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Il Direttore dell’UOC “Provveditorato, Economato e Gestione della Logistica” riferisce che:

con deliberazione n. 658 del 20 maggio 2020 è stata indetta procedura negoziata, ai sensi dell’art. 63
comma 2 lett. b) del D.Lgs. 50/2016, con la ditta Bausch & Lomb Iom SpA, numero SIMOG 7753530,
per la fornitura di un sistema per la chirurgia vitreo-retinica con taglio di tipo non meccanico, tramite
set di vitreoliquefazione ipersonica, del servizio di assistenza tecnica e manutenzione full risk e del
materiale di consumo dedicato per l’esecuzione di n. 100 interventi stimati per anno, in fabbisogno
all’U.O.C. Oculistica dell’Ospedale di Vicenza, per un importo complessivo presunto triennale pari a €
315.000,00 (IVA esclusa);

la relativa procedura è stata avviata nella piattaforma SINTEL, Gara  con ID 124670368 in data 21
maggio 2020 e contestualmente la ditta Bausch & Lomb Iom SpA è stata invitata a presentare offerta
entro il 16 giugno 2020; 

successivamente, il termine di presentazione dell’offerta è stato differito al 2 luglio 2020, in quanto il
Direttore dell’ U.O.C. di Oculistica, Dr. Cian, ha chiesto di modificare la composizione del materiale di
consumo previsto nei documenti  della procedura in relazione ai  n. 100 interventi  stimati  per anno,
segnalando la complessità dei casi da trattare, nonché la presenza all’interno di uno specifico pack della
sonda per vitrectomia cd. ipersonica;

pertanto, sono stati modificati  il Capitolato Speciale di Gara (all. 1), la lettera d’invito con il facsimile
dell’offerta  economica  (all.  2)  e  vengono  proposti  nella  versione  revisionata  all’approvazione  ed
allegati al presente provvedimento quale parte integrante;

la suddetta modifica dei documenti della procedura non ha modificato il numero stimato di interventi
richiesti e rimane immutato anche l’importo complessivo presunto triennale pari a € 315.000,00 (IVA
esclusa);

in data 10 luglio 2020, è stata valutata la corretta presentazione della documentazione amministrativa;

con nota prot. Aulss 08 n. 68636 del 17 luglio 2020, il Direttore Generale ha proceduto alla nomina di
una Commissione al fine di valutare la proposta tecnica presentata dalla ditta Bausch & Lomb Iom
SpA, formata come di seguito:
- Presidente: Dott. Paolo Pezzato, Dirigente Medico dell’U.O.C. Oculistica dell’Ospedale San Bortolo
di Vicenza, AULSS 8 Berica;
-  Componenti:  Dott.  Sandro  Soldati,  Dirigente  Medico  dell’U.O.C.  Oculistica  dell’Ospedale  San
Bortolo di Vicenza ,AULSS8 Berica;
Ing.  Bruno Antony Sandini  oppure un Suo delegato Responsabile  U.O.S. Servizio      Ingegneria
Clinica e Tecnologie di Diagnostica Strumentale, AULSS 8 Berica

con mail del 22 luglio 2020, l’Ing. Bruno Antony Sandini ha delegato la funzione di componente di
membro  della  Commissione  di  valutazione  all’Ing.  Francesco  Bellato,  Collaboratore  tecnico
professionale presso il Servizio Ingegneria Clinica  e tecnologie di Diagnostica dell’Aulss 8 Berica;

in data 8 febbraio 2020, la suddetta Commissione, dopo aver valutato la documentazione tecnica, ha
confermato  che l’offerta rispetta quanto richiesto dal capitolato tecnico,  come da verbale che viene
allegato al presente provvedimento per farne parte integrante (all. 3); 
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il sopracitato verbale viene allegato alla presente delibera nella versione priva di firme da parte dei
sottoscrittori, mentre le versioni con le firme in originale sono depositate agli atti presso gli Uffici
dell’UOC proponente;

in data 11 febbraio 2020, si è proceduto ad aprire la “busta telematica” contenente l’offerta economica
della ditta Bausch & Lomb Iom SpA che ha formulato la seguente offerta che si riporta per sunto:

 Unità  di
misura

Quantità
previste

IMPORTO
ANNUALE
in  cifre  
(iva esclusa)

IMPORTO
COMPLESSIV
O  PER  TRE
ANNI
in  cifre  
(iva esclusa)

Nome  commerciale  o
descrizione apparecchiatura e
codice

APPAREC-
CHIATURE

     

Sistema
combinato  per
la vitrectomia e
facoemulsificaz
ione  con
meccanismo  di
taglio  diverso
da  quello
meccanico

canone
annuo
noleggio

1 €0,00
 (zero/00)

€0,00
 (zero/00)

Stellaris  Elite  Vision
Enhancement  System
BL15455

canone
annuo
manuten
zione

1 €0,00
 (zero/00)

€0,00
 (zero/00)

 

     

DISPOSITIVI 
 Quantità

previste
per anno

  Nome  commerciale  o
descrizione prodotto e codice

manipoli
pluriuso

n. 5 sconto merce sconto merce Manipolo  facoemulsificazione
BL3170

Pack combinata
23g/25g/27g

n. 30 €  12.000,00
(dodicimila/00)

€  36.000,00
(trentaseimila/00
)

Pack  Combinato  Stellaris  Elite
23G  Bi-Blade®
Pack  Combinato  Stellaris  Elite
25G  Bi-Blade®
Pack  Combinato  Stellaris  Elite
27G  Bi-Blade®
SE5523WVB  SE5525WVB
SE5527MVB

kit per iniezione
fluidi viscosi

n. 50 12  ad  €  720,00
(settecentoventi/0
0)  e  38  
 in sconto merce

36  a  €
2160,00(  duemil
acentossessanta/
00)  e  114  in
sconto merce

Pack  Olio  di  Silicone
BL7600

n. 50
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fibre  laser
flessibili  e rette
23g/25g/27g

12  ad  €1140,00
(millecentoquaran
ta/00)  e  38  in
sconto merce

36  ad  €3420,00
(tremilaquattroc
emtoventi/00)  e
114  in  sconto
merce

Sonda  Laser  Directional™II
23G  Sonda  Laser
Directional™II  25G    Sonda
Laser  Directional™II  27G
Sonda  Laser  Retta  23G
Sonda  Laser  Retta  25G
Sonda  Laser  Retta  27G
55.27.23   55.27.25  55.27.27
55.21.23  55.21.25S 55.21.27

cavo  bipolare
per
endodiatermia

n. 10 sconto merce sconto merce Cavo  Diatermia  Bipolare
monouso
22155010

punta
endodiatermia
23g/25g/27g

n. 10 sconto merce sconto merce Matita  Endodiatermia  23G
Matita  Endodiatermia  25G
Matita  Endodiatermia  27G
E7931   E7924  E7933

pennello
esodiatermia
20g

n. 5 sconto merce sconto merce Hemostatic  Eraser  Bipolar  20G
221260

trocar  valvolati
singoli

 n. 10 sconto merce sconto merce Trocar  Singolo  23G
Trocar  Singolo  25G
Trocar  Singolo  27G
BL5283 BL5285 BL5241

fibra  ottica
candeliere  varie
misure

 n. 100 12  ad  €1116,00
(millecentosedici/
00) e 88 in sconto
merce

36 ad € 3348,00
(tremilatrecento
quarantotto/00) e
264  in  sconto
merce

Candeliere  Oshima  Vivid  27G
56.54.27P

sonda  per
vitrectomia
diversa  dal
taglio
meccanico 

n. 100 €  90.000,00
(novantamila/00)

€270.000,00
(duecentosettant
amila/00)

 Manipolo  Vitesse  Tear  Drop
23G  
BL5631TD*  comprensivo  dei
seguenti  codici:

BL5500  (Basic  back
Vitrectomia combinata infusione
pressurizzata  AFI  6pz)

+

BL5823M
(FIBRA OTTICA MID-FIELD
23G
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TOTALE  PER  ANNO
DM+NOLEGGIO

€104.976,00
(centoquattromila
novecentosettanta
sei/00)

  

TOTALE PER TRE ANNI DM+NOLEGGIO €  314.928,00
(trecentoquattor
dicimilanovecen
toventotto/00)

 

la spesa totale della fornitura di cui si tratta è quindi di € 384.212,16 comprensivi di IVA al 22%;

è necessario pubblicare l’avviso di aggiudicazione di gara ai sensi e con le modalità di cui all’art. 29,
commi 1 e 2, D. Lgs. 50/2016, sul profilo del committente, sul sito del Ministero delle Infrastrutture e
dei trasporti e sulla piattaforma digitale istituita presso l’ANAC;

è necessario, infine, nominare il Direttore dell’esecuzione del contratto, ai sensi dell’art. 101 del D.
Lgs. 50/2016.

Il medesimo Direttore ha attestato l’avvenuta regolare istruttoria della pratica, anche in relazione alla
sua compatibilità con la vigente legislazione regionale e statale in materia.

I Direttori Amministrativo, Sanitario e dei Servizi Socio – Sanitari hanno espresso il parere favorevole
per quanto di rispettiva competenza.

Per i motivi sopra esposti

IL DIRETTORE GENERALE

DELIBERA

1. di prendere atto di quanto esposto in premessa che costituisce parte integrante e sostanziale del
presente provvedimento;

2. di approvare le modifiche intervenute al Capitolato Speciale di Gara (all. 1), alla lettera d’invito
con il facsimile dell’offerta economica (all. 2) che sono allegati al presente provvedimento per
farne parte integrante;

3.  di approvare le risultanze della procedura negoziata ai sensi dell’art. 63 comma 2 lett. b) del
D.Lgs. 50/2016 per l’affidamento della  fornitura in service di n.1 sistema combinato per la
vitrectomia e la facoemulsificazione con taglio di tipo non meccanico e del relativo materiale di
consumo  per  100  interventi  stimati  per  anno,  in  fabbisogno  all’U.O.C.  di  Oculistica
dell’Ospedale di Vicenza, per un periodo di tre anni – salva risoluzione anticipata in caso di
aggiudicazione di Gara Regionale o Consip, con facoltà di rinnovo per ulteriori ventiquattro
mesi;
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4. di aggiudicare alla ditta ditta Bausch & Lomb Iom SpA, la procedura negoziata numero SIMOG
7753530,  la  fornitura  di  un  sistema  per  la  chirurgia  vitreo-retinica  con  taglio  di  tipo  non
meccanico,  tramite  set  di  vitreoliquefazione  ipersonica,  del  servizio  di  assistenza  tecnica  e
manutenzione full risk e del materiale di consumo dedicato per l’esecuzione di n. 100 interventi
stimati per anno, in fabbisogno all’U.O.C. Oculistica dell’Ospedale di Vicenza, per l’importo
complessivo di € 314.928,00 (IVA esclusa), secondo l’offerta di seguito riportata per sunto:

 Unità  di
misura

Quantità
previste

IMPORTO
ANNUALE
in  cifre  
(iva esclusa)

IMPORTO
COMPLESSIV
O  PER  TRE
ANNI
in  cifre  
(iva esclusa)

Nome  commerciale  o
descrizione apparecchiatura e
codice

APPAREC-
CHIATURE

     

Sistema
combinato  per
la vitrectomia e
facoemulsificaz
ione  con
meccanismo  di
taglio  diverso
da  quello
meccanico

canone
annuo
noleggio

1 €0,00
 (zero/00)

€0,00
 (zero/00)

Stellaris  Elite  Vision
Enhancement  System
BL15455

canone
annuo
manuten
zione

1 €0,00
 (zero/00)

€0,00
 (zero/00)

 

     

DISPOSITIVI 
 Quantità

previste
per anno

  Nome  commerciale  o
descrizione prodotto e codice

manipoli
pluriuso

n. 5 sconto merce sconto merce Manipolo  facoemulsificazione
BL3170

Pack combinata
23g/25g/27g

n. 30 €  12.000,00
(dodicimila/00)

€  36.000,00
(trentaseimila/00
)

Pack  Combinato  Stellaris  Elite
23G  Bi-Blade®
Pack  Combinato  Stellaris  Elite
25G  Bi-Blade®
Pack  Combinato  Stellaris  Elite
27G  Bi-Blade®
SE5523WVB  SE5525WVB
SE5527MVB

kit per iniezione
fluidi viscosi

n. 50 12  ad  €  720,00
(settecentoventi/0
0)  e  38  
 in sconto merce

36  a  €
2160,00(  duemil
acentossessanta/
00)  e  114  in
sconto merce

Pack  Olio  di  Silicone
BL7600

n. 50
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fibre  laser
flessibili  e rette
23g/25g/27g

12  ad  €1140,00
(millecentoquaran
ta/00)  e  38  in
sconto merce

36  ad  €3420,00
(tremilaquattroc
emtoventi/00)  e
114  in  sconto
merce

Sonda  Laser  Directional™II
23G  Sonda  Laser
Directional™II  25G    Sonda
Laser  Directional™II  27G
Sonda  Laser  Retta  23G
Sonda  Laser  Retta  25G
Sonda  Laser  Retta  27G
55.27.23   55.27.25  55.27.27
55.21.23  55.21.25S 55.21.27

cavo  bipolare
per
endodiatermia

n. 10 sconto merce sconto merce Cavo  Diatermia  Bipolare
monouso
22155010

punta
endodiatermia
23g/25g/27g

n. 10 sconto merce sconto merce Matita  Endodiatermia  23G
Matita  Endodiatermia  25G
Matita  Endodiatermia  27G
E7931   E7924  E7933

pennello
esodiatermia
20g

n. 5 sconto merce sconto merce Hemostatic  Eraser  Bipolar  20G
221260

trocar  valvolati
singoli

 n. 10 sconto merce sconto merce Trocar  Singolo  23G
Trocar  Singolo  25G
Trocar  Singolo  27G
BL5283 BL5285 BL5241

fibra  ottica
candeliere  varie
misure

 n. 100 12  ad  €1116,00
(millecentosedici/
00) e 88 in sconto
merce

36 ad € 3348,00
(tremilatrecento
quarantotto/00) e
264  in  sconto
merce

Candeliere  Oshima  Vivid  27G
56.54.27P

sonda  per
vitrectomia
diversa  dal
taglio
meccanico 

n. 100 €  90.000,00
(novantamila/00)

€270.000,00
(duecentosettant
amila/00)

 Manipolo  Vitesse  Tear  Drop
23G  
BL5631TD*  comprensivo  dei
seguenti  codici:

BL5500  (Basic  back
Vitrectomia combinata infusione
pressurizzata  AFI  6pz)

+

BL5823M
(FIBRA OTTICA MID-FIELD
23G
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TOTALE  PER  ANNO
DM+NOLEGGIO

€104.976,00
(centoquattromila
novecentosettanta
sei/00)

  

TOTALE PER TRE ANNI DM+NOLEGGIO €  314.928,00
(trecentoquattor
dicimilanovecen
toventotto/00)

 

5. di autorizzare il Direttore dell’U.O.C. Provveditorato Economato e Logistica alla sottoscrizione
del relativo contratto di fornitura con la ditta aggiudicataria;

6. di nominare Direttore dell’esecuzione del contratto, ai sensi dell’art. 101 del D. Lgs. 50/2016, il
Dott. Roberto Cian, Direttore dell’U.O.C. di Oculistica dell’Ospedale di Vicenza, il quale ha già
fornito idonea dichiarazione di inesistenza di cause di incompatibilità e di astensione, depositata
agli atti presso gli Uffici dell’U.O. proponente; 

7. di dare atto che la spesa totale della fornitura di cui si tratta è di € 384.212,16  (Iva inclusa al
22%) , sarà imputata con CDEL 21DB0310F0 come segue:

- €  106.725,60 nel  Bilancio  Sanitario  anno 2021,  al  conto  n.  5402000126“Dispositivi
medici ";

- €  128.070,72 nel  Bilancio  Sanitario  anno 2022,  al  conto  n.  5402000126“Dispositivi
medici ";

- €  128.070,72 nel  Bilancio  Sanitario  anno 2023,  al  conto  n.  5402000126“Dispositivi
medici ";

- €  21.345,12  nel  Bilancio  Sanitario  anno  2024,  al  conto  n.  5402000126“Dispositivi
medici";

8. che il presente atto venga pubblicato all’Albo on line dell’Azienda Ulss n. 8 “Berica”, oltre che
sul profilo del committente,  sul sito del Ministero delle Infrastrutture e dei trasporti  e sulla
piattaforma digitale istituita presso l’ANAC.

*****
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Parere favorevole, per quanto di competenza:

Il Direttore Amministrativo f.f.
(App.to dr. Leopoldo Ciato)

Il Direttore Sanitario
(App.to dr. Salvatore Barra)

Il Direttore dei Servizi Socio-Sanitari
(App.to dr. Giampaolo Stopazzolo)

IL DIRETTORE GENERALE
(F.to digitalmente Maria Giuseppina Bonavina)

Il presente atto è eseguibile dalla data di adozione.

Il presente atto è proposto per la pubblicazione in data 25-3-2021 all’Albo on-line dell’Azienda con le 

seguenti modalità: 

Oggetto e contenuto

Copia del presente atto viene inviato in data 25-3-2021 al Collegio Sindacale (ex art. 10, comma 5,
L.R. 14.9.1994, n. 56).

IL RESPONSABILE PER LA  GESTIONE ATTI 
 DELL’UOC AFFARI GENERALI
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Servizio Sanitario Nazionale - Regione Veneto 

AZIENDA ULSS N. 8 BERICA 
Viale F. Rodolfi n. 37 – 36100 VICENZA 

 COD.FISC. E P.IVA 02441500242 – Cod. iPA AUV 
Tel.  0444 753111 - Fax  0444 753809 Mail  protocollo@aulss8.veneto.it  

PEC protocollo.centrale.aulss8@pecveneto.it 
www.aulss8.veneto.it 

 

 

 
 
 

CAPITOLATO TECNICO 
 
 

PROCEDURA NEGOZIATA EX ART. 63 COMMA 2 LETT. B) D.LGS. 50/2016 PER LA 
FORNITURA DI UN SISTEMA COMBINATO PER LA VITRECTOMIA E LA 

FACOEMULSIFICAZIONE CON MECCANISMO DI TAGLIO DI TIPO NON MECCANICO   
E DEL  RELATIVO MATERIALE DI CONSUMO 

 
 
 
 
 
 

N. gara 7753530  
CIG 828907376D 
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ART. 1 – OGGETTO 
Il presente capitolato speciale ha per oggetto l’affidamento della fornitura in service di materiali di 
consumo e apparecchiature in noleggio per un sistema combinato di vitrectomia e 
facoemulsificazione con tipologia di taglio diversa dal tipo meccanico, comprensivo della fornitura 
di custom pack per i fabbisogni dell’Azienda Ulss n. 8, Berica  e della manutenzione full risk. 
 
 
ART. 2 – CARATTERISTICHE E FABBISOGNO 
 
Il sistema combinato di vitrectomia e facoemulsificazione con taglio di tipo non meccanico dovrà 
avere le seguenti caratterisitiche di minina: 
 
Caratteristiche di minima 
Sistema combinato per la vitrectomia e la facoemulsificazione 
Pompa ad alta efficienza 
Pedale programmabile con cavo /wireless 
Alimentazione da rete elettrica 220 v 50 Hz 
 
Modulo meccanismo diverso dal taglio 
Modulo del meccanismo diverso dal taglio integrato e non separato dal corpo macchina 
Rimozione del vitreo in zone più circoscritte rispetto alla vitrectomia convenzionale. 
Modulo vitrectomia con vitrectomo ad altissima frequenza. 
Modulo diatermia/endodiatermia 
Modulo iniezioni fluidi viscosi 
Modulo infusione aria 
Doppia fonte luminosa 
Modulo endolaser : lunghezza d’onda 532 nanometri 
 
Modulo facoemulsificatore 
 
Modulo con modulazione della erogazione degli ultrasuoni 
Facoemulsificatore utilizzabile anche con tecnica micro-incisionale 
Modulo infusione/aspirazione con alto livello di vuoto e sistema anticollasso 
Regolazione programmazione dei livelli di vuoto programmabile almeno fino a 500 mmHg 
Alto valore di flusso 
Carrello portastrumenti 
Infusione pressurizzata e a caduta 
Alto numero di memorie programmabili 
 
E’ richiesta la seguente  composizione dei pack  per vitrectomia combinata dedicati alle attrezzature 
per sistema facovitrectomo con meccanismo di taglio non meccanico:  

 Cassetta raccogli fluidi 
 Tubi I/A con filtro  
 Deflussore 
 Telo coprischermo 
 Sacco copribraccio porta accessori 
 Punta monouso per microincisione, sleeve 
 Camera di prova 
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 Chiave monouso per punta  
 Vitrectomo pneumatico a d alta velocità 
 Rubinetto a tre vie linea aria con filtro 
 Sistema cannula one step valvolato 
 Fibra ottica 

 
 ALTRO MATERIALE a COMPLETAMENTO   

 kit per iniezione fluidi viscosi monouso 
 sonde laser rette/curve/direzionali 23g/25g/27g 
 manipoli faco poliuso 
 cavi per endodiatermia con manipoli per eso/endo da 23g/25g/27g 
 manipoli monouso da 1.8 mm 
 candelieri con infusione 
 KIT PER VITRECTOMIA IPERSONICA 

 
 
 
Di seguito si riportano i fabbisogni annuali stimati per circa 100 interventi per anno: 
 
DESCRIZIONE FABBISOGNO 

ANNUO AULSS 8 
BERICA 

Sistema per faco-vitrectomia 
con meccanismo diverso dal 
taglio meccanico e relativo 
materiale di consumo 
comprensivo di 5 manipoli 
poliuso per anno 

  

MATERIALE DI 
CONSUMO MONOUSO 

  

Pack combinata 23g/25g/27g 30 

kit per iniezione fluidi viscosi 50 
fibre laser flessibili e rette 
23g/25g/27g 

Complessivamente 50 

cavo bipolare per endodiatermia 10 
punta endodiatermia 
23g/25g/27g 

10 

pennello esodiatermia 20g 5 
trocar valvolati singoli 10 
fibra ottica candeliere varie 
misure 

100 

Pack comprensivo di sonda per 
vitrectomia diversa dal 
taglio meccanico  

100 
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Tali fabbisogni sono da ritenersi puramente indicativi fermo restando che gli stessi potrannoessere 
aumentati o ridotti fino a concorrenza del limite di un quinto, ai sensi dell’art. 106, comma 12 del 
D.Lgs. 50/2016, senza che ciò comporti alcuna variazione di prezzo. 
Il sistema dovrà essere fornito nuovo di fabbrica, completo di tutti gli accessori e di quanto 
necessario ad un pronto ed ottimale funzionamento. 
 
I dispositivi medici oggetto della presente fornitura dovranno essere conformi alle norme vigenti in 
campo nazionale e comunitario per quanto attiene le autorizzazioni alla produzione, 
all’importazione e all’immissione in commercio e dovranno rispondere ai requisiti previsti dalle 
 Disposizioni vigenti all’atto dell’offerta e a tutti quelli che venissero emanati durante la fornitura. 
 
L’ apparecchiatura da fornire deve essere comprensiva di: 

- tutti gli accessori necessari al funzionamento, nulla escluso, nonché di ogni ulteriore 
componente dedicato 

- relativi servizi connessi 
- un apparecchio di back-up. 

 
Dovrà essere dettagliare nella documentazione tecnica il materiale di consumo eventualmente 
necessario per il corretto e regolare funzionamento della apparecchiatura con specificazione se 
trattasi di materiale dedicato o acquistabile nel libero mercato. 
 
ART. 3– MANUTENZIONE 
Per manutenzione ed assistenza tecnica full-risk si intende: manutenzione preventiva (con 
periodicità secondo quanto previsto dal costruttore), evolutiva (per i sistemi HD e SW dovuta ad 
adeguamenti normativi nazionali e/o regionali, aggiornamento di versione, ecc), correttiva (in 
seguito a guasti o malfunzionamenti), parti di ricambio incluse e numero di interventi illimitati, 
controlli qualità e verifica periodica di sicurezza elettrica (almeno con cadenza annuale) e dopo ogni 
intervento di riparazione secondo quanto previsto dalla norma europea CEI EN 62353 
“Recurrent test and test after repair of Medical Electrical equipment” (corrispondente alla norma 
italiana CEI 62-148) ed ogni altra richiesta di verifica funzionale richiesta dal personale utilizzatore 
o dall’Ufficio Ingegneria Clinica. 
La ditta aggiudicataria provvederà a proprie spese ad eliminare gli inconvenienti e/o ad introdurre le 
eventuali funzionalità mancanti rispetto ai vincoli indicati nel presente CSA. 
L’assistenza e la manutenzione dovranno essere garantite anche per i moduli opzionali e per le 
integrazioni specifiche aziendali e per ogni modulo/componente offerto. 
La piena e completa assistenza tecnica e manutentiva della strumentazione ceduta in uso comprende 
la fornitura e la sostituzione di tutti i pezzi di ricambio occorrenti per garantirne il miglior 
funzionamento, nonché i prodotti d’uso per consentire tutte le prestazioni proprie della 
strumentazione e la fornitura in caso di specifica richiesta motivata di una o più apparecchiature di 
scorta. 
 
L’Assistenza e il supporto tecnico dovranno essere prestati anche on-line e telefonicamente. A tal 
proposito dovranno essere predisposti da parte della ditta adeguati strumenti di “contact center” e/o 
“call center” con personale qualificato in grado di gestire nel più breve tempo possibile le 
problematiche esposte dal richiedente. 
Trasferimenti apparecchiature: Nell’eventualità sia necessario effettuare traslochi/cambiamenti di 
sedi, questi non dovranno comportare costi aggiuntivi e dovranno essere effettuati dalla ditta 
aggiudicataria. 
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La ditta, essendo proprietaria dei beni forniti all’Ulss n. 8 in service, è responsabile della tenuta e 
dell’aggiornamento del libretto macchina. Una copia aggiornata dei libretti macchina e dei reports 
(manutenzione preventiva, verifiche, controlli e tarature ecc..) dovrà essere depositata presso 
l’Azienda Ulss n. 8. 
La manutenzione dovrà coprire la riparazione e/o la sostituzione a titolo gratuito, senza nulla 
escluso, di tutte le parti di ricambio e quant’altro necessario per il perfetto funzionamento 
dell’apparecchiatura fornita. 
La manutenzione dovrà essere di tipo full risk per tutta la durata della garanzia. 
Dovranno essere garantiti: 
Servizio di manutenzione preventiva tale da consentire di mantenere i massimi livelli 
prestazionali attraverso le seguenti fasi: 
Manutenzione generale: visite di manutenzione preventiva comprensive di tarature e prove 
funzionali, come consigliato dalla casa costruttrice 
Verifiche di sicurezza 
Sostituzione parti difettose, compresa fornitura di tutti i ricambi e parti usurabili che necessitano di 
sostituzione  
Possibilità di monitoraggio e assistenza da remoto 
Il calendario delle singole visite di manutenzione periodica sarà comunicato con congruo anticipo al 
responsabile del Servizio di Ingegneria Clinica aziendale. 
Dopo aver eseguito ciascun intervento manutentivo, la Ditta provvederà a consegnare al Servizio di 
Ingegneria clinica i certificati attestanti l’avvenuta esecuzione dell’intervento. 
Servizio di manutenzione straordinaria in grado di consentire di porre rimedio ad occasionali 
problemi tecnici. 
Dovrà essere garantita l’esecuzione dell’intervento di ripristino della piena funzionalità delle 
apparecchiature con le seguenti condizioni di minima: 

1. tipo “full risk”, come precisato nel presente articolo; 
2. tempo massimo di intervento garantito in caso di chiamata per guasto tecnico bloccante 

(cioè macchina non utilizzabile) = 24 ore naturali e consecutive dalla chiamata, escluso i 
giorni festivi di calendario; 

3. tempo massimo di intervento garantito in caso di chiamata per guasto tecnico non bloccante 
(cioè macchina utilizzabile) = 48 ore naturali e consecutive dalla chiamata, escluso i giorni 
festivi di calendario; 

4. tempo massimo di risoluzione garantito dall’inizio dell’intervento per guasto tecnico 
bloccante e non bloccante = 24 ore lavorative (cioè macchina ferma al max. 3 giorni 
lavorativi dall’inizio intervento), escluso i giorni festivi di calendario; 

5. interventi di manutenzione evolutiva sul software riguardanti adeguamenti a normative 
regionali e nazionali: dovranno essere realizzati entro 15 gg. dall’emanazione della 
normativa e comunque garantiti entro l’entrata in vigore della normativa stessa. 

 
La Ditta dovrà fornire garanzie tecnologiche di primissimo livello sia dal punto di vista elettronico 
ed informatico che da quello meccanico e della sua manutenzione. 
Si richiede di dettagliare in sede di offerta, nel piano per il servizio di assistenza e manutenzione, in 
base alle richieste del presente Capitolato Speciale le caratteristiche in termini di modalità e di 
tempi con cui la Ditta offerente intende prestare servizio di assistenza e manutenzione. In 
particolare si richiede di indicare: modalità del servizio, sede del servizio, organico e personale, 
helpdesk telefonico, teleassistenza, servizio e-mail di supporto, servizio di mailing list, servizi web 
con accesso a FAQ, ecc. 
Superati i tempi sopra definiti sarà avviato il conteggio delle giornate di inadempienza in base alle 
quali saranno calcolate le penalità di cui al corrispondente paragrafo del Capitolato d’oneri. 
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La manutenzione dovrà prevedere obbligatoriamente, oltre a quanto sopra indicato, gli 
aggiornamenti alla documentazione e alla manualistica in merito alle correzioni apportate ed agli 
interventi effettuati. 
 
 
ART. 4– TRASPORTO, CONSEGNA E COLLAUDO 
 
La consegna dei beni dovrà essere effettuata a terra, in porto franco, presso l’UOC di Oculistica del 
P.O. di Vicenza. 
Il fornitore dovrà effettuare le consegne a proprio rischio. 
Il Documento di Trasporto (DDT), che accompagna la merce all’atto della consegna, dovrà 
contenere gli estremi dell’ordine a fornitore/contratto dell’Azienda U.L.SS. e dovrà 
obbligatoriamente specificare: 
· Quantità 
· Descrizione 
· Nome commerciale 
· Codice ditta 
· Serial number 
 
La consegna delle apparecchiature dovrà avvenire entro 60 giorni dalla data di emissione 
dell’ordine relativo, salvo diverso termine convenuto o concordato, successivamente all’emissione 
dello stesso, con il RUP. 
La ditta aggiudicataria concorderà con il DEC le modalità di consegna, collaudo degli apparecchi, 
nonché l’iter da seguire per la riparazione e/o sostituzione per le verifiche periodiche di sicurezza, 
secondo la normativa vigente e le raccomandazioni del costruttore. 
Le apparecchiature da fornire devono essere comprensive di: 

- tutti gli accessori necessari al funzionamento, nulla escluso, nonché di ogni ulteriore 
componente dedicato, oltre che di una quantità di materiale di consumo sufficiente rendere il 
sistema immediatamente operative, anche ai fini del previsto collaudo.  
 

 
Entro 10 giorni lavorativi dalla consegna, la Ditta aggiudicataria dovrà procedere alla 
effettuazione del collaudo delle apparecchiature, previo accordo con il Responsabile 
dell’esecuzione del contratto che coinvolgerà le figure professionali all’uopo necessarie. 
Il collaudo viene effettuato dal Fornitore in contraddittorio con l’Amministrazione e deve riguardare 
la totalità delle Apparecchiature compresi gli eventuali dispositivi oggetto dell’Ordinativo di 
Fornitura ed i relativi sistemi software installati. 
I collaudi verranno effettuati nel rispetto delle indicazioni riportate nella Direttiva dei dispositivi 
medici 93/42/CEE e nella Guida CEI 62-122 “Guida alle prove di accettazione ed alle verifiche 
periodiche di sicurezza e/o prestazione dei dispositivi medici alimentati da una particolare sorgente 
di alimentazione” e sue eventuali successive revisioni. 
Il collaudo dell’apparecchiatura dovrà essere effettuato entro 4 giorni lavorativi a seguito dell’esito 
positivo del Verbale di esecuzione dei lavori e delle Verifiche proteximetriche e consisterà: 

- nell'accertamento della presenza di tutte le componenti dell’apparecchiatura, compresi 
software e dispositivi 

- nella verifica della conformità tra i requisiti tecnici posseduti dalle apparecchiature e dai 
relativi dispositivi, con quelli dichiarati ed emersi in sede di offerta 

- nella verifica della conformità dell’apparecchiatura ai requisiti e alle caratteristiche tecniche 
previsti dalle norme di legge 
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- nell'accertamento delle corrette condizioni di funzionamento delle apparecchiature sulla 
scorta di tutte le prove funzionali e diagnostiche (a cura di un clinico) stabilite per ciascun 
tipo di apparecchiatura nei manuali tecnici del Fornitore, con prove di funzionamento sia a 
livello di hardware che di software, mediante dimostrazioni effettuate dal tecnico del 
Fornitore, inclusa la eventuale riproduzione di immagini test 

- nella esecuzione delle verifiche di sicurezza elettrica generali e particolari conformemente a 
quanto previsto dalle norme CEI generali e particolari di riferimento 

- l’esecuzione delle prove in campo per la verifica della conformità ai requisiti di benessere 
ambientale (acustico, climatico e luminoso). 

Il collaudo dovrà essere in linea con le eventuali indicazioni della Fisica Sanitaria e/o Ingegneria 
Clinica. 
Il Fornitore dovrà produrre in sede di collaudo la certificazione dell'azienda di produzione attestante 
la data di fabbricazione, il numero di matricola progressivo e le dichiarazioni di conformità 
attestanti la rispondenza dell'apparecchiatura fornita alle vigenti norme di sicurezza. 
Il Fornitore, a proprio carico, dovrà procurare gli eventuali dispositivi/attrezzature/oggetti test che 
dovessero essere necessari ai fini del collaudo. Tutte le operazioni consigliate nei manuali tecnici si 
intendono obbligatorie per il Fornitore. 
La fornitura è da considerarsi collaudata con esito positivo quando tutti i suoi componenti sono 
collaudati con esito positivo. 
Delle suddette operazioni verrà redatto apposito “verbale di collaudo”, firmato dal Responsabile 
dell’Esecuzione del Contratto (REC) e controfirmato dal Fornitore. In caso di collaudo positivo, la 
data del relativo verbale verrà considerata quale “Data di accettazione” della Fornitura. Il verbale 
dovrà contenere la data e il luogo dell’istruzione del personale (previamente concordato con 
l’Amministrazione). Il collaudo positivo non esonera comunque il Fornitore per eventuali difetti ed 
imperfezioni che non siano emersi al momento del collaudo, ma vengano in seguito accertati. Le 
prove di collaudo devono concludersi entro 10 gg lavorativi dal loro inizio, salvo diverso accordo 
con l’Amministrazione. 
Tutti gli oneri sostenuti per la fase di collaudo saranno da considerarsi a carico del Fornitore. 
Qualora l’esito del collaudo fosse negativo, entro ulteriori 15 giorni dovrà avvenire il nuovo 
collaudo. 
Qualora anche la seconda prova di collaudo risultasse negativa, la Stazione Appaltante si riserva il 
diritto di risolvere il contratto per inadempienza dell’appaltatore. La Ditta dovrà provvedere a 
proprie spese alla rimozione immediata delle apparecchiature fornite, fatto salvo il diritto 
dell’Amministrazione di vedersi rimborsati i danni tutti patiti. 
 
Dal collaudo decorreranno i mesi di garanzia dell’apparecchiatura e parallelamente il servizio di 
manutenzione full risk. 
 
 
ART. 5– AGGIORNAMENTO TECNOLOGICO 
Qualora nel corso del contratto venissero posti in commercio nuove attrezzature o dispositivi medici 
con caratteristiche migliorative rispetto a quelli in uso, l’impresa aggiudicataria, qualora l’Azienda 
Ulss lo richiedesse, dovrà metterli a disposizione ferme restando le condizioni contrattuali. 
Parimenti in caso di obsolescenza dei prodotti, per motivi scientifici, bioetici o legislativi, i 
Responsabili dei servizi preposti potranno richiedere alla Ditta i necessari conseguenti adeguamenti. 
L’impresa aggiudicataria dovrà fornire adeguato corso di aggiornamento e tutto il necessario per il 
corretto utilizzo dei nuovi prodotti immessi in commercio. 
Qualora durante l’esecuzione del contratto, l’Appaltatore introduca in commercio nuovi prodotti, 
anche a seguito di modifiche normative, analoghi a quelli oggetto della fornitura che presentino 
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migliori o uguali caratteristiche di rendimento e funzionalità, dovranno essere proposti, alle 
medesime condizioni negoziali - in sostituzione parziale o totale di quelli aggiudicati – previa 
valutazione qualitativa da parte dell’Azienda Sanitaria. In tal caso l’Appaltatore provvederà al ritiro 
del materiale non utilizzato e il cui confezionamento risulti ancora integro, emettendo relativa nota 
di accredito pari all’importo del materiale reso. Il fornitore dovrà fornire adeguato corso di 
aggiornamento al personale e tutto il necessario per il corretto utilizzo dei nuovi prodotti immessi in 
commercio. 
Qualora la sostituzione non sia autorizzata, resta l’obbligo in capo all’Appaltatore, di fornire i 
prodotti offerti originariamente in gara. 
 
 
ART. 6 – FORMAZIONE DEL PERSONALE 
La ditta dovrà farsi carico dell’istruzione al personale utilizzatore, organizzando, almeno 7 giornate 
complessive di formazione,  secondo modalità che verranno concordate con i referenti dell’Azienda 
Ulss, con personale qualificato. 
Il personale utilizzatore dovrà essere tenuto costantemente aggiornato sulle norme di impiego delle 
attrezzature fornite e su eventuali aggiornamenti tecnici apportati alle stesse. 
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II VERBALE COMMISSIONE DI VALUTAZIONE DI CUI ALLA NOTA Aulss 8 n. 68636 del 17 luglio 2020 
 

 PROCEDURA NEGOZIATA EX ART. 63 COMMA 2 LETT. B) D.LGS. 50/2016  PER SISTEMA 
COMBINATO PER LA VITRECTOMIA E LA FACOEMULSIFICAZIONE CON TAGLIO DI TIPO 

DIVERSO DA QUELLO MECCANICO,GARA N. 7753530 
 

ID SINTEL N. 124670368 
 
 

L’anno 2021, addì 8 del mese di febbraio alle ore 12,25 in Vicenza, presso una stanza dell’U.O.C. 

di Ocuisitica dell’Ospedale di Vicenza, si riunisce la Commissione di Valutazione, incaricata con 

nota Aulss 8 n. 68636 del 17 luglio 2020 della valutazione dell’ offerta tenica presentata dalla ditta 

Bausch&Lomb Iom Spa ed avente ad oggetto l’ acquisto del sistema combinato per la vitrectomia 

ela facoemulsificazione con taglio di tipo diverso da quello meccanico, nella seguente 

composizione: 

 

Presidente: Dott. Paolo Pezzato, Dirigente Medico dell’U.O.C. di Oculistica presso l’ Ospedale di 

Vicenza, Aulss 8 Berica; 

Componente: Dott. Sandro Soldati, Dirigente Medico dell’U.O.C. di Oculistica presso l’ Ospedale 

di Vicenza, Aulss 8 Berica; 

Componente:Ing. Francesco Bellato, Collaboratore tecnico professionale presso il Servizio 

Ingegneria Clinica  e tecnologie di Diagnostica dell’Aulss 8 Berica . 

 

Il Presidente dichiara aperta la seduta e ricorda che le attività di gara rivestono natura riservata e 

che ne è vietata la divulgazione. 

 

La Commisione prende atto che la ditta Bausch&Lomb Iom Spa, tramite nota Sintel 129570350 

dell’1 ottobre 2020, ha provveduto ad inoltrare i seguenti documenti facenti parte della 

documentazione tecnica che, come riportato nel verbale della precedente seduta del 28 settembre 

2020, risultavano illegibili:  
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 Dichiarazione distribuzione in esclusiva, Dichiarazione latex free, Copia IFU dispositivi  

Relazione strumentazione, dichiarazione installazione, dichiarazione conforme norme di sicurezza,  

ISO, documentazione tecnico scientifica, A 9 collaborazione formazione 

 

La Commissione, verificata la regolare presenza della documentazione tecnica presentata dalla ditta 

Bausch&Lomb Iom Spa , ne valuta altresì la corrispodenza a quanto richiesto nel capitolato 

tecnico. 

 

La seduta ha termine alle ore 13:10. 

 

Il presente verbale, previa lettura e conferma, viene sottoscritto come segue: 

 
 
 COMMISSIONE DI 

VALUTAZIONE 
 

 
 

  

Dott.  Paolo Pezzato   

  
 

 

   
Dott. Sandro Soldati  Ing. Francesco Bellato 
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