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CAPITOLATO SPECIALE D’APPALTO

ARTICOLO 1

Oggetto dell’appalto


Forma oggetto del presente appalto, a favore dell’Azienda Ospedaliera “Civico e Benfratelli -G. Di Cristina - M. Ascoli” di Palermo, la fornitura triennale di un sistema per immunoematologia  con concessione in uso gratuito di attrezzature e manutenzione ed assistenza tecnica necessaria a garantire la funzionalità dei sistemi richiesti,  articolato in quattro lotti secondo quanto indicato in allegato al presente capitolato e destinato all’U.O. di Medicina Trasfusionale  P.O.Civico.


Forma, altresì, parte integrante del presente capitolato l’allegato nel quale sono riportate, per ogni singolo lotto, le caratteristiche minime della strumentazione il numero e la tipologia dei tests richiesti.

ARTICOLO 2

Durata del contratto


Il contratto avrà la durata di tre anni a decorrere dalla data dell’ultimo collaudo delle apparecchiature.


L’amministrazione si riserva di richiedere, senza che la ditta aggiudicataria abbia nulla a pretendere, un periodo di proroga per una durata non superiore a sei mesi.

In tal caso la ditta avrà l’obbligo di continuare la fornitura, alle stesse condizioni contrattuali praticate.

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

ARTICOLO 3

Procedura di aggiudicazione


La procedura di aggiudicazione avverrà ai sensi dell’art..19, comma 1 lett. a) del D.Lgs. n.358/92 come modificato dall’art.16 del citato D.Lgs. n.402/98 e cioè a favore dell’impresa che avrà offerto il prezzo più basso.

L’aggiudicazione  verrà affidata alla ditta che abbia presentato le apparecchiature e tutti i test richiesti.

L’aggiudicazione avverrà, in presenza di una offerta valida.

L’aggiudicazione della fornitura, tra le ditte ammesse, avverrà secondo il giudizio espresso dall’esperto designato dall’Amministrazione che avvalendosi della documentazione tecnica prodotta a pena di esclusione dalle ditta, verificherà la conformità dell’apparecchiatura proposta ed il relativo materiale offerto. 

ARTICOLO 4

Caratteristiche del sistema diagnostico oggetto dell’appalto


I sistemi diagnostici proposti, per rispondere pienamente all’esigenza dell’U.O. Medicina Trasfusionale dovranno comprendere:

1. Fornitura delle apparecchiature offerte che dovranno essere corredate di tutti gli accessori necessari al loro buon funzionamento e di gruppo di continuità, e sarà valutata da un’ esperto designato dall’Amministrazione che avvalendosi della documentazione tecnica prodotta dalle ditte verificherà la conformità del  relativo materiale offerto;

2. Fornitura di reagenti, calibratori, controlli e materiale di consumo occorrente all’effettuazione delle determinazioni relative alle tipologie di esami, nelle quantità presunte richieste;

3. Servizio di assistenza comprendente:

· Trasporto ed installazione delle apparecchiature (escluse opere edili, elettriche ed   idrauliche);

· Messa in funzione, compresa la fornitura di sistemi di stabilizzazione della corrente elettrica (gruppi di continuità);

· chiari protocolli scritti di manutenzione ordinaria e straordinaria con chiara indicazione delle competenze degli operatori del laboratorio e del personale del servizio di assistenza;

· saranno comunque carico della ditta i consumi di reattivi e consumabili imputabili a documentabile mal funzionamento delle apparecchiature, nonché quelli relativi alla messa a punto della strumentazione in occasione di ogni intervento manutentivo;

· Saranno escluse le manutenzioni routinarie periodiche e giornaliere da effettuarsi da parte dell’utente come previsto dai manuali d’uso; 

· Ove necessario, sostituzione a proprie spese, delle parti rotte o guaste e se ciò non fosse sufficiente, ritirare l’intero sistema e sostituirlo con altro nuovo;

· Aggiornamenti per nuove versioni degli strumenti e/o dei relativi programmi. La ditta dovrà garantire, senza ulteriore aggravio di spesa, l’aggiornamento tecnologico a fronte di tutte le modifiche migliorative hardware e software che dovessero avvenire successivamente alla fornitura;

· modalità di espletamento della manutenzione ordinaria e straordinaria che dovrà in particolare prevedere: 

· Adeguata istruzione all’uso dello strumento presso la sede del laboratorio e della ditta fornitrice,

· In caso di guasti devono essere previsti interventi a chiamata con tempi di ripristino del sistema che non devono superare le 24 ore dalla chiamata

· Deve essere previsto un corso di addestramento alla manutenzione di base, presso la sede del Laboratorio;

ARTICOLO 5

Eventuale richiesta di campionatura


Le ditte che intendono partecipare al lotto n. 4, Antisieri liquidi per tipizzazione eritrocitaria, dovranno, con plico separato, trasmettere all’U.O. di Medicina Trasfusionale, entro i termini perentori indicati con la nota di richiesta e comunque non superiore a 7 giorni, eventuale campionatura gratuita di alcune delle voci messe in gara.


Sul plico succitato dovràò essere apposta la seguente dicitura “ Campionatura Asta Pubblica per la fornitura di sistemi di immunematologia”.

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

La campionatura dei prodotti offerti dalle ditte che risulteranno aggiudicatarie della fornitura, costituirà parametro di valutazione della fornitura nel corso della vigenza del rapporto contrattuale al fine di verificare la conformità del prodotto aggiudicato con quello fornito nel corso dell’intera fornitura.

La mancata acquisizione della suddetta campionatura, nei termini perentori su indicati, comporterà l’esclusione dalla gara.

ARTICOLO 6
Funzionamento del sistema diagnostico

A decorrere dalla data del verbale di collaudo, l’impresa deve garantire:

1. il perfetto funzionamento dei sistemi diagnostici per tutta la durata del contratto prevista in trentasei mesi;

2. i sistemi diagnostici forniti da ogni tipo di inconveniente segnalato dall’Amministrazione, salva la prova che lo stesso derivi da cause di forza maggiore o da fatti imputabili all’Ente. Si precisa, a tal fine, che l’incertezza sulle cause che hanno determinato il guasto e conseguentemente il soggetto (impresa o stazione appaltante) a carico del quale dovranno gravare i relativi oneri di spesa, non potrà in alcun modo incidere sulla tempestività dell’intervento da parte dell’impresa che rimane, comunque, obbligata a porre rimedio all’inconveniente segnalato dall’Amministrazione.


La ditta si impegna a rispondere degli eventuali danni a cose e/o persone derivanti dall’utilizzo dei prodotti forniti e delle apparecchiature concesse in uso e causati da difetti o imperfezioni dei medesimi beni.

ARTICOLO 7

Consegna delle apparecchiature


La consegna delle apparecchiature costituenti i sistemi diagnostici oggetto della presente gara dovrà essere effettuata a carico della ditta aggiudicataria presso l’U.O. Medicina Trasfusionale P.O. Civico entro e non oltre 60 giorni di calendario dalla data di ricezione dell’ordine che verrà inoltrato a mezzo fax..

Le apparecchiature consegnate dovranno essere conformi a tutta la normativa vigente in materia di sicurezza degli apparecchi elettromedicali, con preciso riferimento alle norme generali CEI e a quant’altro inerente e materialmente non menzionato.


La ditta aggiudicataria, inoltre, dovrà farsi carico della copertura assicurativa delle apparecchiature consegnate contro rischi di incendio, furto etc. 


Nessun fatto o avvenimento potrà essere addotto a giustificazione di eventuali ritardi nella consegna, salvo i casi di forza maggiore.

ARTICOLO 7

Collaudo delle apparecchiature


Le operazioni di collaudo delle attrezzature dovranno essere eseguite dalla ditta aggiudicataria, a suo totale rischio e spesa, e dovranno essere ultimate, a perfetta regola d’arte, entro trenta giorni lavorativi dalla data di installazione dell’attrezzatura, salvo imprevedibili circostanze di forza maggiore.


Nell’ipotesi in cui le operazioni di collaudo non avvengano entro il quarantesimo giorno dalla data di istallazione dell’attrezzatura, il ritardo equivarrà a mancata consegna.  


Il collaudo dovrà risultare da apposito verbale in contraddittorio fra la ditta fornitrice ed i responsabili tecnico-sanitari designati dall’Amministrazione dell’Azienda Ospedaliera.


Saranno eseguite prove pratiche, verifiche ed ogni altra operazione al fine di accertare la perfetta installazione dell’apparecchiatura nonché il perfetto funzionamento in conformità alle condizioni contrattuali ed alla buona regola d’arte. La ditta dovrà fornire, a proprie spese, tutto quanto necessario (kits, consumabili ecc.) al collaudo dell’apparecchiatura consegnata, previo contatto con il Direttore dell’U.O. Medicina Trasfusionale.


Qualora l’esito del collaudo dovesse risultare negativo, alla ditta aggiudicataria incombe l’onere di provvedere alla sostituzione dell’apparecchiatura entro il termine di 15 giorni lavorativi, decorsi infruttuosamente i quali, l’amministrazione provvederà all’annullamento dell’aggiudicazione, al conseguente incameramento del deposito cauzionale definitivo fino a concorrenza del danno subito, fatta salva ogni altra azione per il risarcimento dell’eventuale ulteriore danno non coperto da deposito cauzionale.

ARTICOLO 9

Aggiornamento tecnico

La ditta aggiudicataria, qualora ponga in commercio durante il periodo di fornitura nuovi kits o nuove apparecchiature, analoghe a quelle oggetto della presente gara che presentino migliori caratteristiche di rendimento e funzionalità, potrà proporre all’ente di sostituire i prodotti nuovi in luogo di quelli aggiudicati, ferme restando le condizioni stabilite nella gara senza che i prezzi abbiano a subire variazioni in aumento. 

ARTICOLO 10

Disponibilità delle apparecchiature

La disponibilità delle apparecchiature dovrà essere assicurata, anche oltre il periodo di validità del rapporto contrattuale, e comunque per un periodo massimo di sei mesi, senza aggravio di costi. Durante tale periodo rimarranno a carico della  ditta fornitrice tutti gli obblighi originari.

Alla scadenza del contratto la ditta dovrà provvedere a proprie spese al ritiro delle apparecchiature fornite in uso, previo nulla-osta scritto da parte dell’U.O. utilizzatrice dei sistemi, anche in assenza di espressa richiesta in merito della P.A. rimanendo tale onere a carico della ditta fornitrice.

ARTICOLO 11
Esecuzione del contratto: termini


Gli ordini per i reagenti ed il materiale di consumo avranno cadenza trimestrale e la ditta dovrà effettuare le consegne entro 10 giorni dalla data del ricevimento degli ordinativi emessi dal Settore Provveditorato a mezzo fax.


Le consegne dei prodotti diagnostici dovranno essere effettuate presso i presidi di Farmacia del P.O. Di Cristina in P.zza Montalto n.2 – Palermo.

 
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 al Settore Provveditorato ed Economato dell’Azienda ospedaliera, entro 3 giorni dal verificarsi dall’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.


I kits forniti dovranno avere al momento della consegna una validità residua non inferiore a ¾ della validità massima.


I materiali dovranno essere confezionati ed imballati in modo tale che le loro caratteristiche e prestazioni non vengano alterate durante il trasporto e  la conservazione.

ARTICOLO 12
Esecuzione del contratto: modalità 


All’atto della consegna il fornitore deve presentare una bolla d’accompagnamento in duplice copia, debitamente sottoscritta, dalla quale risultino la quantità e la natura dei beni consegnati.


L’amministrazione accetta la merce salvo verifica.

La firma all’atto del ricevimento indica solo una corrispondenza del numero dei colli inviati. 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. La quantità sarà esclusivamente quella accertata presso il magazzino del Servizio di Farmacia.  In caso di mancata corrispondenza dei prodotti ai requisiti contrattuali, la ditta fornitrice sarà tenuta a ritirarla a sue spese e sostituirla nel termine di 10 giorni. Ugualmente la ditta fornitrice dovrà procedere ove le contestazioni insorgessero all’atto dell’utilizzazione del prodotto.
ARTICOLO 13

Sostituzione apparecchiature


Qualora nel corso del rapporto contrattuale vi fosse la necessità di sostituire il modello dell’apparecchiatura offerta, tale sostituzione, avverrà previa preventiva comunicazione e formale conseguente accettazione da parte dell’Azienda appaltante a condizione che:

· l’apparecchiatura proposta in sostituzione abbia capacità operative, condizioni tecniche, sistemi di lavoro quanto meno sovrapponibili o migliori di quelli in uso, tale da non comportare variazioni in aumento dei costi relativo al materiale utilizzato;

· facoltà dell’Amministrazione di non accogliere la sostituzione. In tale ipotesi, qualora la ditta non sia in condizione di onorare il contratto con l’apparecchiatura offerta l’Azienda appaltante procederà alla risoluzione in danno del contratto medesimo.

ARTICOLO 14

Sostituzione prodotti 


Nel caso di introduzione di nuovi prodotti o variazioni di confezionamento, la ditta è tenuta a darne immediata comunicazione alla stazione appaltante. 

La ditta potrà fornire il materiale da sostituire, fermo restando il prezzo unitario a test e previa richiesta o parere favorevole del Responsabile del Servizio utilizzatore.

ARTICOLO 15

Prezzi


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.

ARTICOLO 16

Spese a carico delle ditte aggiudicatarie


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  17
Quantità


Le quantità relative al ciascun prodotto 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 dell’U.O. Medicina Trasfusionale, 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. La ditta, pertanto, resta impegnata a fornire, alle stesse condizioni economiche, quei maggiori o minori quantitativi di reagenti e relativi consumabili che dovessero occorrere durante il periodo di validità del contratto.


Qualora nel corso della fornitura si presenti una diminuzione di consumo per singolo test rispetto alle quantità iniziali previste per lo stesso test, la disponibilità derivante dai minori consumi potrà essere utilizzata per la copertura di eventuali maggiori consumi di altri test previsti in contratto. Ciò nei limiti degli importi contrattuali complessivi e/o maggiorati entro il 20% e senza formali comunicazioni dell’Amministrazione se non gli ordinativi di fornitura emessi di volta in volta.

ARTICOLO 18

Inadempienze e Penalità


La ditta è tenuta ad effettuare con puntualità la consegna dei reagenti e del materiale di consumo, nonché a prestare la necessaria assistenza tecnica rispettando rigorosamente le condizioni ed i tempi di intervento.


In caso di inadempienze nell’esecuzione della fornitura, l’Amministrazione applicherà le seguenti penalità:

Consegna delle apparecchiature: Qualora la ditta non provveda a consegnare le apparecchiature entro il termine previsto, verrà diffidata ad eseguire la fornitura entro i successivi 15 giorni, mediante lettera raccomandata A.R., decorso infruttuosamente tale termine l’inadempienza sarà considerata mancata consegna e l’Azienda dichiarerà risolto il contratto. L’amministrazione, inoltre, potrà aggiudicare la fornitura alla seconda ditta aggiudicataria.

Consegna dei reattivi e materiale consumabili:

1. Nel caso in cui la consegna dei kits e del materiale di consumo non dovesse essere eseguita nel termine previsto di dieci giorni dalla data di ricezione dell’ordine, l’Amministrazione, a suo giudizio insindacabile, applicherà una penale, per ogni giorno di ritardo, graduata percentualmente come segue da applicarsi al valore dell’ordine:

per ordini fino a euro 516,46 





( 
0,50%;

per ordini superiori a euro 516,47 e fino a euro 5.164,57   
( 
1%;

per ordini superiori a euro 5.164.,58 



( 
2%;


2. Il frazionamento della consegna dei kits e del materiale di consumo rispetto all’ordine ricevuto, configura “mancata Consegna”, e soggiace, pertanto, all’applicazione della sanzione di cui al precedente comma.


3. Configurerà e sarà disciplinata altresì, come “mancata consegna”, la fornitura di materiale difforme da quello offerto e/o materiale privo dei requisiti previsti. La merce difforme sarà restituita al fornitore, a spese e mezzi dello stesso, senza che lo stesso possa pretendere compensi o risarcimenti a qualsiasi titolo.


4. Sia nell’ipotesi di frazionamento della consegna, che nell’ipotesi di consegna di materiale difforme e/o di materiale privo dei requisiti previsti, il Servizio di Farmacia, deputato a ricevere la merce, non prenderà in consegna la stessa.


5. Qualora il ritardo nella consegna dovesse protrarsi oltre il termine di sette giorni consecutivi, l’Amministrazione ha facoltà di risolvere il contratto ed affidare la fornitura, ove possibile, ad altra ditta operante nel mercato, addebitando al fornitore inadempiente, per le forniture residue, l’eventuale maggiore prezzo pagato. Qualora in tale ipotesi, il deposito cauzionale non dovesse essere sufficiente a rifondere i danni patiti dall’Ente, quest’ultimo potrà agire per le ulteriori spettanze.


6. Analoga facoltà di risoluzione, e analoghe conseguenze potranno prodursi, nel caso in cui nel corso del rapporto, la mancata consegna, nelle accezioni dianzi specificate, si sia verificata due volte. L’amministrazione, concretatasi le due inadempienze, qualora intenda risolvere il contratto, inoltrerà al fornitore apposita dichiarazione in tal senso.


7. Qualora, inoltre, l’ordine rechi la dicitura “CONSEGNA NON DILAZIONABILE”, alla ditta fornitrice non è concesso di eseguire la fornitura oltre il termine contrattuale (dieci giorni naturali e consecutivi dalla ricezione dell’ordine).Pertanto, solo in tale caso specifico, in cui il termine fissato per la prestazione è essenziale nell’interesse dell’Amministrazione, la mancata consegna nei termini produrrà le conseguenze appresso indicate:

a) L’ordine inevaso si intenderà risolto di diritto allo scadere del decimo giorno;

b)  Verrà applicata una penale “una tantum”, il cui valore si determinerà con le modalità previste al comma 1 del presente articolo;

c) L’amministrazione procederà all’acquisto del materiale ordinato, e non consegnato, al meglio sul mercato locale, addebitando al fornitore inadempiente la spesa sostenuta;

d) La risoluzione della singola prestazione non determinerà la risoluzione dell’eventuale residuo contratto di fornitura, fatte salve, comunque, le previsioni di cui al precedente comma 6.

Le consegne dei prodotti dovranno essere effettuate nei luoghi e nei quantitativi indicati dall’Amministrazione, in porto franco, con il carattere della somministrazione 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 19

Risoluzione del contratto


Il contratto sarà risolto ipso iure nei seguenti casi:

1. Sospensione della fornitura per colpa dell’aggiudicatario;

2. Recidiva nel fornire prodotti non rispondenti ai requisiti richiesti;

3. Recidiva nei ritardi delle consegne o nell’effettuare consegne parziali nonché nell’eventuali sostituzioni;

4. Fallimento dell’aggiudicatario.

La risoluzione del contratto comporterà, come conseguenza, l’incameramento, da parte dell’Amministrazione, della cauzione a titolo di penale ed inoltre il fornitore sarà tenuto a risarcire l’amministrazione di ogni maggiore onere e spesa per l’esecuzione in danno della fornitura.

ARTICOLO 20

Pagamento delle forniture


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


Ai fini del riscontro contabile propedeutico alla liquidazione e pagamento delle fatture, la Ditta aggiudicataria dell’appalto dovrà espressamente riportare nelle stesse i codici, i quantitativi ed i prezzi unitari dei singoli prodotti di consumo utilizzati, 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 21

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 22

Divieto di Subalppalto

Sarà regolato dall’art.13 del D.L. 402/98.

ARTICOLO  23

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 23

Controversie


Le decisioni di tutte le penalità e sanzioni previste nel presente capitolato speciale saranno adottate con semplice provvedimento amministrativo dell’Ente senza alcuna formalità giudiziaria o particolare pronuncia della magistratura.


Comunque, per tutte le controversie che dovessero insorgere nell’esecuzione del contratto sarà competente il foro di Palermo.


E’ esclusa ogni competenza arbitrale.
ARTICOLO  24
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 



           Dr. Francesco Licata di Baucina

Asta pubblica per la fornitura  triennale di

 Sistemi per immunoematologia

ALLEGATO al C.S.A.

Lotto  n. 1 

Service in totale automazione con tecnica di agglutinazione su colonna per i tests immunoematologici per la tipizzazione eritrocitaria di base

La fornitura in service deve essere costituita da un sistema con i seguenti requisiti minimi:

· N. 2 macchine in service di ultima generazione e n° 1 strumento  di back-up di analoghe prestazioni, per un totale di 3 macchine.

· Il sistema deve essere completamente automatico walk away con il caricamento e processazione in continuo dei campioni.

· Lo strumento deve avere un magazzino cards di almeno 200 unità in maniera da poter gestire una routine sostenuta per diversi profili.

· Il caricamento delle cards, la perforazione e la eliminazione deve essere totalmente automatica e deve essere garantita l’assenza di trascinamento e di contaminazione grazie ad un perforatore dedicato per tipologia di schedina. 

· Il sistema deve effettuare il controllo di qualità sia sulla macchina che sui reagenti.

· Identificazione positiva dei campioni e dei reagenti tramite bar code.

· Gestione automatica delle urgenze.

· Alloggiamento minimo della centrifuga di 20 posizioni.

· Collegamento ad host in bidirezionalità con il sistema informatico regionale EMONET, in dotazione presso la nostra U.O.

· Modalità operativa batch e random.

· Utilizzo di provette primarie di diverso tipo anche contemporaneamente.

· Monitoraggio continuo dei reagenti, cards comprese.

· Il sistema deve essere corredato di gruppo di continuità, stampanti di etichette bar code e ogni altro materiale di consumo.

· N. 1 PC Client aggiuntivo di ultima generazione da utilizzare come stazione di lavoro a corredo del sistema informatico in dotazione presso la nostra U.O.

· Inoltre, per l’effettuazione dei tests in urgenza, in caso di fermo macchina, si richiede un sistema in manuale costituito da n° 2 centrifughe e n° 2 incubatori.

I tests da effettuare in un anno sono i seguenti:

GRUPPO DI RETTO 
(A,B,AB,D,CDE)

40.000



GRUPPO INDIRETTO



         40.000

FENOTIPO CON KELL



         20.000

Asta pubblica per la fornitura  triennale di

 Sistemi per immunoematologia 

ALLEGATO al C.S.A.

Lotto  n. 1 

Service in totale automazione con tecnica di agglutinazione su colonna per i tests immunoematologici per la tipizzazione eritrocitaria di base











(continuazione)

FENOTIPO SENZA KELL



           5.000

R.A.I. SUI DONATORI a 2 cellule



27.000

R.A.I SUI RICEVENTI a 3 cellule


         13.000

IDENTIFICAZIONE di anticorpi irregolari corredato   
     200

di relativo software caricato su un P.C. portatile 

e utilizzabile per ogni esigenza del servizio.

PANNELLO PER L’IDENTIFICAZIONE AD ALMENO 30 CELLULE IN ABBONAMENTO ANNUALE

EMAZIE A1, A2, B, O, IN ABBONAMENTO ANNUALE IN QUANTITA’ SUFFICIENTE AI TEST PREVISTI

EMAZIE A 2 CELLULE IN ABBONAMENTO ANNUALE IN QUANTITA’ SUFFICIENTE AI TEST PREVISTI

EMAZIE A 3 CELLULE IN ABBONAMENTO ANNUALE IN QUANTITA’ SUFFICIENTE AI TEST PREVISTI

CONTROLLO DI QUALITA’ IN ABBONAMENTO 

N. 2 confezioni per i test in manuale  in abbonamento annuale della seguente tipologia:

EMAZIE A1, A2, B, O , in quantità sufficiente ai test previsti

EMAZIE A 3 CELLULE, in quantità sufficiente ai test previsti

Importo a base d’asta triennale lotto n. 1 Service in totale automazione con tecnica di agglutinazione su colonna per i tests immunoematologici per la tipizzazione eritrocitaria di base pari euro 1.950.000,00
Asta pubblica per la fornitura  triennale di

 Sistemi per immunoematologia 

ALLEGATO al C.S.A.

LOTTO N. 2

Service per l'esecuzione delle prove di compatibilità ed esami vari di Immunoematologia Speciale con metodica di agglutinazione su colonna con apparecchio automatico.

Si richiede service di Immunoematologia, della durata di tre anni, per esecuzione di test di agglutinazione su colonna comprensivo di un apparecchio automatico, reattivi e materiali di consumo, gruppo di continuità.

Test richiesti per anno:

Test compatiblità (Coombs IgG)


  
 1.000

Test compatibilità (Coombs )




35.000

Test compatibilità T.A.





35.000

RAI (Coombs)




  
  
  3.500

RAI (NaCl)





  
  
  2.500

Test  Coombs Diretto



  
  
  1.500

Test Coombs monospecifici


     
     
     500

Test IgG1-IgG3




     
              100

Test anti Kidd (a)




     
     220

Gruppo ABO neonati



  
   
  1.000

Test per emorragia materno-fetale


     
     400

Test Rh D parziali




     
     300

Test anticorpi Sifilide



     
              100

N° 13 confezioni pannelli a 3 cellule papainate e non

N° 13 confezioni pannelli a 11 cellule papainate e non

La Ditta dovrà fornire in service strumentazione nuova automatica idonea alle fasi della procedura analitica, dalla preparazione alla lettura finale, aventi le seguenti caratteristiche:

· Programma per l'esecuzione di tutti i test immunoematologici

· Pre-diluizione automatica dei campioni

· Porta campioni con 48 posti almeno

· Distribuzione mediante sonda che perfora la copertura di alluminio delle schede

· Identificazione campione mediante bar code secondo lo standard UNI 10529

· Incubazione a TA/37°C direttamente nel blocco porta-schedine

· Collegamenti con lettore e computer centrale e interfacciamento con il sistema informatico EMONET, in uso nell’U.O. 

· Centrifuga per schedine ad almeno  24 posti

Importo a base d’asta triennale lotto n. 2 Service per l'esecuzione delle prove di compatibilità ed esami vari di Immunoematologia Speciale con metodica di agglutinazione su colonna con apparecchio automatico   pari euro 480.000,00
Asta pubblica per la fornitura  triennale di

 Sistemi per immunoematologia 

ALLEGATO al C.S.A.

LOTTO  N° 3

Service per l’esecuzione dei test di conferma su strisce preblottate

Si richiede:

· n.1 sistema nuovo totalmente automatico, corredato da adeguato gruppo di continuità,  per l’esecuzione dei test di conferma e/o supplementari HIV1/2 ed HCV su striscia preblottata completo di lettore e di agitatore per le strisce;

· n.1 sistema  nuovo semiautomatico per l’esecuzione dei test in Western blot per la sifilide. 

Test annui richiesti:

HCV                                                                    1.000

HIV


                                                  500

CONFERMA SIFILIDE IgG/IgM
                       500

 Il test per il Riba HCV deve utilizzare antigeni ricombinanti o sintetici corrispondenti alle regioni virali utilizzate nel test di screening e deve avere una banda SOD (enzima substrato nella produzione di antigeni ricombinanti) che ha lo scopo di riconoscere eventuali interferenze dovute all’uso di antigeni ricombinanti del test di screening.

Inoltre il test deve avere sulla striscia controlli interni per l’interpretazione del risultato finale.

Deve essere possibile eseguire il test in giornata e i reagenti devono essere pronti all’uso. 

Importo a base d’asta lotto n. 3 Service per l’esecuzione dei test di conferma su strisce preblottate pari a euro 450.000,00

Asta pubblica per la fornitura  triennale di

 Sistemi per immunoematologia

ALLEGATO al C.S.A.

LOTTO n 4

Antisieri Liquidi per tipizzazione eritrocitaria

Si  richiedono per la tipizzazione eritrocitaria e per controlli di gruppo      intralaboratorio in manuale i seguenti antisieri liquidi aventi le seguenti caratteristiche minime:

Tutti i reagenti debbono essere marchiati CE

ANTI  A : anticorpi monoclonali di classe IgM in grado di reagire con i sottogruppi deboli

reagente a basso contenuto proteico

avidità: 3-4”

sensibilità (titolo) 
contro emazie A1: minimo 1:2048





contro emazie A2: minimo 1:1024

specificità: 100%, nessuna falsa positività con i campioni poliagglutinabili con i sieri policlonali

n. test/annui 43.000

ANTI B  : anticorpi monoclonali di classe IgM in grado di reagire con i sottogruppi deboli

reagente a basso contenuto proteico

avidità: 3-4”

sensibilità (titolo) 
contro emazie B:   minimo  1:256

specificità: 100%,  assenza di reazioni con i “B” acquisiti





n. test/annui 43.000

ANTI A,B, : miscela di anticorpi monoclonali di classe IgM in grado di reagire con i sottogruppi deboli

reagente a basso contenuto proteico

avidità: 3-4”

sensibilità (titolo) 
contro emazie A1: minimo 1:2048





contro emazie A2: minimo 1:1024

contro emazie B:   minimo  1:2048

specificità: 100%, nessuna interferenza con i campioni poliagglutinabili

n. test/annui 43.000

ANTI D: miscela di anticorpi monoclonali di classe IgG e IgM in grado di riconoscere epitopi differenti e di reagire con le varianti D deboli

reagente a basso contenuto proteico

avidità: 5”

sensibilità (titolo) minimo 1: 512

specificità: 100%, contro emazie Rho

n. test/annui 30.000

Asta pubblica per la fornitura  triennale di

 Sistemi per immunoematologia

ALLEGATO al C.S.A.

LOTTO n 4

Antisieri Liquidi per tipizzazione eritrocitaria

(continuazione)

ANTI D : siero policlonale umano incompleto

avidità: 7”

sensibilità (titolo) minimo 1: 64

specificità: 100%, contro emazie Rho

n. test/annui 4.000

LECTINA ANTI A1


       

antisiero ottenuto da Dolichos Biflorus

avidità: 15”

sensibilità (titolo) minimo 1: 8

specificità: 100%

n. test/annui 300

ANTI H monoclonale

avidità: 10”

sensibilità (titolo) minimo 1: 32

specificità: 100%

n. test/annui 300

ANTI C monoclonale

avidità: 30”

sensibilità (titolo) minimo 1: 256

specificità: 100%

n. test/annui 1.000

ANTI E monoclonale

avidità: 30”

sensibilità (titolo) minimo 1: 1024

specificità: 100%

n. test/annui 1.000

ANTI c monoclonale

avidità: 30”

sensibilità (titolo) minimo 1: 2048

specificità: 100%

n. test/annui 1.000

ANTI e monoclonale

avidità: 30”

sensibilità (titolo) minimo 1: 256

specificità: 100%

n. test/annui 1.000

Asta pubblica per la fornitura  triennale di

 Sistemi per immunoematologia 

ALLEGATO al C.S.A.

LOTTO n 4

Antisieri Liquidi per tipizzazione eritrocitaria

(continuazione)

ANTI CDE miscela di anticorpi 

avidità: 10”

sensibilità (titolo) minimo 1: 2048

specificità: 100%

n. test/annui 13.000

N. Test per anno

Siero di Coombs polivalente verde

10.000

Siero di Coombs IgG 



  
  1.000

Albumina bovina al 22%



  1.000

Rh control




         
30.000

LISS per TCI





10.000

ANTI Cw
 policlonale



     100

ANTI M
policlonale


   
              100

ANTI N
policlonale


              
     100

ANTI S
policlonale


              
     100

ANTI s
policlonale



              100

ANTI P1
policlonale                        

     100

ANTI K 
monoclonale



  1.000

ANTI k (cellano) policlonale


      
     100

Anti Le a
monoclonale


              100

Anti Le b
monoclonale


              100

Anti Fy a
policlonale


       
              100

Anti Fy b
policlonale



              100

Anti jk a
monoclonale



     100

Anti jk b
monoclonale



     100

Anti kp a
policlonale



              100

Anti Lu a
policlonale



              100

Anti Lu b
policlonale


                       100

Anti Xga
policlonale


                       100

Ci si riserva di chiedere eventuale campionatura degli antisieri proposti per valutare e saggiare titolo, specificità e avidità.

La ditta dovrà indicare il costo per ml di siero nonchè il numero di test per ogni confezione

Il numero di test indicato si riferisce ad un consumo annuo presunto. Tali numeri sono pertanto suscettibili di variazioni in più o in meno in relazione all’incremento o riduzione del carico di lavoro richiesto all’U.O.

La fornitura dovrà consentire la presenza nell’U.O. di almeno un flacone a lunga scadenza per ciascun tipo di antisiero durante tutto l’anno.

Si deve prevedere inoltre la possibilità di acquisire più flaconi di uno specifico antisiero in relazione alla necessità di ricercare sangue compatibile per un paziente immunizzato.

La ditta, pena esclusione dalla gara, dovrà fornire tutte le schede tecniche del produttore ai fini della valutazione della conformità dei prodotti richiesti.

Tutti i reattivi richiesti saranno tenuti in prova per un periodo di 3 mesi per verificarne l’attendibilità e l’affidabilità.

Importo a base d’asta triennale lotto n. 4 – antisieri liquidi per tipizzazione eritrocitaria pari a euro 180.000,00
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