
CAPITOLATO SPECIALE D’APPALTO

ARTICOLO 1

Oggetto dell’appalto


Forma oggetto del presente appalto, a favore dell’Azienda Ospedaliera “Civico e Benfratelli -G. Di Cristina - M. Ascoli” di Palermo, la fornitura triennale di sistemi analitici,  articolato in otto lotti secondo quanto indicato in allegato al presente capitolato e destinato ai  Laboratori di Analisi dell’Azienda.


Formano, altresì, parte integrante del presente capitolato gli allegati nei quali sono riportate, per ogni singolo lotto, le caratteristiche minime delle strumentazioni, il numero e la tipologia dei tests richiesti.

ARTICOLO 2

Durata del contratto


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


L’amministrazione si riserva di richiedere, senza che la ditta aggiudicataria abbia nulla a pretendere, un periodo di proroga per una durata non superiore a sei mesi. In tal caso la ditta avrà l’obbligo di continuare la fornitura, alle stesse condizioni contrattuali praticate.

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

ARTICOLO 3

Procedura di aggiudicazione


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

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

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

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

ARTICOLO 4

Caratteristiche del sistema diagnostico oggetto dell’appalto


I sistemi diagnostici proposti, per rispondere pienamente all’esigenza dei Laboratori di 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, e sarà valutata da un’ esperto designato dall’Amministrazione che avvalendosi della documentazione tecnica prodotta dalle ditte verificherà la conformità del  relativo materiale offerto;

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

3. Servizio di assistenza comprendente per ogni lotto:

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

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

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

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

· 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 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 ;

· 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.

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

-   saranno comunque a carico della ditta i consumi dei reattivi e consumabili imputabili a documentabile malfunzionamento delle apparecchiature, nonché quelli relativi alla messa a punto della strumentazione in occasione di ogni intervento manutentivo.

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

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

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

ARTICOLO 5

Funzionamento del sistema diagnostico

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 6

Consegna delle apparecchiature


La consegna delle apparecchiature costituenti i sistemi diagnostici oggetto della presente gara dovrà essere effettuata a carico della ditta aggiudicataria presso il Laboratorio di Analisi P.O. Civico, presso la U.O. di Ematologia del p.o. M. Ascoli e presso il Laboratorio Analisi del P.O. G. Di Cristina entro e non oltre 60 giorni di calendario dalla data di ricezione dell’ordine che verrà inoltrato a mezzo fax. Le apparecchiature consegnate dovranno essere conformi  a tutta la normativa vigente in materia di sicurezza degli apparecchi elettromedicali, con preciso riferimento alle norme generali CEI e a quant’altro inerente e materialmente non menzionato.


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


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

ARTICOLO 7

Collaudo delle apparecchiature


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


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


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


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


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

ARTICOLO 8

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 9

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, previa comunicazione scritta da parte dell’Azienda appaltante.

ARTICOLO 10
Esecuzione del contratto: termini


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


Le consegne dei prodotti diagnostici  dovranno essere effettuate presso i presidi di Farmacia dell’Azienda; per il P.O. Civico in Via C. Lazzaro n.1– Palermo e per il P.O. G. Di Cristina in Piazza P. Montalto n. 2 – Palermo.

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


La ditta, in tal caso deve effettuare specifica comunicazione al Settore Provveditorato ed Economato dell’Azienda ospedaliera, entro 3 giorni dal verificarsi dall’evento. In mancanza o per ritardo della comunicazione nessuna causa di forza maggiore potrà essere addotta a giustificazione di eventuali ritardi rispetto al termine di consegna.


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


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

ARTICOLO 11
Esecuzione del contratto: modalità 


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


L’amministrazione accetta la merce salvo verifica.

La firma all’atto del ricevimento indica solo una corrispondenza del numero dei colli inviati. Data l’impossibilità di periziare tutta la merce all’atto dell’arrivo, il fornitore dovrà accettare  le eventuali contestazioni sulle quantità e sulla qualità e confezionamento in genere anche a ragionevole distanza di tempo dalla consegna, quando cioè aprendo i colli ne sarà possibile il controllo oppure, limitatamente alla qualità, anche quando il difetto si appalesi al momento dell’uso. La quantità sarà esclusivamente quella accertata presso il magazzino del Servizio di Farmacia.  In caso di mancata corrispondenza dei prodotti ai requisiti contrattuali, la ditta fornitrice sarà tenuta a ritirarla a sue spese e sostituirla nel termine di 10 giorni. Ugualmente la ditta fornitrice dovrà procedere ove le contestazioni insorgessero all’atto dell’utilizzazione del prodotto.
ARTICOLO 12

Sostituzione apparecchiature


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

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

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

ARTICOLO 13

Sostituzione prodotti 


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

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

ARTICOLO 14

Prezzi


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

ARTICOLO 15

Spese a carico delle ditte aggiudicatarie


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


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

ARTICOLO  16
Quantità


Le quantità relative al ciascun prodotto esposte nell’allegato tecnico unito al presente capitolato, hanno valore meramente indicativo, in quanto riferite al consumo storico e, pertanto, l’entità della somministrazione sarà correlata al reale fabbisogno del Laboratorio di Analisi P.O. Civico e del Settore di Microbiologia del Laboratorio Analisi P.O. G. Di Cristina, che sarà determinato dalle patologie che si riscontreranno nel corso del rapporto.


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


L’Amministrazione di questa Azienda potrà, quindi, arrecare, senza alcun limite minimo, variazioni in meno dei quantitativi indicati, in relazione all’andamento delle patologie relative, mentre potrà apportare maggiorazioni del quantitativo nel limite massimo del 20% di quello esposto. La ditta, pertanto, resta impegnata a fornire, alle stesse condizioni economiche, quei maggiori o minori quantitativi di reagenti e relativi consumabili che dovessero occorrere durante il periodo di validità del contratto.


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

ARTICOLO 17

Inadempienze e Penalità


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


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

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

Consegna dei reattivi e materiale consumabili:

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

per ordini fino a Euro 516,46
 




( 
0,50%;

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

per ordini superiori a Euro 5.164,58 



( 
2%;


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


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


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


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


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


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

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

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

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

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

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

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

ARTICOLO 18

Risoluzione del contratto


Il contratto sarà risolto ipso iure nei seguenti casi:

1. Sospensione della fornitura per colpa dell’aggiudicatario;

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

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

4. Fallimento dell’aggiudicatario.

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

ARTICOLO 19

Pagamento delle forniture


Il pagamento relativo alle forniture conseguirà, entro 90  giorni dalla presentazione di regolare fattura.


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


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

ARTICOLO 20

Garanzia per i vizi della cosa


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


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


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


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

ARTICOLO 21

Subappalto

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

ARTICOLO  22

Clausola risolutiva espressa

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

ARTICOLO 23

Controversie


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


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


E’ esclusa ogni competenza arbitrale.
ARTICOLO  24
Rinvio alla normativa generale


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

Palermo lì,____________







           
  Il Direttore Generale








     Dr. Francesco Licata di Baucina

Asta pubblica per la fornitura  triennale di Sistemi Analitici

ALLEGATO al C.S.A.

Lotto  n. 1
Sistema Analitico per la Determinazione di Farmaci 

per il Laboratorio di Analisi del P.O.Civico

E’ richiesta la fornitura di un Sistema Automatico per la determinazione di Farmaci da allocare presso il Laboratorio di Analisi del Presidio Civico e Benfratelli.

Nel seguito si descrivono le specifiche tecniche e prestazionali che si ritengono indispensabili per assolvere alle esigenze del Laboratorio.

A. CARICHI DI LAVORO E DESCRIZIONE DEL SISTEMA.

A.1.  CARICO DI LAVORO:  

· 15.000 test/anno di cui il 10% Urgenze.

          A.2 Caratteristiche minime della strumentazione:

         Strumentazione completamente automatica con le seguenti caratteristiche minime:

·    Applicazioni tecniche in alternativa: fluorogeniche, MEIA,EIA,   luminescenza, immunoturbidimetriche, immunodosaggi in fase eterogene;

·    Almeno 10 reattivi on board per metodiche diverse;

·    Reattivi pronti all'uso o con ricostituzione automatica;

·    Calibrazioni in memoria con  lunga scadenza;

·    Random access;

·    Routine ed urgenza;

·    Interfaccamento con Host, appena disponibile, a carico del fornitore;

·    Certificazione ISO 9001 per strumentazione e reattivi;

·    Gruppo di continuità a corredo;  

          A.3  Tipologia e quantità presunte dei reattivi:

         I test diagnostici richiesti  e il numero di determinazioni che si prevede dover eseguire in un anno sono 15.000 così suddivise:

·    Digossina
              2.000   test

· Gentamicina                                     500   test

· Vancomicina                                  1.000   test

· Tobramicina                                     300   test

· Acido Valproico                              1.200   test

· Carbamezapina                              1.200   test

· Fenobarbitale                                 1.800   test

· Fenitoina                                          500   test

· Teofillina                                           500   test

· Ciclosporina monoclinale                6.000   test

La fornitura dovrà inoltre comprendere tutti i reattivi accessori, calibratori, controlli e tutto il materiale di consumo necessario per l'esecuzione dei test richiesti la cui esecuzione è prevista dover essere giornaliera 

Lotto  n. 2
Sistema Analitico per la Determinazione di Marcatori Cardiaci ed altri parametri in urgenza per il Laboratorio di Analisi del P.O.Civico

E’ richiesta la fornitura di un Sistema Automatico per la determinazione di Marcatori Cardiaci ed altri parametri in urgenza da allocare presso il Laboratorio di Analisi del Presidio Civico e Benfratelli.

Nel seguito si descrivono le specifiche tecniche e prestazionali che si ritengono indispensabili per assolvere alle esigenze del Laboratorio.

A. CARICHI DI LAVORO E DESCRIZIONE DEL SISTEMA.

A.1.  CARICO DI LAVORO:  

· 52.000test/anno di cui il 80% Urgenze.

A.2.  Caratteristiche minime della strumentazione:

              Strumentazione nuova completamente automatica con le seguenti caratteristiche minime:

·    Applicazioni tecniche in alternativa: fluorogeniche, MEIA,EIA,  luminescenza, immunoturbidimetriche, immunodosaggi in fase eterogenea;

·    Almeno 10 reattivi on board per metodiche diverse;

·    Vano porta-reagenti refrigerato;

·    Reattivi pronti all'uso o con ricostituzione automatica;

·    Calibrazioni in memoria con  scadenza non inferiore a 20 giorni;

·    Visualizzazione delle curve e dei parametri di calibrazioni;

·    Random access;

·    Routine ed urgenza;

·    Interfaccamento con Host, appena disponibile, a carico del fornitore;

·    Certificazione ISO 9001 per strumentazione e reattivi;

·    Gruppo di continuità a corredo;  


A.3 Caratteristiche minime dei reattivi e del metodo:

·    Dosaggio Troponina:

-    Analita Troponina I     
--    Metodo quantitativo con range analitico compreso tra 0,05-50 ng/ml

· Metodo sandwich che utilizzi esclusivamente anticorpi monoclinali

· Livelli decisionali al 99° percentile <0,10 μg/L *
* (la caratteristica richiesta deve poter essere verificata consultando la        letteratura scientifica internazionale degli ultimi cinque anni) 


A.4  Tipologia e quantità presunte dei reattivi:

         I test diagnostici richiesti  e il numero di determinazioni che si prevede dover eseguire in un anno sono 52.000 così suddivise:

· Mioglobina                      16.000   test

· Troponina I                     18.000   test

· CK-MB  massa                16.000   test

· HCG o Beta HCG              1.000   test

· Digossina                         1.000   test

· PSA totale                            500  test

· PSA Libero                           500  test

La fornitura dovrà inoltre comprendere tutti i reattivi accessori, calibratori, controlli e tutto il materiale di consumo necessario per l'esecuzione dei test richiesti la cui esecuzione è prevista con cadenza giornaliera e prevalentemente in urgenza.

Dovrà inoltre essere fornito un servizio di VEQ per tutta la durata della fornitura. 

Lotto  n. 3
Sistema Analitico per la Determinazione di HbA1C,HbF,HbA2 e lo screening delle frazioni emoglobiniche per i Laboratori di Analisi

 del P.O.Civico e del P.O. Di Cristina

E’ richiesta la fornitura di un Sistema per la Determinazione di HbA1C,HbF,HbA2 e lo screening delle frazioni emoglobiniche per il Laboratorio di Analisi del P.O.Civico e Benfratelli ed uno per la determinazione della HbA1C per il Laboratorio di Analisi del P.O. Di Cristina.

 I Sistemi offerti dovranno essere comprensivi delle apparecchiature, dei reattivi, dei controlli, dei calibratori, dei materiali di consumo e di quanto necessario per l’esecuzione di tutti i parametri richiesti 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 e calibratori dovranno tenere conto di una cadenza giornaliera delle sedute analitiche ( 300 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.

Nel seguito si descrivono le specifiche tecniche e prestazionali che si ritengono indispensabili per assolvere alle esigenze del Laboratorio.

A. CARICHI DI LAVORO E DESCRIZIONE DEL SISTEMA.

A.1.  CARICO DI LAVORO:  

E’ prevista la esecuzione di :

· Lab. Analisi P.O. Di Cristina  HbA1C 2.500 /anno

· Lab.Analisi P.O. Civico: 

1) HbA1C 1.000 /anno

2) HbF,HbA2 e screening delle frazioni emoglobiniche 3000 / anno. 

I due sistemi analitici da dislocare presso i Laboratori di Analisi del P.O. Civico e del P.O. Di Cristina,costituiti ciascuno da uno strumento  gestito da un PC esterno, dovranno essere in grado di eseguire l’uno il dosaggio di  HbA1c, HbF,HbA2 e lo screening delle frazioni emoglobiniche e l’altro il dosaggio di HbA1c 

A.2.  Caratteristiche minime della strumentazione:

· completamente automatica;

· utilizzo della cromatografia liquida al alta pressione

· deve possedere campionatore automatico dotato di bar code e capiercing;

· Cadenza analitica non superiore ai 3 minuti per test nel casi della sola HbA1c;

· Deve poter processare in contemporanea ed in completa automazione qualunque tipo di campione di sangue intero o emolisato senza alcun trattamento preventivo;

· I calibratori ed i controlli dovranno avere sul campionatore alloggi separati o diversi da quelli dei campioni;

· Dovrà essere previsto un dispositivo di conteggio dei test eseguiti sulla stessa colonna;

· Dovranno essere previsti sensori di livello per reagenti; 

· Deve effettuare calibrazioni automatiche a due punti;

· Campionatore di almeno 80 posti;

· Software di gestione dedicato per il controllo dei dati e dello strumento

· La componente informatica esterna allo strumento dovrà essere dotata di un software di gestione dello strumento che permetta l’accettazione manuale, se necessaria, 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 ;

· deve essere prevista l’eventuale interfaccia con Host  a carico della ditta fornitrice;

· la ditta fornitrice dovrà garantire un servizio di V.E.Q.

· certificazione 9001 per la strumentazione e per tutti i reagenti;

  -    Interfacciamento con Host, appena disponibile, a carico del fornitore;
· gruppo di continuità a corredo;

Lotto n. 4
Sistema Integrato per Esami di Batteriologia Clinica  

per il Settore di Microbiologia del Laboratorio di Analisi del P.O. G. Di Cristina

E’ richiesta la fornitura di un sistema integrato per esami di batteriologia clinica da allocare presso il Settore di Microbiologia del Laboratorio di Analisi del Presidio Ospedaliero Pediatrico G. Di Cristina.

CARICHI DI LAVORO E DESCRIZIONE DELLE ESIGENZE DEL SERVIZIO

L’insieme delle attrezzature richieste deve consentire l’esecuzione delle tipologie di esami di  seguito indicate; deve essere prevista inoltre la fornitura contestuale di un sistema informatico esperto in grado di gestire tutto il flusso di dati e di informazioni provenienti dall’integrazione dei sistemi automatici e manuali qui richiesti e di quelli già presenti nel settore.

I. Identificazione annua di almeno 4500 stipiti batterici di isolamento clinico con contestuale esecuzione annua di almeno 4500 antibiogrammi in MIC reale.

Si precisa qui di seguito l’incidenza percentuale statistica dei germi identificati:

· G-: 60%

· G+: 30%

· Altri: 1%

· Neisserie ed Emofili: 7%

· Anaerobi: 2%

Pertanto l’offerta andrà modulata secondo le suddette indicazioni.
II. Ricerca colturale di Micobatteri in almeno 200 campioni clinici annui ed esecuzione dell’antibiogramma sugli stipiti isolati (10%).

III. Altri terreni, reagenti e dispositivi per il completamento degli esami sopra richiesti nei quantitativi di seguito elencati.
Caratteristiche e specifiche minime dei sistemi richiesti.

A.- Sistema gestionale esperto in microbiologia.

A.1 Caratteristiche minime Hardware

· Sistema di ultima generazione composto da: N° 1 PC Server + N° 1 PC Client con dimensionamento ed accessori tali da garantire la perfetta funzionalità, 2 Monitor LCD, Stampante Laser e Gruppo di continuità.

A.2 Caratteristiche minime Software

· Si richiede un Data Management Software in grado di raccogliere, archiviare ed analizzare tutti i dati prodotti nel laboratorio di microbiologia, selezionabili per mezzo di regole preistallate e/o definibili  dal responsabile. Controllo costante e continuo di tutti i flussi di lavoro a partire dai dati demografici dei pazienti fino ai risultati di analisi ed alle statistiche.

· Il sistema richiesto deve anche contenere un software di collegamento per gli strumenti di Microbiologia in grado di procurare una piattaforma omogenea di elaborazione per tutti gli strumenti ad esso collegati.

· La soluzione informatica deve permettere il monitoraggio in tempo reale dei singoli campioni attraverso il flusso di lavoro del laboratorio sui sistemi collegati, registrando i dati per le rielaborazioni epidemiologiche e il controllo delle infezioni nosocomiali.

· Deve avere delle funzioni che forniscono un supporto nella gestione e valutazione dei dati analitici come:

· l’integrazione dei dati di crescita e rilevamento con i dati di ID-AST e dei meccanismi di resistenza;

· elaborazione dati con sistema esperto in risultati diagnostici integrati;

· reporting articolati anche in forma di tabelle dinamiche e grafici che siano utilizzabili per scopi di ricerca;

· modelli di interfacciamento con l’utente, per permettere una immediata selezione, integrazione, modifica e presentazione dei dati e una facile esportazione nei comuni programmi software.

· analisi epidemiologiche e controllo delle infezioni nosocomiali;

· informazioni diagnostiche riguardanti test di suscettibilità, emergenza e diffusione di particolari resistenze batteriche;

Il sistema deve inoltre consentire di:

· Ottimizzare l’organizzazione del Laboratorio e aumentare l’efficienza mediante:

· una piattaforma di gestione omogenea per tutti gli strumenti ad esso connessi;

· interazione con il flusso di lavoro del laboratorio (liste di lavoro, fogli campione) e conseguente risparmio di tempo nella gestione dei campioni;

· protocollo di collegamento al LIS standardizzato ASTM mediante una rete Ethernet privata;

· monitoraggio in tempo reale di tutti i sistemi analitici connessi e controllo/tracciabilità di tutti i campioni attraverso l’intero flusso analitico del laboratorio;

· controllo e verifica immediata dei risultati discordanti con evidenziazione, classificazione di inconsistenza e guida alla risoluzione dei conflitti;

Il sistema deve assicurare l’adesione ai requisiti di qualità delle linee guida nazionali e internazionali per mezzo di aggiornamento continuo delle regole di interpretazione NCCLS (consegnare almeno il 2002).

Devono essere previsti sistemi di sicurezza a vari livelli compreso il controllo dell’accesso al sistema da parte di nuovi utilizzatori; riconoscimento tramite password e attribuzione delle operazioni, con registrazione delle stesse, alla password di accesso.

Il supporto tecnico deve includere oltre gli aggiornamenti del Software:

· supporto hot-line telefonico con la sede degli specialisti; collegamento remoto via modem con la sede degli specialisti e del SAT per la risoluzione dei problemi;

· una documentazione completa (manuale in italiano).

B. Sistema automatico per Identificazione ed Antibiogramma.

B.1 Caratteristiche minime della strumentazione:

	· Apparecchiatura automatica per incubazione, lettura, analisi con regole di interpretazione e sistema esperto integrato e refertazione dei risultati di indagini batteriologiche di ID e AST;

	· Esecuzione reazioni di ID e AST mediante impiego di pannelli multipozzetto con bar code;

	· Tecnologia di lettura colorimetrica e fluorescente con calibrazione interna per la verifica automatica del sistema;

	· Software gestionale integrato nello strumento completo di schermo LCD a colori e tastiera;

	· Possibilità di lavorare in unica seduta con pannelli combinati per ID e AST;

	· Possibilità di utilizzare i pannelli in configurazione solo Identificazione o solo Antibiogramma;

	· Pannelli con almeno 80 pozzetti per Antibiogramma e 45 per Identificazione anche in configurazione combinata;

	· Antibiogramma in MIC reale con diluizioni possibili da 3 a 15;

	· Caricamento dei pannelli sullo strumento in modalità random;

	· Standardizzazione dell'inoculo batterico;

	· Nessuna necessità di reagenti aggiuntivi dopo l'inoculo;

	· Possibilità di collegamento diretto ad Host Computer o al sistema gestionale di cui al punto A;

	· Sistema aggiuntivo per la lettura automatica di alcune specie batteriche in ID con la medesima tecnologia del sistema principale, con almeno 30 pozzetti, anche questo collegato al sistema esperto;

	· Strumento esente da manutenzione e nessuna presenza di scarichi sia chimici che biologici;

	· Gruppo di continuità..


	    B.2 Tipologia degli esami richiesti:

	· Identificazione batteri Gram negativi

	· Identificazione batteri Gram positivi

	· Identificazione batteri Gram negativi urinari

	· Identificazione di Streptococchi

	· Identificazione di Stafilococchi

	· Identificazione di batteri Anaerobi

	· Identificazione di Neisserie ed Emofili

	· Identificazione di Pseudomonas

	· Antibiogramma  batteri Gram negativi

	· Antibiogramma batteri Gram positivi

	· Antibiogramma batteri Gram negativi urinari

	· Antibiogramma di Stafilococchi

	· Antibiogramma di Pseudomonas.
C. Sistema manuale per Micobatteri.

      C.1 Caratteristiche minime del sistema:

· Sistema in provetta a base di terreno liquido Middlebrook 7H9 per la rilevazione della crescita e l’isolamento dei Micobatteri;

· Tecnica di rilevazione fluorescente mediante un composto sensibile alla variazione di ossigeno nel brodo;

· Disponibilità di supplementi e miscela antibiotica da aggiungere al brodo di coltura per minimizzare possibili contaminazioni;

· Possibilità di eseguire, con lo stesso metodo, l’antimicobatteriogramma per Streptomicina, Isoniazide, Rifampicina ed Etambutolo;

· Disponibilità di un lettore automatico portatile per la rilevazione della fluorescenza positiva sulla singola provetta.

La ditta dovrà offrire tutti i prodotti occorrenti alla completa esecuzione degli esami richiesti al punto II. compresi reagenti per trattamento e decontaminazione dei campioni in quantità adeguata.




D. Sistemi manuali di Identificazione.

	N°
	Descrizione Prodotto
	Quantità

	1
	Sistema sterile multiterreni con asticella metallica per la semina dei terreni per l’identificazione rapida di batteri Gram-negativi ossidasi-positivi-fermentanti.
	50

	2
	Sistema sterile multiterreni con asticella metallica per la semina dei terreni per l’identificazione dei Miceti.
	250


Completi di eventuali reagenti aggiuntivi per la corretta esecuzione dei test.

E. Sistemi di incubazione monouso.

	N°
	Descrizione Prodotto
	Quantità

	1
	Buste per Anaerobiosi
	400

	2
	Buste per Microaerofilia
	3000

	3
	Buste per Capnofilia
	50

	4
	Dispositivi di chiusura
	500


Lotto n. 5
Sistema Analitico per l’esecuzione di test emocoagulativi, cromogenici, immunologici  da allocare presso il Laboratorio di Analisi del P.O. Civico e Benfratelli 

E’ richiesta la fornitura di service di sistemi automatici per l’esecuzione di test emocoagulativi, cromogenici, immunologici  da allocare presso il Laboratorio di Analisi del P.O. Civico e Benfratelli. 

Nel seguito si descrivono le specifiche tecniche e prestazionali che si ritengono indispensabili per assolvere alle particolari esigenze del Laboratorio Analisi del P.O. Civico 

Carichi di lavoro e descrizione del sistema
A1. Carico di lavoro

	PT
	50.000   test/anno

	APTT
	45.000   test/anno

	Fibrinogeno
	40.000   test/anno

	AT III

	3.500     test/anno

	Plasmi carenti  dal II al XII                  
	   300      test/anno

	D-Dimero
	   600     test/anno

	                                            TOTALE
	             139.400      test/anno


A2. Caratteristiche minime della strumentazione  

· Il sistema deva essere costituito da due analizzatori automatici da banco nuovi computerizzati

· esecuzione di test con metodo coagulativo, cromogenico, immunologico;

· cadenza analitica superiore a 350 test/ora per 

· piatto portacampioni con possibilità di caricamento in continuo dei tubi primari o di tubi di diverso tipo e/o coppette;

· ago campionatore foratappi;

· caricamento in continuo di campioni in urgenza;

· lettore codice a barre per reagenti-calibratori-campioni;

· software di gestione con predisposizione di interfacciamento ad Host, programma di controllo di qualità con multiregole di Westgard;

· possibilità di esecuzione dei test in diluizione multipla in automatico per il controllo degli inibitori dei fattori;

· possibilità di esecuzione del fibrinogeno sia con metodo Clauss che derivato dal PT;

· possibilità di esecuzione di reflex testing: esecuzione automatica di test aggiuntivi programmabili dall’operatore, esecuzione automatica anche del fibrinogeno Clauss quando il fibrinogeno derivato eccede i valori prefissati; 

· possibilità di inserire test personalizzati;

· possibilità di inserire multiple metodiche in linea contemporaneamente con possibile riesecuzione automatica dei test fuori range;

· Interfaccamento con Host, appena disponibile, a carico del fornitore;

· Certificazione ISO 9001 per strumentazione e reattivi;

· Gruppo di continuità a corredo di ciascuno strumento.

A3. Caratteristiche minime dei reattivi 

· tromboplastina ricombinante umana per PT, ISI medio = 1,0

· reattivo liquido, con attivatore acido ellargico, per aPTT 

· trombina bovina liofilizzata con concentrazione > di 50 UINH/ml per valutazione del fibrinogeno secondo Clauss 

· AT III cromogenica

· D-Dimero immunologico

Al carico di lavoro si dovrà aggiungere una maggiorazione del 30 % circa dei test per controlli, ripetizioni, calibrazioni, controlli di qualità. 

La fornitura dovrà comprendere tutti i reattivi accessori, calibratori, controlli giornalieri per CQ a 3 livelli (range normale, patologico in ambito medio-alto e patologico in ambito basso della terapia anticoagulante) per PT e PTT e a 2 livelli (range normale e patologico) per Fibrinogeno, AT III, Fattori e D-Dimero, tutto il materiale di consumo necessario per l’esecuzione dei test richiesti, corsi di addestramento del personale addetto per i sistemi forniti. Assistenza tecnica full-risk con intervento tecnico da espletare massimo nelle 24 ore successive alla chiamata.

Applicazione dello sconto massimo (praticato in gara) sui reattivi di emostasi non inseriti in gara ma presenti sull’ultimo listino ufficialmente pubblicato.

Lotto n. 6
Sistema Analitico per l’esecuzione di test emocoagulativi specialistici (Fibrinolisi ed Aggregazione Piastrinica) da allocare presso il Laboratorio di Analisi del P.O. Civico e Benfratelli

E’ richiesta la fornitura di service di sistemi automatici per l’esecuzione di test emocoagulativi, cromogenici, immunologici  ed aggregazione piastrinica da allocare presso il Laboratorio di Analisi del P.O. Civico e Benfratelli. 

Nel seguito si descrivono le specifiche tecniche e prestazionali che si ritengono indispensabili per assolvere alle esigenze del Laboratorio Analisi del P.O. Civico 

Carichi di lavoro e descrizione del sistema
A1. Carico di lavoro

	Tempo di trombina
	20.000   test/anno

	Tempo di reptilasi
	7.000

	Tempo di tromboplastina parziale FSL
	1000

	Fattore XIII fotometrico
	120

	Fattore vW:RCo turbidimetrico
	250

	Fattore vW:Ag con test al lattice  
	500

	Antiplasmina
	300

	Plasminogeno
	300

	Fibrino Monomeri con metodo cromogenica
	80

	ADP
	500

	Collagene
	80

	Epinefrina
	500

	                                      TOTALE
	30.630


A2. Caratteristiche minime degli analizzatori  


Sistema computerizzato automatico composto da 1 o 2 analizzatori con le seguenti caratteristiche minime :

· esecuzione di test con metodo coagulativo, cromogenico, immunologico

· piatto portacampioni con possibilità di caricamento in continuo dei tubi primari o di tubi di diverso tipo e/o coppette

· possibilità di caricamento in continuo di campioni in urgenza

· lettore codice a barre per i campioni

· software di gestione con predisposizione di interfacciamento ad Host, programma di controllo di qualità

· possibilità di inserire test personalizzati

· possibilità di inserire multiple metodiche in linea contemporaneamente con possibile riesecuzione automatica dei test fuori range

· esecuzione di test aggregometrici con uso di cartucce monouso 

· possibilità di test aggregometrici su sangue intero e plasma 

· Interfaccamento con Host, appena disponibile, a carico del fornitore;

· Certificazione ISO 9001 per strumentazione e reattivi;

· Gruppo di continuità a corredo di ciascuno strumento.

A3. Caratteristiche minime dei reattivi 

· Fattore vW:Ag con dosaggio immunologico al lattice su apparecchio automatico

· Fattore XIII su apparecchio automatico con metodo turbidimetrico

· Fibrino Monomeri con metodo cromogenico

· Cartucce per aggregazione piastrinica su sangue intero con almeno due agonisti

· Fattore vW:RCo con metodo turbidimetrico

· aPTT a bassa concentrazione di fosfolipide per ricerca Lupus Anticoagulant

Al carico di lavoro si dovrà aggiungere una maggiorazione del 30 % circa dei test per controlli, ripetizioni, controlli di qualità. 

La fornitura dovrà comprendere tutti i reattivi accessori, calibratori, controlli giornalieri per CQ a 2 livelli (range normale e patologico) e tutto il materiale di consumo necessario per l’esecuzione dei test richiesti, corsi di addestramento del personale addetto per i sistemi forniti. Assistenza tecnica full-risk con intervento tecnico da espletare massimo nelle 24 ore successive alla chiamata.

Applicazione dello sconto massimo (praticato in gara) sui reattivi di emostasi non inseriti in gara ma presenti sull’ultimo listino ufficialmente pubblicato.

Lotto n. 7
Sistema Analitico per la gestione-monitoraggio dei pazienti in trattamento con anticoagulanti orali e screening trombofilico allocare presso il Laboratorio di Analisi del P.O. Civico e Benfratelli

Sistema Analitico per l’esecuzione di test emocoagulativi di screening da allocare presso il Laboratorio di Analisi del P.O. Di Cristina

E’ richiesta la fornitura di 1 Sistema Analitico per la gestione-monitoraggio dei pazienti in trattamento con anticoagulanti orali e screening trombofilico da allocare presso il Laboratorio di Analisi del P.O. Civico e Benfratelli e di 1

Sistema Analitico per l’esecuzione di test emocoagulativi di screening da allocare presso il Laboratorio di Analisi del P.O. Di Cristina

.

Carichi di lavoro e descrizione del sistema

A1. Carico di lavoro

	
	OSP. CIVIC
	OSP. DI CRISTINA
	TOTALE

	PT

	7000 test/anno
	8000 test/anno
	15000 test/anno

	PTT
	
	8000
	8000

	Fibrinogeno

	
	8000
	8000

	Proteina C  
	1000
	
	1000

	Proteina S
	1000
	
	1000

	Resistenza alla Proteina C Attivata  
	1000
	
	1000

	D-Dimero immunologico
	300
	
	300

	PAI-1


	80
	
	80

	tPA
	80
	
	80

	Test coagulativo con veleno di vipera Russel  
	1000
	
	1000

	Test di conferma per DVV
	1000
	
	1000

	                         TOTALI               
	12.460
	24.000
	36.460


A2. Caratteristiche minime di ciascuno dei due analizzatori  da allocare nei Laboratori Analisi dei P.O. Civico e Di Cristina

· analizzatore nuovo computerizzato automatico da banco

· esecuzione dei test con metodo coagulativo, cromogenica e immunologico

· principio di lettura ottico nefelometrico 

· piatto portacampioni per almeno 40 campioni con possibilità di caricamento in continuo dei tubi primari o di tubi di diverso tipo e/o coppette

· gestione prioritaria delle urgenza

· lettore codice a barre campioni integrato

· produttività di almeno 175 PT/ora

· possibilità di configurare metodiche diverse da quelle proposte dalla ditta costruttrice

· almeno 14 metodiche in linea contemporaneamente

· almeno 18 posizioni per i reagenti di cui 8 refrigerate 

· aghi separati per campioni e reagenti con sensori di livello

· software di gestione con predisposizione di interfacciamento ad Host, 

· Interfaccamento con Host, appena disponibile, a carico del fornitore;

· Certificazione ISO 9001 per strumentazione e reattivi;

· Gruppo di continuità a corredo di ciascuno strumento.

A3. Caratteristiche minime del sistema informatico e del programma dedicato al monitoraggio dei Pazienti in Terapia con Anticoagulanti Orali (TAO) da allocare presso il Laboratorio Analisi e centro prelievi del PO Osp. Civico 

· Hardware composto da: n°. 2 P.C., n°. 2 stampanti  e n° 1 stampante per codici a barra collegati in rete, 

· il 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

· proposta di range terapeutico legato alla diagnosi

· 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 fase di induzione della terapia validato da studi clinici

· proposta automatica del dosaggio attraverso algoritmo validato da centri di riferimento

· elaborazione statistiche per diagnosi , per farmaco, 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

· presenza di almeno due stazioni in rete di cui una allocata fuori dal laboratorio analisi

A4. Caratteristiche minime dei reattivi 

· tromboplastina ricombinante umana per PT, ISI medio = 1,0

· PTT da fosfolipidi sintetici con attivatore silice colloidale completa di cloruro di calcio

· trombina bovina liofilizzata con concentrazione > di 50 UINH/ml per valutazione del fibrinogeno secondo Clauss 

· Proteina S libera con metodo immunologico al lattice (metodica automatica)

· Proteina C cromogenica 

· tPA cromogenico

· PAI-1 cromogenico

· D-Dimero immunologico

Al carico di lavoro si dovrà aggiungere una maggiorazione del 30 % circa dei test per controlli, ripetizioni, controlli di qualità. 

La fornitura dovrà comprendere tutti i reattivi accessori, calibratori, controlli giornalieri per CQ a 3 livelli (range normale, patologico in ambito medio-alto e patologico in ambito basso della terapia anticoagulante) per PT e PTT e a 2 livelli (range normale e patologico) per Fibrinogeno e D-Dimero, e tutto il materiale di consumo necessario per l’esecuzione dei test richiesti, corsi di addestramento del personale addetto per i sistemi forniti. Assistenza tecnica full-risk con intervento tecnico da espletare massimo nelle 24 ore successive alla chiamata.

Applicazione dello sconto massimo (praticato in gara) sui reattivi di emostasi non inseriti in gara ma presenti sull’ultimo listino ufficialmente pubblicato.

Lotto n. 8
Sistema Analitico per la gestione-monitoraggio dei pazienti in trattamento con anticoagulanti orali e screening trombofilico con esecuzione di test emocoagulativi, cromogenici, immunologici, e di fibrinolisi da allocare presso il Laboratorio dell’U.O. di Ematologia del P.O. M. Ascoli

E’ richiesta la fornitura di un Sistema Analitico per l’esecuzione di tests emocoagulativi, cromogenici, immunologici sia di screening che per la gestione – monitoraggio dei pazienti in trattamento con anticoagulanti orali da llocare presso il laboratorio dell’U.O. di Ematologia del P.O. M. Ascoli.

Nel seguito . si descrivono le caratteristiche tecniche  e prestazionaliche si ritengono indispensabili per assolvere alle esigenze del Laboratorio

Carichi di lavoro e descrizione del sistema

A1. Carico di lavoro

	PT

	4500 test/anno

	Apt
	1000

	Fibrinogeno

	1000

	AT III
	200

	D_Dimero immunologico met. Automatica
	100

	RVVT
	100

	LAC(aPTTcon eccesso di fosfolipidi
	50

	Proteina C   cromogenica
	100

	Proteina S coagulativa
	100

	Proteina S libera (imunoturbidimetrica)
	100

	Plasminogeno
	20

	Antiplasmina
	50

	Plasmi carenti dal II al XII
	50

	Resistenza alla Proteina C Attivata  
	100

	Fattore di Von Willebrand immunologico
	20

	T. Trombina
	50

	                         TOTALI               
	7.540


A2. Caratteristiche minime dell’ analizzatore  da allocare nei Laboratorio della U. O. di Ematologia

· analizzatore nuovo computerizzato automatico da banco

· esecuzione dei test con metodo coagulativo, cromogenica e immunologico

· principio di lettura ottico nefelometrico 

· piatto portacampioni per almeno 40 campioni con possibilità di caricamento in continuo dei tubi primari o di tubi di diverso tipo e/o coppette

· gestione prioritaria delle urgenza

· lettore codice a barre campioni integrato

· produttività di almeno 175 PT/ora

· possibilità di configurare metodiche diverse da quelle proposte dalla ditta costruttrice

· almeno 14 metodiche in linea contemporaneamente

· almeno 18 posizioni per i reagenti di cui 8 refrigerate 

· aghi separati per campioni e reagenti con sensori di livello

· software di gestione con predisposizione di interfacciamento ad Host, 

· Interfaccamento con Host, appena disponibile, a carico del fornitore;

· Certificazione ISO 9001 per strumentazione e reattivi;

· Gruppo di continuità a corredo di ciascuno strumento.

A3. Caratteristiche minime del sistema informatico e del programma dedicato al monitoraggio dei Pazienti in Terapia con Anticoagulanti Orali (TAO)  

· Hardware composto da: n°. 1 P.C., n°.1 stampanti  e n° 1 stampante per codici a barra collegati in rete, 

· il 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

· proposta di range terapeutico legato alla diagnosi

· 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 fase di induzione della terapia validato da studi clinici

· proposta automatica del dosaggio attraverso algoritmo validato da centri di riferimento

· elaborazione statistiche per diagnosi , per farmaco, 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

A4. Caratteristiche minime dei reattivi 

· tromboplastina ricombinante umana per PT, ISI medio = 1,0

· PTT da fosfolipidi sintetici con attivatore silice colloidale completa di cloruro di calcio

· trombina bovina liofilizzata con concentrazione > di 50 UINH/ml per valutazione del fibrinogeno secondo Clauss 

· Proteina S libera con metodo immunologico al lattice (metodica automatica)

· Proteina C cromogenica 

· tPA cromogenico

· PAI-1 cromogenico

· D-Dimero immunologico

Al carico di lavoro si dovrà aggiungere una maggiorazione del 30 % circa dei test per controlli, ripetizioni, controlli di qualità. 

La fornitura dovrà comprendere tutti i reattivi accessori, calibratori, controlli giornalieri per CQ a 3 livelli (range normale, patologico in ambito medio-alto e patologico in ambito basso della terapia anticoagulante) per PT e PTT e a 2 livelli (range normale e patologico) per Fibrinogeno e D-Dimero, e tutto il materiale di consumo necessario per l’esecuzione dei test richiesti, corsi di addestramento del personale addetto per i sistemi forniti. Assistenza tecnica full-risk con intervento tecnico da espletare massimo nelle 24 ore successive alla chiamata.

Applicazione dello sconto massimo (praticato in gara) sui reattivi di emostasi non inseriti in gara ma presenti sull’ultimo listino ufficialmente pubblicato.

____________________________

Altre richieste relative alla fornitura dei sistemi richiesti negli otto lotti.

· Si richiede la fornitura di strumenti  nuovi e non ricondizionati. 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 laddove è necessario.

· Devono essere forniti idonei gruppi di continuità a supporto di tutta la strumentazione e tutti i PC.

· La fornitura deve essere completa , per le macchine che li richiedono, di Calibratori e Controlli in quantità tale da consentire il rispetto delle procedure previste dalle aziende produttrici per le calibrazioni e dalle strutture competenti per i controlli. In ogni caso, i quantitativi di calibratori devono essere il 20% in più di quanto previsto dalla procedura e quelli dei controlli devono essere approvati dal responsabile del Laboratorio in corso di fornitura e lo stesso avrà la facoltà di richiedere, senza aggravio di spese, le quantità che riterrà idonee.

· La fornitura, per il Laboratorio Analisi del P.O. Civico, deve essere completa di tutti i Reagenti per le macchine sufficienti per il numero di esami indicato e del Materiale di Consumo per le stampanti in misura pari al 10% del carico di lavoro previsto, escluso il primo anno di fornitura in cui le stampanti dovranno refertare tutti i campioni analizzati; per il  Laboratorio Analisi del P.O. G. Di Cristina e per la U. O. di Ematologia , deve essere completa di tutti i Reagenti per le macchine sufficienti per il numero di esami indicato e del Materiale di Consumo per le stampanti in misura pari al 100% del carico di lavoro previsto, per tutto il periodo della fornitura, salvo esigenze diverse che questa amministrazione comunicherà nel momento in cui si appaleseranno.

· I sistemi dovranno essere collegati al Computer Gestionale in dotazione al laboratorio, quando sarà disponibile, a spese dell’offerente.

Organizzazione Sat e tempi di intervento tecnico

Formazione del personale

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 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 ;

· 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.

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

· Devono essere dichiarate le caratteristiche dei reflui. 

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