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CAPITOLATO SPECIALE D’APPALTO

ARTICOLO 1

OGGETTO DELL’APPALTO

Forma oggetto del presente appalto la fornitura a favore dell’Azienda Ospedaliera “Civico e Benfratelli -G. Di Cristina - M. Ascoli” di Palermo di “materiale di consumo con uso gratuito delle relative attrezzature (reni artificiali)” secondo quanto indicato in allegato al presente   capitolato destinato alla Divisione di Nefrologia e Dialisi del presidio Civico e Benfratelli ed al Servizio di Nefrologia e  Dialisi dell’Ospedale Pediatrico  “G. Di Cristina”.

Formano, altresì, parte integrante del presente capitolato i seguenti allegati tecnici:

· allegato  1 = tipologia; 

· allegato 2 = numero previsto annuo di pazienti trattati  e/o trattamenti depurativi previsti per anno ; 

· allegato 3 = numero di apparecchi necessari  (con indicazione dei monitors di riserva  che devono essere disponibili per qualsiasi esigenza) ;  

· allegato  4 = composizione soluzioni dialisi e liquidi di reinfusione); 

· allegato 5 = schede tecniche da compilare obbligatoriamente a pena di esclusione dalle ditte partecipanti

ARTICOLO 2

I prezzi saranno fissi ed invariati per tutta la durata della fornitura. Nei prezzi unitari è sempre compreso  il costo del trasporto, dell’imballaggio ( che dovrà essere curato in modo  da garantire la merce  da deterioramento  durante il trasporto) e di ogni altro onere accessorio, con esclusione dell’ IVA.

Il contratto di fornitura  potrà essere sottoposto alla revisione dei prezzi con i limiti e le modalità previste dall’art. 44 , commi 4 e 6 della legge 724/94, a decorrere dal secondo anno della fornitura.

ARTICOLO 3
Sono a carico della ditta aggiudicataria tutte indistintamente le spese inerenti la fornitura, le spese di registrazione del contratto e tutte quelle altre spese, imposte e tasse che dovessero colpire la fornitura 

L’IVA verrà assolta  a mente delle vigenti disposizione di legge

ARTICOLO 4
Le consegne dei prodotti dovranno essere effettuate nei luoghi e nei quantitativi indicati dall’Amministrazione, in porto franco, con cadenza mensile per il materiale di consumo.

Nei documenti di consegna  i prodotti dovranno essere rapportati, con precisa equivalenza , al numero delle confezioni  vendita corrispondenti , riscontrabili nel  listino ufficiale 

ARTICOLO 5
L’aggiudicatario deve sempre adempiere alle condizioni contrattuali  ed alla perfetta riuscita della fornitura ; deve inoltre osservare le leggi ed i regolamenti  vigenti in materia igienico sanitaria  relativi alle merci da fornire  ed è responsabile degli eventuali danni comunque arrecati sia alle persone  ed alle cose dell’Azienda Ospedaliera che ai terzi.

Le merci al momento della loro introduzione nei magazzini dell’Azienda  dovranno essere sottoposte  al controllo  del Responsabile del Servizio di Farmacia che potrà senz’altro respingere le merci che a suo insindacabile giudizio non siano riscontrate conformi a quelle aggiudicate.

In tal caso lo stesso fornitore  dovrà provvedere alla immediata sostituzione. 

Nel caso in cui il fornitore non provvedesse alla immediata sostituzione  sarà facoltà dell’Amministrazione  provvedervi mediante acquisto presso altra Ditta produttrice , con tutte le maggiori spese  a carico del fornitore , che soggiacerà inoltre alle penalità di cui all’articolo 7 (sette).

Alla stessa penalità soggiacerà  l’aggiudicatario in caso di mancata fornitura delle merci  nelle date e nei luoghi di cui sopra 

Le spese sostenute per l’approvvigionamento  presso altra ditta produttrice , aumentate dalla penale, verranno trattenute dall’Azienda senza obbligo di preventiva comunicazione , sull’importo dovuto all’appaltatore per le forniture già effettuate

L’Azienda Ospedaliera non assume comunque alcuna responsabilità per il deperimento e la perdita  delle merci respinte, ma non ritirate dal fornitore

Data l’impossibilità di periziare tutta la merce all’atto dell’arrivo, il fornitore dovrà accettare  le eventuali contestazioni sulle quantità e sulla qualità e confezionamento in genere anche a ragionevole distanza di tempo  dalla consegna , quando cioè aprendo i colli ne sarà possibile il controllo oppure, limitatamente alla qualità, anche quando il difetto si appalesi al momento dell’uso.

                                                     ARTICOLO 6

DOCUMENTAZIONE TECNICA

La ditta partecipante dovrà trasmettere, con le modalità di cui all’art. 8 punto B) del bando di gara, 

a) relazione in lingua italiana, redatta su carta semplice, indicante ogni notizia utile per I'accertamento della corrispondenza tecnica della fornitura offerta a quella richiesta dall'Azienda, preferibilmente rilasciata dal produttore e in ogni caso sottoscritta dal legale rappresentante dell'impresa nelle forme previste dal D.P.R. 28.12.2000 n. 445.

La relazione dovrà essere accompagnata dalle schede tecniche e dai depliants illustrativi di quanto offerto con indicazioni in lingua italiana o con relativa traduzione in italiano, sottoscritta dal legale rappresentante, se scritti in lingua straniera. I depliants dovranno riportare in maniera chiara il modello e la casa costruttrice del materiale e dell’apparecchiatura offerta oltre il timbro dell'impresa partecipante alla gara;

b) certificazione dei sistemi di qualità e di sicurezza del prodotto e delle attrezzature, ovvero di Qualità Globale dell'Azienda produttrice, previsti dalla vigente legislazione nazionale e comunitaria e rilasciata da appositi organismi accreditati (UNI-EN-ISO/9001, UNI-EN-ISO/9002).

Nel caso in cui il concorrente sia diretto concessionario dell'impresa                produttrice, potrà essere prodotta la certificazione di qualità relativa alla Casa Madre.

Si precisa che tali certificati dovranno essere tradotti in lingua italiana, se scritti in lingua straniera, e dovranno essere prodotti in bollo solo qualora non siano presentati in originale.

ARTICOLO 7
La penale di cui al precedente articolo 5 è stabilita , a giudizio insindacabile  dell’Amministrazione da un minimo del 2% ad un massimo del 5% sull’importo netto della fornitura  secondo la gravità dell’inadempienza.

ARTICOLO 8
In caso di ripetute inosservanze delle prescrizioni contrattuali, inosservanza da contestarsi in forma scritta  mediante raccomandata postale con avviso di ricevimento , l ‘Amministrazione ha diritto  di dichiarare risolto il contratto con propria deliberazione  senza preventiva diffida o altro atto giudiziario, provvedendo come meglio crederà per la continuazione della fornitura  fino alla scadenza  con obbligo del fornitore risolto di risarcire ogni conseguente spesa  o danno e di sottostare altresì , a titolo di penale , al risarcimento del danno subito dall’Amministrazione  mediante detrazione del controvalore  del danno economico subito , sulle somme ancora a credito del fornitore stesso.

ARTICOLO 9
La procedura di aggiudicazione avverrà, per ciascun lotto,  ai sensi dell’art. 16 , lett. B, del Decreto Legislativo 358/92, vale a dire al prezzo economicamente più vantaggioso. A tal fine saranno attribuiti :

per la qualità : punti 40

per il prezzo  : punti 60

A)  Per quanto riguarda la qualità, il punteggio sarà attribuito da apposita commissione, nominata ai sensi dell’art. 67 del L.R. 12.01.1993 n. 10, la quale, relativamente a ciascuna ditta in gara e per ciascun lotto, esaminerà ,sulla scorta della relazione tecnica presentata, le schede tecniche relative a  ciascun prodotto (materiale di consumo e apparecchiature) e le risposte agli allegati tecnici, contraddistinti con il numero 5, fornite obbligatoriamente dalle ditte partecipanti, pena l’esclusione, ed attribuirà i punteggi sulla scorta dei seguenti parametri e di eventuale campionatura la cui acquisizione e consegna dovesse essere ritenuta necessaria e che dovrà essere assicurata entro 5 giorni dalla richiesta.

A1 - Fino a 20 punti per l’apparecchio :  presenza delle caratteristiche preferenziali richieste.

Il punteggio relativo al materiale di consumo destinato alle terapie  bicarbonato dialisi, emofiltrazione ed emodiafiltrazione, individuato in 20 punti complessivi sarà attribuito secondo i seguenti criteri:

MATERIALE  PER  BICARBONATO  DIALISI (fino a 10 punti così suddivisi):

A2 – Fino a 6  punti per i filtri : biocompatibilità membrana, n° aree dializzanti, valore clearance dell’urea con Qb di 300 ml/m, clearance della beta2-microglobulina (ove richiesto)

A3 – Fino a 2,5 punti per la metodica di sterilizzazione utilizzata per le linee le cui caratteristiche tecniche indicate sono obbligatorie.

A4 – Fino a 1,5 punti per i dialisati :  produzione di liquido di dialisi da cartuccia basica e soluzione acida. (I disinfettanti non saranno oggetto di attribuzione di punteggio)

MATERIALE  PER  EMOFILTRAZIONE  ED  EMODIAFILTRAZIONE (fino a 10 punto così suddivisi): 

A5 – Fino a  6  punti per i filtri : biocompatibilità membrana, n° aree dializzanti, coefficiente di ultrafiltrazione > 35 ml/mmHg/h/mq, clearance della beta2-microglobulina 

A6 – Fino a 2,5 punti per la metodica di sterilizzazione utilizzata per le linee le cui caratteristiche tecniche indicate sono obbligatorie .

A7 – Fino a 1,5 punti per gli infusati :  produzione di liquido di dialisi da cartuccia basica e soluzione acida  e/o  produzione  di infusato “on line”.

Saranno escluse dalle successive fasi della gara le ditte  che non avranno riportato, per ciascun riferimento, il punteggio minimo  sottoindicato :

A1 - punteggio minimo 






punti 11

A2/A4 - punteggio minimo 





punti   5,5

A5/A7 - punteggio minimo






punti   5,5









TOTALE    punti 22

Le apparecchiature fornite, pena esclusione, devono essere di un modello unico e della medesima casa produttrice del materiale di consumo offerto.

B) per quanto riguarda l’offerta economica, relativamente a ciascun lotto, i 60 punti verranno attribuiti alla ditta che avrà offerto il costo più basso di ciascuna seduta dialitica .Tale costo dovrà essere comprensivo di tutto quanto impiegato per ciascuna singola seduta (utilizzo di apparecchiatura, apparecchiatura di scorta, materiale di consumo, manutenzione, assicurazione, consegne, etc ; il costo della linea arteriosa e venosa dovrà scaturire dal costo medio comprensivo della percentuale  delle linee monoago necessarie); 

Alle altre ditte verrà attribuito un punteggio inferiore sulla scorta di un criterio di proporzionalità inversa. 

L’aggiudicazione  verrà effettuata, per ciascun lotto, alla ditta che avrà riportato il punteggio più alto complessivo (qualità + prezzo)

ARTICOLO 10
La fornitura  oggetto della presente gara deve essere intesa  come “pacchetto chiavi in mano” per cui deve essere completa per tutte le voci di ciascun lotto , pena l’esclusione.

Deve, pertanto, comprendere  le apparecchiature per le quali la ditta aggiudicataria  è vincolata alle seguenti condizioni :

· il ricevimento delle stesse  non produrrà alcun obbligo di  successivo acquisto  e la consegna  avverrà a titolo di comodato d’uso;

· le stesse devono possedere i requisiti tecnico costruttivi conformi alle leggi vigenti in Italia  e comunque non potranno essere messe in funzione senza il preventivo benestare  di questa Amministrazione;

· qualora subentrassero versioni migliorative  dell’apparecchiatura  la Ditta si impegna alla sostituzione di quella già consegnata ovvero ad aggiornarla, senza oneri aggiuntivi per l’Azienda Ospedaliera;

· gli oneri relativi all’assistenza tecnica ordinaria e straordinaria , compresa la sostituzione dei pezzi di ricambio necessari, saranno ad esclusivo carico della ditta fornitrice , per tutta la durata contrattuale .L’assistenza ordinaria dovrà prevedere degli interventi programmati ogni tre mesi : In caso di guasto tecnico l’assistenza dovrà essere risolutiva al fine di assicurare, senza soluzione di continuità la erogazione della terapia dalitica, e , comunque , entro 24 ore dalla chiamata  con possibilità di sostituzione immediata di parte o di tutto l’intero apparato, se necessario;

· la ditta solleva l’Azienda ospedaliera  da qualsiasi responsabilità  conseguente alla presenza di fatto  ed all’uso delle apparecchiature ivi compresa quella derivante da furto, incendio e quant’altro  , con garanzia di copertura assicurativa  del tipo “full-risk”;

· la ditta aggiudicataria dovrà provvedere, allo spirare del termine triennale ad eccezione di quanto statuito nel successivo art. 12, al ritiro delle attrezzature, a proprie spese, mezzi e rischio, senza alcuna comunicazione preventiva della stazione appaltante. Eventuali prestazioni di fatto che dovessero conseguire al mancato ritiro delle attrezzature non potranno essere invocate ai sensi dell’art. 2041 del c.c.

ARTICOLO  11

DURATA DEL CONTRATTO

Il verbale di aggiudicazione tiene luogo di formale contratto che avrà decorrenza dall’aggiudicazione definitiva dell’appalto, per trentasei mesi consecutivi.


E’ fatta salva la facoltà per l’Amministrazione di avvalersi della fornitura a seguito di aggiudicazione provvisoria.

ARTICOLO  12
QUANTITA’


Le quantità relative al materiale di consumo, ed esposte nell’allegato tecnico unito al presente capitolato, hanno valore meramente indicativo, in quanto riferite al consumo storico e, pertanto, l’entità della somministrazione sarà correlata al reale fabbisogno delle Divisioni di questa Azienda, che sarà determinato dalle patologie che si riscontreranno nel corso del rapporto.


Conseguentemente, le quantità sopraindicate non impegneranno questa Amministrazione, che si riserva la facoltà di procedere agli ordini, esclusivamente sulla base delle necessità che saranno rappresentate dal personale utilizzatore relativamente alle patologie che necessiteranno del materiale di che trattasi.


L’Amministrazione di questa Azienda potrà, quindi, arrecare, senza alcun limite minimo, variazioni in meno dei quantitativi indicati, in relazione all’andamento delle patologie relative, mentre potrà apportare maggiorazioni del quantitativo nel limite massimo del 20% di quello esposto


 L’amministrazione, alla scadenza temporale del contratto, si riserva il diritto di trattenere , per un massimo di mesi sei, le attrezzature acquisiti in uso, a seguito della presente procedura di gara, fino al totale esaurimento del materiale di consumo giacente. Durante il suddetto periodo l’uso dei reni artificiali sarà coperto dalla manutenzione ordinaria e straordinaria assicurata dalla ditta che ha fornito l’attrezzatura e che ha l’obbligo di prorogarne l’attività, senza alcun onere aggiuntivo per la stazione appaltante

. 

ARTICOLO 13
RICHIESTA CAMPIONATURA
Le ditte offerenti, come già previsto dall’art. 9, dovranno presentare la campionatura che dovesse essere richiesta e consegnata entro i termini di cui al citato articolo, che deve essere conforme alle prescrizioni di cui alla F.U. IX Ed. ( articolo 6 - 1° cpv) 

La campionatura richiesta dovrà pervenire presso il Servizio di Farmacia dell’Azienda.
Sul plico succitato dovrà essere apposta la seguente dicitura “CAMPIONATURA  ASTA PUBBLICA PER LA FORNITURA DI MATERIALE PER DIALISI”.

La campionatura sarà trasmessa a spese e rischio delle Ditte partecipanti.

La campionatura dei prodotti offerti dalle Ditte che risulteranno aggiudicatarie della fornitura, saranno trattenuti da questa Azienda e costituiranno parametro di valutazione della fornitura nel corso della vigenza del rapporto contrattuale al fine di verificare la identicità del prodotto aggiudicato con quello fornito nel corso dell’intera fornitura.

La campionatura prodotta dalle ditte non risultate aggiudicatarie sarà restituita a spese della ditta partecipante, su istanza di parte da presentare entro 30 giorni dalla aggiudicazione definitiva, nelle condizioni in cui si troverà per effetto dei controlli e delle verifiche che questa Azienda avesse dovuto operare, senza che possano essere vantati diritti a rimborsi o ad indennizzi a qualsiasi titolo.

La mancata acquisizione della suddetta campionatura, nei perentori termini suindicati, comporterà l’esclusione della Ditta. 

L’Azienda si riserva la facoltà di sottoporre, nel corso della fornitura, i prodotti a verifiche di qualità, anche presso organismi esterni all’Azienda al fine di accertare la conformità del materiale fornito con quello aggiudicato e campionato. La complessiva spesa relativa ai suddetti controlli sarà a totale carico della Ditta aggiudicatarie della fornitura.

ARTICOLO N. 14

Per tutti i prodotti è fatto obbligo di indicare il numero di certificazione del marchio CE, unitamente all’individuazione dell’Ente Notificato che l’ha rilasciata.

ARTICOLO N. 15

La ditta offerente dovrà impegnarsi, con dichiarazione autentica resa ai sensi del D.P.R. 28.12.2000 n. 445, a fornire prodotti con almeno 2/3 di vita residua dalla data di produzione riportata nel lotto di preparazione.

ARTICOLO 16
Una volta espletata la procedura di verifica tecnico/amministrativa dei campioni e della documentazione, le ditte concorrenti che avranno ottenuto l’idoneità dalla commissione interdisciplinare, accederanno alla fase successiva delle operazioni di gara consistenti nell’apertura delle offerte economiche. 

ARTICOLO 17
ESECUZIONE DEL CONTRATTO


La Ditta aggiudicataria deve eseguire, a proprio rischio e spese, la consegna della fornitura entro 15 giorni a far tempo dalla data dell’ordine.


Il termine di esecuzione potrà essere differito soltanto per motivi connessi a cause di forza maggiore, debitamente comprovati con valida documentazione e riconosciuti dall’Amministrazione.


La Ditta, in tal caso, deve effettuare specifica comunicazione alla stazione appaltante entro 3 giorni dal verificarsi dell’evento. In mancanza o per ritardo della comunicazione nessuna causa di forza maggiore potrà essere addotta a giustificazione di eventuali ritardi rispetto al termine di consegna.


In caso di mancata puntuale consegna, totale o parziale, l’Amministrazione a suo giudizio insindacabile, applicherà una penale dello 0,15% dell’importo del valore dei beni non consegnati per ogni giorno successivo al termine previsto.


Il frazionamento della consegna rispetto all’ordine ricevuto, senza il preventivo consenso, si configura “mancata consegna”.


In entrambe le ipotesi l’Azienda Ospedaliera si riserva, comunque, la facoltà di procedere all’acquisto del prodotto, al meglio sul mercato locale, addebitando alla ditta aggiudicataria l’eventuale maggiore onere di spesa.


La fornitura deve essere eseguita presso la Farmacia del P.O. “Civico e Benfratelli”, Via C. Lazzaro n.1 - Palermo.


All’atto della consegna il fornitore deve presentare un documento accompagnatorio in duplice copia, debitamente sottoscritta, dalla quale risultino la quantità e la natura dei beni consegnati.


L’Amministrazione accetta la merce, salvo collaudo.

ARTICOLO 18

Il pagamento relativo alle forniture conseguirà, entro i termini previsti dalla vigente legislazione, alla presentazione di regolare fattura.

La corrispondenza del numero delle sedute dialitiche fatturate con quelle effettivamente espletate dall’Azienda, dovrà essere comprovata da apposita dichiarazione rilasciata a firma del Responsabile della Divisione e/o Servizio destinatario dell’appalto

Ai fini del riscontro contabile propedeutico alla liquidazione e pagamento delle fatture, la Ditta aggiudicataria dell’appalto dovrà espressamente indicare nelle stesse i codici, i quantitativi ed i prezzi unitari dei singoli prodotti di consumo utilizzati per l’espletamento delle sedute dialitiche fatturate con indicazione dei relativi documenti di accompagnamento.

Le eventuali difformità delle fatture comporterà la sospensione dei termini di pagamento e l’obbligo per la ditta di conformarsi a quanto espressamente richiesto con il presente articolo.

ARTICOLO 19

GARANZIA PER I VIZI DELLA COSA


Nel caso venisse accertato che il materiale consegnato non abbia le caratteristiche richieste, la Ditta aggiudicataria è tenuta a provvedere alla sostituzione, immediatamente e comunque entro cinque giorni.


Mancando o ritardando il fornitore ad uniformarsi a tale obbligo, l’Amministrazione provvederà al reperimento, sul mercato locale, dei prodotti contestati, addebitando alla aggiudicataria l’onere della maggiore spesa.


La merce contestata sarà restituita al fornitore anche se manomessa o comunque sottoposta ad esami di controllo, senza che il fornitore pretenda compensi a qualsiasi titolo.


Le spese di restituzione della merce contestata restano a carico della Ditta fornitrice.

ARTICOLO 20 

SUBALPPALTO

Il subappalto è regolato dall’art. 13 del D. Lgs. 20.10.1998 n. 402


Si richiamano le norme del c.c. per quanto attiene le fusioni, le incorporazioni  o successioni.

ARTICOLO  21

CLAUSOLA RISOLUTIVA ESPRESSA
L’Amministrazione si riserva la facoltà di risolvere in danno il presente contratto in applicazione dell’art.1456 c.c. per persistenti ritardi nelle consegne o per accertata scadente qualità dei prodotti e/o per difformità nei confezionamenti, con diritto ad incamerare la cauzione definitiva e con risarcimento del danno a carico della aggiudicataria.

ARTICOLO  22
RINVIO ALLA NORMATIVA GENERALE


Per tutto quanto non previsto dal bando di gara e dal presente capitolato valgono, in quanto applicabili, le norme di cui al R.D. del 18.11.1923 n.2440 e relativo regolamento di esecuzione del 23.05.1924 n.827 e loro successive modificazioni ed integrazioni, nonché le norme della Legge Regionale in materia di appalti e, per ultimo le disposizioni del codice civile che disciplinano i contratti.

Palermo lì,____________








IL DIRETTORE GENERALE

ALLEGATO “1”

APPARECCHIATURE PER EMODIALISI BICARBONATO STANDARD, EMODIAFILTRAZIONE  ED  EMOFILTRAZIONE ON-LINE

Dovranno essere offerti:

· 24 apparecchiature aventi soltanto le sotto indicate specifiche caratteristiche tecniche.

Caratteristiche obbligatorie  delle apparecchiature :

1. adeguamento elettrico norme CEI

2. copertura assicurativa

3. tutti gli apparecchi devono essere provvisti di sistema di ago singolo

4. Qb :  Sino a 600 ml/min ; Qd sino ad 800ml/min ; Qinf non inferiore a 350 ml/min; rilevamento perdite ematiche ;controllo visualizzazione ed allertamento in tempo reale di : Qb, pressione arteriosa e venosa, ultrafiltrazione e reinfusione, conducibilità, temperatura circuito dialisi ed infusato

5. controllo e programmazione perdita oraria ultrafiltrato .

6. rilevamento preciso, istantaneo ed affidabile della presenza di bolle d’aria  con sistema ad ultrasuoni

7. pompa eparina incorporata 

8. interfaccia a rete seriale

9. produzione di infusato ON-LINE

10 sistema di infusione controllato in pre-postdiluizione e.v. ad alta precisione provvisto di controllo e visualizzazione in tempo reale delle infusioni programmate, allertamento immediato e sicuro in caso di passaggio di bolle d’aria e allarme  di fine infusione.

Le suddette apprecchiature dovranno, altresì, essere supportate dal sotto indicato sistema informatico:

· dovranno essere  collegate  con tre  postazioni di computers ( due dedicate alle 19 apparecchiature destinate al P.O. "Civico e Benfratelli", e l'altra dedicata alle 5 apparecchiature destinate al P.O. "G.nni Di Cristina") e tutti i trattamenti di emodialisi, emodiafiltrazione, emofiltrazione dovranno essere  automaticamente  trasferiti ai  computers. La Ditta dovrà, pertanto, fornire in comodato d'uso l'intero sistema operativo comprendente: 

· computers con la  velocità  massima  che  offre  il mercato al momento della  scadenza  del  bando  di gara  e  con  adeguata  capacità  per  conservare i  dati acquisiti; 

· stampanti laser a colori con caricamento automatico e predisposta anche per fogli A3, 

· software per la gestione della cartella clinica,

· messa  in  opera comprese eventuali opere murarie ed impiantistiche che si dovessero rilevare necessarie

I  suddetti sistemi dovranno essere coperti da manutenzione ordinaria e straordinaria. Il programma di gestione offerto  dovrà  essere  suscettibile degli eventuali adeguamenti che dovessero essere  richiesti  dai Direttori delle UU.OO. utilizzatrici senza  ulteriori costi aggiuntivi.

Dei sopra descritti sistemi dovrà essere trasmessa relativa documentazione tecnica probatoria.

Requisiti preferenziali apparecchiature:

· Variazione e programmazione del profilo del sodio.

· Variazione e programmazione del profilo del bicarbonato.

· Totalizzatore di: sangue trattato, tempo di trattamento, ultrafiltrato rimosso (il tutto in tempo reale) e dei liquidi infusi, profili  dell’U.F.
· Sistemi di misura , controllo e riequilibrio del volume ematico
· Sistemi di valutazione  del  ricircolo  della  fistola 
· Sistema monoago a doppia pompa.
· Sistema controllo e riequilibrio della temperatura ematica.
· Controllo  e riequilibrio programmabile pressione arteriosa e della frequenza cardiaca ( solo misurazione) del paziente con possibilità, riepilogo ed immagazzinamento dati ed allertamento in caso di valori critici .
· Possibilità produzione di liquido  di infusione apirogeno/ultrapuro mediante  2  o più ultrafiltri nel circuito dialisi. Controllo dell’integrità degli ultrafiltri.
Caratteristiche  materiali per emodialisi bicarbonato standard:

1. Filtri . Formato capillare. Area dializzante : da 0,7 a 2 mq La proporzione delle diverse area filtranti sarà stabilità dal Responsabile della Divisione di Nefrologia - Reggifiltro per ogni apparecchiatura. Obbligatoria la presenza di un’area filtrante compresa tra 0,7 e 1,1 mq. ( per terapie pediatriche)

2. Membrane:  Membrane sintetiche a basso flusso ( poliamide o polisulfone o poliacrilonitrile). Clearance dell’urea a Qb di 300 ml/min  > 150 ml/min/1mq.  - Coefficiente di ultrafiltrazione (Qf)  proporzionale alle superfici offerte , > di 4  ml/mmHg/h per lo 0.7 e > di 10  ml/mmHg/h per il 2mq. Disponibilità di piu aree filtranti. Sterilizzazione preferita “a vapore”.
3. Soluzione dialisi. Composizione come da tabella allegata( all. 4/1). La proporzione delle diverse formule  da fornire verrà stabilita dal Responsabile  della Divisione di Nefrologia . Perfetta compatibilità  con l’apparecchiatura dialitica offerta , con tempi di dialisi previsti fino a 5 ore. Concentrato con bicarbonato in polvere e soluzione acida in sacca.

4. Linee. Arteriose, venose, venose monoago,  per adulti e pediatriche,  sterilizzate gamma o vapore, con set eparina e set fisiologico incorporato, set a T incorporato o scorporato, tubo antiKinking e anti coiling basso rilascio di materiale plastico (ftalati); il tutto certificato perfettamente adattabile all’apparecchiatura proposta (specifica scritta in offerta). Percentuale totale linee monoago  necessarie in questo lotto :5% + set a Y per emodialisi monoago.

5. Disinfettanti/Disincrostanti. Devono avere la massima compatibilità con l’apparecchiatura offerta . Si richiede documentazione formale attività disinfettante e disincrostante e tempo di allontanamento del prodotto dal circuito di dialisi. L’offerta prevede un ciclo di disinfezione dopo ogni seduta dialitica.

6.AGHI. Coppia aghi fistola di calibro 15 – 16 G  con ago siliconato della lunghezza di 2.5-3 cm , tubo in silicone con farfalla fissa/mobile , tappi di chiusura, e morsetti:
Caratteristiche materiali per emofiltrazione ed emodiafiltrazione.

1. Filtri. Formato capillare. Area filtrante da 1.0 a 2.4 mq - La Proporzione delle diverse aree filtranti sarà stabilita dal Responsabile della Divisione di Nefrologia. Coefficiente di ultrafiltrazione da 40 a 80 ml/mmHg/h. Reggifiltro per ogni apparecchiatura. Obbligatoria un'area filtrante compresa tra 1 e 1,2 mq per le dialisi pediatriche

2. Membrane per emofiltrazione : Poliamide, Polisulfone, Poliacrilonitrile.  Caratteristica preferenziale : alta clearance (anche per adsorbimento ) della beta 2- microglobulina > 60% (allegare referenze e/o documentazione scientifica) . Sterilizzazione preferibilmente “ a vapore”.

3. Soluzioni per infusione e.v.- Devono rispettare i limiti (concentrazioni finali) indicati nella tabella allegata (all. 4/1).
Concentrato con bicarbonato in polvere e soluzione acida in sacca sterile.
4. Linee. Arteriose, venose, per adulti e pediatriche, tutte con sterilizzazione non ETO, complete di set per eparina e set fisiologica incorporato, set a T incorporato o scorporato ,tubo antikinking ed anticoiling basso rilascio di materiale plastico (ftalati), set completo per infusione in postdiluizione e in pre-postdiluizione. Set ultrafiltrato. Non sono necessarie linee monoago.
5. AGHI. Coppia aghi fistola di calibro 15 – 16 G  con ago siliconato della lunghezza di 2.5-3 cm , tubo in silicone con farfalla fissa/mobile , tappi di chiusura, e morsetti.

Allegato “2“
numero di trattamenti depurativi previsti per anno”

	
	
	CIVICO
	G. DI CRISTINA
	TOTALI   TRATTAMENTI

	     HD

     HDF/HF


	N° TRATTAMENTI

N° TRATTAMENTI
	6.000

4.000
	600

400


	6.600

4.400


Allegato “3 “ 

numero di apparecchi in attività e di riserva

	
	Ospedale Civico
	Ospedale Di Cristina
	TOTALE

APPARECCHI

	
	
	
	

	HD – HDF/HF
	19
	5
	24

	
	
	
	


Allegato “4” 

composizione del liquido di dialisi (1) o di infusione  e.v. (2)

	
	Emodialisi

Standard(1)
	Emofiltrazione (2)

	Na (mmol/l)

K (mmol/l)

Ca (mmol/l)

Acetato (mmol/l)

Bicarbon(mmol/l

Cl (nnol/l)

Mg(mmol/l)

Glucosio (g/l)
	138 –142

1-3                          

1,25-1.75

3-8

31-40

105-110

0,5-0,75

0-1
	138-142

1-4

1.25-2.00

3-5

30-40

105-112

0.5-0.75

0-1


ALLEGATO  5/1

SCHEDA “RIEPILOGO CARATTERISTICHE”

Valutazione apparecchiature: scheda riepilogativa ”   ( Emodialisi bicarbonato standard , emofiltrazione e emodiafiltrazione)

	Ditta sigla e codice apparecchiatura
	

	CARATTERISTICHE OBBLIGATORIE
	

	Adeguamento elettrico norme CEI
	

	Copertura assicurativa
	

	Sistema di ago singolo
	

	Qb = sino a 600 ml/min
	

	Qd = sino a 800 ml/min

Qinf= non inferiore a 350 ml/min
	

	Rilevamento perdita ematica
	

	Controllo e visualizzazione e allertamento in tempo reale  di Qb,  pressione arteriosa e venosa, ultrafiltrazione e reinfusione, conducibilità, temperatura circuito dialisi ed infusato
	

	Controllo e programmazione perdita oraria ultrafiltrato 
	

	Rilevamento preciso istantaneo ed affidabile della presenza di bolle d’aria, con sistema  ad ultrasuoni
	

	Pompa eparina incorporata 
	

	Interfaccia a rete seriale
	

	Produzione infusato  ON-LINE
	

	
	

	CARATTERISTICHE PREFERENZIALI
	

	Variazione/programmazione/profilo del sodio
	Punti 1

	Variazione/programmazione/profilo del bicarbonato
	Punti 1

	Controllo e visualizzazione del sangue trattato
	Punti 1

	Controllo e visualizzazione del tempo di trattamento
	Punti 1

	Controllo e visualizzazione dell’ultrafiltrato rimosso/liquidi infusi
	Punti 1

	Profili  programmabili  dell’U.F.
	Punti  1

	Sistema  monoago  a  doppia  pompa
	Punti  1,5

	Sistemi di misura  volume  ematico
	Punti  1

	Sistema di controllo automatico  del   volume  ematico
	Punti  1,5

	Sistema di valutazione del ricircolo FAV
	Punti  1

	Sitsema di controllo automatico  della  temperatura
	Punti  1

	Sistema di controllo automatico pressione arteriosa paziente
	Punti 2

	Sistrema di misura della frequenza cardiaca paz
	Punti 0.5

	Possibilità immagazzinamento dati P.A. e F.C.

Allertamento valori critici P.A. e F.C.
	Punti 1

Punti 1

	Produzione dialisato ultrapuro con  2 ultrafiltri
	Punti  2

	Produzione dialisato ultrapuro con  3 ultrafiltri
	Punti  4

	Test Integrità ultrafiltri
	Punti  0,5


Indicare “si” se l’apparecchiatura è in possesso del requisito indicato, “no” se ne è sprovvista, specificare ove richiesto ; le affermazioni e le specifiche in scheda vanno supportate da adeguata documentazione da allegare; ciascuna delle schede deve essere timbrata e firmata dal legale rappresentante della ditta.

ALLEGATO 5/2

                                                          SCHEDA “RIEPILOGO CARATTERISTICHE”

Valutazione materiali: scheda riepilogativa per    Emodialisi bicarbonato standard

	Ditta sigla e codice apparecchiatura
	

	FILTRI
	

	Formato capillare.

Area dializzante n° 2 diverse aree dializzanti comprese tra  0,7 a 2 mq (*) 

  Reggifiltro per ogni singola apparecchiatura.
	(*) Obbligatoria un’area filtrante compresa tra 0.7 ed 1.1 mq per le dialisi pediatriche

	MEMBRANE
	

	 membrane sintetiche a basso flusso ( poliamide, polisulfone e poliacrilonitrile)


	Obbligatorio

	Clearance dell’urea a Qb di 300 ml/min > 150 ml/min/mq.
	Punti 0,5

	Coefficiente di ultrafiltrazione (Qf): > a 4 ml/mmHg/h per lo 0.7 mq e > a 10 ml/mmHg/h per il 2 mq.

 
	Punti 1

	Altre aree dializzanti offerte in aggiunta a quelle obbligatorie:

· 1 area in più delle obbligatorie

· 2 aree in più delle obbligatorie

· 3 aree in più delle obbligatorie
	Punti  0,5

Punti  1,5

Punti  2,5

	Tipo di sterilizzazione:

· Ossido di etilene

· Raggi Gamma

· Vapore
	Punti  0,5

Punti  1

Punti  2

	SOLUZIONE DIALISI
	

	Composizione come da tabella allegata  “4/1”
	

	La proporzione delle diverse formule da fornire verrà stabilita dal responsabile della Divisione di Nefrologia.
	

	Perfetta compatibilità con l’apparecchiatura dialitica offerta, con tempio di dialisi previsti fino a 5 ore

Fornitura di dialisato sterile e apirogeno

· cartuccia  bicarbonato + soluzione acida, in sacca sterile

	Punti  1,5

	LINEE
	

	Arteriose, venose, venose monoago, per adulti e pediatriche, tubo antikinking ed anticoiling, basso rilascio di ftalati ) con set eparina e set fisiologica incorporato,set a T incorporato o scorporato (il tutto certificato perfettamente adattabile all’apparecchiatura proposta con specifica scritta anche in offerta);

· Sterilizzazione Gamma:

· Sterilizzazione Vapore
	Obbligatorio

Punti  1

Punti  2,5

	N.B. Percentuale totale linee monoago necessarie 5% 

         Set a Y per emodialisi monoago completi di connettore luer lock e clamps- 5%
	Obbligatorio

	Coppia aghi fistola 15-16 ga
	Obbligatorio

	DISINFETTANTI 
	

	Devono avere la massima compatibilità con l’apparecchiatura offerta 

· Sistema di disinfezione chimica con soluzioni disinfettanti e disincrostanti;

· Documentazione formale attività disinfettante e disincrostante e tempo di allontanamento del prodotto dal circuito di dialisi

N.B. L’offerta prevede un ciclo di disinfezione dopo ogni seduta dialitica
	n.v.

n.v.


Indicare “si” se il materiale è in possesso del requisito indicato, “no” se ne è sprovvista, specificare ove richiesto ; le affermazioni e le specifiche in scheda vanno supportate da adeguata documentazione da allegare; ciascuna delle schede deve essere timbrata e firmata dal legale rappresentante della ditta.

ALLEGATO 5/3

                                                    SCHEDA “RIEPILOGO CARATTERISTICHE”

Valutazione materiali: scheda riepilogativa per  Emofiltrazione ed emodiafiltrazione 

	Ditta sigla e codice apparecchiatura
	

	FILTRI
	

	Formato capillare. Filtri capillari. Area dializzante da 1.0 a 2,4 mq (*).
	(*) Obbligatoria un'area filtrante compresa tra 1 e 1,2 mq per le dialisi pediatriche

	Coefficiente di ultrafiltrazione > 35 ml/mmHg/h/mq. Reggifiltri per ogni apparecchiatura
	

	MEMBRANE per emofiltrazione
	

	poliamide,  polisulfone e poliacrilonitrile
	

	 Alta Clearance della B2 microglobulina (anche per adsorbimento)  con sieving coeff. > 0.6
	Punti  0,5

	Presenza  1 misura tra mq  2.0 e  2.4

      “        2 misure        “      “       “ 
	Punti  0,25

Punti  1

	Presenza  1 misura tra mq. 1.6 e 1.8

      “        2 misure        “      “      “
	Punti  0,.25

Punti  1

	Presenza  1 misura tra mq  1.3 e 1.59

      “        2 misure       “      “       “
	Punti 0,25

Punti 1

	Presenza  1 misura tra mq 1.0 e 1.2

      “        2 misure       “     “       “
	Obbligatoria

Punti  1

	Sterilizzazione:

· Ossido di etilene

· Raggi Gamma

· Vapore


	Punti 0,5

Punti 1

Punti  1,5

	LIQUIDI INFUSIONE
	

	Devono rispettare i limiti (concentrazioni finali ) indicati nell’apposita tabella allegata  “4/1”. 
	

	N.B. = Requisito obbligatorio la totale sterilità e apirogenicità del prodotto; 

Dovrà essere garantita e certificata ( allegare referenze scientifiche) la totale purezza ed apirogenicità delle soluzioni prodotto “on-line”

Soluzioni   concentrate per la preparazione On-Line  del liuido  da   infondere  con Bicarbonato  in  polvere  ( cartuccia) da gr. > di 700 + soluzione acida, in sacca sterile.
	Punti 1,5

	LINEE
	

	Arteriose, venose, per adulti e pediatriche Sterilizzazione non ETO, tubo antikinking ed anticoiling ,a basso rilascio di ftalati complete di set per eparina  e set fisiologica incorporato , set a T incorporato o scorporato, set completo per infusione in pre o pre-postdiluizione ,set ultrafiltrato .

· Sterilizzazione Gamma;

· Sterilizzazione Vapore


	Punti 1

Punti  2,5

	Coppia aghi fistola mis. 15-16 ga 
	Obbligatoria


Indicare “si” se il materiale è in possesso del requisito indicato, “no” se ne è sprovvista, specificare ove richiesto ; le affermazioni e le specifiche in scheda vanno supportate da adeguata documentazione da allegare; ciascuna delle schede
deve essere timbrata e firmata dal Legale rappresentante della Ditta.

