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Premessa

Tutte le prescrizioni del presente capitolato configuranti un obbligo per I'Appaltatore
(espresse di solito con le locuzioni “dovra.....", “é tenuto.....”, “@ responsabile.....”,
“garantisce.....” et similia secondo il senso comune delle espressioni) sono da considerarsi
“requisiti indispensabili”.

Esse devono pertanto trovare — pena esclusione dalla procedura di gara - una
esplicitazione operativa e/o confirmatoria all'interno della documentazione tecnica
richiesta all’art. 5 del Disciplinare di gara.

ART. 1-OGGETTO DELL’APPALTO

Il presente Capitolato Tecnico ha per oggetto la fornitura dei farmaci gas medicinali, gas
tecnici e criogenici e la conduzione, gestione e manutenzione dei dispositivi medici di
adduzione e somministrazione dei farmaci gas, del vuoto e dellevacuazione dei gas
anestetici da effettuarsi presso le seguenti Amministrazioni contraenti - con suddivisione in
n. 2 (due) lotti:

Lotto n. 1:
- ASL 4 Chiavarese
- ASL 5 Spezzino

Lotto n. 2:

- Azienda USL Valle D’Aosta

Nellambito dell'appalto in oggetto, come di seguito descritto nel presente Capitolato, Si

dovra garantire:

1. la messa a disposizione e l'installazione delle centrali di stoccaggio dei gas (secondo
la Direttiva 97/23/CE) e dei relativi contenitori fissi e mobili compresi i servizi di
controllo e di tele-monitoraggio degli eventi e delle condizioni di allarme relative al
loro funzionamento, attraverso sistemi telematici da installare con la formula “chiavi in
mano”;

2. la fornitura dei gas medicinali con Autorizzazione all'lmmissione in Commercio
(A.l.C.), dei gas medicinali F.U., dei gas Dispositivo Medico (D.M.) e dei gas puri,

tecnici e delle miscele, mediante idonei contenitori mobili e fissi, richiesti nelle
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10.

quantitd necessarie alle attivita sanitarie e di laboratorio con I'erogazione, senza
discontinuita, dei gas presso ogni singola utenza (posti letto, apparecchiature,
ambulatori, laboratori, ecc.);

piano di fornitura specifico per dotare tutti i reparti dei presidi ospedalieri, quelli critici
in particolare (Terapie Intensive, Sale Operatorie e Pronto Soccorso, Unita Mobili
afferenti al 118), di bombole portatili di ossigeno dotate di valvola riduttrice-
flussimetrica adatte al trasporto dei pazienti;

la redazione e consegna del piano dei rischi relativo alla fornitura, installazione ed
utilizzo delle strutture, impianti, dispositivi e gas oggetto del presente appalto con
particolare riferimento ad utenti esterni e interni coinvolti;

la redazione e consegna del piano di emergenza relativo alla fornitura, da cui si
evincano procedure, mezzi e risorse da utilizzare in caso di eventi eccezionali o
mancata fornitura;

lo svolgimento di corsi di formazione con, ove previsto, qualificazione legalmente
riconosciuta (ECM) al personale delle Amministrazioni contraenti, inerenti I'utilizzo dei
gas medicinali in ambito ospedaliero;

la gestione e l'organizzazione del servizio di distribuzione verticale e orizzontale per
tutti i reparti e presidi interessati, compresa l'organizzazione e la gestione dei depositi
gas attualmente presenti negli idonei spazi messi a disposizione dalle Amministrazioni
contraenti;

la fornitura di tutta |'apparecchiatura tecnologica, sia di base che accessoria,
complementare e necessaria, per il completamento degli impianti di distribuzione
dei gas medicinali, idonea per la corretta erogazione dei gas (accessori di
erogazione) presso ogni singola utenza (posti letto, apparecchiature, ambulatori,
laboratori, ecc.);

implementazione di un Sistema Informativo che permetta ai Responsabili per la
gestione del contratto la completa tracciabilita delle consegne ed allocazioni dei lotti
consegnati ai reparti/servizi delle Amministrazioni contraenti;

la manutenzione (con personale espressamente coordinato e dedicato alla gestione)
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11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

delle centrali gas medicinali, vuoto, aria compressa medicale, evacuazione gas
anestetici, della rete fissa di distribuzione sia primaria che secondaria, fino ai punti di
utilizzo - questi ultimi inclusi;

i servizi di reperibilita e pronto intervento H24, per 365 giorni/anno, relativi sia alla
fornitura gas medicinali e tecnici, che a tutti i servizi oggetto dell’appalto per tutti i
reparti, strutture e presidi delle Amministrazioni contraenti ed eventuali strutture
convenzionate ove é prevista fornitura,

I'aggiornamento continuo, nel corso dell'intero periodo di validita del contratto, del
rilievo informatico, effettuato tramite analisi strutturale e funzionale della rete di
distribuzione dei gas medicinali gia in possesso delle Amministrazioni contraenti e
implementato su idoneo software, di tutti gli impianti oggetto dell’appalto per tutti i
reparti, strutture e presidi delle Amministrazioni contraenti;

implementazione di un Sistema Informativo, completo di adeguato hardware, a
garanzia dell'informazione continua e sistematica nei confronti dei responsabili tecnici
e della sicurezza sullo svolgimento dell'appalto, sulle condizioni dell'impianto e delle
apparecchiature nonché sul piano di attuazione dei nuovi interventi tecnici;
'implementazione, come gia indicato al punto 1, di un sistema che permetta la
diagnosi in tempo reale dei malfunzionamenti delle centrali di produzione ed
erogazione dei gas medicinali, tecnici e criogenici oltre che, dove possibile, di altri
componenti di ciascuna delle reti di distribuzione (es.: quadri di riduzione di 2° stadio);
la realizzazione di opere di adeguamento e manutenzione straordinaria, riguardante il
complesso dell'impiantistica gas medicinali e tecnici, liquidate a misura;

I servizi di identificazione gas alle prese di analisi qualitativa (mediante misurazione
del titolo e delle varie impurezze) dei gas medicinali erogati alle utenze (punto di
somministrazione al paziente) e dalle centrali di produzione Aria medicinale, con
certificati analisi quali-quantitativa da inviare periodicamente alla Farmacia aziendale;
la predisposizione, lo sviluppo e la redazione di un documento di gestione operativa,
relativo al complesso delle attivita oggetto del presente appalto con particolare
riferimento all’allegato tecnico “G” della norma UNI-EN-ISO 7396-1;
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18. proposte di migliorie e/o adeguamenti normativi, operativi e funzionali, da proporre e
formulare in sede di gara, miranti alla razionalizzazione ed ottimizzazione dell’appalto,
per fornire servizi di qualita operativa e sicurezza da adeguare alle varie e mutevoli
esigenze prestazionali.

1.1 AMMONTARE DELL'APPALTO

L’ammontare complessivo netto dell'appalto, per un periodo di anni 4 (quattro) oltre opzione

di rinnovo per anni 1+1, pari ad €. 4.398.885,00= (Euro quattromilionitrecentonovantotto-

milaottocentoottantacinque/00=), risulta cosi stimato:

voci costo
A B C D E
MANUTENZIONE/GESTIONE | /oo oo SERVIZICONNESSIALLA | SER:”ZI: ACSESS.OE!W
FORNITURA IMPIANTI - ORDINARIA A CANONE “ | GESTIONE/DISTRIBUZIONE (;nZ'IZ_Z'_” 'Oal‘?/' 'aarftc_'taat_' ':'
CANONE GAS ISt quall/quantitativa -
formazione)

TABELLA GENERALE CON RIPARTIZIONI - LOTTO 1

voci importo annuo importo sessennale
A 275.000,00 1.650.000,00
B+C+E 174.500,00 1.047.000,00
D 70.000,00 420.000,00
TOTALE 519.500,00 3.117.000,00

oltre agli oneri per la sicurezza - non soggetti a ribasso - stabiliti nella misura di €.
2.597,50=/anno e pertanto, per sei anni, quantificabili in complessivi € 15.585,00=.

Importo totale LOTTO 1. €. 3.132.585,00= (euro tremilionicentotrentaduemila-
cinquecentoottantacinque/00=).
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TABELLA GENERALE CON RIPARTIZIONI — LOTTO 2

descrizione importo annuo importo sessennale
A 190.000,00 1.140.000,00
E 20.000,00 120.000,00
TOTALE 210.000,00 1.260.000,00

oltre agli oneri per la sicurezza - non soggetti a ribasso stabiliti nella misura di €.
1.050,00=/anno e pertanto, per sei anni, quantificabili in complessivi € 6.300,00=.

Importo totale LOTTO 2: €. 1.266.300,00= (euro unmilioneduecentosessantaseimila-
trecento/00=).

ART. 2 - DEFINIZIONI PARTICOLARI

Nel testo del presente Capitolato Tecnico valgono le seguenti definizioni:

2.1 STAZIONE APPALTANTE

Azienda Ligure Sanitaria — Area Centrale Regionale di Acquisto della Regione Liguria.

2.2 AMMINISTRAZIONE CONTRAENTE

L’ASL, effettiva utilizzatrice dei servizi oggetto del presente appalto.

2.3 DITTA CONCORRENTE O CANDIDATA

Una qualsiasi ditta che partecipa alla presente gara, sia in forma singola che in forma
associata.

2.4 APPALTATORE

Il soggetto risultato aggiudicatario dell’appalto, secondo le modalita di cui al presente
Capitolato Tecnico, al Capitolato Speciale ed al Disciplinare di gara.

25 RESPONSABILE PER L’ESECUZIONE DEL CONTRATTO DELL’AMMINISTRA-
ZIONE CONTRAENTE

Funzionario - in possesso delle necessarie competenze in materia - designato da ciascuna
delle Amministrazioni contraenti al fine di interagire con il Responsabile per I'esecuzione

del servizio in oggetto di cui al successivo art. 2.6, che svolge le funzioni di:
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v’ verificare il corretto adempimento delle prestazioni contrattuali;

v’ ricevere e sottoscrivere i rapporti ed i verbali redatti dal personale dell’Aggiudicatario, al
termine delle operazioni oggetto del presente Capitolato Tecnico;

v/ fornire tutta la documentazione tecnica relativa ai beni oggetto del servizio di
manutenzione, che sia necessaria o utile ai fini della sicurezza e/o della funzionalita dei
beni medesimi;

v' sovraintendere, con firma e/o approvazione, alla progettazione, realizzazione e
collaudi di tutte le opere oggetto dell’appalto, in conformita alla norme vigenti ed in
particolare alla UNI-EN 7396 1-2.

v’ riferire al Responsabile dell’Appaltatore in ordine ad ogni decisione o comportamento
adottati dal’Amministrazione contraente, in merito all’esito alle operazioni oggetto dal
presente Capitolato Tecnico.

Tale soggetto, opportunamente formato ed abilitato, con esperienza di norma
guinquennale in progettazione e/o gestione, conduzione e manutenzione impianti gas
medicinali, potra essere un dipendente dellAmministrazione contraente oppure un
terzo. In caso di impedimento o di assenza, dovra essere indicato il nominativo di un
sostituto.

2.6 RESPONSABILE PER L’'ESECUZIONE DEL CONTRATTO
DELL’APPALTATORE

Funzionario designato dall’Appaltatore al fine di garantire la corretta esecuzione del
servizio oggetto del presente Capitolato Tecnico e di costituire linterfaccia diretta
dell’Appaltatore stesso nei confronti, sia della Stazione Appaltante, che delle
Amministrazioni contraenti. Tale soggetto dovra essere un dipendente dell’Appaltatore; per
le ipotesi di impedimento o di assenza dovra essere indicato il nome di un sostituto.

2.7 INCARICATO DELL’AMMINISTRAZIONE CONTRAENTE PER IL
COORDINAMENTO ALLA SICUREZZA IN FASE DI ESECUZIONE

Funzionario designato dal’Amministrazione contraente, previo accordo con il Servizio di
Prevenzione e Protezione aziendale delle Amministrazioni contraenti - quando I'entita dei
lavori lo richiede - al fine di garantire la cooperazione ed il coordinamento nell’attuazione

delle misure e degli interventi di protezione e prevenzione dai rischi sul lavoro inerenti le
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attivita oggetto dell’appalto, secondo quanto previsto dal successivo art. 11 del presente
Capitolato Tecnico. Tale soggetto potra essere un dipendente dell Amministrazione
contraente oppure un terzo; per le ipotesi di impedimento o di assenza dovra essere
indicato il nome di un sostituto.

2.8 INCARICATO DELL'APPALTATORE PER IL COORDINAMENTO ALLA
SICUREZZA IN FASE DI ESECUZIONE

Funzionario designato dall’Appaltatore per svolgere, quando I'entita dei lavori lo richiede,
le funzioni di cooperazione e di coordinamento ai fini di sicurezza, di igiene del lavoro e
di prevenzione degli infortuni, secondo quanto previsto dal successivo art. 11 del
presente Capitolato Tecnico. Tale soggetto potra essere un dipendente dell’Appaltatore
oppure un terzo; per le ipotesi di impedimento o di assenza dovra essere indicato il nome
di un sostituto.

2.9 GAS MEDICINALI

Medicinali costituiti da una o piu sostanze attive gassose, miscelate o meno ad eccipienti
gassosi, utlizzati a scopo terapeutico/diagnostico da parte delle Amministrazioni
contraenti, i cui requisiti di purezza sono stabiliti nelle relative monografie della
Farmacopea attualmente in vigore ed applicabili al momento dell’esecuzione del contratto,
e che sono immessi in commercio, prodotti, immagazzinati e distribuiti secondo la
normativa vigente (in particolare del D.Lgs. n. 219/2006 e s.m.i., del D.Lgs. n. 274/2007 e
relative disposizioni di attuazione di cui al Decreto 29 febbraio 2008).

2.10 BOMBOLA

Recipiente a pressione trasportabile di diversa capacita, costituente le confezioni dei gas
ai sensi del D.Lgs. n. 219/2006 e s.m.i.

2.11 PACCO BOMBOLE

Insieme costituito da bombole riunite in una struttura e collegate da un collettore,
trasportate e utilizzate come confezione unica ai sensi del D.Lgs. n. 219/2006 e s.m.i.

2.12 SERBATOIO CRIOGENICO (serbatoio di stoccaggio di gas medicinale liquido)
Contenitore fisso o mobile isolato termicamente, destinato a contenere gas liquefatti a
bassa temperatura costituente la confezione ai sensi del D.Lgs. n. 219/06 e s.m.i.
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2.13 MISCELATORE

Dispositivo Medico ai sensi della Direttiva 93/42/CEE per la produzione dell'Aria
medicinale partendo dai componenti principali (Ossigeno A.l.C. ed Azoto F.U.).

2.14 CENTRALE DI ALIMENTAZIONE

Sistema di apparecchiature e di sistemi di stoccaggio, erogazione e controllo dei gas
medicinali compressi, dell'aspirazione endocavitaria e dell’evacuazione gas anestetici che
alimenta la rete di distribuzione dei rispettivi gas medicali.

2.15 DISPOSITIVO MEDICO FISSO DI DISTRIBUZIONE

Sistema completo che comprende la centrale, la rete di distribuzione e le unita terminali
presso le quali i gas medicinali sono richiesti.

2.16 BENE

Ogni parte, componente, dispositivo, sottoinsieme, apparecchiatura, impianto o sistema
oggetto del servizio di manutenzione del presente Capitolato Tecnico, la cui consistenza e
descritta in allegato.

2.17 PIANO DELLA MANUTENZIONE

Documento che stabilisce operazioni di manutenzione e controllo da eseguirsi sulla base di
scadenze preventivamente fissate. Il Piano deve contenere:

» l'indicazione delle procedure generali da seguire

> la lista delle apparecchiature oggetto della manutenzione con particolare riferimento ai
componenti critici

la periodicita degli interventi pianificati e la loro durata
la sequenza delle operazioni

la tipologia delle operazioni

gli strumenti di misura da utilizzare

le parti di ricambio (incluse le parti di consumo)

I tempi indicativi necessari per ciascun intervento

la documentazione di supporto

i rapporti di intervento tecnico

i documenti di registrazione

2.18 MANUALE DI GESTIONE OPERATIVA
E il documento in cui sono riportati in dettaglio i requisiti di gestione degli impianti, le

VVVVVVYVYYVYY

procedure relative ed il personale da contattare per ogni tipo di compito, oltre alla

definizione del personale delle Amministrazioni contraenti e dell’Appaltatore che operano
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sugli impianti stessi. Nel dettaglio definisce:

controllo dei documenti e delle registrazioni
addestramento ed informazione

gestione emergenze

gestione modifiche

autorizzazioni di lavoro

manutenzione preventiva

riparazioni sullimpianto

gestione delle sorgenti di alimentazione
stoccaggio e manipolazione delle bombole
acquisto degli accessori

» gestione dei fornitori

YVVVVVVYVYYVYYVY

ART. 3- APPARECCHIATURE E DISPOSITIVI DA METTERE A
DISPOSIZIONE NELL’AMBITO DELL’APPALTO

3.1 INSTALLAZIONI CENTRALI PRIMARIE DI EROGAZIONE GAS MEDICINALI,
LIQUIDI E GASSOSI

L’Appaltatore dovra mettere a disposizione — per ciascuna delle Amministrazioni contraenti
— le apparecchiature costituenti le centrali primarie di stoccaggio ed erogazione gas
medicinali e tecnici, meglio descritte in allegato al presente Capitolato Tecnico. Tali centrali,
dovranno essere installate dall’Appaltatore a propria totale cura e spese con la formula
“chiavi in mano”.
L'Appaltatore € inoltre tenuto a fornire, installare e gestire i serbatori erogatori, con le
capacita volumetriche precisate per ogni presidio, i cui costi di comodato d'uso sono
totalmente compensati nei corrispettivi per la fornitura dei gas ivi contenuti, cosi come sono
a carico dell’Appaltatore le operazioni di manutenzione necessarie. L'Appaltatore dovra
garantire con idonei accertamenti tecnici la regolare continuita di erogazione dei gas, anche
durante gli eventuali interventi sostitutivi delle installazioni ad oggi operanti.
Trattandosi - inoltre - di impianti da mettere a disposizione con la formula “chiavi in mano”,
I'Appaltatore dovra provvedere:
v all'esecuzione di ogni opera eventualmente richiesta dal Comando Provinciale dei Vigili
del Fuoco

v all'esperimento delle pratiche amministrative per I'autorizzazione all'uso
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v all'allacciamento dei tubi di alimentazione della rete di distribuzione e delle centrali

v al collegamento degli impianti elettrici

v all'installazione degli impianti per il controllo del funzionamento e della quantita di gas
presente nei serbatoi

v al noleggio di idonea gru per il trasporto ed il posizionamento dei serbatoi

v ai controlli periodici di funzionalita

v/ a tutte le operazioni di manutenzione programmata e non dell'evaporatore e del
sistema di misura e di segnalazione remota;

v alle prove periodiche di collaudo degli evaporatori delle bombole e/o altri sistemi di
stoccaggio.

La tipologia ed il numero delle confezioni e dei contenitori mobili da mettere a

disposizione nelllambito del presente appalto saranno verificati da ogni singola Ditta

concorrente, sia in base ai consumi presunti — riportati nella sezione “Fabbisogni gas

medicinali e tecnici” (allegato Al), che in fase di sopralluogo.

Inoltre, dovranno essere previsti tutti i sistemi di sicurezza a protezione degli impianti gas

medicinali previsti dalla Circolare ISPESL 53/2003 e s.m.i.

Si precisa che, in caso di guasto delle centrali principali dei gas medicinali, I'’Appaltatore

dovra garantire, per il complesso delle centrali di riserva di gas medicinale compresso,

un’autonomia complessiva pari ad almeno 48 (quarantotto) ore.

L’Appaltatore resta unico responsabile a garantire il rifornimento delle bombole ed |l

ripristino del funzionamento delle centrali di erogazione entro i tempi di durata di

erogazione gas dalle seconde e terze fonti, calcolati con un consumo di picco valutato

ospedale per ospedale.

Tutte le centrali di stoccaggio ed erogazione installate dovranno essere marcate PED

secondo la Direttiva 97/23/CE.

Tutte le lavorazioni relative all’installazione dei manufatti di cui al presente articolo,

necessarie ai fini della piena operativita delle forniture e dei servizi, dovranno essere

completate — salvo cause di forza maggiore documentabili da parte dell’Appaltatore —

entro 60 giorni naturali e consecutivi, decorrenti dalla data dell’Ordinativo di
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Fornitura.

ART. 4 - GAS MEDICINALI A.l.C., F.U., D.M. E GAS TECNICI

4.1 GAS MEDICINALI CON A.I.C.

| gas medicinali, liquefatti e gassosi, dovranno corrispondere perfettamente ai requisiti di
purezza previsti dalla Farmacopea Ufficiale Italiana e dovranno essere forniti,
immagazzinati e distribuiti dall’Aggiudicatario secondo la normativa vigente (D.Lgs. n.
219/2006 e s.m.i. e relative disposizioni di attuazione di cui al Decreto 29/02/2008).

| gas medicinali dovranno inoltre essere provvisti di idonea A.l.C., secondo la vigente
legislazione in materia.

Per tutti i gas medicinali dovra essere assicurata la tracciabilita dei lotti di produzione e
I'etichettatura dei recipienti (etichetta indicante nome del gas, nome del fornitore e del
riempitore, numero di lotto, officina di produzione, avvertenze) secondo quanto previsto
dall'attuale normativa vigente (A.D.R. e Farmacopea Europea).

| prodotti gassosi per uso tecnico e/o di laboratorio avranno le caratteristiche, di volta in
volta specificatamente richieste, in funzione dell'uso cui gli stessi verranno destinati.

Per gli eventuali prodotti classificati come dispositivi medici, I'Appaltatore dovra

comunicare:

Codice Nazionale Dispositivi

numero di repertorio

il nome del fabbricante

I'unita di misura dichiarata dal fabbricante.

In applicazione del D.Lgs. n. 219/2006 e s.m.i., la Ditta concorrente dovra comprovare il
possesso dell’Autorizzazione all'lmmissione in Commercio — o fornire la documentazione
relativa all'istanza per I'ottenimento dell’A.1.C. - per i seguenti prodotti richiesti in fornitura:

¢ medicinali composti da solo Ossigeno

e medicinali composti da solo Protossido d’Azoto

e medicinali composti da sola Aria

¢ miscele medicinali (non obbligatoria, solo se presente).
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4.1.1 CONFEZIONI GAS MEDICINALI CON A.I.C.
A) PRODOTTI LIQUEFATTI

| prodotti liquefatti saranno forniti e travasati a cura dell’Appaltatore in appositi serbatoi

erogatori fissi.

| serbatoi-erogatori, normalmente detti evaporatori freddi, dovranno essere corredati di

adeguati dispositivi di sicurezza e gassificazione, rispettare la Circolare Ministero degli

Interni n. 99 del 15/10/1964 e s.m.i. e riportare le seguenti indicazioni minime:

v'data di costruzione e collaudo;

v specifiche tecniche: capacita, temperatura min-max di esercizio, pressione min-max;

v'schema dell'impianto, in modo da consentire una rapida identificazione di valvole ed
interruttori sui quali intervenire in caso di urgenza;

v adeguate strumentazioni e/o sistemi che consentano I'immediata identificazione del tipo
di prodotto contenuto;

v dati identificativi (nome del prodotto contenuto) e documentazione relativa all’A.I.C..

| serbatoi criogenici di cui sopra, oltre a quanto previsto dalla norma, dovranno essere

corredati - a completo carico dell’Appaltatore - di:

v linea di adduzione criogenica;

v'riscaldatore atmosferico;

v valvole di sicurezza certificata;

v valvole di intercettazione;

v valvole di non ritorno.

| prodotti criogenici saranno forniti e travasati a cura dell’Appaltatore in appositi serbatoi

criogenici fissi 0 - nei casi previsti — mobili, dislocati presso ’Amministrazione contraente.

La documentazione inerente i serbatoi criogenici dovra essere consegnata dall’Appaltatore

prima dell’erogazione del gas ai reparti/servizi.

B) PRODOTTI GASSOSI

| prodotti gassosi dovranno essere forniti in bombole o pacchi bombole, che dovranno

essere tutti di proprieta dell’Appaltatore.
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Le bombole fornite dovranno essere in ottimo stato, prive di ruggine e/o danneggiamenti di
gualungque natura. Le Amministrazioni contraenti avranno la facolta, all’atto della consegna,
di rifiutare le bombole non ritenute in regola con le suddette prescrizioni. L'accettazione
delle bombole non manleva comunque I'Appaltatore dalle responsabilita inerenti I'efficienza
delle bombole date in consegna che dovranno inoltre essere periodicamente sottoposte a
collaudo/manutenzione, al fine di garantirne la perfetta funzionalita.
Il parco bombole complessivo dovra essere dimensionato dalle Ditte Concorrenti in
relazione alle esigenze delle singole Amministrazioni contraenti, da rilevare in sede di
sopralluogo.
Le bombole e i pacchi bombole dovranno avere il corpo e 'ogiva dipinti del colore distintivo
del gas contenuto, secondo quanto previsto dalla normativa vigente (in particolare D.M.
Trasporti del 07/01/1999 e D.M. Trasporti del 14/10/1999) e dovranno essere dotati di un
disco metallico con stampigliate la dicitura “per uso medico”, la P.l. ed il C.F. del
proprietario.
In particolare dovranno riportare:
v" Punzonato:

nome o marchio del fabbricante

nome o marchio del proprietario (se diverso dal fabbricante)

numero di serie

natura del gas contenuto

pressione max di esercizio

pressione di collaudo (per i gas liquidi la max quantita di prodotto caricabile espressa

in Kg.)

capacita della bombola

tara della bombola escluso valvola

data dell'ultimo collaudo
v' Stampigliato:

numero UN, nome del gas e tipo di purezza (secondo A.D.R. eventuale indicazione

del grado di purezza)
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simbolo rappresentativo delle caratteristiche chimiche della miscela secondo A.D.R.
(combustibile, comburente, tossico, ecc.)

composizione qualitativa della miscela ed eventuale sigla commerciale di miscele
catalogate per applicazione.

La pressione delle bombole dovra essere:

v per i gas COMPRESSI (gas che, quando imballati sotto pressione, sono
completamente gassosi a -50° C — es. gas dell'aria: aria, argon, anidride carbonica,
elio, azoto e ossigeno): pressione di riempimento delle bombole di 200 bar;

v' per i gas LIQUEFATTI (gas che, quando imballati sotto pressione, sono parzialmente
liquidi a temperature superiori a -50° C — es. CO2, N20): pressione di riempimento
delle bombole di 50 bar circa;

v' per i gas DISCIOLTI (gas che, quando imballati sotto pressione, sono disciolti in un
solvente in fase liquida — es. acetilene): pressione di riempimento delle bombole di 20
bar circa.

TUTTE le bombole di ossigeno destinate ai vari reparti/servizi - al fine di evitare rischi

dovuti alla compressione adiabatica durante 'uso — dovranno essere dotate di una valvola

riduttrice —flussometrica e di adeguata protezione conforme alle normative vigenti; per
diverse particolari esigenze, che verranno di volta in volta concordate con le

Amministrazioni contraenti, le bombole dovranno invece essere equipaggiate con valvola di

tipo standard munita dei relativi dispositivi di protezione conformi alle norme vigenti.

Tutte le confezioni mobili di Ossigeno gassoso compresso A.l.C. dovranno

obbligatoriamente essere dotate di appositi cappellotti di protezione, cosi come previsto

dalla vigente normativa.

Dei dispositivi sopracitati, si richiede alla Ditta Candidata ampia ed esaustiva
documentazione tecnica.

Saranno inoltre oggetto di valutazione qualitativa quelle soluzioni, presentate dalla Ditta
Candidata, che permettano un semplice ed immediato controllo dello stato di carica/
autonomia delle confezioni mobili.

Per i prodotti con A.I.C. sul corpo di ogni bombola, pacco bombola, contenitore criogenico -
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fisso o mobile - dovra essere applicata un’etichetta, tale da consentire la lettura di tutte le
voci richieste dalla normativa vigente, secondo quanto previsto dal D.Lgs. n. 219/2006 e
s.m.i.. L'etichetta dovra contenere le seguenti informazioni specifiche per i diversi tipi di
confezione:

denominazione e descrizione del principio attivo

elenco degli eccipienti (eventuale)

forma farmaceutica e contenuto

modalita di somministrazione

avvertenze speciali

data di scadenza

precauzioni per la conservazione

nome e indirizzo del titolare all'immissione in commercio

numero di A.l.C.

numero di lotto

indicazioni terapeutiche

la dicitura “USO RISERVATO AGLI OSPEDALI. VIETATA LA VENDITA AL
PUBBLICO".

Inoltre dovra essere fissato o incollato alla confezione il foglietto illustrativo.

N N N N N U N N N N NN

In ottemperanza alle disposizioni vigenti, le bombole destinate a contenere 02, N20 e CO2
per uso medicinale devono essere identificate con un disco d’acciaio inossidabile allocato
fra la ghiera e la valvola, riportante la dizione “PER USO MEDICALE".

Le singole confezioni — fisse e mobili - dei gas medicinali con A.l.C. dovranno essere quelle
regolarmente autorizzate dal Ministero della Salute.

Le confezioni fisse devono essere conformi alle normative vigenti in materia di recipienti in
pressione e, per la loro tipologia di installazione, dovranno rispettare tutte le normative in
materia antincendio.

L’Appaltatore si impegna ad adeguare le caratteristiche tecniche (es: capacita, colorazione,
tipologia di valvola) di tutti i contenitori, fissi e mobili, utilizzati per la distribuzione dei gas,
nonché ad effettuare tutti gli aggiornamenti/adeguamenti che si dovessero rendere
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necessari a seguito di eventuali decreti emanati dagli organi competenti (es. AIFA,
Ministero della Salute).
4.2 MISCELE DI GAS MEDICINALI
Le miscele di gas medicinali richieste in fornitura dovranno essere provviste di A.1.C. 0 —in
alternativa - essere prodotte nel rispetto dell’'art. 5 del D.Lgs. n. 219/2006 e s.m.i., che
permette la produzione di “medicinali preparati industrialmente su richiesta, scritta e non
sollecitata, del medico il quale s'impegna ad utilizzare i suddetti medicinali su un
determinato paziente proprio, o della struttura in cui opera, sotto la sua diretta e personale
responsabilita”.
Nel secondo caso, I'Appaltatore dovra produrre il certificato di analisi del prodotto, che
dovra indicare anche la composizione quali-quantitativa della miscela.
4.2.1 CONFEZIONI MISCELE GAS MEDICINALI
Le miscele di gas medicinali dovranno essere fornite in bombole o pacchi bombole di
proprieta dell’Appaltatore. Le bombole dovranno avere il corpo e I'ogiva colorati secondo
quanto previsto dalla normativa vigente (in particolare D.M. Trasporti del 07/01/1999 e
D.M. Trasporti del 14/10/1999). Inoltre le bombole riportare:
v" Punzonato:

nome o marchio del fabbricante

nome o marchio del proprietario (se diverso dal fabbricante)

numero di serie

natura del gas contenuto

pressione massima di esercizio

pressione di collaudo

capacita della bombola

tara della bombola

data ultimo collaudo
v' Stampigliato:

numero UN e nome del gas (secondo A.D.R. eventuale indicazione del grado di

purezza);
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simbolo rappresentativo del tipo di pericolo secondo A.D.R. (combustibile,
comburente, tossico);
composizione qualitativa della miscela ed eventuale sigla commerciale di miscele
catalogate per applicazione.

La tipologia e le percentuali dei gas che compongono le miscele verranno indicate dalle

varie Amministrazioni di volta in volta.

Si precisa che, all’atto della consegna, tutti i gas sprovvisti di A.l.C. dovranno essere
accompagnati da copia del certificato di analisi dei relativi lotti che, per le miscele, dovra
indicare anche la composizione quali-quantitativa.
4.3 GASF.U.
| gas F.U. richiesti in fornitura dovranno corrispondere ai requisiti di purezza previsti dalla
Farmacopea Ufficiale, ultima edizione.
4.3.1 CONTENITORI GAS F.U.
| prodotti gassosi dovranno essere forniti in bombole o pacchi bombole di proprieta
dell’Appaltatore. Le bombole, dovranno avere il corpo e l'ogiva colorati secondo quanto
previsto dalla normativa vigente (in particolare D.M. Trasporti del 07/01/1999 e D.M.
Trasporti del 14/10/1999). Inoltre le bombole dovranno riportare:
v" Punzonato:

nome o marchio del fabbricante

nome o marchio del proprietario (se diverso dal fabbricante)

numero di serie

natura del gas contenuto

pressione massima di esercizio

pressione di collaudo

capacita della bombola

tara della bombola

data ultimo collaudo

v/ Stampigliato:
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numero UN e nome del gas (secondo A.D.R. eventuale indicazione del grado di
purezza);
simbolo rappresentativo del tipo di pericolo secondo A.D.R. (combustibile,
comburente, tossico);
composizione qualitativa della miscela ed eventuale sigla commerciale di miscele
catalogate per applicazione.
| prodotti liquefatti saranno forniti e travasati a cura dell”Appaltatore in appositi serbatoi
criogenici, fissi 0 mobili, dislocati presso I’Amministrazione contraente. | serbatoi criogenici
normalmente detti “evaporatori freddi”, dovranno essere corredati da adeguati dispositivi di
sicurezza e gassificazione e dovranno riportare le seguenti indicazioni:
» data di collaudo e costruzione;
» specifiche tecniche: capacita, temperatura massima e minima di esercizio;
» schema dellimpianto, in modo da consentire una rapida identificazione di valvole ed
interruttori sui quali intervenire in casi di urgenza;
» adeguate strumentazioni e/o sistemi che consentano la rapida identificazione del tipo
di prodotto contenuto.
La documentazione inerente i serbatoi deve essere consegnata dall’Appaltatore prima
dell’erogazione.
Le confezioni fisse devono essere conformi alle normative vigenti in materia di recipienti in
pressione e, per la loro tipologia di installazione, dovranno rispettare tutte le normative in
materia antincendio.
4.4 GAS D.M. (DISPOSITIVI MEDICI)
| seguenti prodotti:
» azoto liquido criogenico per crioconservazione e dermatologia
» anidride carbonica per laparoscopia
richiesti tra le forniture oggetto del presente Capitolato, devono essere marcati CE come
Dispositivi Medici secondo la Direttiva CE 93/42 e sm.i..
L’Appaltatore dovra obbligatoriamente comunicare all’ Amministrazione contraente:

» Codice Nazionale Dispositivi
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» numero di repertorio

» il nome del fabbricante

» I'unita di misura dichiarata dal fabbricante.

4.4.1 CONTENITORI GAS D.M.

L’azoto liquido criogenico D.M. dovra essere:

- fornito e travasato, a cura dell’Appaltatore, in appositi serbatoi criogenici dedicati e di
stanza presso I’Amministrazione contraente oppure,

- fornito all'interno di contenitori pressurizzati dedicati di piccola/media taglia e
consegnato presso i punti di utilizzo indicati dall’Amministrazione contraente.

| serbatoi criogenici fissi, normalmente detti “evaporatori freddi”, dovranno essere

corredati da adeguati dispositivi di sicurezza e gassificazione e dovranno riportare le

seguenti indicazioni:

» data di collaudo e costruzione;

» specifiche tecniche: capacita, temperatura massima e minima di esercizio;

» schema dellimpianto, in modo da consentire una rapida identificazione di valvole ed
interruttori sui quali intervenire in casi di urgenza;

» adeguate strumentazioni e/o sistemi che consentano la rapida identificazione del tipo
di prodotto contenuto.

Tali serbatoi, inoltre, dovranno essere dotati di idonea etichettatura identificativa del

Dispositivo Medico (numero di fabbrica).

La documentazione inerente i serbatoi deve essere consegnata dall’Appaltatore prima
dell’erogazione ai vari servizi e/o reparti. | serbatoi criogenici devono essere conformi alle
normative vigenti in materia di recipienti in pressione, e per la loro tipologia di installazione
dovranno rispettare tutte le normative in materia antincendio.

| contenitori mobili pressurizzati dovranno essere dotati degli opportuni dispositivi di
sicurezza, del sigillo di garanzia e dell’etichettatura identificativa del Dispositivo Medico.
L’anidride carbonica D.M. sara fornita all'interno di bombole dedicate e consegnata presso
I punti di utilizzo indicati dal’ Amministrazione contraente; tali contenitori dovranno essere

dotati dell’etichettatura identificativa del Dispositivo Medico (numero di fabbrica).
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4.5 GAS TECNICI, DI LABORATORIO E MISCELE DI GAS TECNICI
| prodotti gassosi per uso tecnico e/o di laboratorio dovranno avere le caratteristiche
adeguate alla specifica destinazione d’uso.
L’Appaltatore, su richiesta del’ Amministrazione contraente, dovra fornire i suddetti prodotti
in contenitori mobili di taglia adeguata alle esigenze dei vari servizi e nel rispetto della
normativa vigente.
4.5.1 CONTENITORI GAS TECNICI, DI LABORATORIO E MISCELE DI GAS TECNICI
| prodotti gassosi dovranno essere forniti in pacchi bombole o bombole di proprieta
dell’Appaltatore. Le bombole, dovranno avere il corpo e I'ogiva colorati secondo quanto
previsto dalla normativa vigente (in particolare D.M. Trasporti del 07/01/1999 e D.M.
Trasporti del 14/10/1999). Inoltre le bombole dovranno avere:
v" Punzonato:
nome o marchio del fabbricante
nome o marchio del proprietario (se diverso dal fabbricante)
numero di serie
natura del gas contenuto
pressione massima di esercizio
pressione di collaudo
capacita della bombola
tara della bombola
data ultimo collaudo
v/ Stampigliato:
numero UN e nome del gas (secondo A.D.R. eventuale indicazione del grado di
purezza);
simbolo rappresentativo del tipo di pericolo secondo A.D.R. (combustibile,
comburente, tossico);
composizione qualitativa della miscela ed eventuale sigla commerciale di miscele
catalogate per applicazione.

Tutti i prodotti forniti devono essere accompagnati dalle relative schede di sicurezza che
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dovranno essere consegnate alla prima fornitura, nonché in tutti i casi in cui vi siano
modifiche degli stessi prodotti, cosi come previsto dalla vigente normativa in materia di
sicurezza.

4.6 QUANTITA E STATO FISICO DEI GAS

L’Aggiudicatario dovra fornire all’Amministrazione contraente i gas medicinali con A.l.C., i
gas F.U., le miscele di gas medicinali, i gas D.M. ed i gas tecnici, di laboratorio e le
miscele di gas tecnici secondo le specifiche di cui all'allegato Al. Le quantita riportate
sono da intendersi indicative; le Amministrazioni contraenti potranno effettuare ordinativi
per quantitd maggiori o minori in base alle effettive necessita.

Per quanto riguarda i confezionamenti indicati nella tabella, eventuali imballi equivalenti
potranno essere forniti dall’Appaltatore a condizione che lo stesso assicuri I'autonomia
necessaria ed esegua — a suo totale carico — ogni eventuale adeguamento, anche
impiantistico, derivante da tale tipologia di fornitura.

La misurazione dei quantitativi dei gas liquidi forniti sara effettuata, al momento del travaso
nell'apposito contenitore — a cura dell’Appaltatore — per mezzo di misuratore con idonee
caratteristiche metrologiche attestate da organismi notificati, montato sul mezzo di
trasporto e/o sull’evaporatore, che rilasci registrazione scritta dell’effettiva quantita
erogata, da consegnare, unitamente al documento di trasporto, al Responsabile per
'esecuzione del contratto del’Amministrazione contraente o suo delegato.

4.7 CONTROLLI QUALI-QUANTITATIVI DEI PRODOTTI FORNITI

Tutti i prodotti, liquidi e gassosi, saranno sottoposti a verifica e successiva accettazione,
subordinatamente ai controlli effettuati da un soggetto terzo, secondo le disposizioni delle
vigenti ed applicabili normative, da parte del Responsabile dell’esecuzione del contratto
dell’Amministrazione contraente.

Le Amministrazioni contraenti si riservano inoltre la facolta di effettuare, con le
strumentazioni e con le modalita che riterranno piu idonee, controlli di tipo quantitativo e
qualitativo all’atto della consegna dei prodotti.

Agli effetti della liquidazione delle fatture, si riconoscera come quantita quella rilevata
all'atto di ogni consegna. A tal fine, i mezzi utilizzati dall’Appaltatore dovranno essere dotati
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di misuratore fiscale ai sensi del D.Lgs. n. 22 del 02/02/2007 (attuativo della Direttiva
2004/22/CE), come gia indicato al precedente art. 4.6.

Il controllo della qualita sara effettuato dal Responsabile per I'esecuzione del contratto
del’Amministrazione contraente, il quale potra far effettuare - per proprio conto ed in
qualsiasi momento - dalle maestranze specializzate dell’Appaltatore, o da terzi soggetti
individuati dalla stessa Amministrazione contraente, prelievi di campioni dei prodotti forniti
ed utilizzati, per sottoporli ad analisi e prove allo scopo di verificarne la corrispondenza alle
caratteristiche indicate nel presente Capitolato Tecnico.

Nel caso in cui il prodotto analizzato risulti non conforme, le spese di analisi saranno
addebitate all'’Appaltatore. Inoltre lo stesso Appaltatore dovra provvedere a proprie spese
allimmediata sostituzione del prodotto contestato con prodotto conforme. Nel caso in cui
I’Appaltatore non provvedesse all'immediata sostituzione, sara facolta del’Amministrazione
contraente provvedervi mediante acquisto presso altro fornitore, fermo restando che tutte
le maggiori spese saranno a carico dell’Appaltatore, unitamente alle penali previste
dall'art. 12 del Capitolato Speciale.

Alle stesse penali soggiacera I’Appaltatore in caso di mancata somministrazione.

Le spese sostenute per l'approvvigionamento sostitutivo, aumentate della penale,
verranno trattenute dall’Amministrazione contraente, previa contestazione scritta da parte
delle Amministrazioni contraenti, sullimporto dovuto all’Appaltatore per le forniture gia
effettuate.

ART. 5 - SERVIZI DI GESTIONE DEL FARMACO IN FORMA LIQUIDA E
GASSOSA

Nell’'ottica delle responsabilita fissate dal D.Lgs. 219/2006 e s.m.i., 'Appaltatore dovra
essere in grado di gestire l'intero processo di consegna, monitoraggio, tracciabilita e
garanzia del prodotto/farmaco fino al punto di somministrazione al paziente dei farmaci
sotto forma gassosa.

5.1 GESTIONE E ORGANIZZAZIONE SERVIZIO DI DISTRIBUZIONE BOMBOLE

| gas devono essere consegnati e immagazzinati presso i depositi delle Amministrazioni

contraenti.
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Ogni consegna deve essere concordata con i singoli servizi/reparti.

| gas di volta in volta ordinati devono essere consegnati al magazzino delle

Amministrazioni contraenti:

» entro 3 (tre) giorni dalla data di ricevimento ordine (24 (ventiquattro) ore in caso di
urgenza) per Ossigeno liquido, Azoto liquido ed altri gas medicinali e tecnici;

» entro 20 (venti) giorni dalla data di ricevimento ordine per le miscele comunemente
utilizzate in ambito sanitario; viene fatta eccezione per le miscele non standard che
richiedono tempi di preparazione piu lunghi, per le quali il termine di consegna non
potra comunque superare i 40 (quaranta) giorni.

Qualora non sia possibile evadere I'ordine per intero, I'Appaltatore dovra perentoriamente

provvedere alla consegna della quota parte immediatamente disponibile dei gas ordinati,

nella quantita necessaria a garantire la regolarita del servizio.

L'Appaltatore dovra inoltre organizzare e gestire il servizio di distribuzione bombole dei gas

direttamente alle postazioni di utilizzo, ove richiesto, partendo dai magazzini autorizzati

messi a disposizione dalle Amministrazioni contraenti.

Tale servizio dovra comprendere le seguenti condizioni minime:

» la programmazione e la consegna dei contenitori dei gas direttamente alle postazioni di
utilizzo;

» l'effettuazione delle consegne urgenti al punto di utilizzo entro 30 (trenta) minuti dal
ricevimento della richiesta (per le strutture dotate del presidio fisso di cui al successivo
art. 5.8);

» il controllo dei consumi, la sostituzione dei recipienti vuoti, prossimi alla scadenza e,
comunque, tutti quelli che non soddisfano quanto previsto dal D.Lgs. n. 219/2006 e
s.m.i.;

» il controllo sistematico della piena efficienza dei dispositivi ed accessori utilizzati per
erogare il farmaco, la verifica dello stato di usura dei componenti ed il controllo sui
riduttori posti sulle bombole portatili di emergenza,;

» la verifica dei livelli ed il conseguente rabbocco dei contenitori criogenici mobili di azoto
liquido con gas allo stato liquefatto, direttamente presso le postazioni di utilizzo;
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» la gestione e la movimentazione dei contenitori, con I'ottimizzazione dei contenitori
presenti presso I’Amministrazione contraente, sia dal punto di vista qualitativo, che
quantitativo;

» la fornitura di bombole portatili di ossigeno, dotate di valvola riduttrice-flussometrica,
adatte al trasporto, in modo da ottenere un alto livello di sicurezza;

» la completa tracciabilita ed allocazione dei lotti farmaceutici di tutte le consegne dei
farmaci in forma gassosa.

Le consegne alle postazioni di utilizzo dovranno essere:

» comungue garantite anche in caso di scioperi o altri impedimenti;

» effettuate di norma, salvo urgenza, nei giorni lavorativi dal lunedi al venerdi, tra le ore
8:00 e le ore 17:00, con la sola esclusione di eventuali festivita. Per le restanti fasce
orarie e le giornate festive dovra essere previsto un servizio di pronta disponibilita
24/24 ore.

5.2 GESTIONE DELLE SEGNALAZIONI ED ALLARMI

L’Appaltatore dovra implementare - sulle centrali di produzione, erogazione e stoccaggio

dei gas medicinali, comprese le apparecchiature di trattamento dell’Aria medicinale - i

servizi di controllo e monitoraggio attraverso opportuni sistemi telematici.

L’Appaltatore dovra garantire che le prescrizioni minime del sistema informatico

prevedano:

» la dotazione di dispositivi atti al rilievo e alla segnalazione a distanza;

» un sistema di trasmissione via cavo o wireless;

» una centralina hardware localizzata in una postazione presidiata, definita dalle singole
Amministrazioni contraenti;

» un software di interfaccia in grado di:

— visualizzare la situazione di funzionamento e/o di allarme in tempo reale;

— effettuare il settaggio delle soglie di livello, di pressione e dei parametri di
funzionamento per individuare due eventi: il primo determinante il livello di
attenzione ed il secondo di assoluta emergenza,;

— permettere la diretta rilevazione, controllo, registro e gestione, con apposite
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apparecchiature - 24/24 ore - del servizio assistenza dell’Appaltatore.
L’Appaltatore dovra provvedere con la formula “chiavi in mano” alla gestione, messa a
disposizione e installazione dei dispositivi atti al rilievo degli stati di funzionamento e di
allarme su tutte le centrali di erogazione e stoccaggio dei gas medicinali e, in particolare,
dovra considerare che tutti i segnali provenienti dai trasmettitori montati, sia sugli
evaporatori freddi, sia sui quadri degli impianti per le riserve, siano contemporaneamente
trasmessi:

» per_via cablata, presso apposito locale individuato dal’Amministrazione contraente,

ad un display sinottico che I’Appaltatore mettera a disposizione;

» per_via telematica, direttamente al centro computerizzato di raccolta e smistamento

segnali, opportunamente attrezzato ed in esercizio presso I'Appaltatore, al fine di
consentire I'attivarsi in tempo reale dell'organismo interessato e cioé: il servizio che si

occupa della distribuzione dei gas, se trattasi di rifornimento; il servizio di pronto

intervento, se trattasi di anomalia di funzionamento.

Il sistema di alimentazione elettrico della centralina deve essere compatibile con quello in
funzione presso le Amministrazioni contraenti e, comunque, la centralina deve essere
dotata di propri accumulatori che le consentano un funzionamento autonomo effettivo di
almeno 8 (otto) ore.

La stessa centralina deve inoltre essere dotata di un sistema autodiagnosticante, tale da
consentirle di segnalare comunque i propri eventuali malfunzionamenti e/o la mancanza di
alimentazione elettrica, mentre il sistema di “reset” deve essere accessibile esclusivamente
agli operatori identificati dal’Amministrazione contraente e dall’Appaltatore.

Tale sistema dovra inoltre permettere a tutti i Responsabili dell’esecuzione del contratto
delle singole Amministrazioni contraenti, oltre agli altri operatori incaricati dalle medesime,
di poter visionare e gestire gli allarmi di qualunque presidio, anche a distanza o da una
postazione remota.

Infine, per la gestione delle condizioni di emergenza rilevate e segnalate — anche
automaticamente dai sistemi di controllo ed allarme — nelle centrali gas di I, [I* e [lI™ fonte

I'Appaltatore dovra garantire un servizio di reperibilitd 24/24 ore, inclusi festivi al fine di
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poter intervenire con mezzi tecnici e personale specializzato per il ristabilimento delle
condizioni ottimali di funzionamento entro e non oltre il periodo coperto dalle riserve
massime di cui al precedente art. 3.

5.3 PIANO DI FORNITURA DI CONFEZIONI DI OSSIGENO PER IL TRASPORTO DI
PAZIENTI DA E PER | REPARTI DI CURA DELLE AMMINISTRAZIONI
CONTRAENTI.

In un’ottica di gestione della continuita di fornitura, anche per quei pazienti che necessitano

di un sostegno in ossigenoterapia durante gli spostamenti da e per i reparti - in particolare

quelli critici (pronto soccorso, blocchi operatori, terapie intensive, servizio di trasporto intra e

extra ospedaliero, ecc.) - sara necessario istituire un sistema di rintracciabilita di qualsiasi

bombola in qualsiasi periodo di tempo, attraverso sistemi di lettura ottica.

Tali informazioni saranno necessarie ad individuare un complesso di apparecchiature in

grado di implementare e gestire in sicurezza un servizio cosi delicato.

Il complesso di apparecchiature dovra prevedere almeno:

» contenitori mobili idonei agli alloggiamenti presenti nelle attrezzature in dotazione alle
Amministrazioni contraenti (carrelli di emergenza, barelle, lettini) equipaggiati con

valvola riduttrice-flussimetrica (confezioni da 5 litri e da 2 litri);

» dispositivi di collegamento al paziente per la somministrazione (es.: portagomma e/o
presa di erogazione - per utilizzo con apparecchiature elettromedicali- salvo richieste
specifiche che saranno comunicate da ciascuna Amministrazione contraente nel corso
della vigenza del contratto).

Il complesso di apparecchiature da dedicare a tale servizio verra gestito, sia in ordinario

che in emergenza, dal personale dell’Appaltatore.

5.4 TRACCIABILITA DEI CONTENITORI MOBILI

L’Appaltatore dovra implementare un sistema di tracciabilita dei contenitori mobili interno al

perimetro dellAmministrazione contraente, inclusi i presidi territoriali della stessa, a cui

faranno riferimento i Responsabili dell’esecuzione del contratto per conto di quest’ultima.

Il sistema informativo di tracciabilita dovra essere basato su tre componenti principali:

» modulo tecnico per identificazione del recipiente mobile;

» modulo medico per identificazione del lotto farmaceutico;
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» modulo di analisi per la gestione, che dovra garantire attraverso elaborazioni e
procedure le seguenti funzionalita:
— memorizzazione delle matricole dei contenitori mobili;
— aggiornamento dei magazzini interni ad opera della Farmacia aziendale;
— produzione di report e analisi;
— procedure per la rintracciabilita di qualsiasi bombola in qualsiasi periodo di tempo.
In particolare, il sistema dovra generare un allarme che individui se e quale
contenitore mobile, stazionante nel perimetro dellAmministrazione contraente,
abbia superato la data di collaudo, consentendone la sua sostituzione - anche se
pieno - con un altro a norma,
— procedure per la tracciabilita dei lotti di produzione di tutti i gas medicinali.
Tale modulo dovra inoltre essere strutturato in modo tale da permettere la condivisione
delle informazioni relative alla tracciabilita dei contenitori mobili tra Servizio
Farmaceutico, Tecnico ed Ingegneria Clinica delle Amministrazioni contraenti,
ciascuno per la parte di competenza.
5.5 VERIFICHE DI IDENTIFICAZIONE DEL GAS ALLE PRESE DI EROGAZIONE
L'Appaltatore dovra effettuare, una volta terminata la sostituzione dei serbatoi, come
previsto all’art. 3 del presente Capitolato, una prova di identificazione dei gas: Ossigeno,
Aria medicinale, Protossido d’azoto, Anidride carbonica — oltre a vuoto ed evacuazione gas
anestetici — quale verifica che da ciascuna unita terminale esca solo il gas corrispondente
all'identificazione della stessa unita terminale.
In qualsiasi momento della fornitura, tale verifica dovra essere effettuata qualora vengano
realizzati interventi manutentivi straordinari degli impianti, limitatamente alle prese
interessate dall'intervento manutentivo.
La verifica di tutte le prese dovra essere effettuata nell’'ultimo anno di vigenza del contratto
all’atto della riconsegna degli impianti.
La prova di identificazione dei gas dovra essere svolta presso tutti i presidi delle
Amministrazioni contraenti.

L'Aggiudicatario dovra consegnare a ciascuna Amministrazione contraente il report dei dati
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rilevati ad analisi concluse.

5.6 SERVIZI DI ANALISI QUALITATIVA DEI GAS MEDICINALI EROGATI ALLE
UTENZE E DALLE CENTRALI DI PRODUZIONE ARIA MEDICINALE

5.6.1 ANALISI QUALITATIVA DEI GAS ALLE UTENZE

L'Appaltatore dovra garantire un servizio di analisi qualitativa (intesa come misura del titolo
e misura delle impurezze determinabili, secondo le rispettive monografie presenti nella
Farmacopea Europea) per i seguenti gas:

» Ossigeno A.l.C.

» Aria medicinale A.l.C.

» Protossido d’Azoto A.l.C.

» Anidride carbonica F.U. e D.M.

Tale servizio dovra prevedere, nell’arco di un anno, un controllo a campione delle unita
terminali - funzionanti e non - in base al piano operativo presentato in offerta. Dopo ogni
prelievo dovra essere consegnato un report con i dati rilevati ed il confronto con i limiti
massimi previsti dalle vigenti normative e, comunque, in accordo con i limiti indicati nelle
monografie della Farmacopea Ufficiale - Ultima Edizione.

| punti di prelievo dovranno essere statisticamente significativi per il campionamento
rispetto alle caratteristiche delle centrali di produzione gas medicinali, dell'impianto di
distribuzione e del numero delle unita terminali di erogazione ed essere differenti per
ciascuno degli anni di fornitura, in modo tale che ogni unita terminale sia sottoposta a
controllo almeno una volta nell'intero periodo di validita quadriennale del contratto.

Tali servizi dovranno essere definiti e svolti in accordo con il Responsabile per la gestione
del contratto dell Amministrazione contraente.

| prelievi e le analisi dovranno essere effettuati seguendo le metodologie descritte nelle
rispettive monografie della Farmacopea Ufficiale - sotto il capitolo “Production” - e la
normativa vigente.

| controlli effettuati dovranno essere eseguiti e certificati da un soggetto terzo di garanzia,
professionalmente abilitato ad effettuare i controlli di qualitd dei gas, ed i metodi utilizzati
dovranno essere validati (nota AIFA 22/06/2011).

La Ditta candidata dovra presentare, in sede di offerta, le procedure ed i metodi che
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verranno utilizzati ed in particolare il piano operativo per queste analisi.

5.6.2 ANALISI DELL’ARIA MEDICINALE PRODOTTA DALLE CENTRALI

Nello specifico, la Ditta candidata dovra sviluppare — in fase di gara — relativamente alle
centrali di produzione di Aria medicinale per compressione installate presso le
Amministrazioni contraenti, un piano di verifica dedicato, al fine di garantire la massima
gualita dell’aria prodotta. L’Appaltatore dovra predisporre e affidare in custodia al Servizio
Farmaceutico delle Amministrazioni contraenti un registro dei controlli gas medicinali
prodotti, su cui dovranno essere annotati tutti i controlli eseguiti.

L'Appaltatore dovra inoltre prevedere, nell’ambito del programma di verifica, I'installazione
di analizzatori in linea della qualita dell’aria prodotta dalle centrali di compressione rispetto
al parametri fissati dalla Farmacopea Ufficiale, con l'implementazione di un sistema
automatico di passaggio dall’alimentazione con la centrale di compressione a quella con
pacchi bombole (in caso di superamento dei parametri) e, viceversa, di ritorno al rientro dei
parametri, con tempi di intervento del sistema prefissati per entrambi i casi.

5.7 FORNITURA ARTICOLI ACCESSORI Al PUNTI DI UTILIZZO

L’Appaltatore dovra fornire e sostituire gli accessori indispensabili alla somministrazione
dei gas presso ogni singola utenza (posti letto, apparecchiature, ambulatori, laboratori,
ecc.), ogni qualvolta necessario e nei tempi compatibili con la continuita del servizio.

In particolare gli articoli dovranno riportare:

» nome o marchio del fabbricante

numero di serie

condizioni di normale utilizzo

marcatura CE come Dispositivo Medico, ai sensi del D.Lgs. 46/1997 e s.m.i.

YV V V VY

numero di repertorio.

La fornitura degli articoli occorrenti dovra essere effettuata solo previa autorizzazione
del’Amministrazione contraente, tranne che per ragioni di urgenza, oggettivamente
dimostrabili.

La fatturazione della fornitura di accessori avverra a misura e secondo le quantita

effettivamente consegnate. Gli articoli saranno ordinati in base ai prezzi del “Listino prezzi
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per lavori di manutenzione straordinaria con corrispettivo “a misura™ di cui all'allegato A6,
sui quali I'Appaltatore dovra applicare lo sconto offerto in sede di gara.

In sede di gara, per tali articoli, la Ditta Concorrente dovra fornire ampia documentazione
tecnica e catalogo senza prezzi, mentre lo sconto praticato dovra essere indicato solo
nell’offerta economica.

5.8 PERSONALE NECESSARIO PER LO SVOLGIMENTO DEI SERVIZI

Per il corretto svolgimento dei servizi descritti nei precedenti paragrafi n. 5.1, 5.4 e 5.7,
I'Appaltatore dovra garantire la presenza continuativa presso le strutture interessate dal
contratto di personale adeguatamente formato, secondo gli impegni previsti da ciascuna
Amministrazione contraente, dettagliati nella tabella seguente:

UNITA DI
ENTE PERSONALE GIORNI FASCE ORARIE (inclusa pausa)
DEDICATO
ASL 4 CHIAVARESE 1 LUN-VEN 08.00-17.00
ASL 5 SPEZZINO 1 LUN-VEN 08.00-17.00

n.b.: le Amministrazioni contraenti non indicate nella tabella di cui sopra svolgono le attivita

in discorso con personale proprio.

Tali operatori dovranno:

e essere dotati di tutti gli strumenti necessari per il corretto svolgimento della mansione e
dovranno essere facilmente contattabili anche dal personale delle Amministrazioni
contraenti;

e essere dedicati allo svolgimento dei soli servizi indicati € non potranno essere impiegati

né per lo svolgimento dei servizi descritti al successivo art. 6 “Servizi di manutenzione
e gestione degli impianti e lavori” del presente Capitolato Tecnico, né per opere di
adeguamento e realizzazione degli impianti di distribuzione gas medicinali e delle
relative centrali;

e essere muniti di cartellino di riconoscimento, completo di dati anagrafici e di
nominativo della ditta di appartenenza.

| permessi per I'ingresso del personale saranno rilasciati sulla base del regolamento
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aziendale in vigore presso ciascuna Amministrazione contraente.

ART. 6 — SERVIZI DI MANUTENZIONE E GESTIONE DEGLI IMPIANTI E
LAVORI — PRINCIPI GENERALI

6.1 SERVIZI DI MANUTENZIONE ORDINARIA CON CORRISPETTIVO A CANONE

Tutte le attivita connesse con le manutenzioni sotto esposte saranno eseguite con

corrispettivo a canone per mantenere in efficienza tutti i manufatti e/o componenti esistenti

nel loro complesso e per singole parti.

Tutti gli interventi di manutenzione dovranno essere effettuati da personale di adeguata

qualifica, comprovata in sede di offerta tecnica.

6.1.1 MANUTENZIONE ORDINARIA

Per manutenzione ordinaria dei manufatti e/o componenti, s’'intende il complesso delle

operazioni, comprese le forniture e le installazioni di materiali, finalizzate a mantenere in

efficienza i manufattiicomponenti medesimi; tale manutenzione si articolera anche

mediante I'effettuazione di controlli e verifiche, sia visivi che strumentali - previsti 0 meno

nei manuali di manutenzione - e che verranno effettuati sia in loco che in remoto.

Piu genericamente, le principali opere che comprendono la manutenzione ordinaria sono

tutti i controlli e le verifiche e tutti gli interventi necessari per assicurare la buona

conservazione dei manufatti e/o componenti in condizioni di ottimale funzionamento ed in

conformita a quanto prescritto nei manuali di manutenzione, anche in tema di sicurezza sul

lavoro.

Per garantire il corretto svolgimento del servizio di manutenzione ordinaria con corrispettivo

a canone I'Appaltatore, come gia specificato, dovra garantire:

» la dotazione minima di personale — di cui alla tabella riportata al successivo art. 6.7 -

presso le Amministrazioni contraenti;

» l'esecuzione annuale del censimento di tuttii manufatti e/o componenti;

» il monitoraggio informatizzato degli interventi, con relativa rendicontazione;

» lo sviluppo del software dedicato per la rendicontazione degli interventi;

» laredazione del Piano della Manutenzione, nelle versioni “provvisorio” e “definitivo”.
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6.1.2 MANUTENZIONE ORDINARIA *“A GUASTO”, OVVERO MANUTENZIONE
RIPARATRICE

La manutenzione a guasto o riparatrice consiste nell’esecuzione di un intervento a seguito
della rilevazione di un’avaria; essa ha lo scopo di riportare il manufatto o il componente alle
condizioni di normale funzionamento e sicurezza.

Questa tipologia di manutenzione comprende anche il ripristino dei guasti di qualsiasi
natura (rottura accidentale, usura, atto vandalico, ecc.) e, pertanto, I'Appaltatore ha
l'obbligo di provvedere al pronto intervento, come meglio specificato in seguito
relativamente alle tipologie: “urgente” e “particolarmente urgente”.

6.1.3 MANUTENZIONE ORDINARIA CICLICA E/O PROGRAMMATA

La manutenzione ciclica e/o programmata comprende tutte quelle attivita che devono
essere effettuate ad intervalli regolari, secondo le istruzioni del costruttore e/o secondo le
normative vigenti, ovvero secondo quanto previsto dal Piano di manutenzione.

La manutenzione programmata dovra essere effettuata indipendentemente dal verificarsi di
guasti, in quanto finalizzata essa stessa a ridurre la possibilita di guasto o il deterioramento
delle condizioni di funzionalita e/o della sicurezza di tutti i beni suscettibili di controllo e
revisione.

Nella manutenzione programmata, oltre alle attivita previste dalla norma UNI ISO EN

11100, sono comprese almeno le seguenti attivita di minima:

» interventi di controllo, ad intervalli necessari e predeterminati ex punto 5.4 norma UNI
ISO EN 11100, finalizzati a mantenere in efficienza tutti i manufatti e/o componenti
sopracitati e per verificarne la funzionalita in relazione alle esigenze di esercizio,
individuando la periodicita dell’intervento, le tempistiche, il numero e la qualifica del
personale incaricato di eseguire I'intervento, la dotazione delle attrezzature, i componenti
di ricambio necessari, con eventuale sostituzione delle parti soggette a normale usura;

» monitoraggio, controllo e verifica dei manufatti e/o componenti, da effettuarsi nel corso
dell’appalto, finalizzati ad individuare eventuali anomalie funzionali e a determinare
eventuali interventi correttivi necessari a ripristinare le condizioni ottimali dei manufatti

e/o componenti.
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Di seguito si fornisce un elenco, esemplificativo e non esaustivo, della tipologia degli
interventi richiesti per:

1. Impianti gas medicinali, puri, tecnici, aspirazione endocavitaria, evacuazione gas

anestetici:

» manutenzione e controlli periodici di funzionalita degli evaporatori e dei sistemi di
misura e segnalazione;

» manutenzione e controlli periodici di funzionalitd delle centrali di aspirazione
endocavitaria ed evacuazione gas anestetici;

» gestione e manutenzione delle centrali di II"™ e IlI* fonte con bombole singole o
pacchi bombole per: ossigeno, aria medicinale, protossido d'azoto e anidride
carbonica, cosi come le centrali di produzione di aria compressa,;

» manutenzioni e verifiche di controllo dei riduttori di pressione di rete;

» manutenzioni e verifiche di controllo delle prese di erogazione;

» controllo del funzionamento dei sistemi di rilievo, segnalazione ed allarme in
condizioni di emergenza simulata;

» controllo ed eliminazione di eventuali perdite di Ossigeno, Protossido d'azoto,
Anidride carbonica, Aria compressa medicinale, Aria compressa strumentale,
aspirazione, evacuazione gas medicinali da ogni componente delle linee, dei
quadri e delle prese terminali.

Le prese N20 presenti in tutti i presidi delle Amministrazioni contraenti dovranno

essere periodicamente sostituite secondo le indicazioni del produttore e,

comunque, anche ad intervalli piu brevi gualora ne venga riscontrata l'usura;

» manutenzione dei sistemi di produzione aria medicinale con il controllo di pompe,
compressori, filtri, essiccatori, tutte le parti della centrale inclusa la sostituzione
degli olii, filtri aria e filtri olio, oltre al loro smaltimento come rifiuti speciali;

» controllo della tenuta di tutte le tubazioni gas medicinali a monte ed a valle dei
riduttori di II° stadio, nelle sottostazioni e nei tratti di tubazione dalle sottocentrali
alle centrali gas, con ripristino delle tubazioni se causa di perdite;
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controllo ed eventuale ripristino del funzionamento dei componenti degli impianti,
mirato in particolare a tutte le prese terminali, quadri di riduzione, pulizia filtri sui
riduttori, valvole di sezionamento;

controllo ed eventuale ripristino del funzionamento dei sistemi di allarme su
esaurimento/alta pressione gas, aspirazione;

verifica delle portate di evacuazione dei gas anestetici e valvole di bilanciamento;
controllo della centrale del vuoto ed eventuale ripristino del funzionamento di
pompe di aspirazione, sistema di allarme, verifica livelli olio e filtri antibatterici -

compresa la loro sostituzione ad esaurimento ed in_ogni caso _almeno una volta

all’anno;

controllo della centrale dellaria compressa ed eventuale ripristino del
funzionamento di motocompressori, sistema di allarme, verifica livelli olio e filtri -
compresa la loro sostituzione secondo le prescrizioni dell'impianto ed in_ogni caso

almeno una volta all’anno;

verifica, controllo e ripristino funzionamento elettrico del sistema di allarmi e di
alimentazione dell'impianto di distribuzione gas medicinali, aspirazione ed
evacuazione gas anestetici — compresa la sostituzione dei singoli componenti di

controllo, regolazione e sicurezza in caso di avaria.

L’appaltatore dovra inoltre garantire la pulizia e l'ordine di tutti gli impianti oggetto

dell'appalto, dei quadri di distribuzione e di tutti i luoghi nei quali sosteranno i propri

tecnici nel corso dell’espletamento delle attivita.

2. Centrali di produzione aria medicinale:
L’Appaltatore dovra, a sua totale cura e spese, provvedere alle operazioni di
manutenzione periodica delle centrali di produzione dell’aria medicinale
installate presso le Amministrazioni contraenti, descritte nell’allegato A2
“Elenco consistenza impianti singole strutture”, ivi incluse la sostituzione di
filtri e catene filtranti, olio compressori, grassi lubrificanti, guarnizioni,
materiale assorbente, lampade, fusibili e quant’altro necessario.
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L’Appaltatore dovra assicurare la continuita della distribuzione di aria medicinale alle
utenze collegate in rete anche durante il compimento delle operazioni di
manutenzione delle centrali.
L’Appaltatore ha l'obbligo di consegnare al Responsabile per I'esecuzione del contratto
del’Amministrazione contraente — ed agli Uffici Tecnici delle medesime - i documenti redatti
a sequito degli interventi, riportanti data e firma dell’esecutore della verifica eseguita.
Il dettaglio delle operazioni di manutenzione che la Ditta candidata dovra presentare deve
specificare le frequenze dei controlli e delle sostituzioni previste per ogni singola
installazione, di cui all”’Elenco consistenza impianti singole strutture” (allegato A2).
L'Appaltatore dovra eseguire nei tempi proposti (non meno di due ogni anno) le verifiche

atte a controllare il corretto funzionamento degli impianti di evacuazione gas e dei relativi

accessori presenti nei presidi dell Amministrazione contraente, effettuando nel contempo gli

interventi di manutenzione preventiva programmata (ordinaria), indistintamente su tutti gli
impianti dei gas medicinali, delle centrali dei gas, delle centrali dell'aria compressa, del

vuoto. Verra attribuito maggior punteggio alla ditta che offrira periodicita minore rispetto a

quella, considerata minima, di sei mesi.

Le date delle verifiche dovranno essere comunicate all'Ufficio Tecnico dellAmministrazione

contraente con almeno 7 (sette) giorni lavorativi di preavviso.

Rientrano tra gli oneri della manutenzione programmata dei compressori d’aria - o impianti

di produzione aria - e delle pompe del vuoto:

» la sostituzione dell’olio nelle apparecchiature, in accordo al numero di ore di
funzionamento prescritto dal costruttore e comunque con cadenza non superiore
all’anno e lo smaltimento dell’olio sostituito;

» la sostituzione, con cadenza annuale, delle cartucce filtranti e smaltimento del
materiale sostituito.

Le parti di ricambio verranno sostituite di volta in volta rispetto al Piano di manutenzione

proposto dall’Appaltatore.

Per questi servizi, il costo della manodopera e delle parti di ricambio (al di fuori delle

esclusioni di cui all’Allegato A7) saranno a totale carico dell’Appaltatore, in quanto incluse
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nel canone. L'ammontare del canone offerto in sede di gara rimarra invariato anche in caso
di aumento o diminuzione — in misura massima del 20% - della consistenza complessiva
degli impianti, rispetto a quella indicata nel presente Capitolato Tecnico.

6.1.4 MANUTENZIONE ORDINARIA A GUASTO “PARTICOLARMENTE URGENTE” IN
CASO DI SITUAZIONI DI RISCHIO O GRAVE DISSERVIZIO (A CANONE)

In questa tipologia rientrano tutte le categorie di guasto, se verificate nelle sottoelencate
aree ospedaliere:
» Sale Operatorie e Rianimazioni
» Terapie intensive e assimilabili
» Centrali e sottocentrali.
Gli operatori dell’Appaltatore dovranno essere in grado, in tali casi, di intervenire presso il
reparto richiedente entro 60 (sessanta) minuti dalla chiamata.
In previsione di tali evenienze, I’Appaltatore dovra preventivamente approvvigionarsi di tutto
quel materiale che riterra necessario ed essenziale al fine di poter intervenire con
tempestivitd. Qualita e tipologia dei materiali verranno concordate per iscritto con
I’Amministrazione contraenti, fermo restando che, trattandosi di manutenzione a canone, il
costo di tali materiali € a carico dell’Appaltatore.
6.2 MODALITA OPERATIVE PER OGNI SINGOLO INTERVENTO
Ad avvenuta ultimazione di ognuno degli interventi di manutenzione di cui al presente
Capitolato dovra pervenire, al Responsabile per [I'esecuzione del contratto
del’Amministrazione contraente, il rapporto informatico di intervento tecnico, attestante:

il numero d’ordine (dove applicabile) e la data d’intervento;

il reparto o la locazione dove si & svolto I'intervento;

il nominativo degli operatori;

>

>

>

» lafascia oraria in cui € stato effettuato I'intervento;

> le operazioni eseguite;

» la denominazione merceologica comune del bene assistito;

» l'elenco dei componenti impiegati e delle parti sostituite (le parti sostituite dovranno
essere consegnate all’Ufficio Tecnico - o altra struttura designata -

dellAmministrazione contraente);

A.Li.Sa. — Azienda Ligure Sanitaria della Regione Liguria C.F./P.IVA 02421770997 40
Sede legale Piazza della Vittoria, n. 15, 16121 Genova (GE) - Tel. 010 548 4162

MAIL: direzione.alisa@regione.liguria.it PEC: cra@pec.alisa.liguria.it

Sede operativa: Via G. D’Annunzio n° 64, 16121 Genova (GE) — Tel. 010 548 8562 - 8563




< Alisa

Sistema Sanitario Regione Liguria

» l'esito dell'intervento.

L'Appaltatore, in generale, dovra inoltre presentare per ogni intervento eseguito, se ritenuto

necessario in base alla complessita dei lavori:

1) gli schemi funzionali dei manufatti e/o componenti modificati;

2) ladichiarazione di conformita, sottoscritta da tecnico abilitato ai sensi di legge;

3) i manuali finali di conduzione e manutenzione manufatti e/o componenti (in lingua
italiana), eventuale hardware e software e licenze d'uso, completi delle descrizioni
specifiche funzionali dei manufatti piu importanti, fornitura degli schemi di quanto
realizzato, su supporto magnetico CD mediante il programma Autocad e in doppia
copia su carta.

L'Appaltatore dovra, altresi, approvvigionarsi di materiali ed attrezzature necessari e

concordare le eventuali modalita esecutive congiuntamente al Responsabile per

I'esecuzione del contratto del’Amministrazione contraente.

6.3 BENIOGGETTO DELLA MANUTENZIONE

| beni oggetto del servizio di manutenzione - riferiti a ciascuna delle Amministrazioni

contraenti - sono indicati nella tabella “Elenco consistenza impianti singole strutture”

(allegato A2). Quanto riportato nel suddetto allegato dovra comunque essere oggetto di

riscontro, da parte delle ditte concorrenti, nel corso dei sopralluoghi obbligatori.

6.4 PARTIDIRICAMBIO

Gli operatori dell’Appaltatore, in presenza di irregolari condizioni di funzionamento delle

apparecchiature di cui sopra, dovranno provvedere allimmediato ripristino, procedendo alla

sostituzione dei componenti usurati e/o ritenuti in condizioni di non piena affidabilita
funzionale e di sicurezza, anche in funzione della vita media di ciascuno - di cui

I'’Appaltatore deve fornire indicazione - con componenti perfettamente compatibili con la

destinazione d’'uso delle apparecchiature (si richiede particolare attenzione relativamente

alla compatibilita del materiale delle guarnizioni con i gas utilizzati).

Le parti di ricambio dovranno essere conformi alle vigenti normative (D.Lgs. n. 46/1997,

norme UNI, EN, 1S0O). L'eventuale utilizzo di componenti diversi dovra essere

preventivamente autorizzato dal Responsabile per [I'esecuzione del contratto
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dell’Amministrazione contraente.

| pezzi di ricambio (materiali o componenti) sostituiti nel corso degli interventi per
manutenzione ordinaria, d’'urgenza e di particolare urgenza, sono inclusi nel canone.

6.5 TEMPI DI INTERVENTO E REPERIBILITA

L’Appaltatore dovra assicurare i seguenti tempi di intervento:

- manutenzione ordinaria: frequenza delle visite secondo il programma indicato;

- manutenzione a guasto 0 su rottura “urgente”: intervento entro 2 (due) ore dalla

richiesta pervenuta a mezzo fax, sistema telematico o cellulare (indicati dalla Ditta
concorrente in fase di gara) o dalla rilevazione diretta del guasto da parte del personale
dell’Appaltatore;

- manutenzione a guasto particolarmente “urgente”: intervento entro 60 (sessanta)

minuti dalla segnalazione dell’Amministrazione contraente pervenuta a mezzo fax,
sistema telematico o cellulare (indicati dalla Ditta concorrente in fase di gara) come
specificato al precedente art. 6.1.4).
Inoltre, I'’Appaltatore dovra assicurare un servizio di reperibilita e pronto intervento 24/24h,
anche nei giorni festivi, atto a fronteggiare la gestione delle condizioni di emergenza,
rilevate e segnalate automaticamente dai sistemi di controllo ed allarme. In tali frangenti,
'Appaltatore dovra assicurare la presenza tempestiva di mezzi tecnici e personale
specializzato per il ristabilimento delle condizioni ottimali di funzionamento, entro e non
oltre il periodo di tempo coperto dalle relative riserve gassose.
6.6 INDICI DI MANUTENZIONE (UNI-EN 13485)
Annualmente, I'Appaltatore dovra fornire separato report con indicazione degli indici di
manutenzione definiti dalla UNI-EN 13485, in modo tale da implementare un vero e proprio
Piano della Qualita del servizio di manutenzione espletato. L’Amministrazione contraente si
riserva di avviare - sempre annualmente - una procedura di “Customer Satisfaction”, a
mezzo di raccolta e successiva analisi statistica di appositi parametri. L'esito di entrambe
le rilevazioni potra essere oggetto di analisi e portare ad eventuali modifiche dei

programmi manutentivi.
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6.7 PERSONALE NECESSARIO PER LO SVOLGIMENTO DEI SERVIZI

Per il corretto svolgimento dei servizi descritti nei precedenti paragrafi del presente
articolo, I'Appaltatore dovra garantire, presso le strutture interessate dal contratto, la
presenza di personale adeguatamente formato, secondo gli impegni previsti da ciascuna
Amministrazione contraente, oltre che un presidio fisso — ove richiesto - cosi come

dettagliato nella tabella seguente:

UNITA DI
ENTE PERSONALE GIORNI FASCE ORARIE (inclusa pausa)
DEDICATO
ASL 5 SPEZZINO 1 LUN-VEN 08.00-17.00

n.b.: le Amministrazioni contraenti non indicate nella tabella di cui sopra non richiedono,
per I'espletamento delle attivitd di manutenzione ordinaria, un presidio fisso presso le
proprie strutture.

Tali operatori dovranno:

e essere dotati di tutti gli strumenti necessari per il corretto svolgimento delle mansioni
attribuite e dovranno essere facilmente contattabili (es. tramite cercapersone o
telefono cellulare) dal personale dellAmministrazione contraente;

e essere muniti di cartellino di riconoscimento, completo di dati anagrafici e di
nominativo della ditta di appartenenza.

Tali operatori potranno essere dedicati, oltre che allo svolgimento dei servizi descritti,

anche all’effettuazione di piccole opere di adeguamento agli impianti di distribuzione gas

medicinali.

| permessi per I'ingresso del personale saranno rilasciati sulla base del regolamento

aziendale in vigore presso ciascuna Amministrazione contraente.
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ART.7 - LAVORI A MISURA EXTRA CANONE - MODALITA DI GESTIONE E
CONTABILIZZAZIONE

7.1 LAVORI DI MANUTENZIONE STRAORDINARIA CON CORRISPETTIVO “A
MISURA”

Ai fini del presente appalto per “manutenzione straordinaria” e “manutenzione straordinaria
migliorativa”, si intendono solo quei lavori che saranno ordinati formalmente
dal’Amministrazione contraente e per i quali & previsto un corrispettivo a misura
preventivamente validato.

7.1.1 MANUTENZIONE STRAORDINARIA

Per interventi di manutenzione straordinaria s’'intendono solo gli interventi autorizzati
formalmente dalle Amministrazioni contraenti per la nuova realizzazione di manufatti e/o
componenti e, pertanto, solo in aggiunta a quelli esistenti.

7.1.2 MANUTENZIONE STRAORDINARIA MIGLIORATIVA

Per interventi di manutenzione straordinaria migliorativa, s’intendono solo gli interventi di
modifica integrale dei manufatti e/o componenti, autorizzati formalmente dalle
Amministrazioni contraenti, atti a ricondurre gli stessi allo stato previsto dal progetto o alle
caratteristiche iniziali previste dal costruttore.

Sono compresi in questa casistica tutti gli interventi necessari a garantire la funzionalita
degli impianti attraverso I'esecuzione dei lavori di adeguamento alle norme di legge
vigente ed alle normative tecniche di riferimento, dei lavori di modifica e/o ampliamento
degli impianti o di un intervento di reingegnerizzazione con adeguamento normativo.

7.1.3 MODALITA DI SVOLGIMENTO DELLE ATTIVITA DI MANUTENZIONE
STRAORDINARIA

L’attivita di manutenzione straordinaria dovra essere svolta con le seguenti modalita:

» lintervento viene richiesto dal’Amministrazione contraente tramite ordine scritto
(eventualmente trasmesso anche per fax o PEC);

» le modalita, i tempi e la data di intervento verranno di volta in volta concordati tra
’Amministrazione contraente e I'Appaltatore, fermo restando che quest’ultimo dovra
assicurare I'inizio degli interventi entro (7) sette giorni naturali e consecutivi dalla data

di approvazione del progetto/preventivo;
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» la contabilizzazione degli interventi verra effettuata di volta in volta, in contraddittorio
con ’Amministrazione contraente, facendo riferimento al “Listino prezzi per lavori di
manutenzione straordinaria con corrispettivo “a misura™ di cui all'allegato A6.

L’'attivita manutentiva in oggetto — che dovra essere svolta durante il normale orario di

lavoro con personale specializzato, che dovra in ogni caso essere differente da quello

impiegato per la manutenzione a canone - consiste nell'esecuzione degli interventi di

natura straordinaria richiesti dai tecnici del’Amministrazione contraente.

Qualora si rendessero necessari interventi che comportino impiego di sola manodopera,

questi verranno remunerati in base alle tariffe orarie della manodopera di cui Prezziario

Opere Edili ed Impiantistiche della Regione Liguria vigente nell’anno in cui verra svolto

l'intervento.

Non saranno contabilizzate in nessun caso le ore di viaggio e le spese di trasferta del

personale tecnico dell’Appaltatore adibito a tali mansioni.

Al termine di interventi rilevanti, I'Appaltatore dovra procedere al collaudo delle
apparecchiature o delle porzioni di impianti gas medicinali oggetto di manutenzione,
certificando I'operato ai sensi alla norma UNI EN ISO 7396 1-2.

La riparazione del bene avverra di regola in loco.

Nel caso in cui — a giudizio dell’Appaltatore e comunque con I'assenso delllAmministrazione
contraente — sia necessario eseguire la riparazione in altra sede, I'’Appaltatore provvedera
al trasporto del bene presso la sede di riparazione, predisponendo contemporaneamente
tutti gli interventi necessari affinché sia garantito il corretto e continuo funzionamento degli
impianti di erogazione dei gas medicinali.

Qualora I'Appaltatore non disponga di materiali “identici” a quelli attualmente installati
presso '’Amministrazione contraente, dovra presentare idonee schede tecniche dalle quali
si evinca la comparabilita qualitativa dei prodotti dichiarati alternativi. | materiali dovranno
comunque essere conformi alle vigenti normative (D.Lgs. n. 46/1997, norme UNI, EN, ISO);
inoltre I’Appaltatore dovra presentare apposita dichiarazione di conformita alle specifiche
richieste.
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7.1.4 LAVORI“DIFFERIBILI” DI MANUTENZIONE STRAORDINARIA (A MISURA)
L’Appaltatore e tenuto ad avviare i lavori entro il termine prescritto dal Responsabile
dellAmministrazione contraente, pena I'applicazione delle penali previste.

L’Appaltatore, a seguito di sopralluogo, dovra trasmettere alla struttura competente:

a) il “foglio dettagliato di lavorazione” delle opere commissionate, che dovra riportare
lo schema sintetico delle opere da realizzare (con indicazione dei parametri piu
significativi), la tipologia del manufatto e dei diversi materiali da utilizzare, le
caratteristiche funzionali dell'impianto e le certificazioni dei materiali;

b) il preventivo di massima dei costi utilizzando — in relazione alla tipologia dei lavori —
il “Listino prezzi per lavori di manutenzione straordinaria con corrispettivo “a misura”
(allegato A6) e, laddove lo stesso non ne contempli la tipologia, i nuovi prezzi di cui
al successivo art. 7.3, previa applicazione del ribasso contrattuale relativo alle opere
a misura;

c) eventuale progettazione dell’impianto da realizzarsi, debitamente sottoscritta da
parte di tecnico abilitato.

7.2 LISTINO PREZZI MATERIALI IN OPERA PER LAVORI DI MANUTENZIONE
STRAORDINARIA CON CORRISPETTIVO A MISURA

Il ribasso offerto dall’Appaltatore in fase di gara per le opere di manutenzione straordinaria
“a misura”, sara applicato ai prezzi unitari del “Listino prezzi materiali in opera per lavori di
manutenzione straordinaria con corrispettivo a misura” allegato al presente Capitolato
Tecnico. Tale elenco avra validita per tutta la durata contrattuale.

Per le opere in economia, lo sconto percentuale formulato in sede di offerta sul predetto
listino prezzi, verra applicato solo sulla quota parte dellimporto contabilizzato
corrispondente alle spese generali ed utile d'impresa, pari al 26,50%.

7.3 DETERMINAZIONE NUOVI PREZZI

In caso di inapplicabilita dei prezzi riportati nel listino di cui al precedente art. 7.2, si
procedera tramite la determinazione concordata di nuovi prezzi:

a) desunti dal Prezziario Regionale Opere Edili ed Impiantistiche;

b) ragguagliati a quelli di lavorazioni analoghe incluse nell’elenco prezzi;
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c) quando sia impossibile l'assimilazione di cui al punto b), ricavati totalmente o
parzialmente da nuove analisi prezzi, con conseguente redazione di “verbale di
concordamento nuovi prezzi” ed applicazione del ribasso offerto in sede di gara per i
lavori a misura.

7.4  MODALITA DI CONSEGNA E ULTIMAZIONE DEI LAVORI DI MANUTENZIONE
STRAORDINARIA “A MISURA”

Per quanto attiene i “lavori a misura” le caratteristiche dell'intervento sono definite
unilateralmente dal Responsabile per l'esecuzione del contratto dellAmministrazione
contraente tramite Ordine di Servizio; in tal caso, la comunicazione puo essere effettuata
all’Appaltatore anche per via telefonica e confermato successivamente a mezzo fax o mail.
L’Appaltatore & tassativamente obbligato ad attivarsi nel piu breve tempo possibile e,
comunque, entro i tempi massimi definiti dal'Ordine di Servizio; analogamente, sara
tenuto al rispetto del termine previsto per l'ultimazione dei lavori stabilito nell’ordinativo
medesimo.

7.5 FOGLIO DI LAVORO PER LE OPERE A MISURA

Premesso che i “lavori differibili” saranno avviati solo dopo I'approvazione del preventivo
redatto in base all’elenco prezzi e dedotto del ribasso d’asta, la contabilita sara effettuata a
consuntivo, con la compilazione del foglio di lavoro cosi come citato all'art. 7.1.4.

7.6 MATERIALI E COMPONENTI

Per quanto riguarda i materiali e i componenti forniti e posti in opera, gli stessi dovranno
essere quelli conformi alla richiesta del Responsabile per I'esecuzione del contratto
del’Amministrazione contraente o previsti dal Listino prezzi per lavori di manutenzione
straordinaria con corrispettivo "a misura” di cui all’art.7.2.

Detti materiali dovranno in ogni modo essere di primaria marca, della migliore qualita,
lavorati a perfetta regola d’arte e idonei all'utilizzo previsto, e dovranno essere conformi
alle normative vigenti (CEI, UNI e norme internazionali equivalenti) e dotati del marchio
IMQ e CE. Il predetto Responsabile per I'esecuzione del contratto si riserva
insindacabilmente 'accettazione o meno dei materiali proposti.

Sara onere dell’Appaltatore assicurare la funzionalitd dellimpianto oggetto di intervento

manutentivo con “muletti” sostitutivi atti a garantire il servizio. A tal proposito si specifica
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che il costo del “muletto” verra contabilizzato in caso di manutenzione straordinaria “a
misura” previa verifica ed approvazione del preventivo e/o consuntivo da parte del
Responsabile per I'esecuzione del contratto dellAmministrazione contraente, mentre nulla
sara dovuto all’Appaltatore in caso di interventi di manutenzione ordinaria, in quanto
rientrante nel canone.

I materiali per eventuali lavori di nuovi impianti e nel corso di interventi “su chiamata”
saranno fatturati sulla base del citato Listino prezzi, opportunamente scontato come da
aggiudicazione.

Tutta la componentistica fornita ed installata nell’esecuzione dei lavori dovra
obbligatoriamente disporre di marcatura “CE” (D.Lgs. n. 46/1997 su dispositivi medici,
recepimento Direttiva CEE n. 93/42) ed essere compatibile ed omogenea con I'esistente,
senza alcuna modifica impiantistica.

7.7 INTERPRETAZIONE DEL CAPITOLATO, DEGLI ATTI TECNICO-
AMMINISTRATIVI E DELL'ELENCO PREZZI

Qualora si evidenziassero discordanze tra le prescrizioni del presente Capitolato Tecnico,
del Listino prezzi o delle specifiche tecniche, si fara sempre riferimento a quelle piu

favorevoli all’ Amministrazione contraente.

ART. 8 - AVWIO E CONDUZIONE DEI SERVIZI A CANONE - IL PIANO DI
MANUTENZIONE - IL MONITORAGGIO DELLE ATTIVITA.

La consegna del contratto in oggetto sara effettuata, previa comunicazione all’Appaltatore,

nel giorno a tal fine stabilito. Di detta consegna verra redatto apposito verbale, che dovra

essere controfirmato dalle parti; dalla stessa data decorreranno i tempi per l'avvio dei

servizi a canone con le modalita di cui al successivo art. 8.1.

L’attivita dovra essere svolta:

¢ in conformita a quanto stabilito dal presente Capitolato Tecnico;

e secondo le indicazioni fornite dal Responsabile per l'esecuzione del contratto
del’Amministrazione contraente, che indichera con propri Ordini di Servizio I'elenco
delle prestazioni, il programma di intervento, la metodologia di aggiornamento del

manuale della manutenzione, le operazioni d’intervento per le categorie a canone;
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e secondo le modalita offerte in sede di gara dall’Appaltatore.

La verifica degli elementi costituenti i contenuti contrattuali sara onere a carico delle Ditte
concorrenti, previo esame degli atti di gara, effettuazione di tutti i calcoli, misurazioni e
sopralluoghi ritenuti necessari ai fini, sia della definizione delle prestazioni, che per la
formulazione dell’offerta.

La presentazione dell'offerta, pertanto, costituisce di fatto accettazione di tutte le clausole
contrattuali.

8.1 AVVIO DEI SERVIZI A CANONE

Le prestazioni d'opera relative ai “servizi a canone”, certificate dal verbale di consegna,
dovranno iniziare entro 30 (trenta) giorni dalla data dell’Ordinativo di Fornitura.
L'Appaltatore dovra preventivamente concordare date e orari delle visite di manutenzione
con il Responsabile per I'esecuzione del contratto delle Amministrazioni contraenti e/o con
gli Uffici Tecnici delle stesse, al fine di calendarizzare correttamente le attivita e non creare
intralcio all’attivita dei reparti.

8.2 PIANO DELLA MANUTENZIONE ORDINARIA PROGRAMMATA A CANONE
Costituisce obbligo per I'’Appaltatore fornire, entro 30 (trenta) giorni dalla consegna del
servizio, un piano dettagliato della manutenzione ordinaria a canone - con l'elenco delle
verifiche/manutenzioni da effettuare - sviluppato sotto forma di “check-list” e finalizzato a
predisporre il mantenimento nel tempo delle caratteristiche di funzionalita degli impianti.

Il piano presentato sara sottoposto a valutazione ed approvazione formale entro i
successivi 30 (trenta) giorni da parte delle Amministrazioni contraenti.

Per garantire quanto prima I'operativitd dellAppaltatore, quale piano di manutenzione si
utilizzera quello presentato in sede di offerta adeguatamente modificato/integrato.

8.3 MONITORAGGIO INFORMATICO DELLE ATTIVITA

L'Appaltatore & tenuto a sviluppare, e tenere costantemente aggiornato, il servizio
informatico aziendale di monitoraggio/rendicontazione delle attivita svolte.

Copia della rendicontazione informatica trimestrale dovra essere allegata al Piano della

manutenzione di cui al punto precedente.
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ART. 9 - OPERE DI ADEGUAMENTO NORMATIVO DEGLI IMPIANTI

L'Appaltatore dovra presentare, sulla base sia dei sopralluoghi effettuati, sia di un’analisi di
rischio connesso all’'uso ed alla gestione dei gas, nonché sulla scorta delle attuali norme
legislative e tecniche (UNI-EN-ISO 7396 in particolare), un piano di interventi programmati
finalizzato alla messa in sicurezza degli impianti esistenti. In particolare I'Appaltatore dovra
presentare un progetto preliminare (senza oneri aggiuntivi per la Stazione appaltante e le
Amministrazioni contraenti) per la realizzazione delle opere edili, elettriche ed impiantistiche
di ingegnerizzazione e adeguamento alla normativa vigente sugli impianti.

Le Amministrazioni contraenti, nel corso dell’esecuzione del contratto, siriservano la facolta

di valutare se e su quali impianti intervenire per la realizzazione delle opere di

adeguamento nell’ambito deqli interventi di manutenzione migliorativa.

Come previsto dalla Norma UNI-EN-ISO 7396, tutti i progetti di adeguamento dovranno
prevedere un’analisi dei rischi specifica e dovranno essere sottoposti alla preventiva
approvazione da parte del Responsabile per la (gestione del contratto
del’Amministrazione contraente, opportunamente abilitato ed autorizzato, come
specificato nel precedente art. 2.6.

L’Appaltatore dovra, inoltre, rendersi disponibile ad effettuare, su richiesta del
Responsabile per l'esecuzione del contratto dellAmministrazione contraente, studi e
progetti di fattibilita di nuovi impianti gas medicinali e tecnici che si dovessero rendere
necessari a seguito di mutate esigenze cliniche e tecniche, nonché piani di
ristrutturazione/riorganizzazioni aziendali.

Durante I'esecuzione dei lavori dovra essere garantita la continuita di erogazione di tutti i
gas medicinali, ivi inclusa I'aspirazione endocavitaria.

La quantificazione economica degli interventi dovra essere effettuata sulla base del Listino
prezzi per lavori di manutenzione straordinaria con corrispettivo “a misura” (allegato A6)
presentato in offerta, mentre, per la quantificazione degli eventuali interventi edili ed
elettrici, si prenderanno come riferimento i Prezziari Opere Edili ed Impiantistiche della

Regione Liguria in vigore nell’anno in cui verra svolto l'intervento.
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ART. 10 - SERVIZI PARTICOLARI

10.1 ANALISI DEI RISCHI E GESTIONE DEL PIANO DI SICUREZZA

L’Appaltatore dovra presentare, sulla base di un’analisi dei rischi preliminare specifica

relativa ai gas medicinali, tecnici ed ai servizi connessi, un piano di interventi

programmati per tutti i reparti e servizi del’Amministrazione contraente, nei quali vengano

utilizzati gas per uso medicinale, tecnico e di laboratorio, con specifico riferimento alle

condizioni di impiego di detti gas nell’ambiente interessato.

Ad integrazione di quanto sopra enunciato, I'’Appaltatore dovra presentare, ogni 12 mesi

dalla data di aggiudicazione:

a) la mappa dei rischi;

b) il piano degli interventi programmati per la sicurezza;

c) l'elaborazione dei rischi residui;

d) la conferma o variazione - con indicazione nominativa - dell’Incaricato dell’Appaltatore
per il Coordinamento alla Sicurezza in fase di esecuzione, di cui al precedente art. 2.9.

10.2 CORSI DI FORMAZIONE

L’Appaltatore dovra farsi carico di programmare e svolgere, in accordo con il Servizio di

Formazione dellAmministrazione contraente, un corso di formazione annuale al

personale tecnico, medico, paramedico e di laboratorio delle Amministrazioni medesime,

orientato all’acquisizione di informazioni e di operativita necessarie per gestire in maggiore

sicurezza il gas erogato, sia con mezzi mobili, che attraverso lI'impianto fisso.

La Ditta concorrente dovra presentare il programma dei corsi proposti che dovranno

comprendere le nozioni generali, le operazioni pratiche e tutti i riferimenti normativi

attualmente vigenti in materia.

Saranno inoltre oggetto di valutazione eventuali ausili audiovisivi messi a disposizione del

personale per facilitare il corretto impiego dei gas medicinali e tecnici, nonché le ordinarie

operazioni di manutenzione.
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10.3 CENSIMENTO E AGGIORNAMENTO DEL RILIEVO DEGLI IMPIANTI
10.3.1 CENSIMENTO

E fatto obbligo all’Appaltatore di verificare e aggiornare i censimenti dello stato di

consistenza dei manufatti e/o componenti esistenti, oggetto delle opere poste in appalto,

che saranno consegnati dalle Amministrazioni contraenti per la relativa gestione.

Un primo censimento, reso su supporto informatico compatibile con quello aziendale, dovra

essere consegnato entro un anno dalla data di avvio del contratto.

Nei 30 (trenta) giorni successivi alla consegna, I’Amministrazione contraente provvedera a

validare il censimento, ovvero a comunicare le integrazioni/correzioni ritenute necessarie.

Il censimento sara aggiornato annualmente durante il periodo di validita contrattuale,

provvedendo, altresi, ad integrare le informazioni ivi contenute. Qualora, durante il periodo

contrattuale, si verificassero riduzioni o implementazioni significative relativamente alla

consistenza degli impianti, I'’Appaltatore dovra provvedere tempestivamente ad apportare le

necessarie modifiche al censimento esistente al fine di ottimizzare soprattutto il Piano della

Manutenzione.

E fatto inoltre obbligo all’Appaltatore di consegnare, debitamente aggiornati ad ogni

scadenza annuale e, per I'ultimo anno di validita contrattuale entro 3 (tre) mesi dalla sua

conclusione:

» un set di elaborati - su supporto informatico — contenente tutti gli aggiornamenti relativi
al censimento degli impianti;

» un set di elaborati - su supporto informatico - di tutte le lavorazioni di qualsiasi natura
effettuate dall’Appaltatore durante il periodo di validita dell’appalto.

10.3.2 AGGIORNAMENTI

L’Appaltatore dovra costantemente aggiornare, per tutta la durata dell'appalto, i rilievi del

complesso degli impianti di gas medicinali, sulla base dei rilievi esistenti forniti dalle
Amministrazioni contraenti. Tali rilievi dovranno essere resi su apposito dossier cartaceo e
su supporto informatico (standard AUTOCAD) e dovranno riportare le seguenti

informazioni:

A.Li.Sa. — Azienda Ligure Sanitaria della Regione Liguria C.F./P.IVA 02421770997 52
Sede legale Piazza della Vittoria, n. 15, 16121 Genova (GE) - Tel. 010 548 4162

MAIL: direzione.alisa@regione.liguria.it PEC: cra@pec.alisa.liguria.it

Sede operativa: Via G. D’Annunzio n° 64, 16121 Genova (GE) — Tel. 010 548 8562 - 8563




< Alisa

Sistema Sanitario Regione Liguria

I'indicazione, sulle planimetrie, dei reparti e dei locali in cui sono installate le prese dei
gas, le valvole di sezionamento e i riduttori di 11° stadio;

le schede sulle quali sono indicate le prove di portata dei singoli reparti, considerati i
consumi specifici e la contemporaneita prevista;

le schede sulle quali sono indicate le prove di portata delle centrali, considerati i
consumi globali dei reparti;

disegni assonometrici dell'impianto dei gas medicinali, con indicati tutti i riduttori e tutte
le prese da loro alimentati;

disegni e schemi di tutte le centrali di produzione/erogazione di gas medicinali facenti
parte del presente appalto;

immissione in AUTOCAD di tutte le planimetrie degli impianti gas e loro trasferimento
su supporto informatico;

identificazione delle tubazioni di distribuzione e rilevamento dei percorsi delle tubazioni
e delle ubicazioni di tutti i dispositivi contenuti negli impianti;

prospetti assonometrici tridimensionali in grado di evidenziare i collegamenti
impiantistici anche fra diversi livelli;

chiari diagrammi riportanti il confronto tra gli andamenti reali delle condizioni di

erogazione e quelli standard previsti dalle normative.

Tale aggiornamento dovra essere svolto a seguito delle modifiche alla rete di distribuzione

e, a titolo esplicativo, nei seguenti casi:

>
>
>
Le

realizzazione nuovi impianti
modifiche e/o ampliamenti
sostituzioni di parti di impianto.

Amministrazioni contraenti sono tenute a fornire, entro 6 (sei) mesi dall’avvio del

contratto, le planimetrie in loro possesso su supporto informatico ai fini dell’avvio del primo

censimento da parte dell’Appaltatore. In caso di mancato rispetto di tale termine da parte

delle Amministrazioni contraenti, che non potra peraltro superare il termine massimo di 18

(diciotto) mesi, I'Appaltatore avra diritto ad una proroga del termine di presentazione del
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primo censimento, che verra concordata con le singole Amministrazioni contraenti sulla
base della data di consegna delle planimetrie.

L’aggiornamento del rilievo degli impianti dovra essere effettuato anche in termini di
costante verifica di conformitd al D.M. 18 Settembre 2002 ed alle normative vigenti in
materia di sicurezza.

10.4 SISTEMA INFORMATIVO PER LA GESTIONE DELL’APPALTO

L’Appaltatore, entro 6 (sei) mesi dalla data di aggiudicazione dovra predisporre, per
l'implementazione delle attivita inerenti 'oggetto della gara ed in particolare per i servizi di
rilievo impianti, telecontrollo e manutenzione, un Sistema Informativo pensato per gestire
lintera rete degli impianti di distribuzione dei gas medicinali all'interno delle
Amministrazioni contraenti.

Tale sistema, implementato e sviluppato secondo le esigenze delle singole
Amministrazioni contraenti, dovra essere compatibile — cosi come il sistema di tracciabilita
dei contenitori mobili di cui al precedente art. 5.4 - con i software installati presso le
Amministrazioni medesime, le cui caratteristiche verranno fornite alle Ditte concorrenti in
sede di sopralluogo.

Le linee guida di riferimento per l'implementazione del sistema di cui sopra devono
corrispondere a criteri di:

1. gestione dell'anagrafica funzionale e topologica dell'impianto;

2. controllo telematico degli impianti;

3. gestione delle richieste d’intervento;

4. gestione dei centri di costo.

Per gestione dell’anagrafica funzionale e topologica dell'impianto si intende:

» individuazione dei componenti ed etichettatura di quelli sottoposti a manutenzione,
monitoraggio o ispezione;

» gestione della manutenzione;

» gestione degli interventi manutentivi ordinari e straordinari;

» gestione della pianificazione dal punto di vista dell'impianto.

Per controllo telematico degli impianti si intende:
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» il monitoraggio elettronico di tutti i parametri sottoposti a misura attraverso sensori;
» il campionamento dei valori;
> il controllo dei valori in relazione a soglie, al superamento delle quali sono sollevati
eventi di diversa natura quali:
- allarmi
- richieste di riempimento
- warning
- notifiche
» la storicizzazione dei dati su un database.
Per gestione delle richieste d’intervento si intende:

> la creazione di un call-center, ossia I'organizzazione della comunicazione da e verso gli
utenti (tale call-center dovra interfacciarsi con quello istituito presso le Amministrazioni
contraenti);

» lattivazione di un evento in relazione al ricevimento di una richiesta d'intervento
qualsiasi, detto “ticket”;

» linvio del “ticket” a destinatari attraverso diversi canali di comunicazione quali:
- SMS
- e-malil
- fax
- web-interface
- chiamate telefoniche vocali (meccanismo di lettura testo)
- sensori sonori e luminosi locali

» la garanzia di completa tracciabilitd dei “ticket”, con evidenza del loro stato di
evoluzione, fino alla chiusura.

Per gestione dei centri di costo si intende I'associazione della cifra di affari spesa per i

servizi e le forniture attivate a favore di strutture e presidi delle Amministrazioni contraenti.
Il Sistema Informativo deve essere completamente fruibile dal Responsabile per la
gestione del contratto oltre che dal personale individuato all’utilizzo del sistema stesso,

afferenti alle Amministrazioni contraenti. Tale sistema dovra inoltre permettere, a tutti i
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predetti soggetti ed agli operatori incaricati, di poter visionare e gestire gli allarmi di

qgualunque presidio, anche a distanza o da una postazione remotizzata.

10.5 MANUALE DI GESTIONE OPERATIVA

Nel manuale proposto dovranno essere contenute tutte le informazioni di cui al precedente

art. 2.18.

Nel modello richiesto in sede di gara, che I'’Appaltatore dovra poi sviluppare entro 6 (sei)

mesi dall'avvio del contratto, particolare attenzione verra posta alla struttura del documento

ed alla sua efficacia rispetto alla realta delle Amministrazioni contraenti.

10.6 PROPOSTE MIGLIORATIVE

La Ditta concorrente dovra presentare, sulla base del proprio know-how, tutte le soluzioni in

grado di migliorare la sicurezza delle forniture e dei servizi descritti nel presente Capitolato

Tecnico.

Tali soluzioni, per le quali la Ditta concorrente dovra fornire i dettagli e/o la documentazione

tecnica, dovranno essere incluse nei costi dell'appalto e saranno oggetto di valutazione,

nell’ambito dei parametri indicati, circa le capacita della Ditta concorrente a proporsi come

partner per lo sviluppo delle Amministrazioni contraenti.

10.7 PIANO DI GESTIONE DELLE EMERGENZE

La Ditta candidata dovra presentare un Piano di Gestione delle Emergenze, sulla base del

guale vengano individuati:

> ruoli e responsabilita del personale dell’Appaltatore e del’Amministrazione contraente;

» corsi di formazione specifica all'indirizzo dei vari operatori coinvolti dell Amministrazione
contraente;

» procedure operative di intervento;

» mezzi ed apparecchiature da impegnare;

» modalita di espletamento delle esercitazioni.

Tale piano dovra essere rispondente alle linee guida per la gestione dei rischi definite negli

allegati F e G della norma EN 7396-1.

L'Appaltatore dovra organizzare in accordo con I’Amministrazione contraente - una volta

all'anno per tutta la durata dell’appalto - un’esercitazione operativa in sinergia e sotto il
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coordinamento dei Responsabili per I'esecuzione del contratto delle Amministrazioni
contraenti, in cui sia simulata una situazione di mancanza di alimentazione dei gas
medicinali ai punti di utilizzo. Lo scopo di tale attivita € quello di verificare, ponderare e
potenziare la capacitd di reazione di tutto il personale coinvolto. Alla fine di ogni
esercitazione dovra essere redatta dettagliata ed esaustiva documentazione relativa
all'esito delle prove effettuate.

L'Appaltatore dovra adottare soluzioni che permettano di garantire — in condizioni di
massima criticita — le migliori condizioni di fornitura a reparti quali:

» blocchi operatori

» terapie intensive, adulte e neonatali

» pronto soccorso.

Tali soluzioni dovranno essere sia organizzative che tecniche, prevedendo l'utilizzo di

idonee apparecchiature per garantire 'emergenza anche su vasta scala.

ART. 11 - SICUREZZA SUL LAVORO

Fatto salvo quanto previsto dai successivi commi 11.1 e 11.2, le Amministrazioni
contraenti, ai sensi della vigente legislazione in materia di sicurezza e prevenzione degli
infortuni sul lavoro, forniranno all’Appaltatore un’informativa completa e dettagliata dei
rischi attinenti 'ambiente di lavoro nellambito del quale operera il personale tecnico
dell’Appaltatore o dal medesimo incaricato.

Ciascuna Amministrazione contraente si impegna a promuovere, attraverso il proprio
Incaricato per il Coordinamento alla sicurezza in fase di esecuzione - competente per la
specifica funzione - la cooperazione e il coordinamento ai fini dell'attuazione delle misure e
degli interventi di protezione e prevenzione dai rischi sul lavoro che incidono sull’attivita
lavorativa oggetto dell’appalto e che richiedono la tutela, sia dei lavoratori, sia di tutti gli
altri soggetti che operano o che comunque sono presenti nel medesimo ambiente di
lavoro.

L’Appaltatore si impegna a sua volta, attraverso il proprio incaricato, di cui all’art. 2.9 del
presente Capitolato Tecnico, a partecipare — anche mediante reciproca informazione —

alla cooperazione ed al coordinamento promossi dalle Amministrazioni contraenti ai fini di
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sicurezza, di igiene del lavoro e di prevenzione degli infortuni.

Le Amministrazioni contraenti, in ogni caso, si impegnano a cooperare ai fini di sicurezza

attuando tutti i comportamenti necessari affinché il servizio oggetto del presente appalto si

possa svolgere in condizioni di piena sicurezza.
11.1 OBBLIGHI DELLE AMMISTRAZIONI CONTRAENTI

Le Amministrazioni contraenti si impegnano a:

>

garantire un accesso libero, agevole e sicuro alle zone di intervento del personale
dell’Appaltatore e di coloro che da quest'ultimo saranno delegati ad intervenire sulla
base del presente Capitolato Tecnico e ad effettuare, a propria cura e spese, tutti i
lavori necessari a garantire la sicurezza della zona di intervento del suddetto personale
tecnico, qualora le strutture esistenti si rivelino inadeguate;

garantire altresi I'accesso ai locali ed alle aree ove sono situati i beni oggetto del
presente Capitolato Tecnico;

assicurare che siano rispettate le istruzioni dell’Appaltatore in relazione al servizio di
manutenzione autonoma che le stesse Amministrazioni contraenti — se previsto -
dovessero effettuare direttamente;

fornire, dietro richiesta dell’Appaltatore, una copia di tutta la documentazione
tecnica relativa ai propri beni (ivi compresi schemi, progetti, descrizioni, istruzioni,
avvertenze, dichiarazioni di conformita, ecc.), necessaria in relazione all'oggetto
dell’appalto.

Tale documentazione tecnica restera di proprieta delle Amministrazioni contraenti e
sara utilizzata dall’Appaltatore esclusivamente ai fini del presente appalto;

mettere a disposizione del personale tecnico dell’Appaltatore almeno un locale da
adibire a ufficio, peril quale sara garantita I'energia elettrica, I'acqua, la linea telefonica,
la rete dati ed i servizi igienici;

fornire altresi all’Appaltatore o ai suoi delegati I'acqua, I'energia elettrica e quant’altro
necessario ad effettuare le prestazioni oggetto del presente appalto (es.: prese di
corrente, collegamenti di vario genere, ecc.);

attuare in ottemperanza alle disposizioni del presente articolo, tutti i comportamenti
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necessari affinché tutte le operazioni oggetto dell’appalto si possano svolgere nel
rispetto delle norme in materia di prevenzione degli infortuni e, comunque, in
condizioni di piena sicurezza per la salute e per l'igiene del personale dell’Appaltatore.
11.2 CANTIERI TEMPORANEI O MOBILI - D. LGS. 81/2008 E S.M.1.
Qualora I'esecuzione delle prestazioni oggetto del presente appalto comporti I'allestimento
di cantieri temporanei o mobili, cui siano applicabili le disposizioni contenute nel D.Lgs. n.
81/2008 e s.m.i., I'Appaltatore dovra dichiarare — in fase di esecuzione — di essere in

possesso dei necessari requisiti ivi previsti.

ART.12 - ATTESTAZIONE DELLE DOTAZIONI DELL’APPALTATORE

L'operativita del servizio e la dotazione delle attrezzature dovranno risultare sia dall’offerta
tecnica, che da apposito verbale che verra redatto in contraddittorio alla data di avvio del
contratto.

Per i ritardi nell'avvio del servizio €& prevista I'applicazione delle penali di cui all’art. 12 del
Capitolato Speciale.

12.1 ATTREZZATURE

Tutte le attrezzature dovranno essere di proprieta dell’Appaltatore o in locazione finanziaria.
L'avvio del servizio o dei lavori, con la dotazione minima garantita di attrezzature, &
obbligatorio anche nell'ipotesi di sub-appalto di taluni servizi/lavori.

12.2 MAGAZZINI

L’Appaltatore non ha diritto all'utilizzo di magazzini o luoghi di stoccaggio dei materiali
necessari allo svolgimento dell'appalto. Le Amministrazioni contraenti potranno
temporaneamente mettere a disposizione dell’Appaltatore i luoghi e le aree che riterranno
piu idonee per I'esecuzione di particolari servizi o lavori. Gli oneri e/o le opere per renderli
operativi saranno peraltro a carico dell’Appaltatore.

12.3 AUTOMEZZI

L'Appaltatore si dovra dotare di automezzi in numero e tipologia congrui (per lo svolgimento
sia dei servizi, che dei lavori descritti nel presente Capitolato Tecnico), completi di ogni

attrezzatura e pezzo di ricambio occorrente.
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Gli oneri per l'eventuale noleggio e l'uso quotidiano degli automezzi sono a carico
dell’Appaltatore.

| permessi e le modalita d’ingresso di tali automezzi saranno rilasciati sulla base del
regolamento aziendale in vigore presso ciascuna Amministrazione contraente.

12.4 RESPONSABILE PER L’ESECUZIONE DEL CONTRATTO
DELL’APPALTATORE

L’Appaltatore dovra garantire la presenza continuativa di una figura avente funzioni di

referente e coordinatore per tutte le forniture, servizi e adeguamenti previsti dal presente

Capitolato Tecnico. Tale risorsa, che operera in contraddittorio con [lincaricato

del’Amministrazione contraente (vedi art. 2.6), dovra essere un dipendente

dell’Appaltatore, presentare il proprio curriculum ed avere una comprovata esperienza nel

settore oggetto del presente appalto di almeno 5 (cinque) anni.

In particolare, il Responsabile per 'Esecuzione del Servizio avra il compito di:

v' svolgere e/o coordinare tutte le attivita oggetto dal presente Capitolato Tecnico;

v sottoscrivere i rapporti scritti /o i verbali, in esito alle operazioni oggetto del presente
Capitolato Tecnico;

v' ricevere tutte le indicazioni, risposte, decisioni, richieste o altre manifestazioni di
volonta e/o di giudizio poste in essere dal Responsabile per I'esecuzione del contratto

del’Amministrazione contraente, o dal suo sostituto.

ART. 13- PROVVISTA, ACCETTAZIONE, QUALITA ED IMPIEGO DEI
MATERIALI

Tutti i materiali forniti e installati saranno del tipo omologato con contrassegno CE.

La scelta delle marche resta a giudizio del Responsabile per I'esecuzione del contratto
dell’Appaltatore designato, che dovra garantirne la facile reperibilita sul mercato e la
compatibilita con gli altri componenti a magazzino del’Amministrazione contraente.

Tutti i materiali impiegati saranno nuovi di fabbrica e di elevata qualita, ben lavorati, e
corrisponderanno perfettamente al servizio cui sono destinati.

Qualora, senza opposizione dellAmministrazione contraente, I'’Appaltatore - nel proprio

interesse o di sua iniziativa - impiegasse materiali di dimensioni, consistenza e qualita
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superiori a quelle prescritte o una lavorazione piu accurata, non avra diritto ad aumento dei
prezzi ed il pagamento dei materiali e delle opere verra effettuato come se i materiali
avessero le dimensioni e le qualita stabilite in contratto.

Il Responsabile per l'esecuzione del contratto dellAmministrazione contraente potra
comunque disporre le prove che riterra necessarie per verificare I'idoneita dei materiali. In
caso di rifiuto dei materiali, ancorché messi in opera, perché ritenuti (per qualita,
lavorazione o funzionamento) non adatti alla perfetta riuscita dell'impianto, I'Appaltatore, a
sua cura e spese, dovra sostituirli con altri che soddisfino le condizioni prescritte.

Di tutti gli apparecchi e materiali, anche senza specifica richiesta del Responsabile per
'esecuzione del contratto dellAmministrazione contraente, saranno consegnati i campioni
per la preventiva autorizzazione all'impiego ed all'installazione; i campioni accettati
dovranno essere depositati in un’area appositamente attrezzata e saranno trattenuti fino al
collaudo.

| campioni non accettati saranno immediatamente ritirati.

ART. 14 - VERIFICHE DI CONFORMITA

Durante I'esecuzione del servizio, '’Amministrazione contraente potra effettuare operazioni
di verifica trimestrali, oltre che verifiche strumentali - volte a verificare la piena rispondenza
delle caratteristiche delle manutenzioni in corso di realizzazione, con quanto richiesto negli
elaborati di contratto.

L'Appaltatore e, inoltre, tenuto a fornire i mezzi tecnici e [assistenza richiesta

dall’Amministrazione contraente per I'effettuazione delle verifiche stesse.

ART. 15 - VARIAZIONI NELL’ESECUZIONE DELLE PRESTAZIONI

L'Appaltatore non ha la facolta di introdurre, di sua iniziativa e senza |'approvazione scritta
dellAmministrazione contraente, varianti nell'esecuzione delle prestazioni rispetto a quanto
stabilito nei documenti contrattuali, ivi compresa I'offerta tecnica.

In caso di variazioni non autorizzate e per le opere o servizi difformi da quanto previsto dai
documenti contrattuali o che non fossero eseguite a regola d'arte, I'Appaltatore dovra

eseguire tutte le opere che '’Amministrazione contraente riterra necessarie per assicurare
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la conformita dell'opera a quanto originariamente previsto, qualunque ne sia l'entita ed ivi
compresi anche i lavori di completa demolizione e ricostruzione, senza diritto ad alcun
compenso ed indennizzo.

L’Amministrazione contraente avra la facolta discrezionale di accettare eventuali modifiche,
come sopra eseguite, qualora riconosca che l'opera sia accettabile senza pregiudizio; in tal
caso nulla sara dovuto all’Appaltatore per presunti maggiori oneri.

L'Appaltatore non potra invocare, per la giustificazione di varianti eseguite senza ordine ed
approvazione scritta, mancanza di descrizioni o dettagli, essendo suo obbligo richiederli
tempestivamente, sia che si riferiscano al normale sviluppo esecutivo o che vengano rese
necessarie da fatti imprevisti.

L’Appaltatore riconosce che l'incompletezza di dati, di elementi descrittivi e di istruzioni nei
documenti contrattuali, cosi come inesattezze, indeterminazioni e discordanze di elementi
grafici non possono in alcun modo giustificare difetti, anomalie, ritardi e arbitrarieta di
esecuzione o richieste di maggiori compensi, essendo preciso dovere dello stesso
segnalare tempestivamente al Responsabile per [I'esecuzione del contratto
dellAmministrazione contraente eventuali incompletezze o discordanze, richiedere

chiarimenti e proporre tempestivamente idonee soluzioni.

ART. 16 - RESPONSABILITA

L’accettazione dei gas da parte dellAmministrazione contraente non solleva I'Appaltatore
dalla responsabilita delle proprie obbligazioni in ordine ai difetti, alle imperfezioni ed ai vizi
apparenti od occulti del gas consegnato, non potuti rilevare all’atto della consegna.
Analogamente, ['Appaltatore non sara sollevato dalle responsabilita delle proprie
obbligazioni in ordine a difetti, vizi od imperfezioni apparenti od occulti legati alla
manutenzione, erogazione e gestione dei servizi e dei lavori.

Ciascuna delle parti deve aderire alla richiesta dell'altra di constatare e verbalizzare in
contraddittorio qualsiasi situazione o fatto impeditivo della regolare esecuzione del servizio
oggetto del presente Capitolato Tecnico, che si sia verificato durante I'esecuzione del
servizio. Tale richiesta dovra essere avanzata quando la situazione o il fatto verificatosi sia

ancora constatabile. In caso di mancata richiesta, o di richiesta intempestiva, le
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conseguenze graveranno sul responsabile dellomissione. In ogni caso, le contestazioni
non potranno piu essere effettuate decorsi 3 (tre) mesi dal termine del contratto.

Qualora, a seguito della contestazione da parte dellAmministrazione contraente, effettuata
secondo le modalita previste, dovesse risultare che il personale tecnico dell’Appaltatore, o
da questo incaricato, non effettua gli interventi di manutenzione conformemente a quanto
previsto dal presente Capitolato Tecnico, I'Appaltatore é tenuto ad eliminare a proprie
spese le difformita constatate.

Qualora, per fatti imputabili allAmministrazione contraente, il servizio di manutenzione
fosse parzialmente sospeso od interrotto (es.: dismissione temporanea di presidio o singolo
reparto), I'’Appaltatore avra I'obbligo di ispezionare i beni prima di ripristinare la regolare
effettuazione del servizio. Se, a seguito di tale ispezione, dovesse emergere la necessita di
eseguire interventi di manutenzione differenti da quelli previsti dal Piano di Manutenzione
approvato, I'’Appaltatore e tenuto ad informarne per iscritto ’Amministrazione contraente ed
a concordare le condizioni economiche in relazione agli eventuali specifici interventi da
effettuare.

L'Appaltatore non sara invece responsabile in tutti i casi in cui il difetto riscontrato sia
dovuto ad un uso scorretto o anomalo del bene da parte di personale del’Amministrazione
contraente.

Si intende per uso scorretto o anomalo del bene:

a) qualsiasi utilizzo non conforme alla destinazione d’'uso del bene e/o a gquanto indicato

nelle istruzioni e nelle avvertenze fornite dal produttore/fabbricante;

b) qualsiasi manomissione dei beni;

c) qualsiasi intervento sui beni effettuato da personale non qualificato;

d) qualsiasi utilizzo di materiali di consumo o di parti di ricambio, diversi da quelli
raccomandati dal produttore/fabbricante;

e) qualsiasi malfunzionamento causato dalla difettosita dell’impianto elettrico, da un
impianto equipotenziale insufficiente, da sbalzi di tensione della rete di alimentazione o
dal collegamento con apparecchiature diverse da quelle previste dal
produttore/fabbricante.
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ART. 17 - DIVIETO DI INTERRUZIONE DELLE PRESTAZIONI CONTRATTUALI

E fatto divieto assoluto si sospendere e/o interrompere la fornitura e/o I'effettuazione dei

servizi, anche nei casi di mancato o ritardato pagamento da parte delle Amministrazioni

contraenti, fatta salva ogni altra forma di tutela prevista dalla legge.

ART. 18 - NORME SPECIFICHE DI RIFERIMENTO

Leqqi e decreti

D. Lgs. 19 aprile 2017, n. 56 — Disposizioni integrative e correttive al decreto legislativo
18 aprile 2016, n. 50

D. Lgs. 18 aprile 2016, n. 50 — Codice dei Contratti Pubblici

D.M. 19/03/2015 — Aggiornamento della regola tecnica di prevenzione incendi per la
progettazione, la costruzione e I'esercizio delle strutture sanitarie pubbliche e private di
cui al decreto 18/09/2002

D. Lgs. 12/06/2012 n. 78 — Attuazione della Direttiva 2010/35/UE, in materia di
attrezzature a pressione trasportabili

D. Lgs. n. 78/2012 — Attuazione della direttiva 2010/35/UE in materia di attrezzature a
pressione trasportabili

D. Lgs. n. 81/2008 riguardante la sicurezza e la salute dei lavoratori sul luogo di lavoro
Decreto 29/02/2008 — art. 3 —comma 1 (G.U. n. 66/2008)

D. Lgs. 29/12/2007 n. 274

D. Lgs. 24/04/2006 n. 219 e s.m.. — Attuazione della Direttiva 2001/83/CE (e
successive direttive di modifica) relativa ad un codice comunitario concernente i
medicinali per uso umano, nonché della Direttiva 2003/94/CE e s.m.i.

D.M. 16/01/2001 - Periodicita delle verifiche e revisioni di bombole, tubi, fusti a
pressione, incastellature di bombole e recipienti criogenici

D.M. Trasporti del 14/10/1999 - Nuova colorazione delle bombole destinate a contenere
gas per uso medicale elencati nella Farmacopea Ufficiale Italiana

D.M. Trasporti del 07/01/1999 - Bombole trasportabili per gas - identificazione delle
bombole -codificazione del colore
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D. Lgs. 24/02/1997 n. 46 - Attuazione della Direttiva 93/42/CE, concernente i dispositivi
medici

DPR 21/04/1993 n. 246 — Regolamento di attuazione della direttiva 89/106/CE

D.M. 22/01/2008 n. 37 e s.m.i. — Regolamento concernente l'attuazione dell’art. 11-
guaterdecies, comma 13, lettera a), della L. 02/12/2005 n. 248, recante riordino delle
disposizioni in materia di attivita di installazione degli impianti all'interno degli edifici

D. Lgs. n. 93 del 25/02/2000 di attuazione della direttiva n. 97/23/CE — apparecchi ed
impianti a pressione (PED)

D.M. Trasporti del 03/01/1990 - Disposizioni particolari per le bombole destinate a
contenere i gas Ossigeno AIC, Protossido d'azoto ed Anidride carbonica per uso

medicinale

Circolari, direttive e note

Farmacopea Ufficiale Italiana con aggiornamenti, ultima edizione

Farmacopea Europea con aggiornamenti, ultima edizione

Circolare n. 53/2003 e successiva circolare n. 9/2004 ISPESL relative alla
gassificazione dei liquidi criogenici

Circolare n. 99 del 15/10/1964 - Ministero degli Interni - Contenitori di Ossigeno AIC
liquido -tank ed evaporatori freddi per uso industriale

A.D.R. - Accordo europeo relativo al trasporto internazionale su strada di merci
pericolose

Parere dell'Ufficio Legislativo del Ministero della Sanita n. F.800.3/AG - GAS/2050 del
15/05/2000 — Preparazione di Aria medicinale presso le Farmacie ospedaliere

Parere dell’Ufficio Legislativo del Ministero della Sanita n. E800/3/AG - QUESITI/607
del 04/12/1998 — art. 13, commi 1 e 2, del D. Lgs. n. 538/92 e art. 2 del D. Lgs. n.
178/91

Parere dell'Ufficio Legislativo del Ministero della Sanita n. F.800.3/AG - QUESITI/117
del 25/02/1998 - art. 13, commi 1 e 2, del D. Lgs. n. 538/92

Norme UNI

Norme serie EN 7396-1/2 — Impianti distribuzione gas medicali
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e Norma UNI EN 1089-1 — Identificazione della bombola — punzonatura

e Norma UNI EN 1089-3 — Identificazione della bombola — codificazione del colore

e Norma UNI EN 11100 - Guida all'accettazione (collaudo e messa in funzione) ed alla
gestione degli impianti di distribuzione dei gas medicali, del vuoto e degli impianti di
evacuazione dei gas anestetici

e Norma UNI EN 14001 — Certificazione sistema di gestione ambientale

e Norma UNI EN ISO 13485/2003 — Progettazione, installazione e manutenzione impianti
gas medicinali ed evacuazione gas anestetici

e Norma UNI 7249 — parte 1*, 2" e 3

e Norma UNI 10144 — Classificazione dei servizi di manutenzione

e Norma UNI 10145 — Definizione dei fattori di valutazione delle imprese fornitrici di
servizi di manutenzione

e Norma UNI 10146 - Criteri per la formulazione di un contratto per la fornitura di servizi
finalizzati alla manutenzione

e Norma UNI 10147 — Manutenzione - terminologia

e Norma UNI 10148 — Gestione di un contratto di manutenzione

e Norma UNI 10224 — Principi fondamentali della funzione manutenzione

e Norma UNI 10366 — Criteri di progettazione della manutenzione

e Norma UNI 10584 — Sistema informativo di manutenzione.
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Allegati:
e Al: fabbisogni gas medicinali e tecnici
e A2: consistenza impianti singole strutture
e A3: elenco presidi che utilizzano bombole di gas compressi e contenitori criogenici
e A4: servizirichiesti per azienda sanitaria e stabilimento (quadro sinottico)
e A5: riparto competenze per I'esecuzione del contratto per azienda sanitaria
e AG6: listino prezzi materiali in opera per lavori di manutenzione straordinaria con
corrispettivo “a misura”
e A7:  parti di ricambio non incluse nel canone
e A8: modulo dichiarazione di avvenuto sopralluogo
o AO: elenco referenti Amministrazioni contraenti per sopralluoghi
e Al0: prospetto importi a base d’asta
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