LOTTO N. 58 - PROGETTO PER L’ATTIVAZIONE CENTRALIZZATA DI UN CORE-LAB PER L’ESECUZIONE DI ESAMI DI: BIOCHIMICA, IMMUNOCHIMICA, FARMACOLOGIA, OCCORRENTE ALL’AZIENDA ARNAS CIVICO DI CRISTINA BENFRATELLI  E AL LABORATORIO CENTRALIZZATO DELL’AOUP ”PAOLO GIACCONE” DI PALERMO

Criterio di aggiudicazione  Offerta  al prezzo più basso  art 82 D.Lgs. 163/2006 ed sim

Il presente lotto disciplina la fornitura in noleggio di una struttura centralizzata  (core-lab) per l’esecuzione di esami di: biochimica, immunochimica, farmacologia, occorrente all’azienda Arnas Civico Benfratelli e Di Cristina (UUOO Patologia Clinica PO Civico e PO Di Cristina)  e al laboratorio centralizzato dell’ AOUP ” P.Giaccone” di Palermo, comprese tutte le opere di adeguamento dei locali destinati che si renderanno necessarie, nonché i servizi di ingegneria relativi alla progettazione (distintamente e separatamente per l’ARNAS Civico e per l’AUOP “P. Giaccone”) sino al livello “esecutivo” ai sensi del D.Lgs 163/06 e del  DPR 207/2010 compreso l’onere dell’acquisizione dei pareri autorizzativi ex lege;

Il progetto redatto ai sensi dell’art. 279 del D.P.R. 207/2010 è  composto dal seguente elenco di elaborato e fa parte integrante del capitolato di gara:

· Relazione

· Capitolato speciale di appalto

· Quadro economico

· Schema di contratto

· N. 2 planimetrie
· DUVRI 

Riassuntivo fornitura:
	AZIENDA OSPEDALIERA
	UO
	FORNITURA
	NUMERO ESAMI ANNUI PREVISTI

	ARNAS Civico
	Pat. Clinica Presidio Civico
	Core-Lab ad alta automazione
	2.146.600

	ARNAS Civico
	Pat. Clinica Presidio Di Cristina
	Sistema integrato
	453.600

	AOU Policlinico "Paolo Giaccone"
	Pat. Clinica Policlinico
	Core-Lab ad alta automazione
	1.753.700


Descrittivo generico fornitura
· Sistema di chimica clinica ed immunochimica in automazione integrata, composto da più analizzatori o da elementi modulari di ultima generazione, integrati in un unico sistema, fisicamente collegati da stazione di preanalitica e supportati da una stazione di presorting e frigorifero/i come da caratteristiche di seguito indicate. Tutti i collegamenti alla stazione di preanalitica devono essere muniti di certificazione (Ospedale Civico e Policlinico).
· Sistema analitico per chimica clinica ed immunometria dotato di back up, per la sola chimica clinica (Ospedale Di Cristina).
Obiettivi

Il modello è finalizzato alla realizzazione dei seguenti obiettivi:

· centralizzazione e completa automazione di gran parte della attività di pre-analitica;

· centralizzazione e completa automazione di tutte le attività diagnostiche di Biochimica  Clinica, Immunometria, sul minor numero possibile di strumentazioni;

· centralizzazione e completa automazione di tutte le attività di post-analitica (recupero del campione, diluizioni, ripetizioni, reflex test);

· integrazione delle attività di routine e delle attività in urgenza sulle medesime

· strumentazioni, con rispetto dei TAT specifici definiti per le diverse tipologie di       campioni

· razionalizzazione e ottimizzazione dell’utilizzo delle risorse umane impegnate nei settori in oggetto;

· miglior controllo della qualità analitica: uniformazione e standardizzazione dei metodi analitici che saranno identici per routine e urgenza;

· consolidamento del maggior numero di test sul minor numero possibile di provette e di analizzatori;

· concentrazione di tutte le attività tecniche relative al Core-Lab in un unico open space (salvaguardando gli aspetti di confort e sicurezza ambientale);

· standardizzazione e riduzione dei TAT globali (così favorendo un ridimensionamento di  richieste urgenti);

· semplificazione e razionalizzazione delle procedure di gestione delle scorte e approvvigionamento dei diagnostici;

La fornitura, a lotto unico ed indivisibile, dovrà comprendere:

1. progettazione totale della architettura del sistema: riorganizzazione dei flussi operativi e layout del sistema definitivo;

2. automazione della fase pre-analitica e post-analitica;

3. sistemi diagnostici in service, comprensivi di tutte le apparecchiature di supporto, per l’esecuzione dei test  di chimica clinica, immunometria, farmaci e proteine

4. gruppo di continuità e sistema di produzione di acqua deionizzata, se necessaria;

5. sistema di refrigerazione per lo stoccaggio dei campioni;

6. realizzazione di opere edilizie ed impiantistiche necessarie all’adeguamento ed al completo allestimento dei locali messi a disposizione dalle Aziende Ospedaliere e necessarie per l’installazione e per l’attivazione delle apparecchiature, previa predisposizione di progetto a norma di legge;
7. manutenzione e assistenza tecnica;

8. gestione e fornitura degli approvvigionamenti dei reagenti e del materiale di consumo;

9. formazione del personale;

10. software e hardware adeguati a gestire l’integrazione dei vari sistemi analitici tra loro e il collegamento con il sistema informatico del Laboratorio.

Si precisa che, per l’Arnas Civico di Palermo, dal punto di vista impiantistico ad oggi i locali non presentano particolari criticità. Qualora la ditta appaltatrice rilevasse problemi, l’Arnas si attiverà autonomamente per la risoluzione degli stessi.

Si conferma, poi:

· che non è richiesto lo smontaggio della cella frigorifera;

· che nel corridoio di cui alla zona 3 va sostituita la pavimentazione

· che con riferimento alla zona 4 (Immunometria) è richiesta la sola sostituzione della pavimentazione e dei banconi, fermo restando quanto prima chiarito in merito alla sicurezza degli impianti;

· che nei locali dove è prevista la sostituzione della pavimentazione, si ritiene opportuna anche l’esecuzione della tinteggiatura delle pareti

· i locali saranno resi disponibili secondo un cronoprogramma finalizzato ad arrecare il minor disagio possibile al laboratorio, da concordare con il Direttore del Laboratorio P.O. Civico

· il Padiglione delle emergenze dell’Arnas, in accordo alla vigente normativa sugli impianti elettrici, dispone di un gruppo elettrogeno conforme alle specifiche di cui alla normativa CEI 64/8.

La presente richiesta è relativa non solo ad un elenco di test e di strumentazioni, ma  anche, ad un modello organizzativo, che risponde alle esigenze dei servizi. La commissione tecnica potrebbe valutare anche modelli organizzativi diversi da quello proposto, ma che tengano conto degli obiettivi dei laboratori e delle esigenze organizzative e che non possono comunque prescindere dalle seguenti esigenze:
· Spazi disponibili

· Menù richiesto  dei test 

· Impegno richiesto al personale del servizio
STRUMENTAZIONI RICHIESTE

	Tipologia strumenti
	OSP. CIVICO
	OSP.  DI CRISTINA
	POLICLINICO P.GIACCONE PALERMO

	 Automazione Integrata per Chim. Clin. E Immunometria
	Si
	No
	Si

	Sistema Integrato
	
	Si(opzionale)
	

	Automazione di presorting off line
	Si
	No
	Si

	Frigorifero/i
	Si
	No
	Si

	Centrifuga  stand alone
	1
	1
	1

	Preanalitica online
	Si
	No
	Si

	N° TEST TOT
	2.146.600
	453.600
	1.753.700



	Back up
	Contemplato all’interno del sistema stesso
	Si(solo chimica clinica)
	Contemplato all’interno del sistema stesso

	Controlli in quantità minima di  due livelli per la chimica clinica, due per   l’immunometria, per 365 giorni l’anno + abbonamento a VEQ secondo normative di controllo di qualità indicate dalla Regione Sicilia(CRQ Regionale)
I controlli verranno effettuati con frequenza di 4 volte al giorno per la chimica clinica ed enzimi cardiaci e di 1 volta al giorno per l’immunometria

Il quantitativo di reagente offerto per singolo analita deve prevedere il numero di tests necessari per le calibrazioni (richieste dal metodo secondo scheda tecnica ma anche in base al confezionamento ed alla stabilità del reagente on board) e i quantitativi necessari per l’esecuzione dei vari parametri nell’arco di 365 giorni.

I test relativi ai controlli di qualità CQI e Veq sono già stati inseriti nel totale per singolo test


L’offerta  dovrà  comprendere :

· una descrizione dettagliata di quanto offerto

· un lay-out della soluzione/architettura proposta che rappresenti anche graficamente:

1. l’architettura tecnologica proposta (numero e tipologia di macchine);

2. i processi operativi;

3. i flussi dei campioni urgenti e non, tenendo presente che il flusso deve prevedere un’ unica provetta per la biochimica clinica e immunometria con richiesta di una seconda provetta solo in caso di elevata numerosità degli esami richiesti o necessità di utilizzo di matrice diversa (procedura supportata tramite LIS e sistemi di order-entry);

4. la modalità di gestione della fase transitoria :

Le ditte partecipanti dovranno predisporre un idoneo e dettagliato piano di gestione della fase transitoria nella quale si rende necessario eseguire le opere di adeguamento edilizie ed impiantistiche dei locali messi a disposizione. In questa fase dovrà essere garantita la piena operatività delle attività laboratoristiche, senza soluzione di continuità di esercizio nel passaggio tra fase transitoria e fase definitiva.

Il service con relativo progetto nasce da un processo di riorganizzazione e consolidamento tecnologico di più settori di laboratorio con automazione completa di tutte le fasi, dalla preanalitica alla produzione del referto e si pone tra gli altri obiettivi anche la riduzione dei TAT attuali.

L’indirizzo del flusso dei campioni è da destra verso sinistra.

TEST RICHIESTI

Il numero dei test richiesti è comprensivo dei test necessari i controlli di qualità come indicato al paragrafo “Articolazione della fornitura”

	N.
	OSP.  CIVICO ANALITI
	N.° Test/anno

	1
	PROTEINE TOTALI
	58000

	2
	PROTEINE TOT URINARIE
	16000

	3
	ALBUMINA
	23000

	4
	ALCOOLEMIA
	1500

	5
	AZOTO UREICO
	142000

	6
	GLUCOSIO
	170000

	7
	ACIDO URICO
	32000

	8
	CREATININA 
	155000

	9
	COLESTEROLO TOTALE
	45000

	10
	COLESTEROLO HDL
	33000

	11
	COLESTEROLO LDL
	27000

	12
	TRIGLICERIDI
	44000

	13
	BILIRUBINA TOTALE
	63500

	14
	BILIRUBINA DIRETTA
	33500

	15
	NA
	152300

	16
	K
	152300

	17
	CL
	49000

	18
	FOSFORO
	28000

	19
	MAGNESIO
	20300

	20
	CALCIO 
	51200

	21
	FERRO
	45000

	22
	LDH
	43300

	23
	CK TOTALE
	54500

	24
	CK MB
	7100

	25
	GGT
	65500

	26
	COLINESTERASI
	41200

	27
	ALP
	61000

	28
	AMILASI
	33500

	29
	AMILASI PANCREATICA
	16000

	30
	LIPASI
	30200

	31
	AST
	104000

	32
	ALT
	104000

	33
	CRP
	1000

	34
	CRP Hs
	26000

	35
	DHEAS
	300

	36
	ZINCO
	200

	37
	NSE 
	1000

	38
	FT3
	14000

	39
	FT4
	14000

	40
	TSH
	14000

	41
	CEA
	9500

	42
	PSA TOT
	7500

	43
	PSA FREE
	4000

	44
	AFP
	5000

	45
	CA 19-9
	5000

	46
	CA 125
	4700

	47
	CA 15-3
	4700

	48
	ANTI TG
	3400

	49
	ANTI TPO
	3400

	50
	PROLATTINA
	2000

	51
	FSH
	2000

	52
	LH
	2000

	53
	PROGESTERONE
	2000

	54
	ESTRADIOLO
	2000

	55
	HCG (COME MARCATORE TUMORALE E GRAVIDANZA)
	2500

	56
	TESTOSTERONE
	1500

	57
	VIT B 12
	2000

	58
	FOLATI
	2000

	59
	TROPONINA
	31000

	60
	MIOGLOBINA
	30000

	61
	CKMB MASSA
	22500

	62
	BNP/PRO BNP
	4000

	63
	INSULINA
	1600

	64
	CORTISOLO
	1600

	65
	PTH intatto
	3800

	66
	hGH
	1000

	67
	TIREOGLOBULINA
	800

	68
	G6PDH
	600

	69
	ALDOLASI
	500

	70
	RAME
	200

	71
	OSTEOCALCINA
	600

	72
	PEPTIDE C 
	1500

	73
	S 100 
	200

	74
	ACTH
	300

	75
	HE4 **
	1000

	76
	CROSS LAPS
	300

	77
	FREE BETA HCG *
	700

	78
	CYFRA 21-1 *
	300

	79
	NGAL **
	500

	80
	CA 72-4 **
	1300

	81
	PAPP-A *
	700

	82
	CALCITONINA
	2000

	83
	PROCALCITONINA
	2000

	
	TOTALE TEST
	2.146.600


	N.
	OSP. DI CRISTINA  ANALITI 
	N.° Test/anno

	1
	PROTEINE TOTALI
	13000

	2
	ALBUMINA COLORIM.
	7000

	3
	UREA 
	27000

	4
	GLUCOSIO
	30000

	5
	ACIDO URICO
	8000

	6
	CREATININA 
	30000

	7
	COLESTEROLO TOTALE
	7000

	8
	COLESTEROLO HDL
	4000

	9
	TRIGLICERIDI
	6000

	10
	BILIRUBINA TOTALE 
	7000

	11
	BILIRUBINA DIRETTA
	7000

	12
	FOSFORO
	14000

	13
	MAGNESIO
	9500

	14
	CALCIO
	16000

	15
	FERRO 
	10000

	16
	LDH 
	9000

	17
	CK 
	7000

	18
	GGT
	9000

	19
	COLINESTERASI 
	4000

	20
	COLINESTERASI-DIB.
	1000

	21
	FOSFATASI ALCALINA 
	9000

	22
	AMILASI TOTALE
	4000

	23
	AMILASI PANCREATICA
	4000

	24
	GOT/AST 
	30000

	25
	GPT/ALT 
	30000

	26
	LATTATO
	1200

	27
	PROTEINA C-REATTIVA
	26000

	28
	FATTORE REUMAT. 
	1200

	29
	ASLO
	3500

	30
	LIPASI
	1000

	31
	PROTEINE TOT. URINE/CSF
	5500

	32
	SODIO
	27000

	33
	POTASSIO
	27000

	34
	CLORO
	27000

	35
	RAME                
	800

	36
	FT3
	4000

	37
	FT4
	4000

	38
	TSH
	4000

	39
	T3
	1700

	40
	T4
	1700

	41
	AFP
	300

	42
	ANTI TG
	2000

	43
	ANTI TPO
	2000

	44
	PROLATTINA
	400

	45
	FSH
	600

	46
	LH
	600

	47
	INSULINA
	1600

	48
	CORTISOLO
	400

	49
	PTH intatto 
	900

	50
	FERRITINA
	6000

	55
	GH
	700

	
	TOTALE TEST
	453.600


	N
	POLICLINICO "P. GIACCONE"  ANALITI 
	N.° Test/anno

	1
	PROTEINE TOTALI
	85000

	2
	PROTEINE TOT URINARIE
	2200

	3
	ALBUMINA
	35000

	4
	UREA
	110000

	5
	GLUCOSIO
	110000

	6
	ACIDO URICO
	38000

	7
	CREATININA 
	100000

	8
	COLESTEROLO TOTALE
	25000

	9
	COLESTEROLO HDL
	16000

	10
	COLESTEROLO LDL
	10000

	11
	TRIGLICERIDI
	25000

	12
	BILIRUBINA TOTALE
	100000

	13
	BILIRUBINA DIRETTA
	80000

	14
	NA
	110000

	15
	K
	110000

	16
	CL
	70000

	17
	FOSFORO
	18000

	18
	MAGNESIO
	12600

	19
	CALCIO 
	40000

	20
	FERRO
	18000

	21
	LDH
	50000

	22
	CK TOTALE
	35000

	23
	CK MB
	18000

	24
	GGT
	60000

	25
	COLINESTERASI
	10000

	26
	ALP
	50000

	27
	AMILASI
	28000

	28
	AMILASI PANCREATICA
	1500

	29
	LIPASI
	28000

	30
	AST
	100000

	31
	ALT
	100000

	32
	TRASFERRINA 
	5000

	33
	FATTORE REUMATOIDE
	2200

	34
	FERRITINA
	11000

	35
	CRP
	11000

	36
	CRP HS
	1500

	37
	ASLO
	2200

	38
	ALFA 1 ANTITRIPSINA
	500

	39
	MICROALBUMINURIA
	500

	40
	C4
	1000

	41
	IGA
	2000

	42
	IGG
	2000

	43
	IGM
	2000

	44
	LIPOPROTEINA A
	300

	45
	C PEPTIDE 
	500

	46
	TIREOGLOBULINA
	1000

	47
	INSULINA
	2200

	48
	PARATORMONE
	1600

	49
	PRO BNP/BNP
	500

	50
	FOLATI
	300

	51
	VIT B 12
	400

	52
	PSA TOTALE
	3500

	53
	HCG (COME MARCATORE TUMORALE E GRAVIDANZA)
	1400

	54
	PSA FREE
	1100

	55
	CK MB  MASSA
	9000

	56
	MIOGLOBINA
	9000

	57
	TROPONINA
	17000

	58
	DIGOSSINA
	300

	59
	TEOFILLINA
	300

	60
	LITIO
	300

	61
	FENOBARBITALE
	300

	62
	CARBAMAZEPINA
	300

	63
	FENITOINA
	300

	64
	CA 19-9
	3400

	65
	CA 125
	2200

	66
	CA 15-3
	2200

	67
	CEA 
	4500

	68
	AFP
	3400

	69
	FT3
	8200

	70
	FT4
	8200

	71
	TSH
	8200

	72
	Ab TG
	3200

	73
	Ab TPO
	3500

	74
	FSH
	1000

	75
	LH
	1000

	76
	PROLATTINA
	1300

	77
	17BETA ESTRADIOLO
	1000

	78
	PROGESTERONE 
	1000

	79
	TESTOSTERONE
	900

	80
	CORTISOLO
	900

	81
	DHEAs
	500

	82
	OMOCISTEINA
	1000

	83
	C3
	1000

	84
	BARBITURICI
	300

	85
	BENZODIAZEPIN
	300

	86
	ACETAMINOFEN      
	300

	87
	BETA 2 MICROGLOBUL.
	300

	88
	CERULOPLASMINA
	500

	89
	CATENE K
	300

	90
	NSE 
	1000

	91
	OSTEOCALCINA 
	200

	92
	CATENE LAMBDA
	300

	93
	PAPP-A**
	500

	94
	VITAMINA D
	500

	95
	CA 72-4 **
	500

	96
	S 100
	200

	97
	CROSS LAPS **
	300

	98
	HE4 **
	200

	99
	IGE TOTALI
	500

	100
	BICARBONATI
	300

	101
	PROCALCITONINA
	200

	102
	Free Beta HCG *
	500

	103
	CYFRA 21-1 *
	500

	104
	TRAB **
	700

	105
	N GAL **
	200

	106
	ACTH
	400

	107
	CISTATINA C
	200

	108
	ALFA 1 GLICOPROT. 
	300

	109
	ALFA 1 MICROGLOBULINA
	300

	110
	CALCITONINA
	1500

	
	TOTALE TEST
	1.753.700

	
	
	


· La fornitura dovrà essere tale da garantire la produzione dei test indicati, da cui si ricava l’entità di riferimento per le singole forniture relativamente a reagenti, calibratori, controlli di qualità e tutti i materiali di consumo necessari.

· La Ditta si impegna a fornire tutto quanto necessario per il corretto funzionamento delle apparecchiature e per lo svolgimento della attività prevista anche se non menzionato esplicitamente nell’offerta.

· L’assistenza tecnica deve essere garantita almeno 6 giorni su 7, sabato compreso, escluso solo domenica e festivi

· Nel caso in cui i prodotti aggiudicati non vengano più prodotti o distribuiti o siano comunque sostituiti da altri più recenti, sarà facoltà dell’azienda appaltante acquistare i nuovi prodotti, previa valutazione degli utilizzatori,corrispondendo lo stesso prezzo convenuto in sede di aggiudicazione ovvero rifiutarli, quando non siano perfettamente rispondenti alle esigenze dei laboratori utilizzatori.

· I test per il calcolo del rischio gravidico PAPP-A E FREE BETA HCG devono essere accreditati  FMF (FETAL MEDICINE FOUNDATION)  ed  essere valutati secondo i programmi  di valutazione del rischio Down,  ASTRAIA O GE VIEW POINT)

CARATTERISTICHE DEI SISTEMI  RICHIESTI

· Le apparecchiature analitiche dovranno essere nuove di fabbrica e corrispondere all’ultima generazione e versione immessa sul mercato al momento della consegna.

· Gli analizzatori e il sistema pre-analitico dovranno essere collegati con il sistema informatico dei Laboratori

· L’interfacciamento strumentale sarà a totale carico della ditta aggiudicataria.

· Le apparecchiature ed i sistemi con i relativi reagenti, dovranno rispondere a tutte le Direttive applicabili, fra cui la Direttiva CE 98/79, recepita con D.Lgs 332/2000 (diagnostici in vitro), le Direttive CE 2004/108/CE ( aggiornamento direttiva 89/336 sulla compatibilità elettromagnetica) e CE 73/23 con le norme di riferimento (norma generale CEI 66.5 e norme particolari) e loro aggiornamenti.

· Il materiale offerto deve essere conforme alle norme vigenti in materia di “dispositivi medico-diagnostici in vitro” (IVD) per quanto attiene la registrazione e le autorizzazioni alla produzione, all’importazione, all’immissione in commercio, all’etichettatura ed al confezionamento, ai sensi della Direttiva n.98/79 CE e del D.lgs. n.332 dell’ 08.07.00.

Requisiti Minimi Laboratori Ospedale Civico e Policlinico:

GENERALI

· Remote diagnostics e possibilita’ di aggiornamenti ed inserimento di calibratori, controlli via rete per tutta la strumentazione offerta

· Sensore di livello, o rilevazione indiretta dell’altezza del siero all’interno della provetta, e coagulo sui sistemi di pre-sorting, pre-analitico e su tutte le stazioni analitiche

· Deve essere prevista la gestione dei campioni urgenti secondo modalità operative dedicate e prioritarie rispetto alla routine

· Possibilità di operare in modalità di flusso continuo con caricamento in continuo delle provette

· Nel complesso il sistema deve prevedere nel suo interno la possibilità di back-up per ogni parametro, con il medesimo reagente anche di taglio e confezionamento diverso

· Per il laboratorio dell’ospedale Civico il flusso di campioni, per organizzazione ed armonizzazione del lavoro, deve avvenire da destra a sinistra nella piantina allegata, ovvero partire dalla parte verde della stessa piantina dove  va sistemato l’avvio dei campioni al sistema

· Per il laboratorio centralizzato del Policlinico il flusso di campioni deve avvenire nell’area evidenziata,seguendo le frecce in piantina e con una tolleranza di 50 cm 
· E’ richiesto interfacciamento al LIS di laboratorio per tutti i laboratori

APPARECCHIATURE DI PRE-SORTING (Civico e Policlinico)

Caratteristiche di minima

· Off line

· In grado di operare chek-in e chek-out

· Gestione dei tubi relativi ai settori di coagulazione, ematologia, area siero, esami speciali, elettroforesi.

· Preparazione dei campioni e/o aliquote direttamente per singoli settori.

· Centrifuga integrata con possibilità di carico di almeno 40 provette per ciclo

· Stappatura selettiva

· Aliquotazione con produzione di aliquote in provette secondarie barcodate

· Possibilita’ di ritappatura delle provette ,in alternativa ritappatura delle stesse nell’ambito del sistema
· Preparazione delle provette per archivio alloggiabili direttamente in frigorifero

FRIGORIFERO/I PER STOCCAGGIO DEI CAMPIONI (Civico e Policlinico)

· Capacità di  almeno 12.000 tubi su una o due unità,

· Possibilità di alloggiare i campioni preparati dalla stazione di pre-sorting e/o preanalitica con posizionamento automatico o manuale 
· Eliminazione automatica dei campioni dopo periodo di stoccaggio definito per esigenze del laboratorio

· Possibilità di accettare campioni provenienti da altri settori non on line con la pre-analitica, anche con il passaggio in catena
· Possibilità di stappatura e ritappatura delle provette, anche con il passaggio in catena
· On line con la stazione di preanalitica

APPARECCHIATURA PER LA GESTIONE AUTOMATIZZATA DELLA FASE PREANALITICA (Civico- Policlinico)

Caratteristiche di minima:

· Centrifugazione integrata ( almeno n. 2 centrifughe integrate)

· Stappatura

· Aliquotazione ove necessaria

· Link fisico degli analizzatori di chimica clinica ed immunometria

· Possibilità di caricare  i singoli campioni sugli strumenti linkati con  funzionamento degli analizzatori nel caso di fermo tecnico della catena di preanalitica

· Processamento dei campioni secondo modalità programmabili

· Caricamento iniziale della stazione di carico non inferiore a 200 provette e produttività , compresa centrifugazione, non inferiore a 300 campioni /h

ANALIZZATORI (Civico- Policlinico)

Caratteristiche di minima:

· Dosaggi analitici su campioni di siero, plasma, e urine per determinazioni di chimica clinica, farmaci, proteine specifiche e dosaggi immunometrici.
· Disponibilità del risultato dei marcatori cardiaci entro 20  minuti dal caricamento campione sulla stazione analitica.
· Re-run e reflex test in automazione gestito dall’analizzatore o  da host, e senza intervento manuale da parte dell’operatore.
· Stabilità dei reagenti di chimica clinica dopo l’apertura mediamente superiore a 2 settimane.
· Indici di interferenza del siero.
· Possibilità di alloggiamenti di più flaconi di reagenti per lo stesso test con riconoscimento positivo degli stessi e dei relativi lotti e scadenze tramite barcode in vano reagenti a temperatura controllata o refrigerata.
· Gestione automatica dell’inventario reagenti in tempo reale.
· Possibilità di memorizzazione delle calibrazioni relative a diversi lotti dello stesso reagente.
· produttività potenziale complessiva per  gli analizzatori di chimica clinica, escluso il modulo  ISE, di almeno 4.000 tests/ora  fotometrici per il Civico e di almeno 4000 test/ora fotometrici per il Policlinico. Tale potenzialità è  auspicabile che si  ottenga con il minor numero di stazioni analitiche per presidio (indicativamente 2, 3 o 4 per garantire la fungibilità dei sistemi analitici).  Numero totale di tests in linea non inferiore a 100 (cento) per presidio, per gli analizzatori di chimico clinica a temperatura controllata o refrigerata.
· Analizzatori di immunometria devono utilizzare la tecnologia chemiluminescenza o elettrochemiluminescenza o fluorescenza. Dispensazione campioni tramite puntali monouso per eliminare l’effetto carry-over.
· Produttività potenziale complessiva per gli analizzatori di immunometria non inferiore a 450 tests/ora, da ottenersi con   almeno 2/3 stazioni analitiche (Civico).

· Numero totale di tests in linea non inferiore a 60  per gli analizzatori di immunochimica a temperatura controllata o refrigerata (Civico). Reagenti in pack unico e pronti all’uso o in vassoi con coppette singole predosate liofile pronte all'uso non refrigerate. 
· Produttività potenziale complessiva per gli analizzatori di immunometria non inferiore a 300 tests/ora, da ottenersi con 2 o 3 stazioni analitiche (Policlinico).
· Numero totale di tests in linea non inferiore a 40 per gli analizzatori di immunochimica a temperatura controllata e/o refrigerata (Policlinico). Reagenti in pack unico e pronti all’uso o in vassoi con coppette singole predosate liofile pronte all'uso non refrigerate. 
· Nell’ambito delle caratteristiche complessive richieste, deve essere prevista un’isola strumentale, collegata fisicamente al resto del sistema, da dedicare possibilmente alle urgenze e costituita da una stazione di chimica clinica ed una immunometrica 

· Al solo fine di completare i pannelli di immunometria, relativi ai test contrassegnati da un solo asterisco, è consentita l'offerta di strumentazioni accessorie (e relativo identico back-up) stand alone, non in micro piastra. Per i test contrassegnati da due asterischi. si consente che vengano eseguiti su strumentazione automatica di adeguata potenzialità con tecnica immunoenzimatica in micro piastra (e relativo identico back-up) 
Tali strumentazioni, se non collegate alla catena, da allocare nella stessa area del sistema automatico,non entreranno nel conteggio delle condizioni richieste relativamente alla  potenzialità, numero di test in linea e numero strumentazioni. Tali richieste, quindi dovranno essere soddisfatte esclusivamente da quanto  offerto  on line.
Caratteristiche di minima di ogni centrifuga stand alone:

· rotore a 4 bascule con adattatori 13x100/16x100/13x75

· capacità di carico per almeno 40 provette

· selezione della velocità programmabile

· trasmissione ad induzione

· rilevatore di sbilanciamento

· sistema di bloccaggio automatico dello sportello

Infine la ditta aggiudicataria dovrà fornire a corredo , sia per il corelab del civico che per il corelab del policlinico, un programma di gestione magazzino. Per il solo ospedale civico dovrà essere fornito un sistema di etichettatura di provette automatico, con relativo materiale di consumo(provette escluse),per 37500 prelievi annui, in grado di gestire almeno 10 tipologie di provette diverse, da allocare presso il centro prelievi aziendale e collegato al LIS del laboratorio. Tale sistema deve essere in grado di etichettare le provette in sede di accettazione del paziente esterno fino alla produzione di un box personalizzato e sigillato per paziente con relativo barcode identificativo visibile esternamente.
LABORATORIO DI CRISTINA
Strumentazioni richieste nel sistema

· Sistema analitico per chimica clinica ed immunometria in automazione integrata o no, completo di back up per la sola chimica clinica. Nuovi di fabbrica, di ultima generazione.

· Le  2 stazioni per routine di chimica clinica identiche (di cui una di backup)  , con cadenza analitica totale(tra routine e backup) e non condizionata da profili fissi di esame, non inferiore a 800 test/ora fotometrici ed  escluso il modulo ISE.
· La stazione  per routine di  immunometria con cadenza  analitica non inferiore a 150 test/ora.
· I reagenti offerti per il laboratorio analisi dell’ospedale Di Cristina devono avere la stessa standardizzazione e i medesimi valori di riferimento di quelli  offerti per l’ospedale Civico.
· Interfacciamento al LIS del laboratorio.

Requisiti Minimi :

· Dosaggi analitici su campioni di siero, plasma e urine per determinazioni di chimica clinica, proteine specifiche e dosaggi immunometrici.
· Possibilità di alloggiamento di più flaconi di reagenti per lo stesso test con riconoscimento positivo degli stessi e dei relativi lotti e scadenze tramite barcode in vano reagenti a temperatura controllata.

· Gestione automatica dell’inventario reagenti in tempo reale.

· Marcatura CE e Certificazione IVD   per tutti i reagenti forniti per l’utilizzo sulle strumentazioni offerte.

· Possibilità di memorizzazione delle calibrazioni relative a diversi lotti dello stesso reagente.

· Numero totale (routine + backup) di test in linea non inferiore a 110 (centodieci) per gli analizzatori di chimico clinica  e a 20 (venti) per l’ analizzatore di immunometria, a temperatura controllata o refrigerata, ove necessaria.
· Sensore di livello  su tutte le stazioni analitiche o rilevazione indiretta dell’altezza del siero all’interno della provetta.Sensore di coagulo.

· Deve comunque essere prevista la gestione dei campioni urgenti secondo modalità operative dedicate e prioritarie rispetto alla routine.

· Possibilità di operare in modalità a flusso continuo con caricamento in continuo delle provette.

SERVIZI DI INGEGNERIA ED OPERE DI ADEGUAMENTO (Civico- Policlinico)

Prima della fornitura di qualsiasi apparecchio, l’aggiudicatario dovrà elaborare a sue spese, entro venti giorni naturali e consecutivi dalla comunicazione di aggiudicazione definitiva, i progetti di adeguamento dei locali destinati alle apparecchiature, da presentare alle due amministrazioni fino a livello esecutivo, comprensivo di tutti gli elaborati previsti dal D.Lgs 163/06 e dal D.P.R. 207/2010, che includa anche il layout distributivo delle apparecchiature con indicazione dei flussi di percorso del personale.

Il progetto dovrà essere redatto da professionista abilitato, di documentata esperienza (almeno quinquennale), e dovrà comprendere anche il PSC ( piano di sicurezza e coordinamento), siglato da un professionista dotato dell’abilitazione all’esercizio dell’attività di coordinatore per la sicurezza, che rivestità nell’ambito dell’appalto il ruolo di Coordinatore per la sicurezza sia in fase di progettazione che di esecuzione.

I progetti, nel livello definitivo, andranno soggetti ad approvazione da parte delle due amministrazioni indipendentemente, ciascuna per la propria competenza, e, pertanto, dovranno essere adeguati alle prescrizioni eventualmente espresse, e, nel caso, rielaborati per una migliore aderenza alle esigenze delle strutture a cui sono destinati.

Resta a carico della ditta, oltre ai servizi di ingegneria sopra descritti (progettazione e coordinamento della sicurezza) la predisposizione di ogni elaborato e le attività necessarie per il rilascio dei pareri autorizzativi ex lege (ASP etc), nonché l’esecuzione di ogni opera autorizzata e di ogni altra opera o fornitura di completamento che dovesse rendersi utile, configurandosi il presente appalto come un appalto “chiavi in mano”.

Caratteristiche delle opere:

Opere edili

I locali dovranno rispondere ad ogni normativa vigente, nonché risultare accreditabili ai sensi della normativa per l’accreditamento delle strutture sanitarie della Regione Siciliana D.A. 890 del 17 giugno 2002 e s.i.m. Le opere consisteranno in linee generali in :

· demolizione di pareti divisorie per unificare gli ambienti;

· dismissione di eventuali pareti mobili e altri arredi fissi;

· dismissione della pavimentazione esistente e del suo sottofondo;

· dismissione degli impianti esistenti (di climatizzazione, elettrico, idrico);

· rifacimento impianto idrico e di scarico a servizio delle macchine di nuova installazione;

· fornitura e installazione di lavelli in acciaio inox con comando a fotocellula installato a parete;

· assistenza alle opere murarie per la realizzazione dell’impianto idrico e di scarico;

· assistenza alle opere murarie per la realizzazione dell’impianto elettrico e di trasmissione dati;

· assistenza alle opere murarie per la realizzazione dell’impianto di climatizzazione;

· approntamento di ponteggio metallico per il tiro in alto del materiale;

· interventi localizzati e/o diffusi per la ripresa delle murature (malta cementizia, intonaco, tinteggiatura, ecc.);

· realizzazione di cave di in cartongesso;

· realizzazione di controsoffitto con pannelli modulari 60x60 cm in gesso alleggerito con struttura seminascosta;

· preparazione del sottofondo per la posa di nuova pavimentazione costuitita da mattoni in pietra naturale composita ottenuta dalla miscela di graniglia lapidea con caratteristiche approssimative:

· dimensioni massime del granulato di mm4/6, sabbia il 2% e cemento l’8%, vibrocompattata con buone caratteristiche di in assorbenza(C=4,3circa), durezza superficiale (EN10545-6:2000=33,7MM Circa) e resistenza a compressione (Rm=95MPa circa), estetiche e cromatiche,dello spessore di mm.15 e dimensioni standard di cm.40X40 ovvero 60X60 a scelta del Direttore dei Lavori, avente coefficiente di resistenza allo scivolamento R) con superficie lucidata o levigata, resistenza al fuoco equivalente alla classe 0 nei colori a scelta del Direttore dei Lavori, compresi sgusci zoccoletti, e pezzi speciali.

· fornitura e posa in opera di sguscia perimetrale;

· fornitura e posa in opera di rivestimento a parete in PVC o gomma  fino ad un’altezza di 1,50 m., monocromatico ovvero a disegno a scelta della D.L.;.

· trattamento protettivo (garanzia di 5 anni) della pavimentazione con prodotto a base di resine prepolisocianate o equivalenti con funzione antimacchia, antiacido, antialcale antivegetativa e antigeliva, steso in almeno 2 mani

· coloritura delle pareti non rivestite;

· fornitura ed installazione di cartellonistica e di etichette in policarbonato a bandiera per l’identificazione del reparto e degli ambienti;

· oneri di conferimento a discarica.

Ogni materiale ed elemento installato dovrà essere fornito nelle forme e nei colori a scelta della D.L.

Impianto elettrico

Realizzazione di idoneo impianto elettrico che garantisca il rispetto della vigente normativa di settore (D.Lgs. 37/90 e s.i.m.), nonché un comodo ed efficace utilizzo da parte del personale.

Le opere consisteranno in linee generali in :

· fornitura e posa in opera di quadro elettrico generale, completo di tutti i dispositivi protezione e comando delle linee di alimentazione, di tutti i carichi elettrici presenti nella nuova configurazione di progetto, compreso il collegamento delle linee al quadro generale degli edifici;

· fornitura e posa in opera di quadretti (centralini da incasso) per le postazioni di lavoro completi di biprese e prese di tipo universale 10/16 A;

· fornitura e posa in opera di tubazioni e cavidotti per l’installazione delle linee elettriche in cavo di tipo FG7(O)M1 o equivalente;

· fornitura e posa in opera di linee elettriche in cavo tipo FG7(O)M1 o equivalente per l’alimentazione di tutti i carichi elettrici;

· fornitura e posa in opera di linee elettriche in cavo tipo FG7(O)M1 o equivalente per l’alimentazione delle macchine dell’impianto di climatizzazione;

· fornitura e posa in opera di prese interbloccate da 32 A per l’alimentazione dei macchinari di nuova installazione;

· realizzazione dell’impianto di terra per l’allaccio all’impianto di terra esistente;

· fornitura e posa in opera di corpi illuminanti a plafone 4x18 W dotati di schermi in policarbonato per installazione a soffitto;

· fornitura e posa in opera di corpi illuminanti a parete ed a sospensione sui banconi;

· fornitura e posa in opera di corpi illuminanti per illuminazione di emergenza;

Impianto di climatizzazione

Realizzazione di idoneo impianto di climatizzazione che garantisca il rispetto della vigente normativa di settore, nonché i ricambi ed ogni prestazione previsti dalla normativa sull’accreditamento della Regione Siciliana. Le opere consisteranno in linee generali in :

· fornitura e posa in opera di unità esterna a pompa di calore di potenza adeguata e comunque non inferiore a 71 kW, completa di tutti gli accessori necessari per il corretto funzionamento e gestione anche remota dell’impianto, incluso trasporto e tiro in alto per l’eventuale collocazione in terrazzo;

· fornitura e posa in opera di unità di trattamento aria di portata adeguata, opportunamente calcolata non inferiore a 6000 mc/h;

· fornitura e posa in opera di canali metallici (lamiera zincata) idoneamente coibentati (per la mandata) e non coibentati per la ripresa dell’aria; ovvero, nel caso di altezza ridotta, realizzazione dell’impianto di canalizzazione a vista realizzato con canali circolari in lamiera verniciata o in acciaio inox.

Impianto antincendio

Realizzazione di adeguato impianto antincendio previo eventuale rilascio del parere preventivo da parte del Comando Provinciale dei VV.F. Opere per l’eventuale collegamento all’impianto antincendio degli edifici.

Impianto trasmissione dati e filodiffusione

Fornitura di impianto trasmissione dati  e interfacciamento  con il gestionale informatico in uso presso ciascun laboratorio e filodiffusione che si dovessero rendere utili alla gestione ed all’utilizzo da parte del personale.

Arredi

Fornitura di arredi fissi e mobili che si dovessero rendere utili alla gestione ed all’utilizzo da parte del personale e comunque commisurati al numero dello stesso. Si richiedono:

· banconi con struttura e ripiani in acciaio inox idonei a sopportare carichi non inferiori a 200 Kg/mq da collocare nei locali indicati nelle allegate planimetrie

· scrivanie, sedie e sgabelli in funzione del numero del personale e delle postazioni di lavoro

· arredi a pareti (quadri e stampe)

Posta Pneumatica

Dovrà essere realizzato un sistema di posta pneumatica che colleghi :

· Pronto soccorso – laboratorio (Ospedale Civico)

· Pronto soccorso -  laboratorio (Ospedale Di Cristina)

· Pronto soccorso -  laboratorio (Policlinico)

Opere accessorie

Come da indicazioni nelle allegate planimetrie, dovranno essere realizzate le seguenti opere accessorie in locali prossimi a quelli dei laboratori:

Arnas  U.O. Patologia Clinica – Padiglione Emergenza

· Rifacimento di n.2 servizi igienici

· Sostituzione pavimentazione esistente con altra in PVC compresa la rimozione e l’integrazione del necessario sottofondo nella sola stanza attualmente dedicata all’immunometria(chiedere al direttore U.O.)
A.O. Policlinico U.O. Patologia Clinica – Istituto di Igiene e Microbiologia 

· Demolizione tramezzi;

· Sostituzione pavimentazione esistente con altra similare;

· Revisione impianti;

· Tinteggiatura

Eventuali opere di completamento

Atteso che l’oggetto dell’appalto, per il lotto , deve essere garantito nella formula del chiavi in mano, l’aggiudicatario dovrà farsi carico di ogni eventuale opera/ fornitura accessoria che dovesse a qualunque titolo qualificarsi come opera/fornitura di completamento per il completo, corretto e funzionale impiego del sistema.L’Amministrazione potrà richiedere tale completamente entro 6 mesi dal collaudo dell’intero sistema.

SOPRALLUOGO

Le ditte concorrenti dovranno prendere visione dei locali indicati nella piantina allegata nei quali il contratto dovrà essere eseguito previo contatto diretto con i Referenti degli uffici tecnici delle Aziende nelle persone dell'Ing. Mutolo per l'Azienda Civico e dell'Ing. Di Giorgi per l'AOUP Policlinico.

Le ditte dovranno inserire nel plico offerta il modulo di presa visione dei locali, che certifica l’avvenuto sopralluogo nei locali stessi.

ESECUZIONE DEI LAVORI – TEMPI – PENALE

Una volta ottenuti i nulla osta da parte degli organi deputati, i Direttori dei Lavori nominati dalle amministrazioni disporranno la consegna dei lavori.

Le opere, una volta consegnate, dovranno essere completate nel termine di 120 (centoventi) giorni a decorrere dal concreto inizio. E’ ammessa per ragioni di funzionalità interna delle strutture la consegna per parti, senza che ciò determini un prolungamento dei tempi di ultimazione.
Nel caso di ritardo nella ultimazione, fatte salve le ragioni discendenti da eventuali ed imprevedibili circostanze di forza maggiore, la penale è fissata in € 500 (cinquecento) per ogni giorno, fino al raggiungimento dell’importo massimo pari al 10% dell’importo dei lavori stimato al netto dell’IVA.

Trascorsi ulteriori 10 giorni, successivamente al raggiungimento dell’importo massimo applicabile come penale, le Amministrazioni potranno risolvere il contratto e/o addebbitare, oltre alla penale, i costi sostenuti per completare l’installazione presso altro fornitore. Le amministrazioni, inoltre, potranno aggiudicare la fornitura alla seconda ditta aggiudicataria, alle medesime condizioni economiche dell’aggiudicatario.

I lavori, successivamente alla loro ultimazione ed alla consegna delle certificazioni di conformità del caso, saranno soggetti al rilascio del certificato di regolare esecuzione a firma dei rispettivi D.L. dei singoli cantieri.

CARATTERISTICHE DEI SISTEMI DIAGNOSTICI OGGETTO DELL’APPALTO

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

1. Fornitura in noleggio delle apparecchiature offerte nuove e di ultima generazione, 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; Unitamente alle strumentazioni da consegnare con le caratteristiche ed i requisiti specificati nella scheda tecnica, dovranno essere trasmessi i relativi schemi elettrici e meccanici, nonché i manuali d’uso.

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:

4. Trasporto ed installazione delle apparecchiature;

5. 
Messa in funzione, compresa la fornitura di sistemi di stabilizzazione della corrente elettrica (gruppi di continuità);

6. 
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;

7. 
La Ditta aggiudicataria dovrà effettuare, per ciascuna apparecchiatura fornita, le verifiche di sicurezza elettrica secondo quanto previsto dalle norme CEI 66.5 e norme particolari, con cadenza almeno biennale.

8. 
La Ditta aggiudicataria avrà l'obbligo di sostituire immediatamente le macchine che non superino le suddette verifiche.

9. 
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.

10. 
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;

11.  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.

12. 
Deve essere previsto un corso di addestramento alla manutenzione di base, presso la sede del Laboratorio destinatario delle strumentazioni, per gli  operatori del Laboratorio;

13. 
Trasporto ed installazione di pezzi di ricambio, manutenzione preventiva con almeno 2 interventi l’anno e manutenzione di emergenza.

14. alla scadenza del contratto sarà onere della ditta aggiudicataria procedere alla dismissione ed eventuale smaltimento dell’intero sistema, qualora non diversamente richiesto , in tutto o per parti dalla Amministrazioni destinatarie.

CONSEGNA DELLE STRUMENTAZIONI

La consegna delle apparecchiature costituenti i sistemi diagnostici oggetto della presente gara dovrà essere effettuata a carico della ditta aggiudicataria presso i laboratori destinatari delle stesse, entro e non oltre 60 giorni dopo il collaudo delle opere di adeguamento, ove previste.

 La  ditta aggiudicataria si farà carico di informare dell’arrivo delle apparecchiature con almeno 15gg di preavviso, specificando il nominativo del referente tecnico.

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.

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 delle attrezzature, salvo imprevedibili circostanze di forza maggiore. In ogni caso questo ritardo deve essere comunicato tempestivamente ed accettato dalla stazione appaltante.

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

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

Saranno eseguite prove pratiche, verifiche ed ogni altra operazione al fine di accertare la perfetta funzionalità del sistema ( apparecchiatura e relativi collegamenti informatici) risultante conforme alle condizioni contrattuali ed alla buona regola d’arte. La ditta dovrà fornire, a proprie spese, tutto quanto necessario (kits, consumabili ecc.) al collaudo dell’apparecchiatura consegnata, previo contatto con gli utilizzatori.

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

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

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

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

La ditta aggiudicataria dovrà procurare a proprie spese gli strumenti necessari e si farà carico di fare eseguire a proprie spese tutte le prove che i responsabili tecnico-sanitari designati dall’Amministrazione delle Aziende Ospedaliere riterranno opportune, con particolare riferimento al rumore delle postazioni di lavoro.

La ditta aggiudicataria provvederà alla pianificazione delle verifiche e dei collaudi a seguito della programmazione delle consegne delle opere eseguite, dei sistemi e delle apparecchiature installate ed avviate, nonché dei reagenti forniti; detta pianificazione dovrà essere compatibile con quanto dichiarato in sede di gara.

PERIODO DI PROVA DELLE STRUMENTAZIONI

L’Azienda Ospedaliera si riserva un periodo di prova di 6 mesi a partire dalla data del collaudo definito per accertare la rispondenza dei sistemi, dei reagenti e dei materiali di consumo dedicati, a quanto dichiarato dalla Ditta in sede di offerta.

In caso di esito negativo della prova, l’ Azienda Ospedaliera può risolvere il contratto

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 cinque anni; 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.

3. Servizi di assistenza tecnica e manutenzione delle apparecchiature

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 noleggio e causati da difetti o imperfezioni dei medesimi beni.

La ditta aggiudicataria e proprietaria dei beni necessari per l’espletamento del servizio ha la piena responsabilità della manutenzione preventiva e correttiva, del corretto funzionamento e della sicurezza (verso l’operatore ed il paziente) delle apparecchiature fornite all’Azienda Ospedaliera per tutta la durata del servizio.

L’attività di assistenza e manutenzione dovrà coprire anche i gruppi di continuità elettrica ed eventuali sistemi di produzione acqua deionizzata se oggetto di fornitura.

Le caratteristiche relative al servizio di assistenza tecnica dovranno valere tanto per il periodo transitorio quanto per quello a regime.

MANUTENZIONE PREVENTIVA

La manutenzione preventiva dovrà essere eseguita in conformità a quanto stabilito dal costruttore e comunque devono essere assicurate almeno due visite per anno.

La manutenzione preventiva dovrà essere eseguita dalla ditta costruttrice (o da ditta autorizzata dal costruttore) secondo le indicazioni riportate sul manuale di service del produttore e comunque rispondenti alle normative e leggi vigenti in materia (D.Lgs n. 46/97, D.Lgs n.332/2000, Direttiva 98/79/CE ecc...). Tutti gli interventi di manutenzione preventiva sono a carico della ditta fornitrice, compresi i materiali ed i pezzi di ricambio utilizzati durante tali interventi.La ditta dovrà effettuare tutte le implementazioni tecniche indicate dal costruttore per migliorare sicurezza ed affidabilità del sistema offerto. Per limitare al minimo l’obsolescenza dei sistemi, la ditta dovrà garantire nel periodo di fornitura, l’aggiornamento del software, ferme restando le condizioni contrattuali; nel caso in cui nuove release di software necessitino anche di aggiornamenti hardware, la ditta dovrà procedere con gli aggiornamenti senza oneri aggiuntivi. La ditta dovrà concordare l’attività di manutenzione preventiva con il Laboratorio al fine di minimizzare i disservizi.

MANUTENZIONE STRAORDINARIA SU GUASTO

La manutenzione straordinaria dovrà essere eseguita dalla ditta costruttrice (o da ditta autorizzata dal costruttore) secondo le indicazioni riportate sul manuale di service del produttore e comunque rispondenti alle normative e leggi vigenti in materia (D.Lgs n. 46/97, D.Lgs n.332/2000, Direttiva 98/79/CE ecc...). Tutti gli interventi di manutenzione straordinaria sono a carico della ditta fornitrice, compreso i materiali ed i pezzi di ricambio utilizzati durante tali interventi. La ditta dovrà garantire l’efficienza dei beni forniti e provvedere alla sostituzione

immediata di quelli non correttamente funzionanti.

Dovrà essere possibile avere a disposizione un supporto on line che, da un lato limiti inutili uscite dei tecnici della ditta aggiudicataria, dall’altro limiti i tempi di fermo macchina dovuti ad anomalie non attribuibili a guasti di parti meccaniche.

La ditta, per ogni intervento di manutenzione straordinaria eseguito, dovrà rilasciare al Laboratorio l’apparecchiatura perfettamente funzionante, sicura e completa di esecuzione dei test di controllo di qualità ove necessario. Dovrà inoltre rilasciare il rapporto di intervento attestante l’attività eseguita, controfirmato dal referente del laboratorio.

Nella fornitura sono ricompresi tutti i pezzi di ricambio, accessori, materiali di consumo e tutto ciò che risulti necessario a garantire nel tempo il mantenimento del bene alle condizioni originali e comunque pienamente rispondente ai livelli di sicurezza e prestazione richiesti dalle norme.

Numero interventi: numero illimitato di interventi su chiamata dall’Azienda Ospedaliera per manutenzione su guasto; resteranno a carico della ditta aggiudicataria tutte le parti necessarie al ripristino del corretto funzionamento delle apparecchiature, qualunque sia il tipo di malfunzionamento, comprese le parti soggette ad “usura naturale”.

Tempo di intervento in sito: nell’orario tra le ore 8 e le ore 18, entro 8 ore dalla chiamata (compresi pre-festivi).

Tempo di risoluzione guasto in caso di malfunzionamento del sistema: il guasto deve essere risolto entro un massimo di 48 ore solari dalla chiamata (compresi i pre-festivi).

Il fornitore dovrà concordare con l’Azienda Ospedaliera le modalità con cui effettuare la chiamata, individuando quelle con cui inequivocabilmente entrambe le parti si scambiano l’informazione data/ora di segnalazione del guasto, facendone rimanere opportuna documentazione.La riparazione del guasto dovrà avvenire sempre e comunque con pezzi originali.

MANUTENZIONE ORDINARIA

La manutenzione ordinaria, periodica e giornaliera, sarà effettuata dall’utente secondo indicazione del manuale d’uso.

La ditta dovrà fornire un “Documento di manutenzione ordinaria” nel quale sia riportato, per ogni apparecchiatura offerta, l’elenco delle attività di manutenzione ordinaria a carico del personale tecnico dell’Azienda Ospedaliera, con la relativa periodicità di esecuzione scritta in lingua italiana.

Il programma di assistenza tecnica dovrà considerare con particolare attenzione il percorso di formazione degli operatori al fine di assicurare una assistenza locale di minima.

GARANZIA FULL RISK

La ditta aggiudicataria, per un periodo di due anni , si dovrà assumere l’’onere di una garanzia full risk sui locali e sulle opere edili ed impiantistiche da loro realizzate.

Per tanto su dette  opere dovrà essere garantita sia la manutenzione ordinaria che straordinaria.

Le aziende ospedaliere alla conclusione del periodo obbligatorio potranno eventualmete concordare con l’aggiudicataria  l’estenzione della garanzia full risk per l’intera  durata dell’appalto.

FORMAZIONE DEL PERSONALE DIRIGENTE E TECNICO

Le ditte partecipanti dovranno proporre un piano di formazione che preveda i seguenti servizi:

· corso di formazione e addestramento specializzato per il personale dirigente e tecnico responsabile del settore

· corso di formazione ed addestramento specializzato per il personale dirigente e  tecnico che operi sul sistema saltuariamente

La durata ed il numero dei partecipanti ai corsi verranno concordati con il Direttore del Laboratorio in linea con le vigenti norme di accreditamento e con la pianificazione degli avvii.

Il materiale didattico dovrà essere commisurato alla figura professionale coinvolta.

Terminati tutti i corsi di formazione, a partire dal momento della attivazione del sistema Core-Lab si chiede l’affiancamento da parte di uno o più tecnici esperti fino al raggiungimento della completa autonomia di lavoro sia in regime di routine sia in regime di urgenza, da parte di tutto il personale coinvolto nella attività del Core-Lab.

La Ditta aggiudicataria dovrà garantire la formazione a tutto il personale indicato dalla direzione in occasione di qualsiasi aggiornamento/adeguamento tecnologico sia hardware che software.

La Ditta aggiudicataria dovrà impegnarsi ad un aggiornamento continuo del personale fornendo periodicamente materiale didattico aggiornato.

Le opere necessarie per l’adeguamento dei locali, dell’impiantistica al loro servizio e delle apparecchiature saranno tutte a carico della ditta aggiudicataria; i locali che la ditta aggiudicataria dovrà allestire con modalità e tempistiche diverse (con fasi anche transitorie) sono quelli evidenziati nella piantina allegata

OSPEDALE CIVICO

L’area, come evidenziata nella planimetria,  rappresenta la zona dove attualmente viene svolta l’attività relativa alla chimica clinica ed è climatizzata, l’area limitrofa risulta attualmente utilizzata per l’esame chimico fisico delle urine e per le fasi di accettazione e preanalitica, non è adeguatamente climatizzata ed è suddivisa da pareti tratteggiate in piantina.

Lo spazio dovrà essere unificato in un unico open space e adeguato alla vigente normativa.

Tutti i lavori relativi  saranno a carico della ditta aggiudicataria. Le ditte, nei propri progetti, dovranno tener conto che il flusso di lavoro, così come avviene oggi dovrà andare da destra verso sinistra

La somma delle due aree è destinata al “Core-Lab” ed alle ulteriori funzioni al contorno che seguono:

· spazi dedicati alla struttura centralizzata ad accesso pre-analitico robotizzato (Core-Lab) comprese le postazioni di comando relativamente alle apparecchiature che costituiscono il Core-Lab e postazioni di validazione in numero adeguato;

· spazio per l’accettazione campioni;

· spazio per il posizionamento del gruppo di continuità elettrica al servizio delle apparecchiature oggetto della fornitura e per la dislocazione del sistema di produzione dell’acqua deionizzata, se necessaria;

POLICLINICO

L’area destinata potrà essere  scelta dal committente fra l’attuale utilizzata dal laboratorio o quella limitrofa

Lo spazio dovrà essere unificato in un unico open space e adeguato alla vigente normativa.

Il “Core-Lab” sarà strutturato in modo tale da presentare:

· spazi dedicati alla struttura centralizzata ad accesso pre-analitico robotizzato (Core-Lab) comprese le postazioni di comando relativamente alle apparecchiature che costituiscono il Core-Lab e postazioni di validazione in numero adeguato;

· spazio per l’accettazione campioni;

· spazio per il posizionamento del gruppo di continuità elettrica al servizio delle apparecchiature oggetto della fornitura e per la dislocazione del sistema di produzione dell’acqua deionizzata, se necessaria

IMPORTO A BASE D’ASTA COMPRENSIVO DEI LAVORI DI ADEGUAMENTO, NOLEGGIO E FORNITURA DIAGNOSTICI € 17.500.000,00 DI CUI ONERI PER LA SICUREZZA NON SOGGETTI A RIBASSO € 13.000,00 ( € 1.880.000,00  Quota annuale service ARNAS Civico, € 140.000  per l’ARNAS Civico quota lavori da sostenere per una sola annualità inclusi oneri per la sicurezza, € 1.563.400,00 Quota annuale service Azienda Policlinico, € 130.000 per l’Azienda Policlinico quota lavori da sostenere per una sola annualità)

La base d’asta complessiva non va superata, fermo restando che nella formulazione dell’offerta il costo dei lavori non deve superare il limite di € 140.000,00 per il Civico e di € 130.000,00 per il Policlinico.

____________________________________________________________________________________________

