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ARTICOLO 1

OGGETTO E DURATA DELL’APPALTO

L’appalto ha per oggetto, per un periodo di trentasei mesi, la fornitura, in somministrazione, di reattivi, calibratori e controlli di qualità per l’esecuzione di esami di chimica clinica, di ematologia, per autoimmunità  e per ves per i laboratori di analisi dell’azienda, con concessione in noleggio delle relative attrezzature.
L’appalto è articolata in nove lotti come da scheda tecnica allegata. 


Il contratto che si instaura con l’affidamento della fornitura, è un contratto di noleggio dei sistemi di chimica clinica, di ematologia, di autoimmunità e  per ves e di fornitura in somministrazione di reagenti, calibratori, controlli, materiale consumabile e quant’altro necessario per l’esecuzione di tutti i parametri richiesti.


La data di decorrenza del rapporto contrattuale decorrerà in esito positivo del collaudo delle attrezzature.
Le caratteristiche tecniche dei materiali oggetto della fornitura sono compiutamente indicate nelle schede tecniche allegate al presente capitolato. 

Formano, altresì, parte integrante del presente capitolato:

· Allegato n. 1 nel quale sono descritte le specifiche tecniche e funzionali per la fornitura dei sistemi di chimica clinica ed il numero e la tipologia dei tests richiesti per il laboratorio P.O. Civico (lotto n.1);

· Allegato n. 2 nel quale sono riportati per il lotto n.1, i criteri di assegnazione dei punti da attribuire in base alla qualità;

· Allegato n. 3 nel quale sono descritte le specifiche tecniche e funzionali per la fornitura dei sistemi di chimica clinica ed il numero e la tipologia dei tests richiesti per il Laboratorio analisi P.O. Di Cristina (lotto n.2);

· Allegato n. 4 nel quale sono riportati per il lotto n.2, i criteri di assegnazione dei punti da attribuire in base alla qualità;

· Allegato n. 5 nel quale sono descritte le specifiche tecniche e funzionali per la fornitura dei sistemi di chimica clinica ed il numero e la tipologia dei tests richiesti per l’U.O. Medicina Trasfusionale P.O. Civico (lotto n.3);

· Allegato n. 6 nel quale sono riportati per il lotto n.3, i criteri di assegnazione dei punti da attribuire in base alla qualità;
· Allegato n. 7 nel quale sono descritte le specifiche tecniche e funzionali per la fornitura dei sistemi di ematologia ed il numero e la tipologia dei tests richiesti per il laboratorio P.O. Civico (lotto n.4);

· Allegato n. 8 nel quale sono riportati per il lotto n.4, i criteri di assegnazione dei punti da attribuire in base alla qualità;

· Allegato n. 9 nel quale sono descritte le specifiche tecniche e funzionali per la fornitura dei sistemi di ematologia ed il numero e la tipologia dei tests richiesti per l’U.O. Medicina Trasfusionale (lotto n.5);

· Allegato n. 10 nel quale sono riportati per il lotto n.5, i criteri di assegnazione dei punti da attribuire in base alla qualità;
· Allegato n. 11 nel quale sono descritte le specifiche tecniche e funzionali per la fornitura per la fornitura di un sistema integrato per l’esecuzione di test per la ricerca di autoanticorpi in immunoenzimatica, (Autoimmunità 1) numero e tipologia dei tests richiesti per il laboratorio P.O. Civico ( lotto n.6)

· Allegato n. 12 nel quale sono riportati per il lotto n.6, i criteri di assegnazione dei punti da attribuire in base alla qualità;

· Allegato n. 13 nel quale sono descritte le specifiche tecniche e funzionali per la fornitura di un sistema integrato per l’esecuzione di test per la ricerca di autoanticorpi in immunoenzimatica, (Autoimmunità 2), numero e la tipologia dei tests richiesti per il laboratorio P.O. Civico (lotto n.7);
· Allegato n. 14 nel quale sono riportati per il lotto n.7, i criteri di assegnazione dei punti da attribuire in base alla qualità;
· Allegato n. 15 nel quale sono descritte le specifiche tecniche e funzionali per la fornitura di un sistema integrato per l’esecuzione di test per la ricerca di autoanticorpi in IFI, (Autoimmunità 3)  numero e la tipologia dei tests richiesti per il laboratorio P.O. Civico (lotto n.8);

· Allegato n. 16 nel quale sono riportati per il lotto n.8, i criteri di assegnazione dei punti da attribuire in base alla qualità;
· Allegato n. 17 nel quale sono descritte le specifiche tecniche e funzionali per la fornitura di due sistemi per le ves per il laboratorio P.O. Civico  e per il laboratorio analisi P.O.  Di Cristina (lotto n.8);

· Allegato n. 18 nel quale sono riportati per il lotto n.9, i criteri di assegnazione dei punti da attribuire in base alla qualità;

ARTICOLO 2

PROCEDURA DI AGGIUDICAZIONE

Si procederà all’aggiudicazione anche in presenza di una sola offerta.
La gara sarà aggiudicata, con i criteri di cui all’Art. 83 D.Lgs. 163/06, alle Ditte che avranno prodotto l’offerta più vantaggiosa rispetto ai parametri della qualità e del prezzo, così suddivisi:

· Qualità: 50 punti

· Prezzo:  50 Punti

L’aggiudicazione della fornitura, tra le ditte ammesse, avverrà secondo il giudizio espresso dalla Commissione Tecnica designata dall’Amministrazione che a suo insindacabile giudizio, avvalendosi della documentazione tecnica prodotta a pena di esclusione dalle ditte, valuterà la qualità di ogni singolo lotto sulla base dei criteri indicati nell’ allegato n.2, n.4, n.6 n.8, n.10, n.12, n.14,n.16 e n.18. 
METODO DI DETERMINAZIONE DEI PUNTEGGI

QUALITA’ E PREZZO PER L’AGGIUDICAZIONE

1°- Conteggio per la qualità.
1°.1- Alla ditta che avrà totalizzato la sommatoria punteggi più alta, verranno assegnati 50 punti. 

1°.2- Alle altre ditte partecipanti verrà assegnato un punteggio proporzionale rispetto al più alto.

Esempio:

Ditta A: totalizzati 45 punti


Ditta B: totalizzati 40 punti    

Ditta C: totalizzati 30 punti.  

Alla ditta A verranno assegnati 50  punti. 

Per la ditta B si avrà: (50X40)/45= 44,45 punti
Per la ditta C si avrà: (50X30)/45=33,34 punti
2°- Conteggio per il prezzo.

Solo dopo aver attribuito il punteggio di qualità, ed in seduta pubblica, la Commissione procederà all’apertura delle buste contenenti le offerte economiche.

2°.1- Alla ditta che avrà proposto il prezzo complessivamente più basso, verranno assegnati 50 punti

2°.2- Alle altre ditte partecipanti verrà assegnato un punteggio proporzionale rispetto al prezzo più basso offerto.

Esempio:

Offerte pervenute: 

· Ditta A: Euro 108.000,00

· Ditta B: Euro 100.000,00

· Ditta C: Euro   90.000,00

Alla ditta C verranno assegnati  50 punti.

Per la ditta A si avrà: (( 90.000,00x 50) /  108.000,00) =41,67 punti 

Per la ditta B si avrà: (( 90.000,00x 50) / 100.000,00) = 45 punti

3°- AGGIUDICAZIONE.

3°.1- L’aggiudicazione sarà assegnata alla ditta che, nella sommatoria del punteggio qualità e prezzo, risulterà avere il punteggio più alto.

Esempio:

Ditta A ( 50Q + 41,67P = 91,67 punti.

Ditta B ( 44,45Q + 45,00P = 89,45 punti.

Ditta C ( 33,34Q + 50P = 83,34 punti.

Si aggiudica alla Ditta A che ha totalizzato 91,67 punti nella sommatoria del punteggio qualità e del punteggio prezzo.

E’ facoltà di questa Azienda Ospedaliera non addivenire ad alcuna aggiudicazione.

Nel caso di presentazione di più offerte successive da parte della stessa Ditta, presentate tutte nel rispetto del presente Capitolato Speciale, sarà ritenuta valida solo l’ultima offerta pervenuta.

Non saranno considerate valide a tutti gli effetti, e saranno pertanto escluse della gara le offerte:

· redatte in modo difforme da quanto previsto dal Capitolato Speciale;

· non sottoscritte dal legale rappresentante;

· pervenute oltre i termini stabiliti nel bando di gara indipendentemente dal motivo del ritardo.

ARTICOLO 3
CARATTERISTICHE DEL SISTEMA OGGETTO DELL’APPALTO

La fornitura  oggetto dei sistemi di chimica clinica, di ematologia e di autoimmunità comporterà:

 i seguenti obblighi del LOCATARIO:

· FORNIRE, entro sessanta giorni naturali e consecutivi dalla ricezione di apposito ordine, susseguente all’adozione del provvedimento di affidamento la quantità di sistemi in gara,  che dovranno essere corredati da tutti gli accessori necessari al loro buon funzionamento e di gruppo di continuità; 

· RENDERE disponibili sistemi di riserva per qualsiasi esigenza, in grado di essere operativi in tempo utile per non causare interruzioni di trattamento sanitario;

· GARANTIRE l’assistenza tecnica ordinaria e straordinaria, feriale e festiva, dei sistemi (compresa la sostituzione dei pezzi di ricambio necessari, ad esclusivo carico della locataria) per tutta la durata contrattuale, i cui oneri risultano compresi nei prezzi di cessione dei beni indicati nell’offerta;

· FORNITURA di reattivi, calibratori e controlli, materiale consumabile e quant’altro necessario per l’esecuzione dei parametri richiesti;

· ASSICURARE eventuali corsi di formazione al personale utilizzatore;
· PROVVEDERE alla spirare del termine contrattuale finale al ritiro delle attrezzature locate, a proprie spese, messi e rischio, a senza alcuna comunicazione in tal senso del conduttore. L’utilizzo dei sistemi che dovesse conseguire al mancato ritiro degli stessi non potrà essere invocato ai sensi dell’art. 2041 del c.c. così come l’eventuale furto, perimento o danneggiamento dei sistemi non potrà essere oggetto, da parte della ditta fornitrice, di eventuali azioni risarcitorie.

· RILASCIARE idonea polizza assicurativa per danni a terzi ed operatori sanitari che eventualmente conseguano a malfunzionamenti dei sistemi con esclusione dei rischi derivanti da uso improprio di quest’ultimi;

· TUTTE le ulteriori obbligazioni che il codice civile impone al locatario.

                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                        i seguenti obblighi del CONDUTTORE:
· PRENDERE in consegna i sistemi ordinati procedendo all’immediato collaudo degli stessi, mediante proprio personale tecnicamente idoneo ovvero mediante personale all’uopo incaricato in contraddittorio con persona designata dall’impresa locataria; ciò al fine di accertare i requisiti e la funzionalità richiesta e l’obbedienza alle vigenti normative. Delle operazioni di collaudo si darà atto con apposito verbale che, firmato dalle parti, dovrà essere trasmesso in copia all’Area Provveditorato.

L’assenza di persona designata dal locatore alle operazioni di collaudo sarà considerata come tacita acquiescenza alle contestazioni ed ai risultati cui pervengono i collaudatori.

Il regolare collaudo, e l’accettazione con presa in carico, non esonerano la ditta locataria da responsabilità per difetti o imperfezioni occulti, o, comunque, non emersi al momento del collaudo.

· PAGARE il canone complessivo triennale in 36 canoni mensili posticipati a ricezione fatture e a mezzo mandati di pagamento resi esigibili dal cassiere dell’azienda;


Eventuali difformità tra il documento contabile prodotto e gli esiti di affidamento imputabili a colpa della ditta, sospenderanno la decorrenza dei suddetti termini.

· TUTTE le ulteriori obbligazioni che il codice civile impone al conduttore.

ARTICOLO 4

CONSEGNA DELLE APPARECCHIATURE


La consegna delle apparecchiature costituenti i sistemi diagnostici oggetto della presente gara dovrà essere effettuata a carico della ditta aggiudicataria presso le UU.OO. destinatarie delle stesse nelle quantità individuate negli allegati n.1, n.3, n.5, n.7, n.9, n.11 n.13, n.15 e n.17 del presente C.s.a., entro e non oltre 60 giorni di calendario dalla data di ricezione dell’ordine che verrà inoltrato a mezzo fax.


Durante le operazioni di trasporto, di consegna e di messa in opera dei sistemi, nonché durante il periodo in cui questo rimane installato nei locali dell’Azienda Ospedaliera, la ditta aggiudicataria assume l’obbligo di sollevare l’Amministrazione da ogni responsabilità per tutti i rischi di perdite e di danni subiti dalle apparecchiature non imputabili, direttamente o indirettamente, a dolo o colpa grave di quest’ultima.

L’impresa inoltre garantisce l’amministrazione contro i danni procurati ai locali e a terzi dalle apparecchiature fornite o di fatto dai suoi incaricati per fatti non imputabili a dolo o a colpa grave della stazione appaltante.


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. 

ARTICOLO 5

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 consegna 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 consegna 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 funzionalità dell’apparecchiatura risultante conforme 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 gli utilizzatori.


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.
Il regolare collaudo, la certificazione di regolare esecuzione e l’accettazione con presa in carico, non esonerano il fornitore da responsabilità per difetto o imperfezioni occulti, o comunque non emersi al momento del collaudo, per tutta la durata della garanzia che decorrerà dal giorno successivo da quello di collaudo se positivo.
ARTICOLO 6

FUNZIONAMENTO DEI SISTEMI DIAGNOSTICI

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
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 8

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.

L’utilizzo del sistema che dovesse conseguire al mancato ritiro degli stessi non potrà essere invocato ai sensi dell’art.2041 del C.C. così come l’eventuale furto, perimento o danneggiamento del sistema non potrà essere oggetto, da parte della ditta fornitrice, di eventuali azioni risarcitorie.

ARTICOLO 9

SOSTITUZIONE DEI PRODOTTI

Qualora i prodotti forniti siano divenuti obsoleti o siano in via di sostituzione sul mercato, da parte dell’aggiudicatario, in corso di fornitura, o qualora esso ponga in commercio prodotti nuovi, analoghi a quelli aggiudicati ma con migliori caratteristiche di rendimento e funzionalità, questa A.O. può richiedere all’aggiudicatario di modificare con i nuovi beni l’oggetto della originaria prestazione, fermo restando il prezzo pattuito. Le migliori prestazioni dei prodotti saranno valutate dai sanitari utilizzatori con propria relazione e, verranno forniti in luogo di quelli aggiudicati, senza ulteriori aggravi di costo. 

In caso di prodotti immagazzinati e prossimi alla scadenza, non utilizzati, la Direzione di Farmacia può contrattare con la Ditta aggiudicataria il loro ritiro e sostituzione con  nuovi prodotti.

ARTICOLO 10

ORDINI E CONSEGNE

1.
La Ditta aggiudicataria deve eseguire, a proprio rischio e spese, le consegne del materiale entro e non oltre il termine di giorni dieci naturali e consecutivi, dalla data di ricezione dell’ordine che verrà inoltrato a mezzo fax.;

2.
Le consegne dovranno essere effettuate  presso il Servizio di Farmacia del P.O. Civico e del P.O. Di Cristina.

3.   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.

4.
La Ditta, in tal caso, deve effettuare specifica comunicazione, all’Area Provveditorato ed Economato dell’Azienda Ospedaliera, 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.

5.
I materiali forniti dovranno avere al momento della consegna una validità residua non inferiore a ¾ della validità massima.

6.
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.

7.
All’atto della consegna il fornitore deve presentare, in duplice copia, il documento di accompagnamento, dal quale risulti la quantità e la natura dei beni consegnati.

ARTICOLO 11
CONDIZIONI DI FORNITURA

I prodotti da fornire, le loro principali caratteristiche tecniche ed i relativi quantitativi presunti espressi su base annuale rilevati dal consumo storico del precedente esercizio, sono elencati nelle schede tecniche allegate al presente Capitolato.

La Ditta aggiudicataria dovrà eseguire puntualmente le forniture richieste di volta in volta.

I prodotti richiesti devono essere contenuti in confezioni che ne garantiscano la buona conservazione, il facile immagazzinamento per sovrapposizione e riportare sulla confezione esterna la descrizione quali-quantitativa del contenuto, il nome del produttore, la data di produzione e di scadenza, il lotto di produzione,  ed ogni altra informazione utile al riconoscimento, a caratteri ben leggibili ed in lingua italiana.

Le iscrizioni indicanti il numero della voce devono sempre apparire immediatamente decifrabili.

L’impresa aggiudicataria, rendendosene garante nei confronti dell’Azienda è tenuta all’osservanza di tutte le norme vigenti in merito alla produzione, al confezionamento, alla conservazione ed alla distribuzione dei prodotti  oggetto della fornitura.

L’impresa è altresì tenuta all’osservanza di tutte le eventuali norme che possono essere emanate in materia da parte delle autorità competenti durante il periodo contrattuale.


La ditta aggiudicataria è tenuta, inoltre, ad effettuare eventuale adeguata formazione ed informazione per l’uso dei prodotti aggiudicati, senza ulteriori oneri di spesa.

ARTICOLO 12

CONTROLLO


Il controllo della merce viene effettuato dal Direttore della Farmacia dell’Azienda o da suoi delegati.

L’amministrazione accetta la merce salvo verifica.

La firma, all’atto di ricevimento della merce, deve indicare solo una corrispondenza 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. 


Agli effetti del controllo qualitativo, la firma apposta per ricevuta al momento della consegna non esonera la ditta fornitrice dal rispondere ad eventuali contestazioni che potessero insorgere all’atto dell’utilizzazione del prodotto.

La quantità sarà esclusivamente quella accertata presso il Magazzino del Servizio di Farmacia.

L’A.O. e per essa l’Ufficio di Farmacia ha facoltà di contestare e di rifiutare la merce riconosciuta difettosa o non rispondente in tutto o in parte ai requisiti e alle caratteristiche previste; inoltre sarà cura dell’Ufficio di Farmacia segnalare oltre che alla Ditta fornitrice anche al Ministero della Sanità eventuali difformità evidenziate nel corso dell’uso del prodotto.


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

INADEMPIENZE / PENALITA’


 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 dei sistemi analitici : Qualora la ditta non provveda a consegnare le apparecchiature entro il termine previsto (60 giorni), fino a 15 giorni verrà addebitato un importo di 500,00 euro per ogni giorno lavorativo di ritardo, fino a un importo massimo del 10% del valore del contratto. Trascorsi ulteriori 20 giorni, l’ARNAS potrà risolvere il contratto o addebbitare, oltre alla penale, i costi sostenuti per completare l’installazione presso altro fornitore. L’amministrazione, inoltre, potrà aggiudicare la fornitura alla seconda ditta aggiudicataria.

Consegna dei reattivi e materiale consumabili:

1.
Nel caso in cui la consegna non dovesse essere eseguita nel termine previsto (10 giorni), 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 516,45                                               0,50% ;

· per ordini superiori a Euro 516,46 e fino a Euro 5.164,56    1%;

· per ordini superiori a Euro 5.164,57                                    2%;

2.  Il frazionamento della consegna 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. La merce difforme sarà restituita al fornitore, a spese e mezzi dello stesso, senza che lo stesso possa pretendere compensi a qualsiasi titolo. 

4.
Sia nell’ipotesi di frazionamento, della consegna, che nell’ipotesi di consegna di materiale difforme da quello offerto,  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 alla ditta che segue nella graduatoria delle offerte – o, in carenza, ad altra ditta operante nel mercato – addebitando al fornitore inadempiente, per le forniture residue, l’eventuale maggior 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 quadruplici conseguenze appresso indicate:

a) l’ordine inevaso si intenderà revocato (rectius, risolto) di diritto (senza necessità che l’amministrazione dichiari che intende risolvere la prestazione),  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. (ipotesi di concretatasi duplice inadempienza).  

Su ogni documento di trasporto devono essere indicati tutti i riferimenti presenti in fattura (numero del lotto, data di preparazione e scadenza del prodotto inviato, numero e data dell’ordine a cui si riferisce la spedizione ecc…).

ARTICOLO 14

PREZZI

Le condizioni economiche, prezzi unitari e sconto su listino rimarranno 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 all’adeguamento di cui all’art.115  del Lgs n.163/06.

ARTICOLO 15

RISARCIMENTO DANNI ED ESONERO DA RESPONSABILITÀ


L’Azienda Ospedaliera è esonerata da ogni responsabilità per danni, infortuni od altro che dovesse accadere al personale della ditta aggiudicataria nell’esecuzione del contratto, convenendosi a tal riguardo che qualsiasi eventuale onere è già compensato e compreso nel corrispettivo del contratto stesso.

La ditta aggiudicataria risponde pienamente dei danni a persone e/o cose che potessero derivare dall’espletamento delle prestazioni contrattuali ed imputabili ad essa od ai suoi dipendenti e dei quali danni fosse chiamata a rispondere l’Azienda ospedaliera che fin d’ora di intende sollevata da ogni e qualsiasi responsabilità.

Nel merito le parti danno atto che l’esecuzione del contratto si intende subordinata all’osservanza delle disposizioni di cui al D. Legisl. N. 626/94 e sue modificazioni che si intendono, a tutti gli effetti, parte integrante del  contratto medesimo.

ARTICOLO 16

FINANZIAMENTO E PAGAMENTO DELLA FORNITURA

L’appalto è finanziato con i fondi tratti dagli appositi conti iscritti nel bilancio di competenza. 

Il pagamento dei corrispettivi viene effettuato, di norma, secondo i termini di legge dalla data di presentazione delle relative fatture, previa attestazione da parte dei Responsabili dell’Azienda addetti al controllo della regolare esecuzione della fornitura.

Si precisa, inoltre, che in ogni caso, il ritardato pagamento non può essere invocato come motivo di sospensione nella consegna della fornitura.

Le ditte fornitrici sono, peraltro tenute all’osservanza delle norme fiscali disciplinanti l’emissione delle fatture in osservanza ai termini previsti dalle normative vigenti.
ARTICOLO 17
SPESE A CARICO DELLE DITTE AGGIUDICATARIE


Sono a carico della ditta aggiudicataria tutte indistintamente le spese inerenti la fornitura (trasporto, facchinaggio, posa in opera e spese inerenti il collaudo) 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 18

MODALITÀ DI FATTURAZIONE


La ditta dovrà emettere due distinte fatture secondo le seguenti modalità:

1. Canone di locazione apparecchiature e canone del servizio di assistenza: le relative fatture dovranno essere emesse con periodicità mensile posticipata;

2. Reagenti e prodotti di consumo: le fatture dovranno essere emesse a consegna effettuata ed a saldo di ciascun ordinativo. Nelle stesse dovrà essere riportata 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 19

PAGAMENTI


Il pagamento dei corrispettivi viene effettuato, di norma, secondo i termini di legge dalla data di presentazione delle relative fatture, previa attestazione da parte dei Responsabili dell’Azienda addetti al controllo della regolare esecuzione della fornitura. Si precisa, inoltre, che in ogni caso, il ritardato pagamento non può essere invocato come motivo di sospensione nella consegna della fornitura.


Le ditte fornitrici sono, peraltro tenute all’osservanza delle norme fiscali disciplinanti la emissione delle fatture in osservanza ai termini previsti dalle normative vigenti.

ARTICOLO 20

CAUZIONE

La cauzione definitiva, resa ai sensi dell’art.113 del D.Lgs.163/06, versata a garanzia della fornitura, resterà vincolata fino a quando, eseguita regolarmente la fornitura, sarà stato liquidato l’ultimo conto e saranno state definite tutte le controversie che fossero eventualmente insorte tra le parti.

ARTICOLO 21

DECORRENZA E DURATA DELLA FORNITURA

Dalla data del verbale di aggiudicazione di gara l’impresa è impegnata nei confronti dell’ARNAS. Il verbale dovrà essere sottoscritto dal legale rappresentante della ditta provvisoriamente aggiudicataria, o dal suo procuratore generale o speciale, immediatamente se presente alla gara, ovvero in tempo utile per il rispetto dei termini previsti dalla legge di registrazione dei contratti.

L’aggiudicazione provvisoria rimane valida anche in carenza di firma del verbale da parte dell’aggiudicatario mentre l’Azienda Ospedaliera sarà vincolata dopo i controlli di legge e dopo che saranno pervenute le comunicazioni prefettizie di cui al D.P.R. 252/98.

ARTICOLO 22

CALENDARIO APERTURA BUSTE


La data dell’apertura dei plichi e delle buste 1) e 2) al fine di verificarne la regolarità verrà, qualora non indicata nel bando di gara, successivamente comunicata a mezzo telefax.                                                                                                                                                                                 


L’apertura delle buste contenenti le offerte economiche e la conseguente aggiudicazione, avverrà con calendario che sarà comunicato alle ditte interessate, dopo che l’apposita commissione tecnica aziendale avrà esaminato la documentazione tecnica e avrà espresso parere tecnico relativo.


Gli atti del procedimento sono depositati presso il Servizio Appalti e Forniture                       e possono essere presi in visione in orario di servizio, previo appuntamento telefonico al numero 091/6662261.                                                                                                                                                                                                         

ARTICOLO 23

CLAUSOLA RISOLUTIVA ESPRESSA


La ditta è responsabile del corretto ed esatto adempimento di tutte le clausole indicate nel presente capitolato.


L’Amministrazione si riserva la facoltà di risolvere in danno il presente contratto in applicazione dell’art.1456 c.c. con diritto ad incamerare la cauzione definitiva e con risarcimento del danno a carico della aggiudicataria:

· per persistenti ritardi nelle consegne;

· per accertata scadente qualità dei prodotti e/o per difformità nei confezionamenti, 
· in caso di sentenza di fallimento nei confronti della ditta fornitrice;

· in caso di cessazione di attività, di concordato preventivo, di fallimento nei confronti della ditta aggiudicataria;

· nel caso in cui si ripeta, per almeno tre volte, un ritardo nella consegna dei beni oggetto della fornitura, entro i termini previsti dal presente capitolato;

· nell’ipotesi in cui si rilevi un ritardo nella consegna superiore a quindici giorni, ovvero interruzione della produzione del materiale aggiudicato, con affidamento a terzi della fornitura in danno dell’Impresa aggiudicataria.
ARTICOLO 24

REGISTRAZIONE CONTRATTO

Sono a carico dell’impresa aggiudicataria tutte le spese contrattuali con tutti gli oneri fiscali relativi;

ARTICOLO 25

FORO COMPETENTE

Il giudizio su eventuali controversie relative all’esecuzione del contratto che consegue all’aggiudicazione di gara, è devoluto alla giurisdizione del Foro di Palermo.

Il foro esclusivo, così pattuito dalle parti, è opponibile dall’ARNAS al creditore cessionario. Rimane ferma pertanto la competenza del foro di Palermo nelle ipotesi in cui il credito derivante dal presente rapporto obbligatorio venga ceduto a terzi nelle forme di legge.

E’ esclusa ogni competenza arbitrale.

ARTICOLO 26

SUBAPPALTO

La disciplina del subappalto è regolamentata dall’art. 118 del d.lgs. 163/06.

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

ARTICOLO 27

TRASPARENZA AMMINISTRATIVA E DIRITTO D’ACCESSO

In applicazione alle norme di cui alla legge 241/90 ed al fine di assicurare la trasparenza e l’imparzialità dell’azione amministrativa, l’Azienda Ospedaliera garantisce, a chiunque dimostri un interesse particolare concreto per la tutela di situazioni giuridicamente rilevanti, alle amministrazioni, associazioni e comitati portatori di interessi pubblici, il diritto di accedere ai propri documenti amministrativi previa presentazione di domanda, in carta libera, da inoltrare all’Area Amministrativa – Provveditorato.

L’esame dei documenti è gratuito, le copie dei documenti sono rilasciate previo pagamento degli importi dovuti relativi ai costi di riproduzione determinato nella seguente misura:

· Euro 0,15 per ogni facciata di formato A4

· Euro 0,20 per ogni facciata di formato A3.

ARTICOLO 28

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   


                                                                          Dott. F.sco LICATA di BAUCINA

PER ESPRESSA ACCETTAZIONE DEL CAPITOLATO, ai sensi dell’art. 1341, comma 2 c.c.

Data timbro e firma

____________________________________

Asta pubblica triennale per la fornitura in noleggio di sistemi analitici di chimica clinica,di ematologia, di autoimmunità e per ves
per i laboratori di analisi dell’azienda.

	ALLEGATO N. 1 al C.S.A.


Lotto n.1 – Sistema analitica integrato di chimica clinica ed immunochimica in automatico ed in manuale e centrifughe da
destinare al laboratorio di analisi del P.O. “CIVICO”

Sistema analitico integrato di Chimica Clinica ed Immunochimica
Si chiede la fornitura in service per il Laboratorio di Analisi del P.O. Civico, di un sistema analitico, dei reattivi, dei controlli, dei calibratori, dei materiali di consumo e di quanto necessario per l’esecuzione di tutti i parametri richiesti ( vedi allegato A) fino all’emissione di una scheda pazient,e completa di tutti i dati prodotti. Dovrà essere garantita, pena l’esclusione, la possibilità di esecuzione di almeno il 95% dei  parametri richiesti.

Le offerte dei reagenti, controlli (almeno due livelli) e calibratori dovranno tenere conto di una cadenza giornaliera delle sedute analitiche  ( 365 giorni lavorativi) relativamente a tutti i parametri e che, qualunque sia il confezionamento e la scadenza dei reattivi prima dell’uso o a bordo, deve essere garantita la possibilità di esecuzione del test per tutto l’anno senza interruzioni nell’erogazione delle prestazioni. Si dovrà inoltre prevedere una maggiorazione del 10% dei quantitativi dei reattivi e dei materiali di consumo per eventuali riesecuzioni di sedute o singoli dosaggi e calibrazioni non programmate.

 Il calcolo dei test di chimica clinica da offrire  per ogni analita deve essere il seguente: numero test richiesto (A) + numero test per controlli (3x365 x n. apparecchi) (B)= C + 10% di C (D) = numero di test da offrire per ciascun analita (E).

Il calcolo dei test di immunometria (allegato B) da offrire per ogni analita deve essere il seguente:numero test richiesto(A) + numero di test per controlli ( 3 x 365)(B)=C +10% di C (D) = numero di test da offrire per ciascun analita (E).

Il calcolo dei test di immunometria (allegato C) da offrire per ogni analita deve essere il seguente:numero test richiesto(A) + numero di test per controlli ( 1 x 365)(B)=C +10% di C (D) = numero di test da offrire per ciascun analita (E).

Il sistema analitico, composto da quattro analizzatori di cui: due identici dedicati esclusivamente a chimica clinica e due identici integrati per chimica clinica e immunometria in chemiluminescenza, dovrà avere una produttività complessiva non inferiore a 3000 test/ora   per la chimica clinica e 150 test/ora  per l’immunometria e dovrà utilizzare gli stessi identici contenitori reagenti.
Dovrà inoltre avere  le seguenti caratteristiche minime per singolo analizzatore:

· possibilità di processare siero, plasma, urine e liquor;

· accesso random per campioni, controlli e calibratori;

· elettroliti Na-K-Cl in potenziometria indiretta:

· reagenti preferibilmente liquidi e pronti all’uso provvisti di bar code;

· disporre di cartuccia reagenti unica per metodica;

· numero di metodiche in linea on board per l’analizzatore di  chimica clinica non inferiore a 60, per l’integrato non inferiore a 80;

· sensore di coagulo;

· sensore di volume dei campioni;

· identificazione campione bar code;
· inserimento Stat;

· controllo qualità integrato;

· la componente informatica esterna allo strumento (completa di idoneo piano di appoggio) dovrà essere dotata di un software di gestione dello strumento che permetta l’accettazione manuale, il controllo dei risultati e la refertazione, le statistiche giornaliere e periodiche, la gestione del controllo di qualità, la gestione e la stampa dei referti con possibilità di personalizzazione degli stessi, la gestione del magazzino reattivi e l’archivio pazienti; deve essere prevista l’eventuale interfaccia con Host  a carico della ditta fornitrice;

· devono essere certificati CE-IVD1 per la strumentazione e per tutti i reagenti;

· gruppo di continuità a corredo sia degli analizzatori che per le componenti informatiche;

· sistema di produzione di acqua deionizzata adeguata al bisogno;
· adeguata istruzione all’uso dello strumento presso la sede del Laboratorio e presso la sede della ditta fornitrice;
· devono essere fornite le schede tecniche degli strumenti;

· devono essere fornite le schede di sicurezza  dei vari reattivi forniti.

La ditta fornitrice dovrà assicurare il servizio di assistenza tecnica con le seguenti caratteristiche minime:

1. la sede del servizio di assistenza deve essere allocato nella città di Palermo;

2. in caso di guasti devono essere previsti interventi a chiamata con tempi di ripristino del sistema che non devono superare, di norma, le 24 ore;

3. deve essere previsto un corso di addestramento alla manutenzione di base, presso la sede del Laboratorio, per gli operatori del Laboratorio ;

4. devono esistere chiari protocolli scritti di manutenzione ordinaria e straordinaria con chiara indicazione delle competenze degli operatori del Laboratorio e del personale del Servizio di assistenza.

Spettrofotometro UV-VIS  Modello Lamda 25 - Perkin-Elmer o equivalente

Caratteristiche tecniche:

· A doppio raggio ottico con lettura simultanea del campione e riferimento;
· Range spettrale: 190 – 1100 nm. Doppia sorgente costituita da lampada al deuterio e tungsteno preallineate. Luce diffusa inferiore a 0,01% T a 220, 340,370 nm;
· Accuratezza della lunghezza d’onda: +/- 0,1 nm; 

· Riproducibilità della lunghezza d’onda: +/- 0,05 nm; 

· Banda passanta: 1 nm. o meno;  

· Riproducibilità fotometrica: migliore di 0,002A; 

· Accuratezza fotometrica: +/- 0,001A a 1 A;
· Rumore di fondo: inferiore a 0,00005A RMS (0A, 500nm., risposta 2 sec.);
· Velocità di scansione variabile da 10 a oltre 2000 nm/min;
· Software per il controllo strumentale ed elaborazione spettrale in ambiente Windows 2000/XP;
Completo dei seguenti modi operativi:

· Scansione in assorbanza, trasmittanza derivata fino alla 4°, funzione Kubelka-Munk; 

· % riflettanza, % riflettanza assoluta, % riflettanza diffusa, energy S, energy R;
· Time drive in assorbanza, trasmittanza, differenza o rapporto di assorbenza;
· Programma di lunghezze d’onda fino ad un massimo di almeno 10;
· Cinetiche con sovrapposizione spettrale multipla durante la cinetica stessa;
· Calibrazioni lineari, quadratiche e cubiche con e senza intercetta;
· Validazione strumentale di tutti i parametri ottici in accordo con GLP e tutte le principali farmacopee;
· Personal Computer di ultima generazione e stampante a getto di inchiostro;
SPETTROFLUORIMETRO  Modello L5-55 - Perkin-Elmer o equivalenti

Caratteristiche tecniche:

· Controllato da personal computer, in grado di registrare spettri ed effettuare misure in Fluorescenza, Fosforescenza e Chemi-Bioluminescenza;
· Sorgente di eccitazione: Lampada pulsata allo Xenon a bassa potenza (inferiore a 9 Watt) con possibilità di variare i tempi di pulsazione per misure in Fosforescenza;
· Monocromatore di eccitazione con range spettrale: da 200 a 800 nm. con fenditura variabile da 2,5 a 15 nm. con incrementi di 0,1 nm;
· Monocromatore di emissione con range spettrale: da 200 a 900 nm. con fenditura variabile da 2,5 a 20 nm. con incrementi di 0,1 nm;
· Entrambi monocromatori a reticolo devono avere l’ordine zero e poter effettuare scansioni in sincronismo;
· Ruota di filtri di cut-off con filtro a 390 nm per l’eccitazione;
· Ruota di filtri di cut-off con filtri a 290-350-390-430-515 nm. e attenuatore a 1% di trasmittanza selezionabili da software per l’emissione;
· Polarizzatori in eccitazione ed emissione automatici

· Velocità di scansione variabile con incrementi da 1 nm. da 10 a 1500nm/min;
· Accuratezza della lunghezza d’onda: +/- 1 nm;
· Riproducibilità della lunghezza d’onda: +/- 0,5 nm;
· Rapporto segnale/rumore uguale o meglio di 2000:1 in rms misurato sulla base della banda Raman dell’acqua con eccitazione a 350 nm e 4 secondi di tempo di acquisizione;
· Software di gestione in grado di controllare tutti i parametri strumentali ed effettuare scansione e prescansione per ricerca massimi di eccitazione e di emissione, rapporti e differenze spettrali, calibrazione quantitativa e calcolo di concentrazione di ioni intracellulari;
· Gestione grafica dei dati con presentazione in forma tridimensionale o come mappe spettrali;
· Personal computer di ultima generazione con stampante a getto di inchiostro.
Centrifughe:
Dovrà essere prevista la fornitura di tre centrifughe, di cui una refrigerata. con le seguenti caratteristiche minime:

· rotore a 4 basculle con adattatori per provette da  prelievo di sangue 13x75, 13x100 e 16x100;

· capacità di carico  di almeno 50 provette per ciclo;

· selezione della velocità digitale programmabile;

· temporizzazione almeno da 1 minuto a 5 ore;

· trasmissione ad induzione;

· accelerazione e decelerazione a profili memorizzabili;

· sistema di bloccaggio automatico del portello;

· rivelatore di sbilanciamento ;

· contenimento effetto aerosol. 

Asta pubblica triennale per la fornitura in noleggio

di sistemi analitici di chimica clinica,di ematologia e per autoimmunità
per i laboratori di analisi dell’azienda.

	ALLEGATO N. 1 al C.S.A.


Lotto n.1 – Sistema analitica integrato di chimica clinica ed immunochimica in automatico ed in manuale e centrifughe da
destinare al laboratorio di analisi del P.O. “CIVICO”

ALLEGATO A – Elenco Analiti di Chimica Clinica richiesti

	Tipologia Test
	A

n. Test/annui
	B

N. controlli

(3x365x4)
	C

A+B = C
	D

10 % di C
	E

Totale ( C+D)

	Proteine totali
	22.000
	4.380
	26.380
	2.638
	29.018

	Proteine totali urinarie
	10.000
	4.380
	14.380
	1.438
	15.818

	Albumina
	15.800
	4.380
	20.180
	2.018
	22.198

	Alcoolemia
	5.000
	4.380
	9.380
	938
	10.318

	Azoto ureico
	133.000
	4.380
	137.380
	13.738
	151.118

	Glucosio
	145.000
	4.380
	149.380
	14.938
	164.318

	Acido urico
	20.000
	4.380
	24.380
	2.438
	26.818

	Creatinina
	132.000
	4.380
	136.380
	13.638
	150.018

	Colesterolo totale
	35.000
	4.380
	39.380
	3.938
	43.318

	Colesterolo HDL
	14.500
	4.380
	18.880
	1.888
	20.768

	Colesterolo LDL
	5.000
	4.380
	9.380
	938
	10.318

	Trigliceridi
	35.000
	4.380
	39.380
	3.938
	43.318

	Bilirubina Totale
	53.000
	4.380
	57.380
	5.738
	63.118

	Bilirubina diretta
	26.000
	4.380
	30.380
	3.038
	33.418

	Na
	134.000
	4.380
	138.380
	13.838
	152.218

	K
	134.000
	4.380
	138.380
	13.838
	152.218

	Cl
	21.000
	4.380
	25.380
	2.538
	27.918

	P
	21.000
	4.380
	25.380
	2.538
	27.918

	Mg
	13.000
	4.380
	17.380
	1.738
	19.118

	Calcio
	35.000
	4.380
	39.380
	3.938
	43.318

	Ferro
	35.000
	4.380
	39.380
	3.938
	43.318

	LDH
	35.000
	4.380
	39.380
	3.938
	43.318

	CK totale
	45.000
	4.380
	49.380
	4.938
	54.318

	Gamma-Gt
	50.000
	4.380
	54.380
	5.438
	59.818

	Colinesterasi 
	33.000
	4.380
	37.380
	3.738
	41.118

	Fosfatasi alcalina
	50.000
	4.380
	54.380
	5.438
	59.818

	Amilasi
	25.000
	4.380
	29.380
	2.938
	32.318

	Amilasi pancreat.
	10.000
	4.380
	14.380
	1.438
	15.818

	Lipasi
	8.000
	4.380
	12.380
	1.238
	13.618

	Ast
	90.000
	4.380
	94.380
	9.438
	103.818

	ALT
	90.000
	4.380
	94.380
	9.438
	103.818

	
	totale
	1.777.688


Asta pubblica triennale per la fornitura in noleggio di sistemi analitici di chimica clinica,di ematologia, di autoimmunità e per ves
per i laboratori di analisi dell’azienda.

	ALLEGATO N. 1 al C.S.A.


Lotto n.1 – Sistema analitica integrato di chimica clinica ed immunochimica in automatico ed in manuale e centrifughe da
destinare al laboratorio di analisi del P.O. “CIVICO”

	ALLEGATO B – Elenco Analiti di Immunometria Richiesti
Tipologia Test
A

n.test/annui
B

N.Controlli

(3X365)
C

A+B=C
D

10% di C
E

Totale (C+D)
Mioglobina
13.000
1.095
14.095
1.410
15.505
Troponina
30.000
1.095
31.095
3.110
34.205
CK-MB massa
13.000
1.095
14.095
1.410
15.505
BNP oPro-BNP
1.100
1.095
2.195
220
2.415
totale

67.630

ALLEGATO C – Elenco Analiti di Immunometria Richiesti
Tipologia Test
A

n.test/annui
B

N.Controlli

(1X365)
C

A+B=C
D

10% di C
E

Totale (C+D)
HCG o Beta HCG
800
365
1.165
117
1.282
Digossina
800
365
1.165
117
1.282
PSA Totale
80
365
445
45
  490
PSA libero
80
365
445
45
  490
totale

3.544


	


Importo a base d’asta triennale – Lotto n. 1 - Sistema analitica integrato di chimica clinica ed immunochimica in automatico ed in manuale e centrifughe da destinare al laboratorio di analisi del P.O. “CIVICO” pari a Euro 2.400.000
Asta pubblica triennale per la fornitura in noleggio di sistemi analitici di chimica clinica,di ematologia, di autoimmunità e per ves
per i laboratori di analisi dell’azienda.

	ALLEGATO N. 2 al C.S.A.


Lotto n.1 – Sistema analitica integrato di chimica clinica ed immunochimica in automatico ed in manuale e centrifughe da
destinare al laboratorio di analisi del P.O. “CIVICO”

Criteri di assegnazione dei 50 punti da assegnare in base alla qualità

A) Caratteristiche sezione campioni e reattivi: punti 15

I valori previsti debbono intendersi come punteggi definitivi e non proporzionali da attribuire alla ditta che rispetto alle altre, documenterà, per ogni singolo punto, il possesso del  requisito richiesto. Alle altre saranno attribuiti zero punti.  

Saranno assegnati 15 punti al sistema analitico che totalizzerà il maggior valore, agli altri sarà attribuito un punteggio proporzionale  al valore totalizzato. Saranno assegnati punti 0 ai sistemi analitici che non realizzeranno almeno un valore di 30/60
	A) Caratteristiche sezione campioni e reattivi: punti 15
	Valore

	1. Numero campioni massimo residenti sul campionatore                                  
	10

	2. Utilizzo provette primarie (13x75; 13x100; 16x100; microtubi)  delle case produttrici Terumo, BD, Grainer                                                   
	5

	3. Utilizzo di provette primarie BD o Terumo o Grainer senza rimozione del tappo                                                                             
	10

	4. Sistema di controllo di presenza di coaguli;                                                    
	15

	5. Offerta di tutti gli analiti richiesti
	10

	6. Reagenti con scadenza residua al momento della fornitura di almeno otto mesi;
	5

	7. Stabilità dei reagenti forniti on board  =/> di dieci giorni(i 5 punti saranno attribuiti a tutte le aziende i cui reattivi siano stabili a bordo per =/> di trenta giorni, a tutte le altre saranno attribuiti 0 punti)
	5


Asta pubblica triennale per la fornitura in noleggio di sistemi analitici di chimica clinica,di ematologia, di autoimmunità e per ves
per i laboratori di analisi dell’azienda.

	ALLEGATO N. 2 al C.S.A.


Lotto n.1 – Sistema analitica integrato di chimica clinica ed immunochimica in automatico ed in manuale e centrifughe da
destinare al laboratorio di analisi del P.O. “CIVICO”

Criteri di assegnazione dei 50 punti da assegnare in base alla qualità

B) Caratteristiche tecnico-operative: punti 15

I valori previsti debbono intendersi come punteggi definitivi e non proporzionali da attribuire alla ditta che rispetto alle altre, documenterà, per ogni singolo punto, il possesso del  requisito richiesto. Alle altre saranno attribuiti zero punti.  

Saranno assegnati 15 punti al sistema analitico che totalizzerà il maggior valore, agli altri sarà attribuito un punteggio proporzionale al valore totalizzato. Saranno assegnati punti 0 ai sistemi analitici che non realizzeranno almeno un valore di 35/70 

	 B) Caratteristiche tecnico-operative: punti 15
	Valore 

	1. Capacità del sistema di caricamento in continuo dei reagenti (il sistema analitico continua ad eseguire i test che sono in fase di analisi senza alcuna pausa  per il caricamento dei reattivi)
	10

	2. Rilevamento e determinazione del valore di interferenti (bilirubina, emolisi, lipidi) con stampa dei valori rilevati
	20

	3. Esecuzione rerun per campioni patologici in tempo reale e senza recupero successivo del campione                                                                                                   
	20

	4. Reflex automatico richiesto da LIS
	10

	5. Esecuzione bianco reagenti per ogni test e su tutti i campioni programmati;   
	10


Asta pubblica triennale per la fornitura in noleggio di sistemi analitici di chimica clinica,di ematologia, di autoimmunità e per ves
per i laboratori di analisi dell’azienda.

	ALLEGATO N. 2 al C.S.A.


Lotto n.1 – Sistema analitica integrato di chimica clinica ed immunochimica in automatico ed in manuale e centrifughe da
destinare al laboratorio di analisi del P.O. “CIVICO”

Criteri di assegnazione dei 50 punti da assegnare in base alla qualità

C) Caratteristiche centrifughe: punti 5

I valori previsti debbono intendersi come punteggi definitivi e non proporzionali da attribuire alla ditta che rispetto alle altre, documenterà, per ogni singolo punto, il possesso del  requisito richiesto. Alle altre saranno attribuiti zero punti.  

Saranno assegnati 5 punti alle strumentazioni che totalizzeranno il maggior valore, alle altre sarà attribuito un punteggio proporzionale  al valore totalizzato. Saranno assegnati punti 0 alle apparecchiature che non realizzeranno almeno un valore di 15/30
	C) Caratteristiche centrifughe: punti 5
	Valore 

	1. Rotore in grado di alloggiare i campioni  su racks pronti al trasferimento sugli analizzatori
	20

	2. Rumorosità espressa in db <60
	10


Asta pubblica triennale per la fornitura in noleggio di sistemi analitici di chimica clinica,di ematologia, di autoimmunità e per ves
per i laboratori di analisi dell’azienda.

	ALLEGATO N. 2 al C.S.A.


Lotto n.1 – Sistema analitica integrato di chimica clinica ed immunochimica in automatico ed in manuale e centrifughe da
destinare al laboratorio di analisi del P.O. “CIVICO”

Criteri di assegnazione dei 50 punti da assegnare in base alla qualità

D) Caratteristiche generali: punti 15
I valori previsti debbono intendersi come punteggi definitivi e non proporzionali da attribuire alla ditta che rispetto alle altre, documenterà, per ogni singolo punto, il possesso del  requisito richiesto. Alle altre saranno attribuiti zero punti.  

Saranno assegnati 15 punti ai sistemi analitici che totalizzeranno il maggior valore, agli altri sarà attribuito un punteggio proporzionale al valore totalizzato. Saranno assegnati punti 0 ai sistemi analitici che non realizzeranno almeno un valore di 40/80. 
	D) Caratteristiche generali: punti 15
	Valore 

	1. Volume reflui in ml/test;
	5

	2. Rumorosità espressa in db <60
	10

	3. Necessità di impiantistica elettrica dedicata (se no 10 punti)
	10

	4. Necessità di impiantistica idraulica dedicata (se no 10 punti)
	10

	5. Dimensioni [i 10 punti saranno attribuiti alla ditta il cui sistema (La somme delle dimensioni di ogni singolo analizzatore) avrà dimensioni (larghezza x profondità) minori; a tutte le altre saranno attribuiti 0 punti]
	15

	6. Ingombro ambientale (superficie disponibile fissata convenzionalmente in 50 mq/superficie occupata dagli analizzatori, compresi gli spazi circostanti indispensabili) 

NB  I 30 punti saranno attribuiti alla ditta il cui sistema, costituito da 4 analizzatari, avrà un ingombro ambientale minore. L’ingombro è calcolato facendo il  rapporto superficie locali dove saranno allocati gli analizzatori /superficie occupata dal sistema compresi gli spazi circostanti indispensabili   = Y . Tanto maggiore sarà il  valore di Y tanto minore sarà l’ingombro ambientale). A tutte le altre  saranno attribuiti 0 punti;
	30


Saranno assegnati 50 punti per la qualità ai sistemi analitici che totalizzeranno il maggior punteggio derivante dalla somma di quelli ottenuti in A,B,C,D. Agli altri sarà attribuito un punteggio proporzionale al valore totalizzato. Saranno assegnati punti 0 ai sistemi analitici che non realizzeranno un punteggio complessivo di almeno di 25/50.
Asta pubblica triennale per la fornitura in noleggio di sistemi analitici di chimica clinica,di ematologia, di autoimmunità e per ves
per i laboratori di analisi dell’azienda.

	ALLEGATO N. 3 al C.S.A.


Lotto n.2 – Sistema analitico di chimica clinica e centrifughe da destinare al laboratorio di analisi del P.O. “G. DI CRISTINA 

Sistema analitico di chimica clinica

Si chiede la fornitura per il Laboratorio Analisi del P.O. Di Cristina, di un sistema analitico, dei reattivi, dei controlli, dei calibratori, dei materiali di consumo e di quanto necessario per l’esecuzione di tutti i parametri richiesti (vedi allegato D) fino all’emissione di una scheda paziente completa di tutti i dati prodotti. La mancata possibilità di esecuzione di uno dei parametri richiesti sarà motivo di esclusione.


Le offerte dei reagenti, controlli (almeno tre livelli) e calibratori dovranno tenere conto di una cadenza giornaliera delle sedute analitiche (365 giorni lavorativi) relativamente a tutti i parametri e, qualunque sia il confezionamento e la scadenza dei reattivi prima dell’uso o a bordo, deve essere garantita la possibilità di esecuzione dei tests per tutto l’anno senza interruzioni nella erogazione delle prestazioni. Si dovrà inoltre prevedere una maggiorazione del 10% dei quantitativi dei reattivi e dei materiali di consumo per eventuali riesecuzioni di sedute o singoli dosaggi e calibrazoni non programmate.


Il calcolo dei test da offrire per ogni analita deve essere il seguente:

numero test richiesto (A) + numero test per controlli (3 x 365x n° apparecchi) (B) = C + 10% di C (D) = numero di test da offrire per ciascun analita (E).


Il sistema analitico, dovrà avere le seguenti caratteristiche minime:

· possibilità di processare siero, plasma, urine e liquor;

· accesso random per campioni, controlli e calibratori;

· produttività (per ciascun) analizzatore non inferiore a 600 test/ora esclusi Na – K – Cl;

· elettroliti Na – K – Cl in potenziometria indiretta;

· reagenti preferibilmente liquidi e pronti all’uso per il 90% provvisti di bar-code;

· numero di test in linea non inferiore a 30;

· possibilità di utilizzare reagenti di altre Aziende produttrici contemporaneamente ed in numero non vincolato;

· Ago campionatore con sensore di livello e rilevatore di coaguli, bolle e schiuma;

· deve essere prevista l’eventuale interfaccia con Host a carico della ditta fornitrice (si precisa che il costo dell’interfacciamento, come stabilito da Metafora Informatica, per singolo strumento è pari ad € 6.529,60 e per PC di gestione di più strumenti o sistema modulare è di € 9.917,60)

· nessuna posizione dedicata per campioni, calibratori, e controlli;

· gruppo di continuità per analizzatori e componenti informatiche;

· deionizzatore adeguatamente dimensionato;

· ISO 9001 per strumentazione e reagenti;

· devono essere fornite le schede tecniche degli strumenti;

· devono essere fornite le schede di sicurezza dei vari reattivi forniti.

La ditta fornitrice dovrà assicurare il servizio di assistenza tecnica con le seguenti caratteristiche minime:

1. La sede del servizio di assistenza deve essere allocata nella città di Palermo;

2. In caso di guasti devono essere previsti interventi a chiamata con tempi di ripristino del sistema che non devono superare di norma, le 24 ore;

3. deve essere previsto un corso di addestramento alla manutenzione di base, presso la sede del laboratorio, per gli operatori del laboratorio;

4. devono esistere chiari protocolli scritti di manutenzione ordinaria e straordinaria con chiara indicazione delle competenze degli operatori del laboratorio e del personale del servizio di assistenza.

Centrifughe:

Dovrà essere prevista la fornitura di tre centrifughe, di cui una refrigerata con le seguenti caratteristiche minime:

· Rotore a 4 basculle con adattatori per provette da prelievo di sangue: 13 x 75, 13 x 100 e 16 x 100;

· Capacità di carico di almeno 50 provette per ciclo;

· Selezione della velocità digitale programmabile;

· Temporizzazione almeno da 1 minuto a 5 ore;

· Trasmissione ad induzione;

· Accelerazione e decelerazione a profili memorizzabili;

· Sistema di bloccaggio automatico del portello;

· Rivelatore di sbilanciamento;

· Contenimento effetto aerosol.

Sistema gestionale:

· Personal computer completo di almeno due stazioni di lavoro (PC + tastiera + mouse + video) una per la Chimica Clinica + una da destinare ad accettazione e refertazione;

· Una stampante laser per refertazione;

· Una stampante laser per stampa fogli di lavoro e servizio;

· Una stampante di etichette bar-code;

· Un lettore bar-code per identificazione e rintracciabilità campione a mezzo PC;

· Archivio minimo 500.000 pazienti;

· Collegamento on line bidirezionale con gli analizzatori di chimica clinica;

· Possibilità di collegamento on line bidirezionale per almeno altri due analizzatori;

· Capacità di gestire la statistica di settore;

· Autovalidazione di dati da range predefiniti;

· Reflex testing;

· Software operativo in ambiente Windows completo di licenze.

Importo a base d’asta triennale – Lotto n. 2 - Sistema analitico di chimica clinica e centrifughe da destinare al laboratorio di analisi del P.O. “G. DI CRISTINA pari a Euro 460.000,00
Asta pubblica triennale per la fornitura in noleggio di sistemi analitici di chimica clinica,di ematologia, di autoimmunità e per ves
per i laboratori di analisi dell’azienda.

	ALLEGATO N. 3 al C.S.A.


Lotto n.2 – Sistema analitico di chimica clinica e centrifughe da destinare al laboratorio di analisi del P.O. “G. DI CRISTINA 

Allegato C
	Tipologia test
	A

n. test/annui
	B 

N. controlli

(2x365x3)
	C

A+B=C
	D

10 % di C
	E

Totale (C+D)

	Proteine totali
	20.000
	2.200
	22.200
	2.220
	24.420

	Albumina
	7.000
	2.200
	9.200
	920
	10.120

	Azoto ureico
	30.000
	2.200
	32.200
	3220
	35.420

	Glucosio
	35.000
	2.200
	37.200
	3720
	40.920

	Acido Urico
	10.000
	2.200
	12.200
	1.220
	13.420

	Creatinina
	32.000
	2.200
	34.200
	3420
	37.620

	Colesterolo totale
	8.000
	2.200
	10.200
	1020
	11.220

	Colesterolo HDL
	4.500
	2.200
	6.700
	670
	7.370

	Trigliceridi
	8.000
	2.200
	10.200
	1.020
	11.220

	Bilirubina totale
	13.000
	2.200
	15.200
	1.520
	16.720

	Bilirubina diretta
	13.000
	2.200
	15.200
	1.520
	16.720

	Na
	30.000
	2.200
	32.200
	3.220
	35.420

	K
	30.000
	2.200
	32.200
	3.220
	35.420

	Cl
	30.000
	2.200
	32.200
	3.220
	35.420

	P
	13.000
	2.200
	15.200
	1.520
	16.720

	Mg
	9.000
	2.200
	11.200
	1.120
	12.320

	Calcio
	18.000
	2.200
	20.200
	2.020
	22.220

	Ferro
	15.000
	2.200
	17.200
	1.720
	18.920

	LDH
	7.000
	2.200
	9.200
	920
	10.120

	CK totale
	4.000
	2.200
	6.200
	620
	6.820

	Gamma – GT
	12.000
	2.200
	14.200
	1.420
	15.620

	Colinesterasi e n° Dibucaina
	3.000
	2.200
	5.200
	520
	5.720

	Fosfatasi alcalina
	10.000
	2.200
	12.200
	1.220
	13.420

	Amilasi
	4.000
	2.200
	6.200
	620
	6.820

	Amilasi pancreatica
	1.520
	2.200
	3.720
	370
	4090

	AST
	33.000
	2.200
	35.200
	3.520
	38.720

	ALT
	33.000
	2.200
	35.200
	3.520
	38.720

	Lattato
	600
	2.200
	2.800
	280
	3.080

	PCR
	30.000
	2.200
	32.200
	3.220
	35.420

	Reumatest
	2.000
	2.200
	4.200
	420
	4.620

	TAS
	6.000
	2.200
	8.200
	820
	9.020

	Glicosuria
	1.500
	2.200
	3.700
	370
	4.070

	Proteinuria
	6.000
	2.200
	8.200
	820
	9.020

	Rame
	200
	2.200
	2.400
	240
	2.640

	Zinco
	100
	2.200
	2.300
	230
	2.530

	Lipasi
	500
	2.200
	2.700
	270
	2.970

	
	Totale
	615.030


Asta pubblica triennale per la fornitura in noleggio di sistemi analitici di chimica clinica,di ematologia, di autoimmunità e per ves
per i laboratori di analisi dell’azienda.

	ALLEGATO N. 4 al C.S.A.


Lotto n.2 – Sistema analitico di chimica clinica e centrifughe da destinare al laboratorio di analisi del P.O. “G. DI CRISTINA 

Criteri di assegnazione dei 50 punti da assegnare in base alla qualità

A) Caratteristiche sezione campioni e reattivi: punti 15

I valori previsti debbono intendersi come punteggi definitivi e non proporzionali da attribuire alla ditta che rispetto alle altre, documenterà, per ogni singolo punto, il possesso del  requisito richiesto. Alle altre saranno attribuiti zero punti.  

Saranno assegnati 15 punti al sistema analitico che totalizzerà il maggior valore, agli altri sarà attribuito un punteggio proporzionale al valore totalizzato. Saranno assegnati punti 0 ai sistemi analitici che non realizzeranno almeno un valore di 35/70
	A) Caratteristiche sezione campione e reattivi: punti 15
	Valore

	1. Numero campioni massimo residenti sul campionatore
	10

	2. Possibilità di caricare provette diverse – tubi primari, aliquote, tubi pediatrici anche sul medesimo rack 
	5

	3. Utilizzo di provette primarie BD o Terumo o Grainer senza rimozione del tappo
	15

	4. Sistema di controllo di presenza di coaguli
	15

	5. Sistema automatico di eliminazione di eventuali coaguli
	15

	6. Reagenti con scadenza residua al momento della fornitura di almeno otto mesi
	5

	7. Stabilità dei reagenti forniti on board di almeno dieci giorni
	5


Asta pubblica triennale per la fornitura in noleggio di sistemi analitici di chimica clinica,di ematologia, di autoimmunità e per ves
per i laboratori di analisi dell’azienda.

	ALLEGATO N. 4 al C.S.A.


Lotto n.2 – sistema analitico di chimica clinica e centrifughe da destinare al laboratorio di analisi del P.O. “G. DI CRISTINA 

Criteri di assegnazione dei 50 punti da assegnare in base alla qualità

B) Caratteristiche tecnico-operative: punti 20

I valori previsti debbono intendersi come punteggi definitivi e non proporzionali da attribuire alla ditta che rispetto alle altre, documenterà, per ogni singolo punto, il possesso del  requisito richiesto. Alle altre saranno attribuiti zero punti.  

Saranno assegnati 20 punti al sistema analitico che totalizzerà il maggior valore, agli altri sarà attribuito un punteggio proporzionale al valore totalizzato. Saranno assegnati punti 0 ai sistemi analitici che non realizzeranno almeno un valore di 27/55
	B) Caratteristiche tecnico-operative: punti 20
	Valore

	1. Controllo campione per eventuali interferenze (ittero – emolisi - ipemia) con stampa dei valori rilevati
	20

	2. Esecuzione rerun per campioni patologici in tempo reale e non a fine lavoro
	20

	3. Bianco reagente su tutti tests richiesti senza alterazioni delle cadenze  analitiche
	5

	4. Possibilità di esecuzione di campioni urgenti con precedenza assoluta sugli altri campioni senza interrompere la routine
	10


Asta pubblica triennale per la fornitura in noleggio di sistemi analitici di chimica clinica,di ematologia, di autoimmunità e per ves
per i laboratori di analisi dell’azienda.

	ALLEGATO N. 4 al C.S.A.


Lotto n.2 – sistema analitico di chimica clinica e centrifughe da destinare al laboratorio di analisi del P.O. “G. DI CRISTINA 

Criteri di assegnazione dei 50 punti da assegnare in base alla qualità

C) Caratteristiche generali: punti 10
I valori previsti debbono intendersi come punteggi definitivi e non proporzionali da attribuire alla ditta che rispetto alle altre, documenterà, per ogni singolo punto, il possesso del  requisito richiesto. Alle altre saranno attribuiti zero punti.  

Saranno assegnati 10 punti alle strumentazioni che totalizzeranno il maggior valore, alle altre sarà attribuito un punteggio proporzionale al valore totalizzato. Saranno assegnati punti 0 alle apparecchiature che non realizzeranno almeno un valore di 40/80

Saranno valutate positivamente le risposte negative ed i dati numerici inferiori.

	C) Caratteristiche generali: Punti 5 
	Valore

	1. Volume reflui in mL/test
	5 al minor volume

	2. Rumorosità espressa in db < 60
	10

	3. Dimensioni
	10 al minore ingombro

	4.Ingombro ambientale (superficie occupata compresi gli spazi circostanti indispensabili escluse le centrifughe)
	20 al minore ingombro

	5. Necessità di impiantistica elettrica ed idraulica dedicata
	10

	6. Necessità di opere edili
	10

	7. Grado di compatibilità ambientale con i locali di destinazione
	15


Asta pubblica triennale per la fornitura in noleggio di sistemi analitici di chimica clinica,di ematologia, di autoimmunità e per ves
per i laboratori di analisi dell’azienda.

	ALLEGATO N. 4 al C.S.A.


Lotto n.2 – Sistema analitico di chimica clinica e centrifughe da destinare al laboratorio di analisi del P.O. “G. DI CRISTINA 

Criteri di assegnazione dei 50 punti da assegnare in base alla qualità

D) Caratteristiche del sistema gestionale punti 5
I valori previsti debbono intendersi come punteggi definitivi e non proporzionali da attribuire alla ditta che rispetto alle altre, documenterà, per ogni singolo punto, il possesso del  requisito richiesto. Alle altre saranno attribuiti zero punti.  

Saranno assegnati 5 al sistema gestionale sulla base delle caratteristiche dell’hardware, del software e dell’assistenza postvendita. Saranno assegnati punti 0 ai sistemi analitici che non realizzeranno almeno un valore di 20/40. 

	D) Caratteristiche del sistema gestionale punti 5
	Valore

	1 – Hardware
	

	1.1 Superiore a quanto richiesto
	15

	2 - Software
	

	2.1 Certificazione di qualità ( rilasciate da idoneo ente certificatore)
	5

	2.2 Superiore alla ricerca per ricchezza funzionale, facilità d’uso e caratteristiche tecniche
	5

	3 – Assistenza postvendita
	

	3.1 Servizio di teleassistenza
	5

	3.2 Assistenza tecnica Hardware e/o software, con personale proprio o con centro collegato, con sede a Palermo abilitato anche per le urgenze
	10


Saranno assegnati 50 punti ai sistemi analitici che totalizzeranno il maggior punteggio derivante dalla somma di quelli ottenuti in A, B, C, D. Agli altri sarà attribuito un punteggio proporzionale al valore totalizzato. Saranno assegnati punti 0 ai sistemi analitici che non realizzeranno un punteggio complessivo di almeno 25/50.

Asta pubblica triennale per la fornitura in noleggio di sistemi analitici di chimica clinica,di ematologia, di autoimmunità e per ves
per i laboratori di analisi dell’azienda.

	ALLEGATO N. 5 al C.S.A.


Lotto n.3 – Sistema analitico di chimica clinica e congelatore  per l’U.O.di Immunoematologia e Medicina Trasfusionale P.O. CIVICO
Sistema analitico di Chimica Clinica

Si chiede la fornitura in service per l’U.O. di Immunoematologia e Medicina Trasfusionale del P.O. Civico, di  un sistema analitico, dei reattivi, dei controlli, dei calibratori, dei materiali di consumo e di quanto necessario per l’esecuzione di tutti i parametri richiesti (vedi allegato E) fino all’emissione di una scheda paziente completa di tutti i dati prodotti. La mancata possibilità di esecuzione di uno dei parametri richiesti sarà motivo di esclusione.

Le offerte dei reagenti, controlli (almeno due livelli) e calibratori dovranno tenere conto di una cadenza giornaliera delle sedute analitiche (365 giorni lavorativi), della stabilità e della durata delle calibrazioni relativamente a tutti i parametri e che, qualunque sia il confezionamento e la scadenza dei reattivi prima dell’uso o a bordo, deve essere garantita la possibilità di esecuzione dei test per tutto l’anno senza interruzioni nell’erogazione delle prestazioni. Si dovrà inoltre prevedere una maggiorazione del 10% dei quantitativi dei reattivi e dei materiali di consumo per eventuali riesecuzioni di sedute o singoli dosaggi e calibrazioni non programmate.

Il calcolo dei test da offrire per ogni analita deve essere il seguente: numero test richiesto (A) + numero test per controlli (B)= C + 10% di C (D) = numero di test da offrire per ciascun analita (E). A seconda del numero di test eseguibile per Kit proposto il numero di test (E) dovrà essere approssimato per eccesso.

Il sistema analitico, che deve essere composto da un analizzatore principale e da un sistema di backup completo (anche di potenzialità inferiore ma che preveda l’utilizzo degli stessi reagenti dell’apparecchio principale), entrambi gestiti da un unico PC esterno, dovrà avere le seguenti caratteristiche minime:

· possibilità di processare siero, plasma;

· accesso random per campioni, controlli e calibratori;

· produttività per ciascun analizzatore non inferiore a 600 test/ora esclusi ISE;

· reagenti pronti all’uso provvisti di bar code;

· numero di reagenti on board non inferiore a 30;

· monitoraggio quantitativo dei reagenti a bordo;

· lettore automatico di codice a barre;
· disporre di cartuccia reagenti unica per metodica;

· nessuna posizione dedicata per campioni, calibratori e controlli;

· gruppo di continuità per analizzatori e componenti informatiche;

· deionizzatori adeguatamente dimensionati, se occorre;

· marcatura CE IVD di apparecchiature e reagenti;
· la componente informatica esterna allo strumento (completa di idoneo piano di appoggio) dovrà essere dotata di un software di gestione che permetta l’accettazione manuale, il controllo dei risultati e la refertazione, le statistiche giornaliere e periodiche, la gestione del controllo di qualità, la gestione e la stampa dei referti con possibilità di personalizzazione degli stessi, la gestione del magazzino reattivi e l’archivio pazienti.

L’apparecchiatura deve essere in grado di leggere il Codice EAN 128 A, B, C secondo lo Standard UNI 10529 con formato di etichetta in atto utilizzato nel nostro Centro di 2,54x6,67 mm.

La Ditta aggiudicataria dovrà fornire:

1) un apparecchio analizzatore principale nuovo;

2) per entrambi gli apparecchi, l’interfacciamento al sistema informatico EMONET della Ditta Insiel in dotazione al nostro laboratorio;

3) le schede tecniche di strumenti e le schede di sicurezza dei vari reattivi forniti;

4) dichiarazione sulle caratteristiche degli eventuali reflui e le modalità di smaltimento degli stessi;

5) l’iscrizione, in abbonamento, del laboratorio ad un programma di VEQ per tutto il periodo della fornitura;

6) adeguata istruzione all’uso dello strumento presso la sede del Laboratorio e, se necessario, presso la sede della ditta.
7) La ditta aggiudicataria resta impegnata a fornire tutti gli aggiornamenti che dovessero intervenire sulle macchine fornite nel periodo previsto del service.

La ditta fornitrice dovrà assicurare il servizio di assistenza tecnica con le seguenti caratteristiche minime:

5. la sede del servizio di assistenza deve essere allocato nella città di Palermo, indicando nominativo e recapito telefonico;

6. in caso di guasti devono essere previsti interventi a chiamata con tempi di ripristino del sistema che non devono superare, di norma, le 24 ore;

7. deve essere previsto un corso di addestramento alla manutenzione di base, presso la sede del Laboratorio, per gli operatori del Laboratorio ;

8. devono esistere chiari protocolli scritti di manutenzione ordinaria e straordinaria con chiara indicazione delle competenze degli operatori del Laboratorio e del personale del Servizio di assistenza;

9. deve essere previsto un calendario di interventi di manutenzione programmata.
Congelatore
Si chiede la fornitura di un congelatore verticale da litri 600, a temperatura di

–30°C per lo stoccaggio di materiale biologico: sangue e plasma.

Asta pubblica triennale per la fornitura in noleggio di sistemi analitici di chimica clinica,di ematologia, di autoimmunità e per ves
per i laboratori di analisi dell’azienda.

	ALLEGATO N. 5 al C.S.A.


Lotto n.3 – Sistema analitico di chimica clinica e congelatore  per l’U.O. di Immunoematologia e Medicina Trasfusionale P.O. CIVICO

Allegato E
	Tipologia Test
	A

n. Test/annui
	B

N. controlli

(2x365x2)
	C

A+B = C
	D

10% di C
	E

Totale (C+D)

	Proteine totali
	30.000
	1.460
	31.460
	3.146
	34.600

	Azoto ureico
	30.000
	1.460
	31.460
	3.146
	34.600

	Glucosio
	30.000
	1.460
	31.460
	3.146
	34.600

	Creatinina
	30.000
	1.460
	31.460
	3.146
	34.600

	Colesterolo totale
	30.000
	1.460
	31.460
	3.146
	34.600

	Colesterolo HDL
	500
	200
	700
	70
	770

	Trigliceridi
	30.000
	1.460
	31.460
	3.146
	34.600

	Bilirubina Totale
	500
	200
	700
	70
	770

	Bilirubina diretta
	500
	200
	700
	70
	770

	Calcio
	1.000
	1.460
	2.460
	246
	2.706

	Amilasi
	500
	200
	700
	70
	770

	Ferro
	5.000
	1.460
	6.460
	646
	7.100

	Gamma-Gt
	5.000
	1.460
	6460
	646
	7.100

	AST
	30.000
	1.460
	31.460
	3.146
	34.600

	ALT
	30.000
	1.460
	31.460
	3.146
	34.600

	
	TOTALE
	296.786


Importo a base d’asta triennale – Lotto n. 3 - Sistema analitico di chimica clinica e congelatore  per l’Unità Operativa di Immunoematologia e Medicina Trasfusionale pari a Euro 222.000
Asta pubblica triennale per la fornitura in noleggio di sistemi analitici di chimica clinica,di ematologia, di autoimmunità e per ves
per i laboratori di analisi dell’azienda.

	ALLEGATO N. 6 al C.S.A.


Lotto n.3 – Sistema analitico di chimica clinica e congelatore per l’U.O. di Immunoematologia e Medicina Trasfusionale P.O. CIVICO

Criteri di assegnazione dei 50 punti da assegnare in base alla qualità
A) Caratteristiche sezione campioni e reattivi: punti 25
I valori previsti debbono intendersi come punteggi definitivi e non proporzionali da attribuire alla ditta che rispetto alle altre, documenterà, per ogni singolo punto, il possesso del  requisito richiesto. Alle altre saranno attribuiti zero punti.  

Saranno assegnati 25 punti al sistema analitico che totalizzerà il maggior valore, agli altri sarà attribuito un punteggio proporzionale al valore totalizzato. Saranno assegnati punti 0 ai sistemi analitici che non realizzeranno almeno un valore di 40/80
	A) Caratteristiche sezione campioni e reattivi: punti 25
	Valore

	1. Numero campioni massimo residenti sul campionatore                                  
	5

	2. Utilizzo provette primarie (13x75; 13x100; 16x100; microtubi) delle case produttrici Terumo, BD, Grainer                                                   
	5

	3. Sistema di controllo di presenza di coaguli                                                    
	10

	4. Chimica secca o cuvette di reazione monouso
	20

	5. Controlli liquidi pronti all’uso
	5

	6. Stabilità delle calibrazioni > 6 mesi
	20

	7. Reagenti con scadenza residua al momento della fornitura di almeno otto mesi
	5

	8. Stabilità dei reagenti forniti on board di almeno 30 giorni
	10


Asta pubblica triennale per la fornitura in noleggio di sistemi analitici di chimica clinica,di ematologia, di autoimmunità e per ves
per i laboratori di analisi dell’azienda.

	ALLEGATO N. 6 al C.S.A.


Lotto n.3 – Sistema analitico di chimica clinica e congelatore  per l’U.O.di Immunoematologia e Medicina Trasfusionale P.O. CIVICO

Criteri di assegnazione dei 50 punti da assegnare in base alla qualità
B) Caratteristiche tecnico-operative: punti 15

I valori previsti debbono intendersi come punteggi definitivi e non proporzionali da attribuire alla ditta che rispetto alle altre, documenterà, per ogni singolo punto, il possesso del  requisito richiesto. Alle altre saranno attribuiti zero punti.  

Saranno assegnati 15 punti al sistema analitico che totalizza il maggior valore, agli altri sarà attribuito un punteggio proporzionale al valore totalizzato. Saranno assegnati punti 0 ai sistemi analitici che non realizzeranno almeno un valore di 30/60.

	 B) Caratteristiche tecnico-operative: punti 15
	Valore

	1. Diluizione automatica
	5

	2. Software in italiano
	10

	3. Assenza di carry over con puntali monouso
	20

	4. Possibilità di esecuzione di campioni urgenti con precedenza assoluta sugli altri campioni senza interrompere la routine
	5

	5. Assenza di interferenza di Hb, Bilirubina, Lipidi
	5

	6. Tempo di avviamento inferiore a 5 minuti
	10

	7. Interfaccia operatore tramite touchscreen
	5


Asta pubblica triennale per la fornitura in noleggio di sistemi analitici di chimica clinica,di ematologia, di autoimmunità e per ves
per i laboratori di analisi dell’azienda.

	ALLEGATO N. 6 al C.S.A.


Lotto n.3 – Sistema analitico di chimica clinica e congelatore  per l’U.O. di Immunoematologia e Medicina Trasfusionale P.O. CIVICO

Criteri di assegnazione dei 50 punti da assegnare in base alla qualità
C) Caratteristiche generali: punti 10

I valori previsti debbono intendersi come punteggi definitivi e non proporzionali da attribuire alla ditta che rispetto alle altre, documenterà, per ogni singolo punto, il possesso del  requisito richiesto. Alle altre saranno attribuiti zero punti.  

Saranno assegnati 10 punti ai sistemi analitici che totalizzeranno il maggior valore, agli altri sarà attribuito un punteggio proporzionale  al valore totalizzato. Saranno assegnati punti 0 ai sistemi analitici che non realizzeranno almeno un valore di 40/80.

Saranno valutate positivamente le risposte negative ed i dati numerici inferiori.
	C) Caratteristiche generali: punti 10
	Valore

	1. Assenza di reflui liquidi
	20

	2. Rumorosità espressa in db <60
	10

	3. Dimensioni
	10

	4. Ingombro ambientale (superficie occupata compresi gli spazi circostanti Indispensabili)
	20

	5. Necessità di impiantistica elettrica ed idraulica dedicata
	10

	6. Grado di compatibilità ambientale con i locali di destinazione
	10


Saranno assegnati 50 punti ai sistemi analitici che totalizzeranno il maggior punteggio derivante dalla somma di quelli ottenuti in A,B,C. Agli altri sarà attribuito un punteggio proporzionale al valore totalizzato. Saranno assegnati punti 0 ai sistemi analitici che non realizzeranno un punteggio complessivo di almeno di 25/50.

Asta pubblica triennale per la fornitura in noleggio di sistemi analitici di chimica clinica,di ematologia, di autoimmunità e per ves
per i laboratori di analisi dell’azienda.

	ALLEGATO N. 7 al C.S.A.


Lotto n.4 –Isola Ematologica Integrata 

per il Laboratorio analisi P.O. CIVICO

Si richiede la fornitura di un sistema totalmente automatizzato in catena per l’esecuzione dell’esame emocromocitometrico con una cadenza analitica non inferiore a 280 test/ora reali.
Deve essere fornita, a parte, fuori dalla catena, una macchina per il back-up con una cadenza analitica di almeno 110 campioni l’ora.
Deve essere compreso un sistema informatizzato per il Governo Clinico dell’area Ematologia del laboratorio, con le specifiche nel seguito descritte.

Carichi di lavoro e descrizione del sistema
A1. Carico di lavoro dell’ Isola Ematologica Integrata.

La previsione di lavoro è di 160.000 Emocromi, 3.500 Reticolociti, 2.500 Eritroblasti/anno.

Di questi, 30.000 emocromi saranno gestiti dallo strumento di supporto e back-up.

 A2. Caratteristiche minime dell’ Isola Ematologica Integrata.

Le apparecchiature necessarie a sviluppare la cadenza analitica sopra riportata (per il profilo CBC+DIFF+NRBC) devono essere integrate in catena ed il sistema deve gestire la provetta-campione, senza intervento dell’operatore, da subito dopo l’introduzione nel vassoio porta-campioni alla produzione del referto validato.

1. Il sistema deve fornire oltre 35 parametri ematologici comprensivi di formula leucocitaria, Reticolociti con parametri derivati ed Eritroblasti quantitativi.

2. Conteggio di Rossi e Piastrine con parametri derivati.

3. Determinazione HGB con reagenti esenti da cianuri.

4. Profilo analitico selezionabile con e senza formula, reticolociti ed eritroblasti, con consumo diversificato dei reattivi.

5. Sistema reagenti a norma con monitoraggio automatico continuo.

6. Riconoscimento e gestione della provetta-campione tramite bar-code in grado di leggere i vari code presenti sul mercato ed in particolare il Code EAN 128 A,B,C (standard UNI 10529).

7. Tutto il sistema deve essere controllato da un gestionale ematologico esperto che valuta tutti i campioni secondo regole liberamente definibili dal responsabile del settore, meglio descritto al punto A4.
8. Procedure di start up, shut down e manutenzione, giornaliera e periodica, completamente automatizzate. 
9. Calibrazione, per i parametri che la richiedono, con programma automatico.
A3. Analizzatore di Supporto e Back-up.

1. L’area di lavoro ematologia deve essere completata con la fornitura di uno strumento con identica tecnologia delle macchine in catena, esclusa determinazione Reticolociti e NRBC, da utilizzare come back-up ed eventuale supporto.

2. Completo di campionatore ad almeno 100 posti per campioni da eseguire.

3. Cadenza analitica non inferiore a 110 campioni/ora.

4. Impiego degli stessi reagenti delle macchine inserite in catena.

5. Riconoscimento e gestione della provetta-campione tramite bar-code come descritto al punto 6 della catena.

6. Deve essere previsto l’ interfacciamento con il gestionale esperto dell’ isola.
A4. Sistema gestionale esperto ematologico.

Sistema gestionale esperto ematologico, di tipo client – server, in grado di connettere tutti i PC delle attrezzature qui richieste.

Deve consentire il controllo in tempo reale dei risultati emessi dalle macchine, assicurando  la sorveglianza automatica e l’allerta per i dati fuori range, controllando l’allineamento strumentale di tutti i sistemi; deve gestire i “Reflex test”.

Deve raggruppare i dati ed elaborare e fornire tabelle e grafici almeno per:

1. Paziente, età, sesso.

2. Reparto/i.

3. Patologia/e, sintomatologia/e.

4. Zone di provenienza del paziente.

5. Medici di base (per gli esterni).

Deve assistere il Medico Ematologo nella verifica microscopica con l’ausilio di un terminale dedicato.

Tutti i valori ai quali il sistema farà riferimento per le verifiche i controlli , la sorveglianza, i reflex test e tutte le altre elaborazioni statistiche e cliniche, devono essere liberamente definibili dall’operatore.

Anche le regole per il controllo e la validazione dei dati prodotti dalle macchine devono essere definibili dai responsabili del laboratorio.

Questo sistema deve essere dotato di un PC Server completo di video LCD e stampante a colori e di un client nel settore microscopia.

A5. Sistema informatizzato per il “Governo Clinico” dell’Area Ematologia.

Si richiede la fornitura un sistema informatizzato, comprensivo del necessario HW di ultima generazione (video LCD), per la gestione completa dell’Area di Ematologia. 

In particolare detto sistema deve essere in grado, collegando tutte le attrezzature presenti nell’area di lavoro, utilizzando tutte le informazioni diagnostiche e cliniche ricevute, di mettere a disposizione del responsabile del settore le notizie integrate che lo supporteranno nella diagnosi complessiva da fornire ai clinici richiedenti. 

Deve disporre di almeno due postazioni di lavoro con eventuale back-up automatico.

Deve consentire:

1. L’integrazione e la gestione di ogni tipo di strumento presente nel settore.

2. La creazione di un archivio unico di ematologia (repository), con una profondità storica di almeno 5 anni, comprensivo oltre che dei dati numerici, anche dei grafici, dei commenti e altre informazioni relative al paziente, prodotte dagli altri sistemi presenti nel settore e ad esso collegati (tramite i loro PC di gestione).

3. Possibilità di importare dal LIS altri esami fatti in altri settori del laboratorio o in altri laboratori dell’Azienda (Microbiologia e Virologia, Anatomia Patologica, altri) e di inserirli nella “Cartella Clinica Ematologica” del paziente.

4. Gestione della segnalazione di presenza di patologia su pazienti archiviati, all’accettazione di nuovi esami, con visualizzazione esiti e commenti di analisi precedenti.

5. Possibilità di fornire a tutti i sistemi diagnostici di ematologia collegati i risultati precedenti.

6. Gestione del Controllo di Qualità Interno di tutto il settore di ematologia compreso l’allineamento strumentale.

7. Possibilità, all’atto dell’installazione, di definire una serie di regole non dinamiche capaci di suggerire percorsi diagnostici aggiuntivi sulla base dei risultati acquisiti fino al momento in cui scatta la regola stessa.

Deve collegare:

a. Il sistema esperto di cui al punto A4.
b. Il sistema ADVIA 120 della BAYER (SIEMENS) di proprietà dell’Azienda. 
c. Un sistema ematologico che sarà acquisito per le Urgenze.

d. Il sistema di Citofluorimetria FAC-SCAN di Becton Dickinson per l’approfondimento diagnostico.

e. Un sistema di aggregazione piastrinica.

f. Due sistemi per la VES.

g. Il software di un microscopio con sistema fotografico digitale disponibile alla esportazione delle immagini da esso acquisite ed elaborate.

Escluso ADVIA 120 il cui costo del collegamento deve essere compreso nella presente proposta, i costi dei collegamenti sono a carico della ditta fornitrice ( si precisa che il costo degli interfacciamenti, deve essere allineato a quello stabilito da Metafora Informatica (Società che gestisce il LIS del laboratorio) che, per singolo strumento è pari ad € 6.529,60 e per PC di gestione di più strumenti o sistema modulare è di € 9.917,60).

Questo sistema informatico settoriale dovrà a sua volta essere collegato al LIS di Metafora Informatica a spese dell’aggiudicatario. Detto collegamento deve essere perfettamente integrato e funzionale e il collaudo, dopo congrua verifica, deve essere firmato dalle due parti, ognuno per le sue competenze. Il suo costo è stato fissato da Metafora Informatica, relativamente al collegamento di altro sistema informatico di settore, in €. 12.000,00.

A6.  Altre richieste relative alla fornitura dell’ Isola Ematologica Integrata.

Si richiede la fornitura di strumenti  nuovi. La ditta aggiudicataria dovrà impegnarsi a fornire tutti gli aggiornamenti che dovessero essere immessi sulle macchine fornite, nel periodo previsto del service.

· Gli strumenti devono essere forniti completi di adeguate stampanti per la refertazione grafica e numerica per potere supportare anche la stampa di routine nel caso in cui fosse necessario.

· Devono essere forniti idonei gruppi di continuità per la strumentazione e per i sistemi informatici.

· La fornitura deve essere completa di tutti i Reagenti  sufficienti per il numero di esami indicato. 

· Deve essere prevista la fornitura di Sangue di Controllo per i vari parametri determinati – ivi inclusi quelli relativi alla formula leucocitaria – a  tre livelli in quantità tale da poter effettuare un controllo giornaliero su tutte le  macchine.

· Deve essere pure attivata la fornitura di Sangue a titolo ignoto per la VEQ gestita dalla azienda offerente o da altro ente qualificato.

· La fornitura del sangue deve prevedere l’iscrizione dei laboratori ad un Servizio di Controllo di Qualità Ematologico Interlaboratorio Nazionale, che dovrà essere descritto in una nota tecnica, per tutti gli strumenti.

· In considerazione della complessità della fornitura, la ditta deve preventivamente concordare con il Responsabile del laboratorio, tempi e modalità di consegna, installazione ed esecuzione dei corsi. 

· L’area di lavoro deve essere completa di tavoli di appoggio per i PC della catena e del validatore e per il sistema di supporto e back-up.

· Tutte le attrezzature fornite devono essere in linea con le norme sulla sicurezza imposte dalla CE e con quelle del sistema IVD.
· Devono essere fornite le schede tecniche degli strumenti  .

· Devono essere fornite le schede di sicurezza  dei vari reattivi forniti.

· Devono essere dichiarate le caratteristiche dei reflui. 

A7.  Organizzazione SAT e tempi di intervento tecnico relative alla fornitura dell’ Isola Ematologica Integrata
Si richiede la descrizione della struttura di assistenza tecnica propria della azienda offerente con la relativa presenza in zona (almeno una persona a Palermo o Provincia) e tipo di organizzazione (indicare nominativi, indirizzi e recapiti telefonici).

· In ogni caso, in occasione di fermi macchina o blocco sui PC di gestione,  per il ripristino della funzionalità, deve essere garantita la risoluzione del problema Hardware o Software entro un massimo di 8 ore lavorative successive alla chiamata.

· Nel caso di guasto di una qualsiasi unità  strumentale che dovesse risultare non riparabile, deve essere garantita la sostituzione della stessa entro le 48 ore lavorative successive al primo intervento.

· Deve essere prevista adeguata istruzione all’uso dei sistemi analitici forniti, presso la sede del laboratorio e presso la sede della ditta con corsi di base e avanzati.

· Deve essere previsto un calendario di interventi di manutenzione programmata.

· Sul manuale dello strumento (o altro idoneo documento) devono essere riportati chiari protocolli relativi alla manutenzione ordinaria e straordinaria, con esplicita indicazione delle competenze a carico degli operatori del laboratorio e del personale del Servizio di Assistenza Tecnica della ditta.

Importo a base d’asta triennale  Lotto n.4 - Isola Ematologica Integrata per il Laboratorio analisi P.O. CIVICO pari a Euro 500.000
Asta pubblica triennale per la fornitura in noleggio di sistemi analitici di chimica clinica,di ematologia, di autoimmunità e per ves
per i laboratori di analisi dell’azienda.

	ALLEGATO N. 8 al C.S.A.


Lotto n.4 – Isola Ematologica Integrata 

per il Laboratorio analisi P.O. CIVICO
Criteri di assegnazione dei 50 punti da assegnare in base alla qualità

I valori previsti debbono intendersi come punteggi definitivi e non proporzionali da attribuire alla ditta che rispetto alle altre, documenterà, per ogni singolo punto, il possesso del  requisito richiesto. Alle altre saranno attribuiti zero punti.  

Saranno assegnati 50 punti ai sistemi analitici che totalizzeranno il maggior valore, agli altri sarà attribuito un punteggio proporzionale  al valore totalizzato. Saranno assegnati punti 0 ai sistemi analitici che non realizzeranno almeno un valore di 25/50.

	caratteristiche funzionali/operative e tecnologiche oggetto di Valutazione qualitativa
	Routine / Supporto
	Punteggio Assegnato

	1
	Almeno 20 installazioni in Italia di sistemi integrati in catena simili a quello richiesto (presentare elenco installazioni operative).
	R
	16

	
	Da 5 a 19 installazioni in Italia di sistemi integrati in catena simili a quello richiesto (presentare elenco installazioni operative).
	R
	8

	
	Meno di 5 installazioni in Italia di sistemi integrati in catena simili a quello richiesto (presentare elenco installazioni operative).
	R
	2

	2
	Cadenza analitica del sistema integrato di almeno 220 test/ora per il profilo CBC+DIFF+RET.
	R
	4

	3
	Cadenza analitica dello strumento di Back-up di almeno 140 test/ora.
	S
	4

	4
	Analisi della Formula Leucocitaria in Citometria a Flusso con lettura Laser. Due canali (WBC e DIFF).
	R/S
	3

	
	Analisi della Formula Leucocitaria effettuata in Citochimica Enzimatica con Perossidasi. Due canali (WBC e Perox).
	R/S
	3

	
	Analisi della Formula Leucocitaria effettuata con tecnologia VCS (Volume+Conduttività+Scatter). Unico canale analitico
	R/S
	1


	caratteristiche funzionali/operative e tecnologiche oggetto di Valutazione qualitativa
	Routine / Supporto
	Punteggio Assegnato

	5


	Programma analisi mediante impiego dei Cluster Autoadattanti
	R/S
	2

	
	Programma analisi mediante tecnologia Accugate
	R/S
	1

	6
	Determinazione diretta mediante colorazione fluorescente, in uno specifico canale, degli Eritroblasti in % e #, con correzione automatica dei WBC e della Formula Leucocitaria. Produzione di specifico citogramma di distribuzione.
	R
	3



	7
	Analisi di Rossi e Piastrine in Impedenziometria e/o ottico con focalizzazione idrodinamica.
	R/S
	2

	8
	Analisi Reticolociti con tre frazioni maturative e indici relativi. 
	R
	2

	9
	Determinazione del contenuto emoglobinico reticolocitario in % e #.
	R
	1

	10
	Conteggio percentuale ed assoluto dei Granulociti Immaturi.
	R/S
	1

	11
	Conteggio percentuale ed assoluto delle Piastrine Immature (Reticolate).
	R/S
	1

	12
	Disponibilità di almeno 25 parametri di ricerca.
	R
	2

	13
	Disponibilità dei parametri RSF (Red Cell Size Factor) e MAF (Microcytic Anemia Factor) nella pagina di ricerca.
	R
	1

	14
	RDV dei Reticolociti espresso sia in CV che in SD
	R
	1

	15
	Determinazione del Volume degli RBC sfericizzati (MSCV)
	R
	1

	16
	Valutazione semiquantitativa delle principali segnalazioni di anormalità (Q-Flag)
	R
	1

	17
	Esame di liquidi biologici (CSF, Sinoviale, etc.) con sensibilità di rilevazione Linfociti a partire da 2 cellule/μl
	R
	1

	18
	Programma di media mobile di Bull operante sui campioni della routine relativamente a tutti i parametri analizzati
	R/S
	0,5

	19
	Controllo di qualità su tre livelli per tutti i parametri analizzati, compresi Ret, Ret-He, NRBC.
	R/S
	1

	20
	Agitazione del campione con metodo standardizzato mediante inversione della provetta.
	R/S
	1

	21
	Accesso utilizzatore per profilo utente mediante login personali.
	R/S
	0,5

	22
	Gestione automatizzata e tracciabile  del registro reagenti mediante identificazione barcode.
	R/S
	0,5

	23
	Possibilità di personalizzare il referto di stampa 
	R/S
	0,5


Asta pubblica triennale per la fornitura in noleggio di sistemi analitici di chimica clinica,di ematologia, di autoimmunità e per ves
per i laboratori di analisi dell’azienda.

	ALLEGATO N. 9 al C.S.A.


Lotto n.5 – Sistema automatico per ematologia per
l’ U.O. di Immunoematologia e Medicina Trasfusionale P.O. CIVICO
Si richiede la fornitura di un sistema totalmente automatizzato per l’esecuzione dell’esame emocromocitometrico con una cadenza analitica non inferiore a 80 test/ora reali

Carichi di lavoro e descrizione del sistema
A1. Carico di lavoro dell’analizzatore
  La previsione di lavoro/annuo è di 30.000 Emocromi, 1.000 Reticolociti.

 A2. Caratteristiche minime dell’analizzatore ematologico

1. Analizzatore completamente automatico in grado di determinare almeno 30  parametri comprensivi di formula leucocitaria a 5 popolazioni e conteggio dei reticolociti e parametri derivati.

2. Analisi di emocromo, formula e reticolociti eseguita da un’unica aspirazione di sangue intero, senza necessità di trattamenti preanalitici dei campioni.
3. Differenziazione dei reticolociti effettuata secondo 3 frazioni maturative.
4. Cadenza analitica di almeno 80 campioni/ora reali in modalità emocromo con formula 
5. Campionatore automatico da provetta chiusa, avente capacità di carico di almeno 50 campioni con alimentazione in continuo.
6. Analisi manuale dei campioni da provetta aperta e/o chiusa.
7. Lettore automatico di codice a barre. L’apparecchiatura deve essere in grado di leggere il Codice EAN 128 A, B, C secondo lo Standard UNI 10529 a 13 caratteri con formato di etichetta in atto utilizzato nel nostro Centro di 2,54x6,67 mm.

8. L’analizzatore deve essere in grado di operare sia per bach, sia ad accesso casuale.
9. Profilo analitico selezionabile con e senza formula e reticolociti, con consumo diversificato dei reattivi.
10. Reflui strumentali classificati non tossici e nocivi.
11. RBC e PLT determinati con principio ottico o resistivo con focalizzazione idrodinamica.
12. Analisi WBC e Formula Leucocitaria effettuata in alternativa:
· su due canali per WBC, formula (DIFF) e cellule immature (IMI); WBC/BA – rilevazione ottica con luce laser -, DIFF – rilevazione laser e fluorescenza -, IMI – rilevazione impedenziometrica e radiofrequenza;
oppure:

· in citochimica enzimatica con perossidasi più canale BASO per conteggio basofili e secondo conteggio WBC;
oppure:

· con tecnologia V.C.S;
oppure:

· con tecnologia ottica /M.A.P.S.).

13. Sistema di segnalazioni ampio e completo con programmi dedicati alla loro gestione e interpretazione.
14. Procedure di start up, shut down e manutenzione, giornaliera e periodica, completamente automatizzate.
15. Archivio storico di almeno 10.000 campioni completi di tutte le distribuzioni grafiche, con gestione in operatività multitasking.
16. Programma QC con carte di controllo ed elaborazione statistica dei dati.
17. Calibrazione con programma automatico.
18. Collegamento bidirezionale con Host Computer, preferibilmente in modalità “host query”.

A3. Altre richieste relative alla fornitura dell’analizzatore ematologico
· Lo strumento offerto deve essere nuovo e non ricondizionato. 

· Tutte le attrezzature fornite devono essere in linea con le norme sulla sicurezza imposte dalla CE e con quelle del sistema IVD.

· La ditta aggiudicataria resta impegnata a fornire tutti gli aggiornamenti che dovessero intervenire sulla macchina fornita, nel periodo previsto del service.

· Lo strumento deve essere dotato di adeguate stampanti per la refertazione grafica e numerica e di adeguato gruppo di continuità per la strumentazione e per la componente informatica esterna;

· La fornitura deve essere completa oltre che dei Reagenti e del Materiale di Consumo per le stampanti, anche di Sangue di Controllo a tre livelli in quantità tale da poter effettuare un controllo giornaliero sulla macchina.

· La fornitura del sangue deve prevedere l’iscrizione del nostro laboratorio ad un Servizio di Controllo di Qualità Ematologico Interlaboratorio Nazionale, che dovrà essere descritto in una nota tecnica, per tutti gli strumenti. Deve essere altresì offerto un abbonamento per la valutazione esterna di qualità (VEQ) per tutto il periodo della fornitura.

· La strumentazione dovrà poter utilizzare provette primarie 13x75 Greiner. 

· Lo strumento deve essere interfacciato al sistema informatico EMONET, della Ditta Insiel, in dotazione al nostro laboratorio a carico della Ditta aggiudicataria.
· Devono essere fornite le schede tecniche di strumenti;  

· Devono essere fornite le schede di sicurezza dei vari reattivi forniti;

· Devono essere dichiarate le caratteristiche dei reflui e le modalità di smaltimento degli stessi,

· Deve essere prevista adeguata istruzione all’uso dello strumento presso la sede del Laboratorio e, se necessario, presso la sede della ditta fornitrice.

La ditta fornitrice dovrà assicurare il servizio di assistenza tecnica con le seguenti caratteristiche minime:

· Si richiede la descrizione della struttura  di assistenza tecnica propria della azienda offerente con la relativa presenza in zona (almeno una persona a Palermo o Provincia) e tipo di organizzazione (indicare nominativi, indirizzi e recapiti telefonici).

· In ogni caso, in occasione di fermi macchina o blocco sui PC di gestione,  per il ripristino della funzionalità, deve essere garantita la risoluzione del problema Hardware o Software entro un massimo di 24 ore lavorative successive alla chiamata.

· Nel caso di guasto di una qualsiasi unità  strumentale che dovesse risultare non riparabile, deve essere garantita la sostituzione della stessa entro le 36 ore lavorative successive al primo intervento.

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

· Deve essere previsto un calendario di interventi di manutenzione programmata;

· Devono esistere chiari protocolli scritti di manutenzione ordinaria e straordinaria con chiara indicazione delle competenze degli operatori del Laboratorio e del personale del Servizio di assistenza.

Importo a base d’asta triennale – Lotto n.5 – Sistema automatico per ematologia per l’ U.O. di Immunoematologia e Medicina trasfusionale P.O.CIVICO pari a Euro 95.000
Asta pubblica triennale per la fornitura in noleggio di sistemi analitici di chimica clinica,di ematologia, di autoimmunità e per ves
per i laboratori di analisi dell’azienda.

	ALLEGATO N. 10 al C.S.A.


Lotto n.5 – Sistema automatico per ematologia per
l’ U.O. di Immunoematologia e Medicina Trasfusionale P.O. CIVICO
Criteri di assegnazione dei 50 punti da assegnare in base alla qualità 
I valori previsti debbono intendersi come punteggi definitivi e non proporzionali da attribuire alla ditta che rispetto alle altre, documenterà, per ogni singolo punto, il possesso del  requisito richiesto. Alle altre saranno attribuiti zero punti.  

Saranno assegnati 50 punti ai sistemi analitici che totalizzeranno il maggior valore, agli altri sarà attribuito un punteggio proporzionale  al valore totalizzato. Saranno assegnati punti 0 ai sistemi analitici che non realizzeranno almeno un valore di 25/50.

	Caratteristiche funzionali/operative e tecnologiche oggetto di valutazione qualitativa
	Valore

	1


	Analisi della Formula Leucocitaria in Citometria a Flusso con lettura Laser. Due canali (WBC e DIFF).
	15

	
	Analisi della Formula Leucocitaria effettuata in Citochimica Enzimatica con Perossidasi. Due canali (WBC e Perox).
	15

	
	Analisi della Formula Leucocitaria effettuata con tecnologia VCS (Volume+Conduttività+Scatter). Unico canale analitico.
	5

	
	Analisi della Formula Leucocitaria con Citometria a Flusso, citochimica ed impedenziometria. Tre canali (WBC, DIFF, WBC/BASO).
	5

	2
	Programma analisi mediante impiego dei Cluster Autoadattanti
	5

	
	Programma analisi mediante tecnologia Accugate
	3

	3
	Analisi di Rossi e Piastrine in Impedenziometria con focalizzazione idrodinamica.
	4

	4
	Analisi Reticolociti con tre frazioni maturative e indici relativi. 
	4

	5
	Agitazione del campione con metodica standardizzata effettuata per inversione completa della singola provetta, come suggerito da ICSH;
	3

	6
	Possibilità di analisi manuale dei campioni da provetta aperta e chiusa, nonché in prediluito, senza necessità di correzione matematica dei risultati;
	2

	7
	Disponibilità del Parametro LUC;
	2


	Caratteristiche funzionali/operative e tecnologiche oggetto di valutazione qualitativa Descrizione
	Valore

	8
	Determinazione dell’Hb intraeritrocitaria misurata direttamente con curva di distribuzione Hb;
	2

	9
	Determinazione dell’Hb intrareticolocitaria.
	2

	10
	Disponibilità di almeno 25 parametri di ricerca.
	2

	11
	Possibilità di fornire parametri aggiuntivi quali conteggio percentuale ed assoluto dei Granulociti Immaturi;
	1

	12
	Storia clinica dei pazienti, con visualizzazione in contemporanea di almeno gli ultimi 4 prelievi;
	3

	13
	Potenzialità operativa di almeno 80 test/ora con il profilo CBC+DIFF+RET
	5


Asta pubblica triennale per la fornitura in noleggio di sistemi analitici di chimica clinica,di ematologia, di autoimmunità e per ves
per i laboratori di analisi dell’azienda.

	ALLEGATO N.11 al C.S.A.


Lotto n.6 – Autoimmunità 1 - Sistema integrato per l’esecuzione di test per la ricerca di autoanticorpi in immunoenzimatica da destinare al Laboratorio di Analisi del P.O. Civico

CARATTERISTICHE MINIME OBBLIGATORIE STRUMENTI

Il sistema modulare deve essere composto dalla seguente strumentazione :

Analizzatore completamente automatico, corredato di idoneo gruppo di continuità,  per l’esecuzione di metodiche di autoimmunità con tecnica ELISA  su micropiastra con le seguenti caratteristiche : 

· deve essere completamente aperto e programmabile dall’operatore per nuove eventuali metodiche, comprese: modalità lavaggio, tempi di lavaggio, volumi di lavaggio, modalità di lettura a lunghezze d’onda selezionabili nel range  400 - 700 nm );

· deve consentire l’alloggiamento e il processamento di almeno 4 micropiastre in contemporanea con possibilità di eseguire almeno 20 test in linea;

· deve operare in completa automazione in tutte le fasi della procedura (prediluizione dei campioni, dispensazione, lavaggi, lettura e refertazione dei risultati e lavaggio finale ); 

· deve avere un software di gestione dedicato e deve essere dotato di lettore di bar code per i campioni;

· deve avere un computer esterno, completo di piano di appoggio, dotato di  software di gestione che permetta: accettazione manuale, controllo dei risultati, refertazione, gestione del Controllo di Qualità, gestione e stampa dei risultati con possibilità di personalizzazione degli stessi, gestione del magazzino reattivi e dell'archivio pazienti, software interpretativo ;

· deve avere interfacciamento con host computer a carico della ditta fornitrice; 

· deve avere capacità di alloggiamento di provette primarie non inferiore a 100, utilizzo di puntali monouso per la manipolazione di tutti i reagenti e dei campioni;
· presenza di sensore di livello di tipo capacitivo;
· possibilità di utilizzo di almeno 2 differenti tamponi di lavaggio;
· possibilità di effettuare sino a 250 prediluizioni dei campioni.

Asta pubblica triennale per la fornitura in noleggio di sistemi analitici di chimica clinica,di ematologia, di autoimmunità e per ves
per i laboratori di analisi dell’azienda.

	ALLEGATO N.11 al C.S.A.


Lotto n.6 – Autoimmunità 1 - Sistema integrato per l’esecuzione di test per la ricerca di autoanticorpi in immunoenzimatica da destinare al Laboratorio di Analisi del P.O. Civico

Caratteristiche reagenti

Tutti i kit devono essere marcati CE. La Ditta dovrà fornire tutto quanto necessario (coniugati, controlli, calibratori, tamponi di lavaggio, piastre , etc.) per l’esecuzione dei seguenti test (singole determinazioni per singoli pazienti): 
	TEST in ELISA su micropiastre da 96 pozzetti


	Caratteristiche dei  kit :

· pozzetti frazionabili con stampato il nome dell'Ag;
· calibratori e controlli
· i dosaggi si intendono tutti quantitativi tranne le prime due voci che sono qualitative
· Presenza di eventuali reattivi ausiliari, anche forniti separatamente
	Test

x

anno

	ANA  screening (SS-A, SS-B, RNP, Sm, dsDNA, HISTONES, CEN, Scl70, Jo1) 
	· Wells coattati almeno con i seguenti antigeni :SS-A ,SS-B , nRNP/Sm , dsDNA ,  Histones, Centromero ,Scl70 , Jo1,Sm
	 5.000 pozzetti 

	ENA  PROFILE  DA ESEGUIRE CON UNICO KIT
	· Wells  coattati separatamente  almeno con i seguenti Antigeni : SS-A,SS-B,  RNP, Sm, Scl-70, Jo-1, centromero
	1.000 per tipo 

	Anti  NUCLEOSOMI/CROMATINA 
	· Wells coattati  con antigeni di seconda generazione, altamente purificati,  composti da mononucleosomi nativi , liberati dall'istone H1 e dalle proteine non istoniche.
	1.000

	Anti  ds-DNA
	
	1.000

	Anti CCP
	· Wells coattati con antigene di seconda generazione peptide ciclico citrullinato 
	1.000

	Anti  CARDIOLIPINA IgG
	
	2.000

	Anti  CARDIOLIPINA IgM
	
	2.000

	Anti  (2- GP1 IgG
	
	1.500

	Anti  (2- GP1 IgM
	
	1.500

	TEST in ELISA su micropiastre da 96 pozzetti


	Caratteristiche dei  kit :

· pozzetti frazionabili con stampato il nome dell'Ag;
· calibratori e controlli
· i dosaggi si intendono tutti quantitativi tranne le prime due voci che sono qualitative
· Presenza di eventuali reattivi ausiliari, anche forniti separatamente
	Test

x

anno

	Anti  MPO
	
	1.000

	Anti  PR3
	
	1.000

	Anti C1q
	
	500

	Anti  TPO
	
	500

	Anti  TG
	
	500

	Anti  TSHR
	· Wells coattati recettore del TSH estratto da suino e  immobilizzato nel pozzetto attraverso anticorpi monoclonali di topo specifici
	100

	Anti  IA2
	· Wells coattati con antigene  composto da tiroxina fosfatasi ricombinante umana, anche per la coniugazione con la biotina

· Calibratori  da 15 a 4000 UI/ml
	1.000

	Anti  GAD
	· Wells coattati con GAD-65 ricombinante umano, anche per la coniugazione con biotina

· Calibratori da 5 a 2000 UI/ml
	1.000 

	Anti  Cellule Parietali Gastriche
	
	1.000

	
	Totale
	28.600


In aggiunta la Ditta dovrà fornire i programmi di  controlli di qualità VEQ e controllo di qualità interno per tutti i parametri previsti  per la durata del service 

Inoltre
Dovrà essere garantita l’assistenza tecnico – specialistica certificata con sede in Sicilia (specificando indirizzo della sede e recapiti telefonici) e l’assistenza post vendita attraverso un product specialist che operi sempre in Sicilia.

Intervento tecnico e specialistico entro le 24h lavorative.
Importo a base d’asta triennale – Lotto n.6 – Autoimmunità 1 -  Sistema integrato per l’esecuzione di test per la ricerca di autoanticorpi in immunoenzimatica da destinare al Laboratorio di Analisi del P.O. Civico pari a Euro 257.000
Asta pubblica triennale per la fornitura in noleggio di sistemi analitici di chimica clinica,di ematologia, di autoimmunità e per ves
per i laboratori di analisi dell’azienda.

	ALLEGATO N.12 al C.S.A.


Lotto n.6 – Autoimmunità 1 - Sistema integrato per l’esecuzione di test per la ricerca di autoanticorpi in immunoenzimatica da destinare al Laboratorio di Analisi del P.O. Civico
Criteri di assegnazione dei 50 punti da assegnare in base alla qualità 

I valori previsti debbono intendersi come punteggi definitivi e non proporzionali da attribuire alla ditta che rispetto alle altre, documenterà, per ogni singolo punto, il possesso del  requisito richiesto. Alle altre saranno attribuiti zero punti.  

Saranno assegnati 50 punti ai sistemi analitici che totalizzeranno il maggior valore, agli altri sarà attribuito un punteggio proporzionale  al valore totalizzato. Saranno assegnati punti 0 ai sistemi analitici che non realizzeranno almeno un valore di 25/50.

	Criteri di assegnazione dei 50 punti da assegnare in base alla qualità
	Punti

	1. Puntali monouso al carbonio per analizzatore  ELISA                                                      
	5

	2. Possibilità di eseguire più di 10 metodiche per piastra                                          
	5

	3. Ditta produttrice coincide con Ditta partecipante                                       
	10

	4. Possibilità di utilizzare più di due buffer di lavaggio per analizzatore ELISA           
	10

	5. Bar code per identificazione reagenti e controlli per analizzatore ELISA                       
	10

	6. Almeno 5 pubblicazioni a stampa relative ai test offerti su rivista con impact factor 5
	10


Asta pubblica triennale per la fornitura in noleggio di sistemi analitici di chimica clinica,di ematologia, di autoimmunità e per ves
per i laboratori di analisi dell’azienda.

	ALLEGATO N.13 al C.S.A.


Lotto n.7 – Autoimmunità 2 - Sistema integrato per l’esecuzione di test per la ricerca di autoanticorpi in immunoenzimatica da destinare al Laboratorio di Analisi del P.O. CIVICO
CARATTERISTICHE MINIME OBBLIGATORIE STRUMENTI

Processore multiparametrico per autoimmunità con dispositivi per singola analisi  pronti all’uso, contenenti tutti i reagenti necessari per l’esecuzione dei tests e con procedura analitica con master – curve, avente un punto di calibrazione;
Dovrà, inoltre, avere le seguenti caratteristiche :

· confezionamento dei reagenti con 36 o 12 dispositivi ;

· level sensor e sample addition monitoring;  

· lettore bar – code; random access; batch mode; fotometro con lunghezza d’onda multipla ( 450 , 640, 650 ); connessione bidirezionale con host – computer; 

· Monitor LCD touch – screen; 
· modem interno per teleassistenza ;  
CARATTERISTICHE REAGENTI 
· Tutti i kit devono essere marcati CE: 
· La Ditta dovrà fornire tutto quanto necessario (coniugati, controlli, calibratori, tamponi di lavaggio, piastre, etc.) per l’esecuzione dei seguenti test (singole determinazioni per singoli pazienti) 
· la Ditta dovrà fornire i programmi di  controllo di qualità interno per tutti i parametri previsti   per la durata del Service    
	TEST in ELISA

su device singoli
	Caratteristiche dei  kit :

· Device singoli per singoli test con stampato il nome dell'Ag;
	Test

x

Anno

	Anti  Scl70 
	
	100

	Anti  Sm
	
	100

	ASCA – A 
	
	500

	ASCA – G 
	
	500

	Anti t – TG-A
	
	50

	Anti t – TG-G
	
	50

	Anti INSULIN
	
	200

	RA – CPP 
	
	200

	Anti SS – A 
	
	100

	TEST in ELISA

su device singoli
	Caratteristiche dei  kit :

· Device singoli per singoli test con stampato il nome dell'Ag;
	Test

x

Anno

	Anti SS – B 
	
	100

	Anti  PR3 SENSITIVE 
	
	100

	Anti  TPO
	
	200

	Anti  TG
	
	200

	Anti  GBM
	
	100

	
	Totale
	2.500


In aggiunta la Ditta dovrà fornire i programmi di  controllo di qualità interno per tutti i parametri previsti   per la durata del Service                    

Importo a base d’asta triennale – Lotto n.7 – Autoimmunità 2 - Sistema integrato per l’esecuzione di test per la ricerca di autoanticorpi in immunoenzimatica da destinare al Laboratorio di Analisi del P.O. CIVICO pari a Euro 26.250,00
Asta pubblica triennale per la fornitura in noleggio di sistemi analitici di chimica clinica,di ematologia, di autoimmunità e per ves
per i laboratori di analisi dell’azienda.

	ALLEGATO N.14 al C.S.A.


Lotto n.7 – Immunoenzimatica 2 - Sistema integrato per l’esecuzione di test per la ricerca di autoanticorpi in immunoenzimatica da destinare al Laboratorio di Analisi del P.O. CIVICO
Criteri di assegnazione dei 50 punti da assegnare in base alla qualità 

I valori previsti debbono intendersi come punteggi definitivi e non proporzionali da attribuire alla ditta che rispetto alle altre, documenterà, per ogni singolo punto, il possesso del  requisito richiesto. Alle altre saranno attribuiti zero punti.  

Saranno assegnati 50 punti ai sistemi analitici che totalizzeranno il maggior valore, agli altri sarà attribuito un punteggio proporzionale  al valore totalizzato. Saranno assegnati punti 0 ai sistemi analitici che non realizzeranno almeno un valore di 30/60.

	Criteri di assegnazione dei 50 punti da assegnare in base alla qualità
	Punti

	1. Fornitura, inclusa nel lotto,  di sieri controllo per VEQ per tutti i parametri                                                      
	5

	2. Quantità di campione non inferiore a 20 microlitri                                           
	15

	3. Velocità di esecuzione non inferiore a 30 campioni in 30 minuti                                       
	15

	4. Assistenza specialistica entro 24h lavorative   con residenza e sede  in Sicilia 
	10

	5. Ditta produttrice coincide con Ditta fornitrice            
	5

	6. Riferimenti di letteratura scientifica con Impact Factor elevato 
	10


Asta pubblica triennale per la fornitura in noleggio di sistemi analitici di chimica clinica,di ematologia, di autoimmunità e per ves
per i laboratori di analisi dell’azienda.

	ALLEGATO N.15 al C.S.A.


Lotto n.8 – Autoimmunità 3 - Sistema integrato per l’esecuzione di test per la ricerca di autoanticorpi  in IFI da destinare al
Laboratorio di Analisi del P.O. Civico
CARATTERISTICHE MINIME OBBLIGATORIE STRUMENTI

Il sistema modulare deve essere composto dalla seguente strumentazione :

A. Preparatore automatico per vetrini in IFI,corredato di idoneo gruppo di continuità e di sistema gestionale.
     Il preparatore deve avere le seguenti caratteristiche :

· esecuzione completa e totalmente automatizzata dei protocolli IFA: prediluizione, dispensazione dei campioni e dei reagenti, incubazione e lavaggio dei vetrini;

· possibilità di alloggiare almeno 80 campioni e 16 vetrini in contemporanea con l’esecuzione di almeno otto metodiche in linea ; 

· possibilità di programmare liberamente: diluizioni e volumi dei campioni e dei reattivi, tempi di incubazione, scelta del tipo di vetrino e regolazione delle dispensazioni in base alla forma dei pozzetti, modalità di lavaggio etc;

· sistema di lavaggio  del tipo a flusso e a goccia a goccia;
· possibilità di utilizzo come back-up per test ELISA, con possibilità di programmazione dei relativi test in tutte le fasi operative.
     Il sistema gestionale deve avere le seguenti caratteristiche :

· software di gestione dedicato (accettazione, stampa di liste di lavoro, monitoraggio delle fasi di lavoro, sistemi di allarme per livelli dei campioni e di tutti i reagenti, refertazione)  e deve essere dotato di lettore di bar code per i campioni;

· interfacciamento con host computer a carico della ditta fornitrice. 

B. Sistema di acquisizione immagine per test in IFA composto da:                    

· Telecamera di tipo digitale a colori ad alta risoluzione  con relativo adattatore per il microscopio collegata tramite cavo USB al PC ;

· Microscopio di alta qualità, con obiettivi da 10 – 20 – 40 – 100  ingrandimenti, completo di  lampada a fluorescenza 

· Computer per la gestione dei dati acquisiti di ultima generazione, con processore Pentium 4 a 2.8 GHz o superiore, con disco rigido da almeno 80 Gb e almeno 512 MB di RAM, masterizzatore interno 48x12x48, Windows XP PRO o successivo, Antivirus attuale e con aggiornamenti per gli anni successivi, Office XP o successivo, monitor LCD ad alta risoluzione da almeno 19 pollici; modem ADSL o scheda di rete; uscite USB;
· Software in grado di gestire immagini in diversi formati, con possibilità di immagazzinare anagrafiche pazienti associate a immagini ed altre informazioni incluso il logo dell’Azienda Ospedaliera;

· possibilità di invio e ricezione on-line di immagini, dati e settaggi tramite collegamento a sito WEB aziendale;
· stampante a getto d’inchiostro a colori con velocità di stampa di almeno 12 ppm b/n e 5 a colori;
Caratteristiche Reagenti 

· La Ditta dovrà fornire i kits completi di tutto quanto necessario (controlli, coniugati, tamponi, vetrini, vetrini coprioggetti, mezzo di montaggio, etc);
· Ove richiesti i substrati multipli si intendono obbligatoriamente inseriti nello stesso pozzetto.
· In aggiunta la Ditta dovrà fornire i programmi di  controlli di qualità VEQ e controllo di qualità interno per tutti i parametri previsti  per la durata del service                                                                                                                                    
	TEST IFA


	Caratteristiche dei  kit :

Per ogni kit:
· il numero dei pozzetti per vetrino deve essere compreso tra 4 e 12;
· il numero dei vetrini dovrà essere compreso tra 10 e 24;
· il kit deve contenere anche: coniugato, tampone, liquido montaggio, blu di Evans se il coniugato non è colorato, controllo negativo e controllo positivo, quest’ultimi devono essere sufficienti per essere utilizzati ognuno per ogni vetrino
	Numero pozzetti/

anno

	ANA
	Substrato: Cellule Hep-2 ; vetrini con almeno 10 pozzetti 
	6000

	ANA 
	Controlli positivi separati per i seguenti pattern: omogeneo, SS-A, SS-B, Sm, Scl-70, nucleolare, centromero, PCNA, nuclear dots, actina, vimentina
	50 test per ogni controllo

	Anti n-DNA
	Substrato: Chritidia Luciliae;
	1000

	c-ANCA
	Substrati: granulociti fissati in formalina; vetrini con almeno 8 pozzetti
	500

	p-ANCA
	Substrati: granulociti fissati in etanolo: vetrini con almeno 8 pozzetti
	500

	Anti SKIN
	Substrato: esofago
	500

	AMA
	Substrato : mouse o rat kidney 
	100

	ASMA
	Substrato : mouse o rat kidney/stomach/liver
	200

	APCA
	Substrato : mouse o rat kidney/stomach/liver
	200

	
	Totale
	9.550


Assistenza tecnica 

Dovrà essere garantita:
l’assistenza tecnica-specialistica con sede in Sicilia (Specificando indirizzo della sede e recapiti telefonici) e l’assistenza post vendita attraverso un product specialist che operi sempre in Sicilia. 
· Intervento (non telefonico) entro le 24h lavorative

Importo a base d’asta triennale – Lotto n.8 – Autoimmunità 3 - Sistema integrato per l’esecuzione di test per la ricerca di autoanticorpi  in IFI da destinare al Laboratorio di Analisi del P.O. Civico pari a Euro 115.000
Asta pubblica triennale per la fornitura in noleggio di sistemi analitici di chimica clinica,di ematologia, di autoimmunità e per ves
per i laboratori di analisi dell’azienda.

	ALLEGATO N.16 al C.S.A.


Lotto n.8 - Sistema integrato per l’esecuzione di test per
la ricerca di autoanticorpi  in IFI  da destinare al
Laboratorio di Analisi del P.O. Civico
Criteri di assegnazione dei 50 punti da assegnare in base alla qualità 

I valori previsti debbono intendersi come punteggi definitivi e non proporzionali da attribuire alla ditta che rispetto alle altre, documenterà, per ogni singolo punto, il possesso del  requisito richiesto. Alle altre saranno attribuiti zero punti.  

Saranno assegnati 50 punti ai sistemi analitici che totalizzeranno il maggior valore, agli altri sarà attribuito un punteggio proporzionale  al valore totalizzato. Saranno assegnati punti 0 ai sistemi analitici che non realizzeranno almeno un valore di 25/50.

	Criteri di assegnazione dei 50 punti  in base alla qualità
	PUNTI

	1. Presenza sullo stesso pozzetto per ANA di ceullule Hep-2 e fegato di primate
	10

	2. Presenza di spot di M2 nei pozzetti dei vetrini per AMA
	3

	3. Presenza di spot di MPO  e spot di PR3  nei pozzetti dei vetrini per ANCA 
	2

	4. Presenza  per ANCA sullo stesso pozzetto e separati: granulociti fissati in formalina+ granulociti fissati in etanolo+cellule Hep-2 + fegato
	3

	5. Ditta produttrice coincide con Ditta partecipante                                       
	5

	6. Sistema di emissione fluorescenza a led per microscopio                                      
	2

	7. Sistema di lavaggio a flusso e goccia con due aghi sullo stesso pozzetto uno per dispensare e uno per aspirare per il preparatore di vetrini    
	10

	8. Assistenza specialistica con residenza e sede a Palermo
	10

	9. Teleconsulto in tempo reale per l’analisi delle immagini attraverso linea telefonica (NO INTERNET) e software in italiano per acquisizione immagini
	5


Asta pubblica triennale per la fornitura in noleggio di sistemi analitici di chimica clinica,di ematologia, di autoimmunità e per ves
per i laboratori di analisi dell’azienda.

	ALLEGATO N.17 al C.S.A.


Lotto n.9 - Sistema per l’esecuzione delle ves  da destinare al
Laboratorio di Analisi del P.O. Civico e del P.O. di Cristina
Si richiede la fornitura in “service di due sistemi completamente automatizzati per l’esecuzione delle VES, da destinare uno al laboratorio analisi P.O. Civico ed uno al Laboratorio analisi P.O. Di Cristina. 

 Carico di lavoro

La previsione di lavoro è di 12.000 VES anno per il laboratorio analisi P.O. Civico
La previsione di lavoro è di 16.000 VES anno per il laboratorio analisi P.O. Di Cristina

Caratteristiche minime della strumentazione 

· Ciascun sistema deve essere composto da due strumenti nuovi, indipendenti, che eseguono la VES in automazione dalla agitazione alla lettura senza apertura del tappo. 

· Deve utilizzate la provetta in EDTA.

· Deve avere lettore interno del codice a barre per il riconoscimento del campione.

· Deve avere un dispositivo o di correzione o di termostatazione della temperatura.  

· Deve utilizzare gli stessi rack dei conta-globuli in uso al Laboratorio.

· Deve essere interfacciabile con il sistema METAFORA e il costo del collegamento deve essere a carico della Ditta fornitrice.

· Deve essere in possesso della certificazione CE.
· devono essere fornite le schede tecniche degli strumenti;

· devono essere fornite le schede di sicurezza degli strumenti.

La Ditta fornitrice deve assicurare il servizio di assistenza tecnica con le seguenti caratteristiche minime: 

· 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;

· devono essere forniti chiari protocolli scritti di manutenzione ordinaria e straordinaria;

Importo a base d’asta triennale – Lotto n.9 – Sistema per l’esecuzione delle ves  da destinare ai Laboratori di Analisi del P.O. Civico e del P.O. di Cristina pari a Euro 42.000
Asta pubblica triennale per la fornitura in noleggio di sistemi analitici di chimica clinica,di ematologia, di autoimmunità e per ves
per i laboratori di analisi dell’azienda.

	ALLEGATO N.18 al C.S.A.


Lotto n.9 - Sistema per l’esecuzione delle ves  da destinare al
Laboratorio di Analisi del P.O. Civico e del P.O. di Cristina

Criteri di assegnazione dei 50 punti da assegnare in base alla qualità 

I valori previsti debbono intendersi come punteggi definitivi e non proporzionali da attribuire alla ditta che rispetto alle altre, documenterà, per ogni singolo punto, il possesso del  requisito richiesto. Alle altre saranno attribuiti zero punti.  

Saranno assegnati 50 punti ai sistemi analitici che totalizzeranno il maggior valore, agli altri sarà attribuito un punteggio proporzionale  al valore totalizzato. Saranno assegnati punti 0 ai sistemi analitici che non realizzeranno almeno un valore di 25/50.

	Criteri di assegnazione dei 50 punti  in base alla qualità
	Punti

	1. Preparazione della sedimentazione con agitazione e formazione dei rouleaux  
	10

	2. Assenza di liquidi di lavaggio


	10

	3. Assenza reflui oltre le provette


	10

	4. Controllo qualità con utilizzo di controlli biologici a titolo noto


	5

	5. Capacità di carico superiore a 180 tubi in “random access”


	10

	6. Riconoscimento automatico del campione VES con Modalità Host Query bidirezionale
	5
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