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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 e materiale consumabile ( provette,  soluzioni di lavaggio, striscie reattive, calibratori ecc.) con concessione in uso gratuito di attrezzature e manutenzione ed assistenza tecnica necessaria a garantire la funzionalità di sistemi richiesti per il laboratoro analisi dell’U.O. Ematologia con T.M.O. P.O. Ascoli dell’Azienda di Rilievo Nazionale e di Alta Specializzazione Ospedali Civico e Benfratelli, G. Di Cristina e M. Ascoli ed è articolata in tre lotti come da schede tecniche allegate. 

Il contratto che si instaura con l’aggiudicazione, è un contratto di somministrazione.

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 emocromocitometrici, il numero e la tipologia dei tests richiesti (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 per analisi citofluorimetrici, il numero e la tipologia dei tests richiesti (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 di un coagulometro, il numero  e la tipologia dei tests richiesti (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;

ARTICOLO 2

PROCEDURA DI AGGIUDICAZIONE

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 
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


I sistemi diagnostici proposti, per rispondere pienamente alle esigenze dei Laboratori analisi dovranno comprendere:

1. Fornitura delle apparecchiature offerte, che dovranno essere corredate di tutti gli accessori necessari al loro buon funzionamento e di gruppo di continuità, sia per gli analizzatori che per le componenti informatiche; 

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

3. Servizio di assistenza comprendente:

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

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

· 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; 

· Modalità di espletamento della manutenzione ordinaria e straordinaria, feriale e festiva che dovrà in particolare prevedere, in caso di guasti interventi a chiamata, senza alcun limite, con tempi di ripristino del sistema, che non devono superare le 24 ore dalla chiamata;

· Saranno comunque a carico della ditta le forniture dei reattivi e consumabili imputabili a documentabile malfunzionamento delle apparecchiature, nonché quelli relativi al collaudo ed alla messa a punto della strumentazione in occasione di ogni intervento manutentivo.

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

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

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

· Trasporto ed installazione di pezzi di ricambio, manutenzione preventiva con almeno 2 interventi l’anno e manutenzione di emergenza, aggiornamenti tecnologici delle apparecchiature o nuove versioni dei programmi;

ARTICOLO 4

CONSEGNA DELLE STRUMENTAZIONI

La consegna delle apparecchiature costituenti i sistemi diagnostici oggetto della presente gara dovrà essere effettuata a carico della ditta aggiudicataria presso il Laboratorio di Ematologia P.O. Ascoli, 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 
PERIODO DI PROVA E COLLAUDO DELLE STRUMENTAZIONI
Nei primi 7 giorni dalla installazione la Ditta aggiudicataria dovrà procedere, a propria cura e spese, alla istruzione ed addestramento del personale sull’uso dei sistemi forniti e consegnati, previo contatto con gli utilizzatori.
I successivi 30 giorni costituiranno un periodo di prova in merito ai seguenti punti:

a) rispondenza di quanto dichiarato dalla ditta rispetto al consumo dei reagenti da parte dello strumento (corrispondenza del numero delle determinazioni rispetto al numero dei Kits previsti);

b) valutazione della rispondenza reale a quanto teoricamente stabilito nell’applicazione del lavoro routinario del Servizio. Su tale numero teorico per ciascun tipo di esame potrà essere applicata una tolleranza del +/- 10%.

I risultati congiuntamente accertati dalle due parti costituiranno il punto di riferimento per tutta la durata della fornitura.

L’eventuale mancato superamento del periodo di prova comporta la decadenza automatica dall’aggiudicazione.
Qualora l’esito del periodo di prova 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.

Superato il periodo di prova, entro i successivi 7 giorni si procederà al collaudo.

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

La ditta dovrà fornire, a proprie spese, tutto quanto necessario (kits, consumabili ecc.) al collaudo dell’apparecchiatura.

La data di avviamento a pieno ritmo della strumentazione verrà attestata dal verbale di avvenuto collaudo firmato dalle parti. 

La Ditta dovrà garantire l’assistenza all’avvio dei sistemi analitici.

ARTICOLO 6
FUNZIONAMENTO DEL SISTEMA DIAGNOSTICO


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

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

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 

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 nella scheda tecnica allegata 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 addebbitato 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
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 19
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 20
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 21
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 22
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 23
REGISTRAZIONE CONTRATTO

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

ARTICOLO 24
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 25
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 26
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 27
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 uso gratuito di sistemi analitici per l’U.O. di Ematologia con T.M.O. dell’azienda.

	ALLEGATO N. 1 al C.S.A.


Lotto n.1 

Sistema analitico per analisi Emocromocitometriche
occorrente al laboratorio della

U.O Ematologia con T.M.O. dell’Azienda
OGGETTO DELLA FORNITURA
La presente gara ha per oggetto la fornitura in uso gratuito per mesi 36 (trentasei) di n. 1 sistema analitico per determinazioni emocromocitometriche, comprendente la  fornitura di reagenti e di materiali di consumo, occorrenti alla Struttura Complessa U.O. Ematologia con T.M.O. (trapianto di midollo osseo)  dell’Azienda, corrispondente a quanto specificato successivamente.
Deve essere prevista l’eventuale interfacciamento con il sistema di gestione informatizzata dell’U.O. Ematologia.   

Le Ditte concorrenti potranno produrre soluzioni alternative offrendo anche tecnologie innovative, rimanendo sempre impregiudicata la facoltà di scelta dell’Ente appaltante.

La attrezzatura oggetto della fornitura dovrà essere data in condizione di perfetta ed immediata funzionalità.

FABBISOGNI - CARATTERISTICHE TECNICHE

n°1 sistema analitico completo per analisi emocromocitometriche delle popolazioni leucocitarie in pazienti con patologie onco-ematologiche occorrenti all’U.O. Ematologia con T.M.O. 

n° 1 sistema back up per analisi emocromocitometriche delle popolazioni leucocitarie in pazienti con patologie onco-ematologiche occorrente all’U.O. Ematologia con T.M.O. 

n° 1 strisciatore automatico di vetrini, collegabile al sistema di analisi emocromocitometriche, occorrente all’U.O. Ematologia con T.M.O. 

n° 2 gruppi di continuità

n° 1 stampanti laser
CARICO DI LAVORO.

Il carico di lavoro presunto, sul quale dovrà essere dimensionata l'offerta, è di circa 25.000  determinazioni/anno così suddivise :

n°. 20.000  CBC/DIFF/NRBC

n°.  4.000  reticolociti

n°.  1.000  esami liquor e fluidi biologici

Inoltre, devono essere forniti materiali di controllo per emocromo, formula leucocitaria e reticolociti, in fiale perforabili con etichetta bar-code.
Tutti i controlli devono essere a tre livelli analitici e devono poter essere analizzati in completo accesso random, con archivi automatici per la gestione dei risultati.

Deve essere fornita l’elaborazione statistica dei risultati del controllo giornaliero, per una verifica interlaboratorio di accuratezza e precisione a livello nazionale o internazionale.

La ditta aggiudicataria dovrà fornire i controlli di valutazione esterna di qualità UK-NEQAS per emocromocitometria almeno 6 per ogni anno di fornitura.

Classificazione dei reflui prodotti come non tossici e non nocivi secondo le vigenti leggi sanitarie.

Tutti i reagenti devono essere NON TOSSICI e NON NOCIVI, secondo le vigenti leggi sanitarie.

Manutenzione ordinaria assente, con procedure di avvio e chiusura automatizzate. 

CARATTERISTICHE TECNICHE MINIME INDISPENSABILI richieste ai fini dell’ammissibilità dell’offerta:
N°1 SISTEMA ANALITICO
· L’analizzatore ematologico, nuovo, completamente automatico, di ultima generazione in grado di determinare da provetta primaria chiusa i parametri relativi ad emocromo, formula leucocitaria a 5 popolazioni, reticolociti, eritroblasti in completo accesso Random e l’esecuzione del conteggio delle cellule liquorali e delle cellule contenute nei fluidi biologici;

· Il sistema deve essere in grado di segnalare la presenza di eventuali cellule anormali;  

· Cadenza analitica di almeno 100 emocromi/formula per ora;

· Capacità di caricamento dei rack portacampione con provette di diverse dimensioni;

· Campionatore, con alimentazione in continuo con modalità di miscelazione basculante o per inversione, tramite rack;

· Possibilità di eseguire le analisi di Emocromo, Formula Leucocitaria e Reticolociti in completo accesso random.

· Possibilità di eseguire le analisi di conta cellule e di differenziazione leucocitaria su fluidi biologici e su liquor;

· Profili analitici selezionabili in modo differenziato, con consumo reagenti selettivo (CBC, CBC+Diff, CBC+Diff+Ret, CBC+Ret);

· Guida in linea per l’apprendimento di tutte le procedure software, hardware, caratteristiche tecniche e analitiche, consultabili in qualsiasi momento dall’operatore;

· La separazione delle popolazioni leucocitarie deve essere effettuata con cluster o soglie mobili curvilinee autoadattanti, in base alla peculiare distribuzione di ciascun campione;

· Riconoscimento positivo del campione tramite codice a barre, nonché della posizione del campione nella serie analitica;

· Deve essere in grado di eseguire e refertare il conteggio degli eritroblasti in percentuale e in valore assoluto, in completa automazione;

· Lo strumento deve essere in grado di correggere automaticamente il conteggio leucocitario e la formula leucocitaria in presenza di eritroblasti; 

· La formula leucocitaria deve essere attendibile anche su campioni leucopenici, con conteggio WBC fino a 0,1 x103/μl; 

Sistema di gestione dati su PC dedicato con software di gestione operativa, su piattaforma Windows di Microsoft.

Il software proposto  deve consentire:

· l’impostazione di regole di validazione differenziabili per gli strumenti di routine e  di urgenza;

· la personalizzazione del referto ematologico;

· Interfacciamento bi-direzionale con il Sistema Informatico del reparto/ospedale;

· Capacità di archivio di almeno 20.000 campioni;
· Programma d’autovalidazione del referto, con regole complesse impostabili dall’operatore, segnalazione automatica di azioni riflesse e commenti sul campione;
· Possibilità di collegamento remoto (modem) tra lo strumento e il Servizio di Assistenza tecnica centrale per diagnosi a distanza; 

SISTEMA BACK UP 
· n.1 sistema di  back-up  offerto deve utilizzare tecnologie di analisi sovrapponibili con stesso sistema operativo per emocromo, formula e Reticolociti per una agevole verifica dell’allineamento strumentale, stessi calibratori e stessi reagenti sia per tipo che per numero;

· I parametri emocromocitometrici devono essere comprensivi di formula leucocitaria a cinque popolazioni con reticolociti;

· La cadenza analitica non deve essere inferiore a 75 campioni (CBC+DIFF)/ora, con campionatore con caricamento in continuo dei campioni e di lettore di  codice a barre;

· Collegamento con host computer in modalità bidirezionale;

· Classificazione dei reflui prodotti come non tossici e non nocivi;

· Possibilità di selezionare il profilo analitico (CBC, CBC+DIFF, RET) con consumo dei reattivi differenziato in base al profilo scelto;

· Capacità di caricamento dei rack portacampione con provette di diverse dimensioni;

·  Campionatore con modalità di miscelazione basculante o per inversione.

STRISCIATORE AUTOMATICO DI VETRINI 
La scelta dei vetrini da strisciare deve poter essere effettuata:

· Su specifici campioni all’atto della creazione della lista di lavoro sull’analizzatore ematologico;

· Su tutte le provette di una serie di campioni consecutivi (batch) da analizzare sullo strumento;

· Automaticamente dal sistema ematologico in base a regole e criteri di validazione impostate via software.

· Le modalità di striscio di ciascun campione devono essere ottimizzate automaticamente dal sistema in funzione di uno o più parametri dell’emocromo

Importo a base d’asta triennale – Lotto n.1 – Sistema analitico per analisi emocromocitometriche occorrente al laboratorio dell’ U.O Ematologia con T.M.O. dell’azienda pari a Euro 228.000
Asta pubblica triennale per la fornitura in uso gratuito di sistemi analitici per l’U.O. di Ematologia con T.M.O. dell’azienda.

	ALLEGATO N. 2 al C.S.A.


Lotto n.1 
Sistema analitico per analisi Emocromocitometriche
occorrente al laboratorio della
U.O Ematologia con T.M.O. dell’Azienda
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. Possibilità di eseguire campioni in prediluito con rapporti di diluizioni variabili, con calcolo automatico dei risultati in base al rapporto di diluizione utilizzato
	2

	2. Conteggio di Eritroblasti senza impiego di reagenti addizionali
	2

	3. Correzione automatica conteggio leucocitario in presenza di aggregati PLT, grandi pistrine
	3

	4. Programma di autovalidazione del referto, con regole complesse impostabili dall’operatoree segnalazione automatica di azioni riflesse e commenti sul campione
	4

	5. L’analisi dei reticolociti deve essere comprensiva della contemporanea refertazione (stampa e invio al LIS) di parametri relativi al grado di maturità (IRF) e a parametri volumetrici dei reticolociti (MRV)
	4

	6. Determinazione parametro MSCV
	2

	7. La determinazione di formula leucocitaria deve essere effettuata in un unico canale di lettura, con uso simultaneo di diverse tecnologie basate su metodo elettrico e diffrazione di luce laser.
	5

	8. Estensione automatica dei tempi di conteggio in caso di campioni leucopenici e piastrinopenici
	5


	Criteri di assegnazione dei 50 punti  in base alla qualità
	Punti

	9. Conteggio di WBC e RBC/PLT eseguito ognuno su tre canali di misura indipendenti
	3

	10. Esecuzione del conteggio delle piastrine su tutti i campioni con analisi della distribuzione volumetrica estesa aoltre 60fL, per conteggi accurati in grado di includere grandi piastrine ed escludere i microciti
	1

	11. I citogrammi di formula, eritroblasti e reticolociti tridimensionali
	2

	12. Misurazione diretta dell’MCV
	1

	13. Software in lingua italiana
	1

	14. Collegamento con sistemi di citofluorimetria
	1

	15. Analisi fluidi corporei approvata FDA, senza costi aggiuntivi
	5

	16. Possibilità della verifica di riproducibilità e Carry-over strumentale, con calcolo e verifica automatica dell’accettabilità dei risultati
	2

	17. Calibratore ematologico dedicato, diverso dai materiali utilizzati per il controllo di Qualità, con valori assegnati per lo strumento proposto
	4

	18. Fino a 5 reagenti
	2

	19. Numero abbonamenti controlli di valutazione esterna di qualità UK-NEQAS per emocromocitometria da 6 a 12
	0,5

	20. Valvola campionatrice autopulente, senza necessità di smontaggio da parte dell’operatore
	0,5


Asta pubblica triennale per la fornitura in uso gratuito di sistemi analitici per l’U.O. di Ematologia con T.M.O. dell’azienda.

	ALLEGATO N. 3 al C.S.A.


LOTTO N.2 

Sistema analitico per analisi

Citofluorimetriche occorrente al laboratorio della

U.O Ematologia con T.M.O.dell’Azienda
OGGETTO DELLA FORNITURA

La presente gara ha per oggetto la fornitura in  uso gratuito per mesi 36 (trentasei) di n. 1 sistema analitico per determinazioni citofluorimetriche, comprendente la fornitura di reagenti e di materiali di consumo, occorrenti alla Struttura Complessa U.O. Ematologia con T.M.O.  dell’Azienda corrispondente a quanto successivamente specificato.
Deve essere prevista l’eventuale interfacciamento con il sistema di gestione informatizzata dell’U.O. Ematologia.   

Le Ditte concorrenti potranno produrre soluzioni alternative offrendo anche tecnologie innovative rimanendo sempre impregiudicata la facoltà di scelta dell’Ente appaltante.

Le attrezzature oggetto della fornitura dovranno essere date in condizione di perfetta ed immediata funzionalità.
FABBISOGNI - CARATTERISTICHE TECNICHE
N°1 sistema analitico, nuovo, completo per analisi delle sottopopolazioni linfocitarie, analisi leucocitarie in patologie onco-ematologiche e del DNA, nonché per la determinazione di funzionalità monocito-granulocitaria (adesione-killing), di antigeni di attivazione piastrinica, anti HLA-DR, e per la conta assoluta delle cellule staminali circolanti CD34+ occorrenti all’U.O. Ematologia con T.M.O.(Trapianto di midollo osseo). 

N° 1 preparatore automatico per analisi citofluorimetriche, associato ( intregrato o con modulo a parte) al sistema analitico per determinazioni citofluorimetriche occorrente all’U.O. Ematologia con T.M.O. 

N° 1 PC supplementare, collegabile in rete, con le stesse caratteristiche tecniche, monitor e masterizzatore di quello fornito con il citofluorimetro, occorrente all’U.O. Ematologia con T.M.O.

REAGENTI:

	
	Reagenti per le determinazioni indispensabili
	n. test/anno

	1
	CD3
	1.200

	2
	CD4
	1.200

	3
	CD8
	1.200

	4
	CD19
	1.200

	5
	CD56 +CD16
	1.200

	6
	CD45
	1.200

	7
	anticorpi monoclonali non coniugati
	1.000

	8
	anticorpi monoclonali coniugati con fluorocromo adatto per la lettura al citofluorimetro alla lunghezza d’onda della Fluorescenza 1
	1.200

	9
	anticorpi monoclonali coniugati con fluorocromo adatto per la lettura al citofluorimetro alla lunghezza d’onda della Fluorescenza 2
	1.200

	10
	anticorpi monoclonali coniugati con fluorocromo adatto per la lettura al citofluorimetro alla lunghezza d’onda della Fluorescenza 3
	1.200

	11
	anticorpi monoclonali coniugati con fluorocromo adatto per la lettura al citofluorimetro alla lunghezza d’onda della Fluorescenza 4
	1.200

	12
	anticorpi monoclonali coniugati con fluorocromo adatto per la lettura al citofluorimetro alla lunghezza d’onda della Fluorescenza 5
	1.200

	13


	anticorpi monoclonali coniugati con fluorocromo adatto per la lettura al citofluorimetro alla lunghezza d’onda della Fluorescenza 6 (nel caso il citometro risultato vincitore della gara disponga della fluorescenza 6)
	1.200

	14
	anticorpi monoclonali in miscele precostituite adatti alla lettura al citofluorimetro alla lunghezza d’onda della fluorescenza 1, 2, 3 ed eventuali successive
	1.200

	15
	sistema per conta assoluta con microsfere già aliquotate
	1.200

	16
	Kit per l’analisi della ploidia e del ciclo cellulare
	100

	17
	Controllo di qualità per l’analisi del DNA, per la verifica CV e linearità dello strumento in quantità sufficiente per 100 sedute analitiche
	100

	18


	Controllo di qualità per la valutazione delle popolazioni leucocitarie (sangue intero stabilizzato) con fornitura in abbonamento (consegna settimanale/mensile)
	12 invii

	
	TOTALE
	18.000


SPECIFICHE TECNICHE RELATIVE AI REAGENTI, CALIBRATORI, CONTROLLI E CONSUMABILI

· I reagenti relativi alle posizioni da 1 a 6  e da 15 a 18 della precedente tabella, devono corrispondere alla Direttiva 98/79/CE (allegare le schede tecniche originali di ogni materiale fornito);

· i calibratori, i materiali per il controlli qualità ed i reattivi ausiliari necessari per l’impiego dei reagenti possono non avere una specifica certificazione CE, ma in questo caso deve essere certificato l’intero sistema con la specificazione dei singoli componenti.

· i reagenti devono avere titolo sufficiente a saturare 106 cellule/test;

· i materiali devono avere validità minima garantita di almeno 24 mesi dalla data di consegna;

· gli anticorpi devono essere diretti contro antigeni umani;

· gli anticorpi relativi alle posizioni da 1 a 6 della precedente tabella devono essere forniti in miscele precostituite pronte all’uso, adatte all’analisi in almeno quadrupla fluorescenza, ad eccezione del CD16 che, se non presente nelle miscele precostituite, dovrà essere fornito separatamente in quantità adeguata;

· per gli anticorpi relativi alle posizioni da 1 a 6 si richiede di indicare i quantitativi proposti espressi in ml, calcolando l’uso di 10 μl di reagente per test;

· i reagenti per l’analisi del DNA devono essere adatti al metodo di colorazione con Ioduro di Propidio, e comprendere i prodotti per la preparazione di campioni costituiti da cellule in sospensione e da tessuti solidi;

· il materiale per il controllo qualità deve essere costituito da sangue intero stabilizzato, lisabile e standardizzato per analisi in citofluorimetria.

· Disponibilità di confezionamento dei reagenti in pezzature diverse (tra 50 e 250 test, preferibilmente 100 test, non inferiori a 50 test), allo scopo di ottimizzarne il consumo rispetto alla scadenza;

· disponibilità di reagenti, calibratori e controlli ready to use;

· grado di purificazione degli anticorpi coniugati con fluorocromo per uso in immunofluorescenza diretta in citometria a flusso;

· disponibilità, per la conta assoluta, di microsfere già aliquotate e standardizzate;

· valutazione della scheda tecnica, che si richiede essere originale, tradotta in italiano e riportante:

a. clone;

b. concentrazione dell’anticorpo o quantità di anticorpo per test;

c. popolazioni cellulari identificate;

d. tipo di fluorocromo;

e. animale d’origine;

f. isotipo dell’anticorpo;

g. certificazioni (CE, IVD, ASR, etc.);

· validità minima garantita del prodotto (se superiore ai 6 mesi minimi richiesti)

· ampiezza del “menu” di determinazioni citofluorimetriche a catalogo della Ditta offerente.

Inoltre, dovranno essere forniti i CONSUMABILI ED ACCESSORI (cartucce stampanti, prodotti per manutenzione giornaliera, lisante, liquidi di lavaggio, liquidi di trascinamento, provette di reazione, fluorosfere per il controllo fluidico ,fluorosfere e reagenti per autocalibrazione) nelle quantità necessarie per l’esecuzione di analisi citometriche su 1.500 pazienti/anno.

Il numero di test/anno, indicato nella tabella precedente, desunto dalle statistiche degli anni precedenti, è suscettibile di variazioni in più o in meno a seconda della richiesta, ed è pertanto da considerarsi come indicativo.
CARATTERISTICHE TECNICHE MINIME  INDISPENSABILI

Le caratteristiche funzionali devono soddisfare, pena l’esclusione dalla gara, le sottoelencate specifiche tecniche. Per ogni specifica richiesta, le Ditte partecipanti dovranno produrre dettagliate documentazioni e informazioni tecniche.

CITOFLUORIMETRO

1) Il citofluorimetro deve essere nuovo di fabbrica e corredato di quanto occorrente per l’uso previsto nel presente capitolato, ed in particolare di:

a) Personal Computer con sistema operativo Windows XP o Windows 2000 o migliorativo corredato di adeguato monitor a colori LCD e stampante a colori;

b) sistema di archiviazione dati su CD ROM o DVD PC;

c) possibilità di interfacciamento con il sistema host dell’Azienda;

d) software Office per Windows completo con cui gestire ed esportare dati ed immagini;

e) software di gestione del Controllo di Qualità Interno;

f)  software Flow/Jo  per analisi dei campioni acquisiti;
g) gruppo di continuità per garantire il funzionamento dello strumento in caso di interruzione dell’erogazione dell’energia elettrica;

h) preparatore automatico per analisi citofluorimetriche;
2) i sistemi analitici offerti devono essere utilizzabili per l’esecuzione in citofluorimetria della seguente tipologia di esami:

a) determinazione dei valori relativi ed assoluti, in singola piattaforma, delle sottopopolazioni linfocitarie T, B e NK, mediante analisi dei seguenti antigeni linfocitari: CD3, CD4, CD8, CD16, CD19, CD56, CD45;

b) analisi dell’immunofenotipo leucocitario su sangue midollare e periferico, versamenti, linfonodi e altri tessuti per lo studio di neoplasie oncoematologiche, analisi della ploidia e del ciclo cellulare su sangue e tessuti solidi nelle leucemie e nei tumori solidi;

c) conteggio cellule CD34+ su sangue periferico e midollo osseo. Valutazione dell’immunofenotipo di cellule staminali emopoietiche e mesenchimali, cellule dendritiche, cloni linfocitari;

d) ricerca di anticorpi antipiastrine, di antigeni di attivazione piastrinica, anti HLA, valutazione di globuli bianchi residui in emoderivati e di emazie fetali un sangue materno.

3) i sistemi analitici offerti devono rispondere a tutti i requisiti previsti dalla legislazione in materia, attualmente in vigore, con particolare riferimento alle norme di sicurezza CEI 66-5 ed adeguati alle compatibilità elettromagnetiche contro i radiodisturbi e alla Direttiva 98/79/CE, recepita dal D.L. n. 332 del 08/09/2000 per l’utilizzo in diagnostica in vitro;

4) il citometro a flusso deve essere “da banco”, e dotato di laser raffreddati ad aria con la possibilità di analisi di almeno 7 parametri per evento acquisito: 2 parametri fisici ed almeno 5 fluorescenze nel visibile;

5) elettronica completamente digitale;

6) il banco ottico deve essere dotato di almeno 2 laser ad allineamento fisso con emissione a 488 e a 633 nm;

7) sistema automatico di lavaggio dell’ago atto ad annullare il fenomeno di carry-over;

8) possibilità di effettuare conteggi assoluti senza l’uso di contaglobuli mediante microsferefluorescenti;

9) disponibilità della Ditta ad effettuare, senza aggravio di spesa, aggiornamenti strumentali in termini di hardware e di software qualora essi siano disponibili e gli utilizzatori li richiedano.

PREPARATORE

1) La distribuzione ed l’ assistenza deve essere effettuata da parte della stessa Ditta che fornisce i citofluorimetri;

2) aspirazione da provetta madre tappata;

3) dispensazione del campione e di reagenti in provette secondarie;

4) possibilità di utilizzo di reagenti con confezionamento in flaconi di forma diversa;

5) incubazione e lisi delle emazie;

6) lettore di codice a barre integrato per l’identificazione positiva dei campioni;
7) disponibilità di protocolli di preparazione pre-programmati o impostabili dall’utente con possibilità di scelta dei tempi di incubazione, di lisi ed altre variabili legate al lavaggio;

8) disponibilità e tipologia di agitatore delle provette interno al preparatore stesso;

9) tipologia di sistema di lavaggio e pulizia a fine lavoro.

SPECIFICHE GENERALI

1 Completezza : le attrezzature devono nuove,  essere  complete di ogni parte, con adeguata dotazione di accessori, per il regolare e sicuro funzionamento;

2 Massima operatività del sistema, in termini di semplicità d’utilizzo, di intuitività ed immediatezza dei comandi e delle indicazioni/allarmi visivi acustici, di ottimale interfaccia utente;

3 Massima standardizzazione con particolare riferimento alla componentistica;

4 Sicurezza: i sistemi devono possedere tutti gli accorgimenti utili per scongiurare danni all’operatore ed al paziente anche in caso di erroneo utilizzo e programmazione;

5 Insensibilità ai problemi di continuità di rete: i sistemi ed in particolare i SW, gli HW e le parti a microprocessore non devono deteriorarsi, perdere i dati relativi all’esame in corso o perdere le proprie caratteristiche di affidabilità e sicurezza in caso di mancanza di alimentazione elettrica di rete (o altra alimentazione) sia per guasti/black out sia a causa di disturbi di linea (picchi, radiofrequenza, ampie variazioni di tensione). I sistemi offerti non devono essere sensibili ai disturbi eventualmente derivanti all’uso contemporaneo nel Reparto di altre apparecchiature o di condizionamento dell’aria.

Per tutti i sistemi offerti che richiedono l’ausilio di un gruppo di continuità UPS o sistema analogo, si richiede descrizione e documentazione tecnica. Il gruppo di continuità o sistema analogo deve proteggere tutti i componenti della configurazione del sistema offerto, comprese le eventuali periferiche (es. stampanti).

Importo a base d’asta triennale – Lotto n.2 – Sistema analitico per analisi citofluorimetriche occorrente al laboratorio della U.O Ematologia con T.M.O. dell’Azienda pari a Euro 765.000
Asta pubblica triennale per la fornitura in uso gratuito di sistemi analitici per l’U.O. di Ematologia con T.M.O. dell’azienda.

	ALLEGATO N. 4 al C.S.A.


LOTTO N.2 
Sistema analitico per analisi
Citofluorimetriche occorrente al laboratorio della
U.O Ematologia con T.M.O.dell’Azienda
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. Disponibilità di campionatore automatico per provette secondarie (loader)
	1

	2. Disponibilità di un sistema di sicurezza anti-biohazard del compartimento di acquisizione e del sistema fluidica per garantire la sicurezza dell’operatore
	1

	3. Possibilità di impiego di taniche di scarico sigillate con allarme di riempimento
	2

	4. Possibilità di impiego degli strumenti in locali non climatizzati; 
	1

	5. Ampiezza del range di diametro delle cellule da analizzare;
	1

	6. Sensibilità della fluorescenza
	2

	7. Sensibilità degli scatter nel discriminare le piastrine non fissate dal rumore di fondo e dagli altri elementi cellulari presenti
	2

	8. Capacità di risoluzione per ciascun parametro espressa in canali
	2

	9. Capacità di risoluzione espressa in CV % 
	1

	10. Tipologia di modulo per la discriminazione degli aggregati cellulari; 
	1

	11. Capacità del sistema di aspirazione continua di facilitare l’acquisizione di un basso numero di cellule
	1

	12. Possibilità di controllo del livello di sensibilità strumentale per consentire la massima standardizzazione e riproducibilità;
	1

	13. Disponibilità e tipologia di software per la calibrazione strumentale e compensazione automatica di tutte le fluorescenze con possibilità di compensazione manuale on-line e off-line; 
	2


	14. Disponibilità e tipologia di software per acquisizione ed analisi multiparametriche: memorizzazione dei dati in listmode, possibilità di memorizzazione dei templati di analisi, adatto a qualunque tipo di acquisizione citofluorimetrica;
	2

	15. disponibilità e tipologia di software di acquisizione ed analisi automatica delle sottopopolazioni linfocitarie con conteggio assoluto, in singola piattaforma, con stampa di referto clinico personalizzabile, in lingua italiana
	2

	16. Disponibilità e tipologia di software di analisi del DNA; 
	1

	17. Disponibilità e tipologia di software di analisi il grado di leggere file FCS provenienti da diversi sistemi operativi;
	2

	18. Disponibilità della Ditta a fornire il back-up gratuito dell’archivio dei dati pregressi qualora si evidenzino difficoltà di lettura dei file o dei supporti di archiviazione; Punti:2
	2

	19. Possibilità di realizzare la trasmissione dei dati tramite fibra ottica; 
	2

	20. Possibilità gratuita di upgrading del banco ottico per analisi a più colori con aggiunta del terzo laser ad emissione adeguata per 6° e 7° Fluorocromo;    
	8

	21. Semplicità d’uso degli strumenti, con particolare riferimento al cambio taniche ed alle operazioni di lavaggio strumentale;
	2

	22. Disponibilità della Ditta ad offrire, senza aggravio di spesa, uno strumento aggiuntivo per il lavaggio automatizzato; 
	4

	23. Valutazione dell’elenco di installazioni effettuate dalla Ditta a livello regionale e nazionale. 
	2

	24. Disponibilità della ditta a fornire reagenti relativi alle posizioni 1-6 e 8-14 della tabella in miscele precostituite a 6 colori; 
	5


Ove lo ritenga opportuno la Commissione Tecnica potrà effettuare prove tecniche sul sistema offerto prima di esprimere il giudizio qualitativo. In questo caso la Ditta offerente dovrà fornire, in forma gratuita, sia lo strumento che i reagenti e quanto altro ritenuto necessario per l’effettuazione delle prove sperimentali. Tali prove potranno avere la durata massima di 10 giorni.

Asta pubblica triennale per la fornitura in uso gratuito di sistemi analitici per l’U.O. di Ematologia con T.M.O. dell’azienda.

	ALLEGATO N. 5 al C.S.A.


Lotto n.3 
Sistema analitico per l’esecuzione di test emocoagulativi e
 Sistema analitico per la gestione-monitoraggio dei pazienti in trattamento con anticoagulanti orali (TAO) per il laboratorio della’ U.O Ematologia con T.M.O. dell’Azienda
Si richiede la fornitura di reattivi, controlli e materiale consumabile con concessione in uso gratuito di un coagulometro e manutenzione ed assistenza tecnica necessaria a garantire la funzionalità del sistema richiesto per il laboratorio di Ematologia con T.M.O. 


Per la gestione dei pazienti in Terapia con Anticoagulanti Orali (TAO), dovrà, inoltre, essere fornito un PC di ultima generazione con windows e software di gestione  dedicato, nonché una  Stampante laser, da allocare presso il medesimo laboratorio. 
Deve essere prevista l’eventuale interfacciamento con il sistema di gestione informatizzata dell’U.O. Ematologia.   

CARATTERISTICHE MINIME  STRUMENTO 

· Strumento totalmente automatico, nuovo, di ultima generazione.
· Caricamento in continuo dei campioni con piatto campionatore di almeno 40 posti.
· Utilizzo di provette primarie e di coppette.
· Caricamento in continuo di cuvette di reazione.
· Cadenza analitica  di almeno 120 Pt/ora.
· Almeno 22 posizioni per i reagenti e diluenti di cui almeno 8 refrigerate con utilizzo dei flaconi originali dei reagenti. 
· Esecuzione di almeno 15 test in linea con metodica coagulativa, cromogenica e immunologica.
· Programmazione fino a 30 test per campione. 
· Possibilità di programmare i test per profili e in batch. 
· Identificazione positiva dei campioni mediante lettore di bar-code.
· Esecuzione in automatico delle curve di calibrazione.

· Sistema di dispensazione ad aghi campionatori, distinti per reagenti e campioni, provvisti di sensori di livello.

· Riesecuzione automatica o dopo comando dell’operatore dei campioni fuori range (rerun) con la possibilità di inserire fino a 60 regole per la definizione dei criteri; ogni criterio può programmare fino a 10 reflexing test diversi.

· Riesecuzione dei campioni fuori scala con diluizione diversa.

· Possibilità di programmare test aggiuntivi su campioni già processati (reflex test).

· Prediluizione automatica dei campioni e dei calibranti nei test dove richiesto.

· Registrazione del numero di analisi effettuate (contatest).

· Funzione di STAT.
· Acquisizione automatica delle richieste (host query). 
· Possibilità di collegamento via modem. 
· Visualizzazione delle curve di reazione dei campioni con possibilità di salvarle in memoria.
· Archivio pazienti di 1000 campioni
· Gestione del Controllo di Qualità Interno. 

· N.2 Gruppo continuità 
· N.2 Stampante laser 

· N.2 Stampante bar-code 

· Programma office completo di ultima generazione

· Programma gestione controllo di qualità

Per la gestione dei pazienti in TAO, dovrà essere fornito un PC dedicato di ultima generazione con windows e software microsoft office completo, nonché una  Stampante laser.
Caratteristiche minime del programma per la gestione dei pazienti in TAO 

· Sistema dovrà gestire l’autorizzazione dell’accesso ai dati tramite password a livelli differenziati;

· Possibilità di organizzare gli appuntamenti (agenda) per fasce orarie configurabili;

· Codifica delle patologie secondo i più moderni criteri di valutazione clinica;

· Modulo di accettazione che permette la stampa di codici a barra dei pazienti TAO;

· Possibilità di inserimento simultaneo della terapia da due o più stazioni di lavoro;

· Statistiche dei dati, archivio storico.

· Algoritmo per la fase di induzione della terapia validato da studi clinici;

· Elaborazione statistiche per diagnosi, per farmaco e per complicanze;

· Range e target terapeutico associati alla diagnosi.

· Indicatori specifici per pazienti del rischio trombotico o emorragico.

· Calcolo in tempo reale della qualità del singolo paziente (percentuale del tempo entro il range terapeutico)

· Connessione diretta al laboratorio

CARATTERISTICHE MINIME DEI REATTIVI

· Tromboplastina parziale liquida completa di cloruro di calcio

· Trombina bovina per il dosaggio del fibrinogeno con metodo di Clauss

· Antitrombina cromogenica  Liquida

· Proteina C cromogenica

· Proteina S ( coagulativa )

· Proteina S (immunologia)

· D-Dimero immunologico automatizzato.

· Von Willebrand Factor antigene metodo immunologico automatizzato

	TIPOLOGIA DI TESTS
	N. TEST /ANNUI

	PT 
	6.000

	APTT
	1.500

	FIBRINOGENO di Clauss
	1.500

	ANTITROMBINA III
	200

	APC RESISTANCE – V  LEIDEN
	100

	PROT. C  (CROMOGENICA )
	100

	PROT. S   ( COAGULATIVA)
	100

	PROT. S  ( IMMUNOLOGICA)
	100

	D-DIMERO IMMUNOLOGICO
	100

	FATTORE VON WILLEBRAND ANTIGENE 
	40

	FATTORE VON WILLEBRAND ATTIVITA’
	40

	SCT
	100

	OMOCISTEINA
	100

	KIT PER LA VALUTAZIONE DEL RISCHIO TROMBOTICO
	100

	PLASMINOGENO
	20

	PLASMIN INIBITOR
	50

	LAC SCREEN
	50

	LAC CONFIRM
	100

	PLASMA CARENTE FATTORE II-XII
	100

	TEMPO DI TROMBINA
	100

	
	TOTALE
	10.500 


· Il service deve comprendere i reattivi per l’esecuzione dei test sopra riportati, Plasmi di controllo normali e patologici per il controllo di qualità intra-inter-laboratorio con elaborati statistici per  PT, APTT, Fbg, AT, Prot.C ( 360 ml a livello)

· Plasmi di controllo normali e patologici per D-Dimero ( 10 ml a livello )

· Gli eventuali plasmi di calibrazione, tutti i reattivi ausiliari e i consumabili necessari .
Importo a base d’asta triennale – Lotto n.3 – fornitura di un coagulometro per il  laboratorio dell’ U.O Ematologia con T.M.O. dell’Azienda pari a Euro 125.000
Asta pubblica triennale per la fornitura in uso gratuito di sistemi analitici per l’U.O. di Ematologia con T.M.O. dell’azienda.

	ALLEGATO N. 6 al C.S.A.


Lotto n.3 
Sistema analitico per l’esecuzione di test emocoagulativi e

 Sistema analitico per la gestione-monitoraggio dei pazienti in trattamento con anticoagulanti orali (TAO) per il laboratorio della U.O Ematologia con T.M.O. dell’Azienda
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.Tromboplastina ricombinante di origine umana
	10

	2. Tromboplastina parziale da sintesi
	10

	3. Sistema centrifugo
	20

	4. Disponibilità della ditta aggiudicatrice all’invio dei campioni valutazione esterna di qualità UK/NEQAS di I e II livello, minimo 6 invii annui, per tutta la durata del service, per ogni livello.   
	10
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