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GARA CENTRALIZZATA A PROCEDURA APERTA PER LA FORNIT URA E 
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OGGETTO DELL’APPALTO 
 
L'appalto ha per oggetto la fornitura di: 

a)  n.5 Mammografi digitali, distinti in n.2 lotti, nel la 
configurazione prevista nell'allegato elenco e seco ndo le 
caratteristiche tecniche minime stabilite nel capit olato 
tecnico e con i requisiti migliorativi, eventualmen te offerti 
in sede di gara; 

b)  sopralluogo e attività connesse,consegna e installa zione, 
collaudo e istruzione del personale, garanzia con s ervizio di 
assistenza e manutenzione “full risk” per i primi p er 24 mesi; 

c)  servizio di dismissione dell’apparecchiatura esiste nte e 
dei relativi dispositivi accessori obsoleti. 

 
Nel caso in cui la descrizione dei sistemi richiest i si riferisse, 
casualmente, in tutto o in parte, a caratteristiche  possedute da 
prodotti distribuiti da una sola impresa, ai sensi dell'art.68 del D.L. 
n.163/06, si deve intendere inserita la clausola "o  equivalente". 
 
Elenco dei destinatari e relative configurazioni: 
 

Azienda  Localizzazione  apparecchiatura  

ARNAS -CT Garibaldi - 
Catania 

Mammografo digitale con 
tomosintesi predisposto 
per sistema per biopsia  

ASP - CT P.O. “S. Marta e 
S. Venera” - 

Acireale 

Mammografo digitale con 
tomosintesi predisposto 
per sistema per biopsia  

AOU - ME AOU “G. Martino” -  
Messina 

Mammografo digitale con 
tomosintesi predisposto 
per sistema per biopsia  

ARNAS - PA Oncologico “M. 
Ascoli” - Palermo 

Mammografo digitale con 
tomosintesi predisposto 
per sistema per biopsia  

ARNAS - PA P.O. “Civico 
Benfratelli” - 

Palermo 

Mammografo digitale  
con sistema per biopsia  

 
 
 
 
Le caratteristiche tecniche minime, definite e indi cate nel presente 
capitolato tecnico, devono essere necessariamente p ossedute dalle 
apparecchiature e dai dispositivi accessori offerti , a pena di 
esclusione dalla gara.  
Le caratteristiche tecniche migliorative, eventualm ente offerte in gara, 
sono valutate, in sede di attribuzione del punteggi o tecnico, secondo 
criteri definiti nella griglia di attribuzione del punteggio tecnico. 
Per ogni Apparecchiatura dovrà essere garantito l’a ggiornamento gratuito 
del/dei software installato/i di gestione durante t utto il periodo di 
attivazione del servizio di assistenza e manutenzio ne “full risk”. 
Il Fornitore dovrà garantire la conformità delle ap parecchiature alle 



normative CEI o ad altre disposizioni internazional i riconosciute, alle 
norme relative alla compatibilità elettromagnetica e in generale, alle 
vigenti norme legislative, regolamentari e tecniche  disciplinanti i 
componenti e le modalità di impiego delle apparecch iature medesime ai 
fini della sicurezza degli utilizzatori. 
A titolo esemplificativo e non esaustivo, le appare cchiature fornite 
dovranno rispettare: 

• Requisiti stabiliti nel D.Lgs. 9 aprile 2008 n.81; • Requisiti 
stabiliti nella Direttiva 93/42/EEC, 14-06-1993 rec epita con D. 
Lgs. 24.02.1997, n. 46; 

• Conformità alle norme vigenti in campo nazionale e comunitario per 
quanto attiene le autorizzazioni alla produzione, a lla importazione 
ed alla immissione in commercio; 

• Requisiti di sicurezza e di emissione elettromagnet ica certificati 
da Enti riconosciuti a livello europeo. 

Tutte le apparecchiature fornite dovranno essere co rredate della 
documentazione attestante la sussistenza dei suddet ti requisiti. Ogni 
Apparecchiatura dovrà essere di ultima generazione presente sul mercato. 
 
 
CARATTERISTICHE TECNICHE LOTTO 1 
 
Mammografo digitale con tomosintesi predisposto per sistema per biopsia 
 
Le  successive caratteristiche minime sono relative  alla fornitura ed 
installazione chiavi in mano di n. 4 mammografi (v.  tabella precedente)  
 
MAMMOGRAFO DIGITALE –  

Mammografo digitale di ultima generazione dedicato all’uso anche su 
pazienti non collaboranti con gravi handicap motori . - Descrivere il 
sistema. 

GENERATORE 

Generatore radiologico ad alta frequenza  

Visualizzazione e memorizzazione  dei parametri di esposizione 

Tensione: 25 / 35 kV con passi non superiori ad 1 k V. 

Prodotto mAs non inferiore a 200 mAs. 

Tecniche di lavoro manuali ed automatiche. 

Controllo automatico dell’esposizione. 

Sistema di calcolo della dose. 

TUBO RADIOGENO 

Tubo radiogeno per mammografia ad anodo rotante 

Fuochi: 0.15 / 0.3 mm.  

Filtrazione multipla. 

Tecnica di ingrandimento. 

STATIVO 

Stativo versatile, con movimenti motorizzati, che permetta di effettuare 
con facilità tutte le proiezioni mammografiche mass imizzando la 
visualizzazione dei tessuti mammari. Si richiede la  maggiore ergonomia 
possibile del sistema e la più ampia possibilità di  movimentazioni dello 
stativo, tale da facilit are l’esame alle pazienti portatrici di handicap 



e o immobilizzate su sedia a rotelle. 

Predisposizione per esecuzione di biopsie stereotas siche su immagini 3D 

Dispositivo di compressione servoassistito sia manu ale che automatico, 
con possibilità di visua lizzazione dei dati di compressione e sistema di 
rilascio automatico ad esposizione avvenuta. 

Griglia antidiffusione a massima efficienza assorbi mento della diffusa 

Schermo di posizione anti-x di protezione per l’ope ratore 

Emergency stop control. 

RILEVATORE DIGITALE 

Rivelatore digitale formato standard assimilabile a   24x30 cm 
(specificare area utile). 

Dimensione del pixel non superiore a 100 µm 

Profondità in bit in acquisizione di almeno 12 bit 

STAZIONE DI ACQUISIZIONE IMMAGINI 

Software con interfaccia intuitiva e semplice. Desc rivere il sistema. 

Dotato di tutte le classi DICOM necessarie all’inte gr azione con il 
sistema RIS/PACS. Protocolli DICOM con il supporto delle seguenti 
service classes: print, MPPS, worklist,  storage SC U e query retrieve. 

Monitor di visualizzazione tipo LCD almeno 17” 

Risoluzione minima monitor 1280x1024 

Software operativo di gestione delle immagini che c onsenta anche la 
visualizzazione dei parametri di esposizione e dell a dose 

Tempo di esecuzione degli esami 3D di Tomosintesi i l più breve possibile 
tenendo conto  del confort della paziente e della q ualità dell’esame 

Inte rvallo temporale tra esposizione e visualizzazione delle immagini 2D 
e delle immagini 3D di Tomosintesi sulla console il  più breve possibile 

Tempo di trasferimento dei dati e delle immagini al la stazione di 
refertazione il più breve possibile 

Sistemi di riduzione della dose e per il raggiungimento dell'e quivalenza 
dello studio in tomosintesi a quello di uno studio standard 

CONSOLLE DI REFERTAZIONE E SOFTWARE DI GESTIONE ED ELABORAZIONE IMMAGINI 

Masterizzatore CD/DVD 

Hard Disk di grande capacità 

Doppio monitor da 21” ad elevatissima risoluzione ed idone o per 
mammografia per l’ottenimento della massima qualità  possibile 
nell’esecuzione di esami mammografici [2D,  Tomosin tesi 3D] 

Software in grado di effettuare le più ampie e comp lete elaborazioni 
d’imma gine (zoom, display multiformato, lente elettronica , inversione 
immagine, rotazione immagine, strumenti di misura s ull’immagine, 
regolazione contrasto e luminosità, elaborazione de l contrasto, 
visualizzazione di immagini provenienti da altre mo dalità, etc.). 
Modulo CAD mammografico. 

Tempo di rielaborazione delle immagini di Tomosinte si il più breve 
possibile 

Dotato di tutte le classi DICOM necessarie all’inte grazione con il 
sistema RIS/PACS. Protocolli DICOM con il supporto delle seguenti 



service classes: print, MPPS, worklist,  storage SC U e query retrieve. 

Il sistema dovrà consentire l’archiviazione nel PAC S delle immagini 3D 
di Tomosintesi 

Garanzia e manutenzione 

Garanzia, non inferiore a 24 mesi – specificare, dettagliatamente, le 
condizioni di garanzia e assistenza tecnica 

Tempo di intervento  non superiore alle 48 ore sola ri dalla chiamata. 
Possibilità di ripristino apparecchiatura o disponi bilità di 
un'apparecchiatura sostitutiva (muletto) in caso di  fermo prolungato 

Almeno n° 2 giorni di traini ng al personale utilizzatore, da effettuare 
secondo le esigenze dell’Azienda, con rilascio di a ttestato a nominativo  

Almeno n° 1 verifica di sicurezza elettrica annuale  secondo le normative 
vigenti 

Almeno n° 2 interventi di manutenzione preventiva/a nno e comunque tutti 
quelli previsti dal Produttore 

Numero illimitato di interventi tecnici a seguito d i guasto 

Aggiornamento tecnologico a fronte di modifiche mig liorative hardware e 
software relative alle prestazioni presenti al mome nto del collaudo che 
dov essero avvenire successivamente al collaudo, durant e tutta la durata 
del periodo di garanzia, senza alcun ulteriore aggr avio di spesa per la 
P.A. 

Tutte le parti di ricambio, comprese batterie, acce ssori e quanto 
sostituito durante gli interventi di manute nzione preventiva e/o 
correttiva incluse  



Griglia di attribuzione punteggio LOTTO 1 
 

 Punteggio massimo 
sub-criterio 

Punteggio massimo 
criterio 

GENERATORE DI ALTA TENSIONE  5 

Potenza utile 1  

Risoluzione della selezione dei kV e 
dei mA. 

2  

Caratteristiche esposimetro 
automatico. 

2  

TUBO RADIOGENO  10 

Capacita termica di accumulo e 
dissipazione dell’anodo. 

2  

Velocità di rotazione dell’anodo. 2  

Dimensioni della/e macchia/e 
focale/i. 

2  

Potenza massima dei due fuochi. 4  

DETETTORE DIGITALE  10 

Dimensione della matrice attiva 2  

MTF (%) , DQE (%) 2  

Dimensione del Pixel  3  

Profondità in bit in acquisizione  3  

MOVIMENTO STATIVO  8 

Movimenti stativo, ergonomia , 
sicurezze  

2  

Dispositivo di compressione e kit 
compressori, indicatori, sicurezza 

3  

Griglia antidiffusione 3  

STAZIONE  DI ACQUISIZIONE  2 

Dimensione e risoluzione del monitor  1  

Intervallo tra due esposizioni. 1  

CONSOLLE DI REFERTAZIONE  10 

Caratteristiche hardware della 
consolle 

2  

Caratteristiche software della 
console 

2  

caratteristiche sistema di 
tomosintesi: modalità di scansione, 
n. di proiezioni, sistema di 
riduzione della dose. 

4  

modulo CAD mammografico di 
ricostruzione 3D per immagini di 
tomosintesi, dedicato al rilevamento  
delle microcalcificazioni e delle 
masse, certificazioni; 

2  

GARANZIA  5 



Referenze 2  

Corsi di formazione al personale 
sanitario  

1  

Organizzazione del servizio di 
assistenza tecnica (tempo di 
intervento, tempo di risoluzione del 
guasto, disponibilità  di muletto) 

2  

OPZIONI ED ACCESSORI   

Opzioni ed accessori hardware e 
software offerti oltre la 
configurazione richiesta 

 10 

PUNTEGGIO MASSIMO  60 

 
 
CARATTERISTICHE TECNICHE LOTTO 2 
 
Mammografo digitale con sistema per biopsia 
 
Le  successive caratteristiche minime sono relative  alla fornitura ed 
installazione chiavi in mano di n. 1 mammografo (v.  tabella precedente)  
 
MAMMOGRAFO DIGITALE –  

Mammografo digitale di ultima generazione dedicato all’uso anche su 
pazienti non collaboranti con gravi handicap motori . - Descrivere il 
sistema. 

GENERATORE 

Generatore radiologico ad alta frequenza  

Visualizzazione e memorizzaizone  dei parametri di esposizione 

Tensione: 25 / 35 kV con passi non superiori ad 1 k V. 

Prodotto mAs non inferiore a 200 mAs. 

Tecniche di lavoro manuali ed automatiche. 

Controllo automatico dell’esposizione. 

Sistema di calcolo della dose. 

TUBO RADIOGENO 

Tubo radiogeno per mammografia ad anodo rotante 

Fuochi: 0.15 / 0.3 mm.  

Filtrazione multipla. 

Tecnica di ingrandimento. 

STATIVO 

Stativo versatile, con movimenti motor izzati, che permetta di effettuare 
con facilità tutte le proiezioni mammografiche mass imizzando la 
visualizzazione dei tessuti mammari. Si richiede la  maggiore ergonomia 
possibile del sistema e la più ampia possibilità di  movimentazioni dello 
stativo, tale da facilitare l’esame alle pazienti portatrici di h andicap 
e o immobilizzate su sedia a rotelle. 

Dispositivo di compressione servoassistito sia manu ale che automatico, 
con possibilità di visualizzazione dei dati di comp ressione e sistema di 



rilascio automatico ad esposizione avvenuta. 

Griglia antidiffusione a massima efficienza assorbi mento della diffusa 

Schermo di posizione anti-x di protezione per l’ope ratore 

Emergency stop control. 

RILEVATORE DIGITALE 

Rivelatore digitale formato standard assimilab ile a  24x30 cm 
(specificare area utile). 

Dimensione del pixel non superiore a 100 µm 

Profondità in bit in acquisizione di almeno 12 bit 

STAZIONE DI ACQUISIZIONE IMMAGINI 

Software con interfaccia intuitiva e semplice. Desc rivere il sistema. 

Dotato di tutte le classi DICOM necessarie all’inte gr azione con il 
sistema RIS/PACS. Protocolli DICOM con il supporto delle seguenti 
service classes: print, MPPS, worklist,  storage SC U e query retrieve. 

Monitor di visualizzazione tipo LCD almeno 17” 

Risoluzione minima monitor 1280x1024 

Software operativo di gestione delle immagini che c onsenta anche la 
visualizzazione dei parametri di esposizione e dell a dose 

Intervallo temporale tra esposizione e visualizzazi one delle immagini 
sulla console il più breve possibile 

Tempo di trasferimento dei dati e delle immagini alla stazione di 
refertazione il più breve possibile 

CONSOLLE DI REFERTAZIONE E SOFTWARE DI GESTIONE ED ELABORAZIONE IMMAGINI 

Masterizzatore CD/DVD 

Hard Disk di grande capacità 

Doppio monitor da 21” ad elevatissima risoluzione e d idoneo per 
mammografia per l’ottenimento della massima qualità possibile 
nell’esecuzione di esami mammografici 

Software in grado di effettuare le più ampie e comp lete elaborazioni 
d’immagine (zoom, display multiformato, lente elett ronica, inversione 
immagine, rotazio ne immagine, strumenti di misura sull’immagine, 
regolazione contrasto e luminosità, elaborazione de l contrasto, 
visualizzazione di immagini provenienti da altre mo dalità, etc.). 

Dotato di tutte le classi DICOM necessarie all’inte grazione con il 
sistema RI S/PACS. Protocolli DICOM con il supporto delle segu enti 
service classes: print, MPPS, worklist,  storage SC U e query retrieve. 

SISTEMA DI BIOPSIA 

Il sistema deve essere composto da: 
SISTEMA DI PRELIEVO 
Il sistema di prelievo dovrà essere composto da un sistema di guida e 
caricamento delle sonde, dotato di sistemi di sicur ezza per il controllo 
di involontari azionamenti, ovvero per controllare l'azionamento o il 
blocco dell’aspirazione e della ventilazione; 
il sistema dovrà essere particolarmente studiato nelle soluzioni 
ergonomiche per l'operatore sanitario; 
dovrà inoltre essere dotato di diverse modalità di avanzamento (sia 
manuali che automatici). 



TAVOLO MOTORIZZATO SUL QUALE GIACE LA PAZIENTE  
Tavolo stereotassico, che consenta il comodo ed age vole posi zionamento 
della paziente, facilmente manovrabile, che permett a all’operatore un 
facile accesso. 
Presenza di tutti gli accessori necessari per un'am pia libertà di scelta 
dell'angolo di biopsia e per particolari accessi. 
Se presente, l'apertura (per il posi zionamento della mammella), di ampie 
dimensioni, deve riportare un accesso minimo di 28 cm di diametro. 
Il sistema dovrà comunque essere dotato di tutti gl i accessori ed i 
software necessari per le esigenze di una Breast Un it 

Garanzia e manutenzione 

Garanzia, non inferiore a 24 mesi – specificare, dettagliatamente, le 
condizioni di garanzia e assistenza tecnica 

Tempo di intervento  non superiore alle 48 ore sola ri dalla chiamata. 
Possibilità di ripristino apparecchiatura o disponi bilità di 
un'apparecchiatura sostitutiva (muletto) in caso di  fermo prolungato 

Almeno n° 2 giorni di training al personale utilizz atore, da effettuare 
secondo le esigenze dell’Azienda, con rilascio di a ttestato a nominativo  

Almeno n° 1 verifica di sicurezza elettrica annuale  se condo le normative 
vigenti 

Almeno n° 2 interventi di manutenzione preventiva/a nno e comunque tutti 
quelli previsti dal Produttore 

Numero illimitato di interventi tecnici a seguito d i guasto 

Aggiornamento tecnologico a fronte di modifiche mig liorative ha rdware e 
software relative alle prestazioni presenti al mome nto del collaudo che 
dovessero avvenire successivamente al collaudo, dur ante tutta la durata 
del periodo di garanzia, senza alcun ulteriore aggr avio di spesa per la 
P.A. 

Tutte le parti di ricambi o, comprese batterie, accessori e quanto 
sostituito durante gli interventi di manutenzione p reventiva e/o 
correttiva incluse  

 
 



Griglia di attribuzione punteggio LOTTO 2 
 

 Punteggio massimo 
sub-criterio 

Punteggio massimo 
criterio 

GENERATORE DI ALTA TENSIONE  5 

Potenza utile 1  

Risoluzione della selezione dei kV 
e dei mA. 

2  

Caratteristiche esposimetro 
automatico. 

2  

TUBO RADIOGENO  10 

Capacita termica di accumulo e 
dissipazione dell’anodo. 

2  

Velocita di rotazione dell’anodo. 2  

Dimensioni della/e macchia/e 
focale/i. 

2  

Potenza massima dei due fuochi. 4  

DETETTORE DIGITALE  10 

Dimensione della matrice attiva 2  

MTF (%) , DQE (%) 2  

Dimensione del Pixel  3  

Profondità in bit in acquisizione  3  

MOVIMENTO STATIVO  8 

Movimenti stativo, ergonomia , 
sicurezze  

2  

Dispositivo di compressione e kit 
compressori, indicatori, sicurezza 

3  

Griglia antidiffusione 3  

STAZIONE  DI ACQUISIZIONE  2 

Dimensione e risoluzione del 
monitor 

1  

Intervallo tra due esposizioni. 1  

CONSOLLE DI REFERTAZIONE  5 

Caratteristiche hardware della 
consolle 

3  

Caratteristiche software della 
console 

2  

SISTEMA DI BIOPSIA  5 

Caratteristiche hardware e 
software del sistema di biopsia.  

3  

Caratteristiche relative al 
posizionamento e alla gestione 
della paziente per l'esecuzione 
dell'esame 

2  

GARANZIA  5 



Referenze 2  

Corsi di formazione al personale 
sanitario  

1  

Organizzazione del servizio di 
assistenza tecnica (tempo di 
intervento, tempo di risoluzione 
del guasto, disponibilità  di 
muletto) 

2  

OPZIONI ED ACCESSORI   

Opzioni ed accessori hardware e 
software offerti oltre la 
configurazione richiesta 

 10 

PUNTEGGIO MASSIMO  60 

 
 
CRITERI DI AMMISSIONE E VALUTAZIONE DELLE OFFERTE 
 
Per ogni lotto a cui il concorrente partecipa, il m ancato raggiungimento 
di 30 punti dovrà ritenersi motivo di esclusione 
Si procederà all’aggiudicazione dell’appalto anche nel caso in cui, sia 
pervenuta o sia rimasta in gara una sola Ditta conc orrente. 
Non è ammessa la possibilità di formulare proposte alternative. 
L’Amministrazione si riserva, ove ne ricorra la nec essità e a suo 
insindacabile giudizio, di non aggiudicare e di dis porre l’annullamento 
della gara e/o l’eventuale ripetizione di essa. 
Non saranno prese in considerazione offerte alla pa ri o in aumento. 
Per l'attribuzione del punteggio tecnico verranno u tilizzati i giudizi 
ed i corrispondenti coefficienti di seguito trascri tti, da utilizzare 
per ogni sub-criterio: 
 

Giudizio Coefficiente 
Ottimo 1 
Distinto 0,9 
Buono 0,8 
Discreto 0,7 
Sufficiente 0,6 
Mediocre 0,4 
Insufficiente 0,2 
Scarso 0 

 
 
Per quanto riguarda gli elementi di valutazione del  prezzo verrà 
utilizzata la seguente formula: 
 
Pi = 40 x Off. min /Off. i 

dove : 
Off. min = Offerta economica minima 
Off. I      = Offerta economica del concorrente iesimo 
 
 
SOPRALLUOGO E ATTIVITÀ CONNESSE 
 
Il concorrente dovrà effettuare il sopralluogo pres so la sede 
dell'Azienda destinataria, al fine di accertare il reale stato dei 
luoghi, lo stato di efficienza degli impianti e per  conoscere 



particolari circostanze che possono influire sull’i nstallazione e messa 
in funzione dell’Apparecchiatura. 
La data prevista per il sopralluogo sarà richiesta dal concorrente alla 
P.A. secondo quanto previsto nel disciplinare di ga ra . Qualora la P.A. 
non fosse disponibile per la suddetta data indicata , sarà sua cura 
contattare il concorrente, concordando e formalizza ndo una nuova data 
valida per entrambi. 
Il sopralluogo dovrà essere svolto in presenza di u n incaricato della 
P.A. nel locale dove dovrà essere installata l’appa recchiatura.  
Nel sopralluogo di verifica il concorrente si accer terà dell’idoneità 
dei locali a ricevere l’apparecchiatura, e allo ste sso verrà rilasciato 
contestualmente un “verbale di sopralluogo di verif ica” con il quale il 
concorrente dichiarerà di aver verificato tutte le circostanza generali 
e particolari per possono influire sia sull'install azione e messa in 
funzione dell'apparecchiatura che sulla formulazion e dell'offerta di 
gara. 
Ad aggiudicazione avvenuta sarà a carico del Fornit ore il fissaggio 
dell’Apparecchiatura compresi i supporti, le piastr e e quant’altro 
necessario, nonché il collegamento alla rete elettr ica predisposta dalla 
P.A. Il Fornitore dovrà inoltre realizzare ed insta llare i supporti 
necessari al funzionamento dell’Apparecchiatura (ro taie, supporti di 
sostegno, a sistemi pensili, monitor Tv, ecc.).  
 
CONSEGNA E INSTALLAZIONE 
L’attività di consegna delle Apparecchiature si int ende comprensiva di 
ogni relativo onere e spesa, ivi compresi a titolo meramente 
esemplificativo e non esaustivo, quelli di imballag gio, trasporto, 
facchinaggio, consegna al piano, posa in opera, asp orto 
dell’imballaggio. 
La consegna delle Apparecchiature deve avvenire ent ro 30 gg lavorativi 
dall'ordine.  
Le Apparecchiature dovranno essere consegnate a cur a e spese del 
Fornitore nei luoghi e nei locali indicati dall’Amm inistrazione. 
Le Apparecchiature devono essere consegnate unitame nte alla manualistica 
d’uso in lingua italiana (hardware e software), non ché alle 
certificazioni di conformità. 
Al termine delle operazioni di consegna il Fornitor e dovrà procedere, 
dopo il montaggio, alle operazioni di installazione  sia delle 
Apparecchiature sia degli eventuali Dispositivi acc essori. 
Nell’installazione è compreso il collegamento della  fornitura alla rete 
elettrica dell’Amministrazione. Al termine delle op erazioni di 
installazione il Fornitore può procedere al collaud o. 
Per l’accesso alle apparecchiature la P.A. dovrà ga rantire che i 
percorsi interni alle proprie strutture consentano il passaggio 
dell’elemento più voluminoso, fino a destinazione. 
Per ogni Apparecchiatura dovrà essere redatto un ap posito “verbale di 
consegna e installazione”, sottoscritto da un incar icato 
dell’Amministrazione e da un incaricato del Fornito re,  
 
COLLAUDO 
Il collaudo viene effettuato dal Fornitore in contr addittorio con 
l’Amministrazione e deve riguardare la totalità del le Apparecchiature 
compresi gli eventuali Dispositivi accessori oggett o 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 e nella Guida CEI 62-122 “ Guida alle prove di 
accettazione ed alle verifiche periodiche di sicure zza e/o prestazione 
dei dispositivi medici alimentati da una particolar e sorgente di 



alimentazione” e sue eventuali successive revisioni . 
Il collaudo dovrà essere effettuato entro 7 giorni lavorativi dal 
termine dell’installazione, salvo diverso accordo c on la P.A. e 
consisterà: 

• nell'accertamento della presenza di tutte le compon enti 
dell’Apparecchiatura, compresi software e Dispositi vi accessori; 

• nella verifica della conformità tra i requisiti tec nici posseduti 
dalle Apparecchiature e dai relativi Dispositivi ac cessori, con 
quelli dichiarati ed emersi in sede di offerta; 

• nella verifica della conformità dell’Apparecchiatur a ai requisiti e 
alle caratteristiche tecniche previsti dalle norme di legge; 

• nell'accertamento delle corrette condizioni di funz ionamento delle 
Apparecchiature sulla scorta di tutte le prove funz ionali e 
diagnostiche stabilite per ciascun tipo di Apparecc hiatura nei 
manuali tecnici del Fornitore, con prove di funzion amento sia a 
livello di hardware che di software, mediante dimos trazioni 
effettuate dal tecnico del Fornitore, inclusa la ev entuale 
riproduzione di immagini test; 

• nella esecuzione delle verifiche di sicurezza elett rica generali e 
particolari conformemente a quanto previsto dalle n orme CEI 
generali e particolari di riferimento, che a discre zione 
dell’Amministrazione possono in alternativa essere eseguite da suo 
personale di fiducia. 

Il Fornitore dovrà produrre in sede di collaudo la certificazione 
dell'azienda di produzione attestante la data di fa bbricazione, il 
numero di matricola progressivo e le dichiarazioni di conformità 
attestanti la rispondenza dell'Apparecchiatura forn ita 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 considerasi collaudata con esito positivo quando tutti 
i suoi componenti sono collaudati con esito positiv o. Qualora fosse 
necessario provvedere alla stampa delle immagini ra diografiche e la P.A. 
non avesse a disposizione una stampante digitale, i l Fornitore dovrà, a 
proprie spese, installarne una ed utilizzarla ai so li fini del collaudo. 
Il materiale d’uso per la stampante si intende a ca rico del Fornitore. 
Delle suddette operazioni verrà redatto apposito “v erbale di collaudo”, 
firmato dalla P.A. e controfirmato dal Fornitore. I n caso di collaudo 
positivo, la data del relativo verbale verrà consid erata quale “Data di 
accettazione” della Fornitura. Il verbale dovrà con tenere la data e il 
luogo dell’istruzione del personale (previamente co ncordato con la 
P.A.). Il collaudo positivo non esonera comunque il  Fornitore per 
eventuali difetti ed imperfezioni che non siano eme rsi al momento del 
collaudo, ma vengano in seguito accertati. Le prove  di collaudo devono 
concludersi entro 10 gg solari dal loro inizio, sal vo diverso accordo 
con la P.A.. 
Tutti gli oneri sostenuti per la fase di collaudo s aranno da 
considerarsi a carico del Fornitore. 
Quando le Apparecchiature o parti di esse non super ano le prescritte 
prove funzionali e diagnostiche, le operazioni sono  ripetute e 
continuate alle stesse condizioni e modalità con ev entuali oneri a 
carico del Fornitore fino alla loro conclusione. La  ripetizione delle 
prove deve concludersi entro 10 giorni solari dalla  data di chiusura 
delle prove precedenti. Se entro il suddetto termin e le Apparecchiature 
non superino in tutto o in parte, queste ultime pro ve, il Fornitore 



dovrà a proprio carico disinstallare, smontare e ri tirare le 
Apparecchiature e provvedere alla sostituzione dell e stesse, salva 
l’applicazione delle penali previste nel disciplina re di gara. 
Resta salvo il diritto dell’Amministrazione, a segu ito di secondo 
collaudo con esito negativo, di risolvere in tutto o in parte il 
contratto di fornitura relativamente alle apparecch iature non accettate, 
fatto salvo l’ulteriore danno. L'Amministrazione ha  l’obbligo di non 
utilizzare le Apparecchiature consegnate e poste in  funzione prima delle 
operazioni di collaudo, in caso contrario le Appare cchiature utilizzate 
debbono intendersi accettate al collaudo. 
Al termine del collaudo dovranno essere effettuate dalla P.A. le prove 
di accettazione previste dal D. Lgs. 26 maggio 2000 , n. 187 e successive 
modifiche, per il giudizio di idoneità all'uso clin ico. Il Fornitore è 
tenuto agli eventuali adeguamenti delle Apparecchia ture come previsto 
dal predetto decreto legislativo e successive modif iche. 
 
FORMAZIONE ED ISTRUZIONE DEL PERSONALE 
la formazione e l'istruzione del personale sull’uti lizzo delle 
Apparecchiature e dei relativi Dispositivi accessor i è un’attività di 
affiancamento volta a chiarire i seguenti punti: 

• Uso dell’Apparecchiatura e dei suoi dispositivi com presi i software 
in ogni loro funzione; 

• Procedure per la soluzione autonoma degli inconveni enti più 
frequenti; • Modalità di comunicazione (es.: orari e numeri di 
telefono) con il Fornitore per eventuali richieste di intervento, 
assistenza e manutenzione e per ogni altro tipo di esigenza 
connessa con i servizi previsti e con le esigenze d i utilizzo delle 
Apparecchiature e dei relativi dispositivi. Il pers onale, il cui 
numero è definito dalla P.A., verrà formato nella m edesima seduta. 

 
GARANZIA 
 
Per ciascuna Apparecchiatura e Dispositivo accessor io offerti è inclusa 
la garanzia per vizi e difetti di funzionamento (ar t. 1490 c.c.), per 
mancanza di qualità promesse o essenziali all’uso c ui la cosa è 
destinata (art. 1497 c.c.), nonché la garanzia per buon funzionamento 
(art. 1512 c.c.) per 24 mesi a partire dalla data d i collaudo positivo 
(data di accettazione dell’Apparecchiatura). 
Durante tale periodo il Fornitore assicura, gratuit amente, mediante 
propri tecnici specializzati il necessario supporto  tecnico finalizzato 
al corretto funzionamento dei prodotti forniti, non ché, ove occorra, la 
fornitura gratuita di tutti i materiali di ricambio  che si rendessero 
necessari a sopperire eventuali vizi o difetti di f abbricazione, ovvero, 
qualora necessaria o opportuna, la sostituzione del le Apparecchiature. 
Le Amministrazioni avranno diritto alla riparazione  o alla sostituzione 
gratuita ogni qualvolta, nel termine di 24 (ventiqu attro) mesi si 
verifichi il cattivo o mancato funzionamento delle Apparecchiature 
stesse (comprensive o meno dei Dispositivi accessor i), senza bisogno di 
provare il vizio o difetto di qualità. 
Il Fornitore non potrà sottrarsi alla sua responsab ilità, se non 
dimostrando che la mancanza di buon funzionamento s ia dipesa da un fatto 
verificatosi successivamente alla consegna delle Ap parecchiature (e non 
dipendente da un vizio o difetto di produzione) o d a fatto proprio della 
P.A. 
Il difetto di fabbricazione, il malfunzionamento, l a mancanza di qualità 
essenziali e/o promesse devono essere denunciati, p er iscritto, entro un 
termine di decadenza di 30 (trenta) giorni lavorati vi dalla scoperta del 
difetto stesso e/o del malfunzionamento e/o della m ancanza di qualità 



essenziali e/o promesse. 
 
SERVIZIO DI ASSISTENZA E MANUTENZIONE FULL RISK PER  I PRIMI 24 MESI 
 
Il Fornitore per i primi 24 mesi a partire dalla da ta del collaudo 
positivo dovrà fornire i servizi di assistenza e ma nutenzione full risk 
sull’Apparecchiatura e gli eventuali Dispositivi ac cessori ordinati, 
secondo quanto di seguito specificato. Il costo dei  servizi di 
assistenza e manutenzione full risk per il primo pe riodo di 24 mesi 
decorrenti dalla data del collaudo positivo dei ben i è incluso nel 
prezzo unitario di acquisto delle Apparecchiature e  dei Dispositivi 
accessori. 
Sono comprese nel servizio la riparazione e la sost ituzione 
dell'Apparecchiatura in tutte le sue componenti (tu bo radiogeno, 
detettore, ecc), degli accessori (cavi, adattatori,  ecc.), dei materiali 
di consumo soggetti ad usura (gas/liquidi per raffr eddamento, 
lubrificanti, filtri, sensori, ecc), con la sola es clusione del 
materiale di consumo necessario all’ordinario utili zzo (es: materiale 
monouso e monopaziente). 
L'assistenza verrà effettuata con personale special izzato del Fornitore 
e comprenderà: 

• Manutenzione preventiva; 
• Manutenzione correttiva; 
• Fornitura parti di ricambio; 
• Customer care. 

Tali attività saranno espletate secondo quanto di s eguito previsto. 
Resta inteso che, qualora gli interventi di assiste nza e manutenzione 
full risk dovessero comportare una interruzione del l’utilizzo clinico 
delle Apparecchiature e/o dei Dispositivi accessori , gli interventi 
stessi dovranno essere effettuati dal Fornitore in orario non lavorativo 
per le Amministrazioni, salvo diverse indicazioni d elle Amministrazioni 
medesime. 
 
Manutenzione preventiva 
 
La manutenzione preventiva comprende le procedure p eriodiche di 
verifica, controllo, messa a punto, sostituzione pa rti di ricambio e 
parti soggette ad usura ed eventuale adeguamento e/ o riconduzione delle 
Apparecchiature risultanti non conformi, come previ sto dai manuali d’uso 
forniti in dotazione. 
Tale manutenzione sarà effettuata nel rispetto dell e modalità, frequenza 
e condizioni stabilite nel manuale relativo all’App arecchiatura e/o 
Dispositivo accessorio acquistato. Le date del pian o di manutenzione 
preventiva saranno concordate con il referente dell a P.A. Eventuali 
modifiche al calendario saranno previamente concord ate dalle parti. Nel 
modificare il calendario si dovranno rispettare le frequenze e quindi 
gli intervalli temporali previsti tra gli intervent i di manutenzione 
preventiva. All'Amministrazione dovrà essere inviat o sempre il 
calendario aggiornato con l’indicazione delle modif iche e delle 
motivazioni relative alle modifiche. 
 
Manutenzione correttiva 
 
La manutenzione correttiva (su chiamata) comprende la riparazione e/o la 
sostituzione di tutte le sue parti, componenti, acc essori e di 
quant'altro componga il bene nella configurazione f ornita con la sola 
esclusione dei materiali di consumo necessari all’o rdinario utilizzo 



(es: materiale monouso e monopaziente), che subisca no guasti dovuti a 
difetti o deficienze del bene o per usura naturale.  
La manutenzione correttiva sarà effettuata con le s eguenti modalità: 

• Numero interventi su chiamata illimitati; 
• Intervento entro 48 (quarantotto) ore solari, (escl usi sabato, 

domenica, festivi e gli orari in cui il Customer Ca re non è attivo) 
dalla “Richiesta di intervento”, pena l’applicazion e delle penali 
previste nel disciplinare di gara; 

• Invio delle parti guaste, per la loro eventuale rip arazione, 
immediatamente dopo l’identificazione dell'avaria; 

• Ripristino funzionalità dell’Apparecchiatura/dispos itivo guasta o 
sostituzione con un’Apparecchiatura/dispositivo ide ntica a quella 
guasta entro 5 (cinque) giorni lavorativi dalla dat a di intervento, 
pena l’applicazione delle penali previste nel disci plinare di gara. 

 
Gli interventi di manutenzione correttiva dovranno essere richiesti 
formalmente via fax  
 
 
Fornitura parti di ricambio 
Tutte le parti di ricambio dovranno essere original i. Il Fornitore deve 
garantire alle Amministrazioni, la loro reperibilit à e fornitura per un 
periodo non inferiore a 10 (dieci) anni a decorrere  dalla data di 
accettazione della fornitura. Successivamente al pe riodo di assistenza e 
manutenzione full risk (24 mesi) e fino al compimen to del decimo anno 
dalla data di accettazione, il Fornitore garantirà su tutte le parti di 
ricambio originali prezzi non superiori ai prezzi d i listino ufficiali 
di volta in volta vigenti ed eventualmente deposita ti presso la camera 
di commercio. 
 
Customer Care 
 
Il Fornitore deve mettere a disposizione delle Ammi nistrazioni, un 
apposito Customer Care che funzioni da centro di ri cezione e gestione 
delle richieste di assistenza e manutenzione, per l a segnalazione dei 
guasti e la gestione dei malfunzionamenti. Il Custo mer Care avrà un 
numero telefonico ed uno di fax dedicati. I numeri potranno essere 
gratuiti oppure ad addebito ripartito con numeri ge ografici di rete 
fissa nazionale. 
Il Customer Care dovrà essere attivo per la ricezio ne delle richieste di 
intervento e delle chiamate tutti i giorni dell’ann o, esclusi sabato, 
domenica e festivi, per almeno 8 ore in una fascia oraria che va dalle 
ore 8:30 alle ore 19:30. Le richieste di intervento  di assistenza e/o 
manutenzione inoltrate il sabato o la domenica o i festivi, si 
intenderanno ricevute all’inizio dell’orario di lav oro del Customer Care 
del giorno lavorativo successivo. 
Le richieste inoltrate dopo le 8 ore di lavoro del Customer Care si 
intenderanno come ricevute all’inizio dell’orario d i lavoro del Customer 
Care del giorno lavorativo successivo. 
Ad ogni richiesta ricevuta, il Fornitore dovrà asse gnare, e quindi 
comunicare all’Amministrazione, un numero progressi vo (identificativo 
della richiesta di intervento). 
 
 
Servizio di dismissione delle apparecchiature e dei relativi dispositivi 
accessori obsoleti 
 



L’Amministrazione può richiedere al Fornitore il se rvizio di dismissione 
dell’apparecchiatura (anche corredata dei suoi disp ositivi accessori) 
obsoleta che sarà sostituita dalla nuova apparecchi atura acquistata. 
Il prezzo per il Servizio di dismissione (da intend ersi riferito al 
singolo mammografo compresi gli eventuali dispositi vi accessori di cui 
dovesse essere dotata l’apparecchiatura) è a carico  del Fornitore ed è 
quindi compreso nel prezzo di fornitura della nuova  apparecchiatura. 
Le modalità di smaltimento dovranno tenere conto de lle previsioni di cui 
al D.Lgs. n. 151/2005 in materia di R.A.E.E. (Rifiu ti di apparecchiature 
elettriche ed elettroniche)e di quant'altro prescri tto dalla normativa 
vigente.  


