 1 — tel. 02.2390.1licediscale 80018230153 — partita IVA 04376350155

Art. 3 Corsi di addestramento del personale

L'lImpresa concorrente dovra fornire un adeguatmiai corsi di addestramento rivolto al personale

medico, sanitario e tecnico addetto alla fornitkbfine di consentire la massima partecipazioneofisi

dovranno essere proposti in un numero di ediziofficsenti all’addestramento del personale dedicato

L'addestramento dovra essere svolto per un numegiothi adeguato anche non continuativi, presso il

luogo di installazione dell'apparecchiatura e iglahente a tutte le parti fornite.

Tale addestramento dovra essere svolto previo éaaam gli operatori coinvolti.

Deve essere fornita la descrizione del contenutoatsi, nell’ottica di fornire almeno:

- la conoscenza dei principi di funzionamento dedlaitura,

- la capacita di creare macrofunzioni per I'acquisia e I'analisi dei dati.

L'impresa dovra dichiarare la propria disponilild:

1. tenere corsi di addestramento per il personalédectesignato dall’Ente appaltante per la manuerei
dell'apparecchiatura (modalita e contenuto);

2. collaborare ad un programma di aggiornamento dalopale (medici, fisici, e tecnici sanitari), patta
la durata del contratto;

3. tenere un corso di primo livello per personaleidii¢ia del'Ente che sia autorizzato, a fine tra@ial
primo intervento (s.c. Ingegneria Clinica);

4. rilasciare attestato di partecipazione ai corsi.

Art. 4 Integrazione con il servizio ICT (Information Communication Technology) e SIA

La Ditta affidataria dovra effettuare la perfetteegrazione di quanto fornito con i servizi ICT A Sn
essere presso la Fondazione.

Nella fattispecie si dovra garantire 'integraziopigirezionale con gli applicativi aziendali, quakrtella
clinica elettronica, e PACS presenti in Istituteando gli standard HL7 e DICOM.

Gli eventuali costi derivanti da tali integraziaan applicativi di ditte terze dovranno essere detapente
a carico della ditta aggiudicataria.

La connessione alla rete aziendale di qualsiasaragphiatura deve essere preventivamente aut@irzat
ICT e deve uniformarsi alle policy adottate dallan&azione(indirizzi IP, naming convention, antivirus,
ecc.). In particolare non devono assolutamenteresisestallati e collegati all'infrastruttura azieald
modem, hub, Access Poinb qualsiasi altra apparecchiatura non preventivéenautorizzatalalla s.c. ICT
e SIA.

Sara possibile accedere da remoto alla rete azeepda attivita di manutenzione e/o tele assistenuie
apparecchiature installate, tale connessione despattare le policy aziendali ICT.

La connessione remota prevedera l'utilizzo di uentlCisco (fornito dalla Fondazione) che sfrut@amhal
standard IPsec (Ip security) in VPN o RAS permattdrfornitore il collegamento alle apparecchiatdire
propria competenza presenti sulla Intranet aziendal

Presso i locali destinati a ospitare I'appareccingin oggetto &€ presente un sistema di cablaggpomdente
agli standard nazionali ed internazionali in merabe caratteristiche elettriche, fisiche, trasiniss
meccaniche e di installazione.

La rete aziendale é stata progettata e implemepéatgarantire alle sue utenze un’infrastrutturage allo
stato dell’arte. La disponibilita dei servizi offiee assicurata grazie ad un costante presidicechidci
specializzati che, attraverso un continuo monitgi@gell'impianto, segnalano eventuali anomalie.

Tuttavia, per garantire elevati livelli di sicur@zzimitare la propagazione di virus informatico#imizzare
I'utilizzo di banda verso Internet, & indispensabdhe ogni nuova apparecchiatura connessa alla rete
aziendale si uniformi alle politiche definite daaC. ICT e SIAIl pieno rispetto delle politiche e vincolante
per ottenere il benestare alla connessione indedt@apparecchiatura.

Antivirus
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Dovra essere installata la versione OfficeScani TkeahdMicrg configurata per effettuare gli aggiornamenti
in modo tale da utilizzare il server dedicato resi@ sulla Intranet aziendale.

Join al dominio

Allo scopo di facilitare la condivisione delle imfoazioni tra le macchine ICT e le apparecchiatué p
essere opportuno in alcuni casi effettuare la gidominio INT. Qualora fossero necessarie indmazi
gueste verranno illustrate da personale ICT.

Sempre nell’'ottica di facilitare I'accesso alle apgrchiature fornite & fortemente consigliabile zhéitta
aggiudicataria integri i propri elaboratori conDAP (Active Directory 2003) della Fondazione.

Condivisione ed elaborazione dati
Qualora fosse necessario condividere o trasmettgrecon/alle postazioni di lavoro gestite dall€ ICT e
SIA si devono definire le modalita con le qualiasgibile farlo considerando che:

» Il parco macchine ICT é prevalentemente costitdé&dC con S.O. Windows XP Professional e S.O.
Windows 7 Professional;
e GIli utenti accedono al PC autenticandosi ad un DamWindows 2003 , utilizzando proprie
credenziali;
» L’installazione di nuovo software su macchine IGIo@ssere effettuato solo da personale ICT;
» La configurazione delle postazioni di lavoro ICTopessere effettuato solo da personale ICT.
Si ribadisce che anche linstallazione di eventsmlftware su PDL ICT (Postazioni Di Lavoro) della
Fondazione dovra avvenire previa verifica di confgiétt da parte della s.c. ICT e SIA.

Art. 5 Tempi di esecuzione della fornitura

Il tempo utile per la fornitura non dovra esserpesiore a 30 giorni naturali e consecutivi, comgreindi
lavori, fornitura e comunque denominati i collawtilla ditta. Restano esclusi i tempi di collaudo in
contraddittorio, finalizzati alle accettazioni.

Art. 6 Accettazione della fornitura

La Fondazione si riserva di impiegare un numerogidirni lavorativi idonei per la valutazione e
I'accettazione dell'intera fornitura.

Le prove di accettazione, per la parte di competaela s.c. Ingegneria Clinica, verranno eseguite
accordo con le procedure in uso presso la s.c. {PR@-IC).

Le prove di accettazione della fornitura verransegglite in contraddittorio ed alla presenza degpiedi
nominati dalla Fondazione e dovranno accertare lGheera fornitura, regolarmente installata, sia
regolarmente funzionante e che soddisfi le esiggrezeessa previste ed esposte nel presente cépitola
tecnico e sia conforme alle indicazioni ivi pregisin tale sede si procedera altresi alla verifieadati
prestazionali delle apparecchiature dichiarati @des di offerta. Durante i test di accettazione edell
apparecchiature la Ditta aggiudicataria deve gaeal# presenza a tempo pieno di un tecnico esppeto
tutto il periodo previsto per le prove di accetbeas.

La Ditta aggiudicataria dovra provvedere alla testipa eliminazione di tutti i difetti e/o vizi risotrati in
sede di effettuazione delle prove di accettazione.

Tutto quanto necessario per I'effettuazione delleve per I'accettazione della fornitura (strumediti
misura, mano d’'opera, consumabili, ecc.) dovra aveea cura, spese e sotto la responsabilita @efta
aggiudicataria.
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Solo all’esito positivo delle prove di accettaziodiecui sopra, la Fondazione inviera formale lettel
comunicazione di accettazione della fornitura.

Art. 7 Parti di consumo e di ricambio

La Ditta concorrente dovra garantire I'esistenzardservizio di manutenzione e la disponibilita pezzi di
ricambio (del quale dovra fornire, annualmentdistino prezzi) per tutte le parti della fornitupar almeno
10 anni dalla data di uscita di produzione della&ch@na. Nel caso la Ditta concorrente non sia anahe
Ditta costruttrice di alcune delle apparecchiatnggetto della fornitura, deve essere allegata @jqito la
dichiarazione dalla casa costrulttrice.

Art. 8 Sicurezza dati

Nel rispetto delle disposizioni di cui agli artt3-36 del D.Lgs. n. 196/2003, la ditta dovra desevia
compatibilita delle apparecchiature offerte comdeenti disposizioni in materia di privacy, contfamare
riguardo ai seguenti punti:

— Autentificazione informatica.

— Sistema di autorizzazione.

— Protezione dati e sistemi.
In sede di offerta dovra essere fornita una desagzdettagliata della soluzione fornita in cudescrivono
le situazioni adottate.
Sara compito della ditta evidenziare nel documeatiatto i punti richiesti dal decreto a cui nontats
possibile conformarsi e la descrizione delle mdiivai.

Art. 9 Garanzia e manutenzione

La Ditta concorrente dovra dichiarare nella relagidecnica I'impegno al rispetto di quanto ripartatel
presente articolo. L'apparecchiatura oggetto dalesente fornitura dovra avere un periodo di gasadz
due anni, con un contratto di manutenzione gratditatipo full risk con _decorrenza dalla data di
accettazione

La Ditta aggiudicataria dovra garantire a propueace spese, per tutta la durata del contrattssisgenza
tecnica di tutte le parti della fornitura.

La garanzia dovra coprire la sostituzione e/opganazione a titolo gratuito, senaalla esclusg di tutte le
parti di ricambio e quant’altro necessario peitfptto funzionamento dell’apparecchiatura fornita.

Inoltre, saranno comprese nel contratto le spese:

« di manodopera,

* di spedizione.

Il contratto dovra garantire:

a) Servizio di manutenzione preventiva:

consentira di mantenere il sistema ai massimillipetstazionali attraverso le seguenti fasi:

* manutenzione generale

» controlli di qualita

servizio che consiste in una serie di operaziorie e garantire il mantenimento dell’efficacia e
dell'efficienza delle prestazioni diagnostico-tegaiche, tramite la misura e la verifica dei pardme
applicativi della strumentazione.

In caso di scostamento delle prestazioni rispettpasametri previsti, la Ditta sara tenuta ad esegua
suo carico le azioni necessarie al ripristino dedtessa
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» verifiche di sicurezza
servizio che consiste in una serie di operaziome & garantire il mantenimento delle caratterisgch
elettromeccaniche del sistema fornito costituitbedaeguenti operazioni:

- Ispezione visiva

- Controllo sicurezza meccanica

- Controlli sicurezza elettrica che dovranno esserelte secondo le procedure della s.c. di Ingegneri
Clinica (PRO-P-03-IC)

» sostituzione parti difettose

» aggiornamento del software in caso di nuove release

Gli interventi di manutenzione preventiva saranfiettiati con cadenza almeno annuale.

Il calendario delle singole visite di manutenzigregiodica sara concordato con congruo anticipodabrt
mesi prima) con i responsabili della s.c. di Ing=gm Clinica, del Dipartimento di chirurgia e defiac.
Anestesia e Rianimazione.

b) Servizio di manutenzione straordinaria
consentira di porre rimedio ad occasionali probleronici

* L’intervento sara effettuato su chiamata;

* Il numero di interventi sara illimitato.
Resta inteso che, per tale periodo, il serviziondinutenzione straordinaria dovra essere organimato
modo da poter intervenire tempestivamentdro le 8 ore lavorative dalla chiamata su sei giai
settimanali.

La riparazione parziale dovra concludestro le successive 48 ore dall'inizio dell'interveto.

Si intende riparazione parziale, riparazione nealutrice del problema ma tale da permettere dengere
la normale attivita di reparto.

Alla fine di ogni manutenzione, il tecnico dellatfai aggiudicataria dovra compilarefdglio di lavoro
della manutenzione effettuata, e farlo vidimaredsibpersonale della s.c. Anestesia e Rianimazanaal
Servizio di Ingegneria Clinica della Fondazioneiralita di responsabile del servizio di manutengion

La Ditta dovra garantire un periodo massimo di femnmacchina/annuo complessivo non superiofd a
giorni lavorativi per la manutenzione ordinaria e straordinaria agtiarecchiatura.

Viene considerato un giorno di fermo macchina uerirallo di fermo pari a 8 ore lavorative a partiala
chiamata, valutate tra le 8:30 e le 17:00 dei giworativi.

La Ditta concorrente dovra inoltre fornire la dédone e la organizzazione del Servizio di assiden
tecnica (p.es. staff in Italia e/o in Europa, ubioae del centro di riferimento, organizzazione skavizio,
etc.) a cui verra affidata la fornitura in oggettr quanto riguarda la manutenzione.

La Ditta dovra dichiarare:

* la disponibilitd ad erogare il servizio di assista durante i giorni festivi e/o oltre I'orarioldioro;
« il tempo medio di intervento ed il tempo massidnoisoluzione del guasto rispettivamente inferm ore
lavorative e a 48 ore solari.

Art. 10 Condizioni di utilizzo dell'apparecchiatura

Quanto sotto descritto dovra essere applicato' g@pdrecchiatura oggetto di gara

Up-time: Il fermo _macchina non potra superare il limite masgno delle 10giornate lavorative,
comprendenti le manutenzioni preventive, salvo casdi forza maggiore (querre,
terremoti etc..).

Condizioni:  Viene considerato un giorno di fermo macchina uerirallo di fermo pari a 8 ore lavorative
a partire dalla chiamata, valutate tra le 8:30 E/t®0 dei giorni lavorativi.
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Penale: Penale giornaliera di importo pari all'l per mildel'ammontare netto contrattuale da
calcolarsi in relazione all'entita delle conseguenegate all'eventuale ritardger ogni
giorno lavorativo di fermo macchina non rientramét limite annuo di 10 giorni lavorativi.

Le penalita decorreranno dal momento in cui sirctata I'inadempienza, cioe scaduto il terminkeceih

guale dovevano essere operate le manutenzioniigtinpta I'efficienza delle macchine.

Si intende fatto salvo il diritto della Fondazioakrisarcimento di eventuali danni ulteriori substidelle

maggiori spese sostenute a causa dell'inadempincentoattuale.

Art. 11 Certificazioni di qualita

La Ditta concorrente dovra allegare all'offerta iea la documentazione relativa alla qualita

dell’'apparecchiatura fornita ed in particolare:

- dichiarazione dalla quale risulta che la fornittisponde alle prescrizioni di sicurezza vigentbase
alle norme italiane o in mancanza di queste in laaserme europee o di riconosciuta validita e che
nel progetto sono comprese tutte le misure protétiohe per gli operatori e per i pazienti, présis
dalla normativa attuale;

- certificazione che attesti la presenza della maraafE per i dispositivi in oggetto;

- certificazione relativa alla eventuale presenzandirchi di qualita sui sistemi o su loro parti
significative

Art. 12 Oneri e obblighi generali e speciali a cado della ditta aggiudicataria

Saranno a carico dellimpresa aggiudicataria, ottrguelli indicati nei precedenti articoli del pzeage

capitolato, gli obblighi e gli oneri di cui al pesge articolo e agli articoli seguenti.

In particolare:

» eventuali modifiche e/o integrazioni imposte daiEdtganismi o Istituzioni, ai quali &€ demandata pe
legge il controllo sulla rispondenza di strutturien@ianti alle normative vigenti;

» il rilascio della dichiarazione di conformita degtipianti, cosi come prescritto dal DM 37/08;

» il rilascio di una dichiarazione di conformita atlerme vigenti relative a tutti i beni installati.

Art. 13 Disposizioni in materia di sicurezza

Ai sensi dell'art. 26 del D.Lgs. 81/08 s.m.i. ital® di lavoro committente promuove la cooperaziedé!
coordinamento al fine di eliminare o ridurre al imo i rischi da interferenze. Con riferimento ahuoa 3
del citato articolo, tali disposizioni non si amalho per i rischi specifici propri dell’attivita ke imprese
appaltatrici o dei singoli lavoratori autonomi a8 nell’espletamento del contratto, e pertantalitéa
aggiudicataria dovra svolgere direttamente suenadiairezione e sorveglianza.

In tal senso I'impresa aggiudicataria dovra attwate le misure di prevenzione e protezione irtiiate nel

contenute nel DUVRI Preliminare e nell'allegatdVRI Preliminare Allegati sicurezzg che, in linea di

principio, si riferiscono alla valutazione dei tisinterferenziali estendendola anche alle persiwea vario

titolo possono essere presenti presso le strutielte Fondazione (degenti, utenti, visitatori).

In particolare al ditta aggiudicataria si impegna:

» ad avvertire e ad istruire il proprio personale edtid per I'osservanza scrupolosa delle regolegedell
indicazioni igieniche di protezione imposte dallznBazione, dalla segnaletica appositamente installa
contenute nel DUVRI Preliminare e nell’allegatoDdUVRI Preliminare, oltre che le vigenti norme in
materia di sicurezza del lavoro e a quanto predatalocumento di valutazione dei rischi generaléad
Fondazione;

» a verificare lo stato dei luoghi per individuareeptuali interferenze e segnalarle al Datore diravo
della stazione appaltante in attuazione dell’aBt.c22 DLgs n. 81/2008 ai fini del'adeguamento del
Documento Unico per la Valutazione dei Rischi dafierenze (DUVRI);

» asegnalare alla Fondazione, le eventuali intarfréndividuate durante I'esecuzione del contratto;

Il personale della ditta aggiudicataria & tenutispettare le indicazioni fornite dal’Amministrarne della

Fondazione in relazione ai rischi legati ai luodhiavoro in cui si trovera ad operare. In partiel per cio
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che riguarda l'attivita presso strutture in cuiesuso di sorgenti di radiazioni ionizzanti si imt®no a carico
della Ditta aggiudicataria gli obblighi di ottempes ai disposti dell'art. 62 del D.Lgs. n. 230/98,
applicabili.
La ditta aggiudicataria dovra curare che il propéwsonale che abbia accesso alla Fondazione séuiniare
con sé un documento di identita personale e siatandncartellino di riconoscimento, ai sensi dait. 26
del D.Lgs. n. 81 del 9 aprile 2008, rilasciato dalitta corredato di fotografia, contenente le galita del
lavoratore, la qualifica e l'indicazione del datalidavoro; i lavoratori sono tenuti ad esporretal¢éssera di
riconoscimento.
13.1 Responsabile del coordinamento
Al fine di eliminare eventuali interferenze, neléesi di esecuzione del contratto che prevedonadagmza
continuativa di personale della ditta presso letstre della Fondazione, tra gli operatori dell'mega
appaltatrice deve essere individuato un resporesdbil coordinamento con il committente, ovvero attre
ditte appaltatrici. Potra essere individuato comsponsabile del coordinamento per gli aspetti leqjt
salute/sicurezza il Responsabile definito dall'ag&.della Lettera d'invito.
Il nominativo del suddetto coordinatore va formzdito:

o al Direttore del Dipartimento di Chirurgia;

o alla S.C. Ingegneria Clinica;

o al Servizio di Prevenzione e Protezione.
Per le informazioni relative alla sicurezza deiokatori di cui al D.Lgs. n. 81/08 I'lmpresa potrard
riferimento in primis al Servizio di Prevenzion®mtezione della Fondazione.

13.2 Piano Operativo di Sicurezza e Piano di Sicuzea Sostitutivo.

In considerazione della tipologia di attivita prigpdell’appalto, non si reputa necessaria la ppedigione
da parte delllmpresa aggiudicataria del Piano @pey per la Sicurezza (P.0O.S.). L'Impresa aggiatiida

si impegna in ogni caso a fornire, se richiestoSafvizio di Prevenzione e Protezione della Stazion
Appaltante, informazioni sulla propria Valutazice Rischi.

13.3 Oneri per la sicurezza.

Non si sono rilevati rischi di natura interfererigia pertanto gli oneri per la sicurezza sono aari € 0,00
(zero).

Responsabile Unico del Procedimento
Ing. Roberta Pavesi
s.c. Ingegneria Clinica

Allegati alla lettera d'invito e capitolato tecnica
All. 1 Domanda di partecipazione (Allegato 1)
All. 2 Documento di Gara Unico Europeo - DGUE
All. 3 Dichiarazione sostitutiva

All. 4 Patto d'integrita

All. 5 - Avvalimento

All. 6 - Subappalto

All. 7 - Scheda tecnica

Allegati sicurezza:

All. DUVRI Preliminare

All. Allegati al DUVRI Preliminare

Responsabile unico del procedimento: Direttore smbegneria Clinica
Pratica trattata da: sig.ra Antonella Flauto (02(22493; 02.2390.2898)



