   

CAPITOLATO SPECIALE DI APPALTO

Procedura aperta per la fornitura triennale in somministrazione di

a) DIAGNOSTICI VARI per le UU.OO. Di Patologia Clinica del P.O. Civico e del P.O. Di Cristina 
b) GENERATORI, RADIOFARMACI, KIT DI MARCATURA, KIT DOSAGGI RIA E  TEST DI MEDIA-FILL per l’U.O. di Medicina Nucleare P.O. Civico

c) REAGENTI PER IL LABORATORIO SPECIALISTICO DI ONCOLOGIA, EMATOLOGIA E COLTURE CELLULARI
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ARTICOLO 1

OGGETTO DELL’APPALTO

L’appalto ha per oggetto, per un periodo di tre anni, la fornitura, in somministrazione, di diagnostici vari per i laboratori analisi dei PP.OO Civico e Di Cristina. per la fornitura di Generatori, kit di marcatura, kit dosaggi R.I.A. e  test di media-fill per l’U.O. di Medicina Nucleare P.O. Civico e reagenti per il laboratorio specialistico di Oncologia, Ematologia e Colture Cellulari ed è articolata in OTTANTASEI  lotti, alcuni articolati in più voci, come da scheda tecnica allegata. 

Il contratto che si instaura con l’aggiudicazione, è un contratto di somministrazione. Le caratteristiche tecniche del materiale oggetto della fornitura sono compiutamente indicate nella scheda tecnica allegata al presente capitolato. 


I quantitativi esposti hanno valore meramente indicativo, in quanto riferiti al consumo storico e pertanto l’entità della somministrazione sarà correlata al reale fabbisogno delle UU.OO. dell’Azienda, che sarà determinato dalle patologie che si riscontreranno nel corso della fornitura. 
Pertanto, le quantità sopraindicate non impegneranno questa Amministrazione che si riserva 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, pertanto, arrecare, senza alcun limite minimo, variazioni in meno dei quantitativi indicati, in relazione all’andamento delle patologie relative, mentre potrà apportare maggiorazioni del quantitativo ai sensi degli artt. 1559 e 1560 del codice civile.

Forma, altresì, parte integrante del presente capitolato l’allegato n. 1 – scheda fabbisogno - nel quale sono descritti i lotti oggetto della presente gara, articolati in cinque distinte sezioni: 
· Sezione A - Diagnostici Vari (lotti dal n. 1 al n.15) 
· Sezione B - Fornitura di Generatori, Radiofarmaci e Kit Liofili di marcatura (lotti dal n.16 al n.32)

· Sezione C -  Kit  per dosaggi radioimmunologici (lotti dal n.33 al n. 70)

· Sezione D -  Test di media fill (lotti n.71 e n.72)

· Sezione E - Reagenti per il laboratorio specialistico di Oncologia, Ematologia e Colture Cellulari (lotti dal n.73 al n.86)

ARTICOLO 2

PROCEDURA DI AGGIUDICAZIONE



L’aggiudicazione verrà effettuata, per singolo lotto, con il criterio del prezzo più basso, di cui all’art.82 del D.Lgs. 163/06. 
La stazione appaltante, ai sensi dell'art. 81 comma 3, si riserva la facoltà di non aggiudicare qualora ricorrano motivi di opportunità e convenienza, senza che le ditte in gara possano pretendere compensi, indennizzi, rimborsi, spese o altro. 

ARTICOLO 3

CAMPIONATURA


Per i prodotti relativi Sezione A - Diagnostici Vari (lotti dal n. 1 al n.15) non in uso o comunque non conosciuti dai Laboratori P.O. Civico e P.O. Di Cristina, le ditte partecipanti dovranno inviare, a pena di esclusione, campionatura, in misura pari a un kit per ogni lotto, per il quale presentano offerta.


Inoltre dovrà essere inviata campionatura gratuita anche per il lotto n. 78 (sacche per crioconservazione) e precisamente: sacche in EVA e sovrasacche in numero non inferiore a 5 pezzi, sacche per il trasferimento di emocomponenti in numero non inferiore a 5 pezzi e perforatori in numero non inferiore a 10 pezzi.

La mancata acquisizione della suddetta campionatura comporterà la ESCLUSIONE della ditta.

Per i restanti prodotti non è richiesta campionatura, la Stazione Appaltante si riserva, comunque, la facoltà di richiedere ulteriori campioni dei prodotti offerti, per tutti i lotti in gara, qualora ciò si rendesse necessario per l’ulteriore valutazione qualitativa da parte dell’Organo Tecnico esaminatore.

       I campioni non sono fatturabili e si intendono GRATUITI - nella bolla di consegna dovrà essere specificato “campioni gratuiti per gara”.


Al fine di rendere più agevole la visione della campionatura, alle ditte partecipanti è fatto carico di apporre su ciascun campione presentato:

· il numero di riferimento del lotto di cui al presente capitolato e per la quale lo stesso è trasmesso.

· la ragione sociale della Ditta offerente.

· numero identificativo della voce 

· codice/codici del prodotto offerto

· nome commerciale del prodotto


Altresì, nel plico contenente la campionatura dovrà essere inserito un elenco dettagliato dei prodotti campionati. 

I campioni devono essere uguali al prodotto offerto, anche per etichetta e confezionamento.


Tutta la campionatura, confezionata come sopra indicato, deve essere racchiusa in un plico, sigillato e recante all’esterno l’indicazione: “CONTIENE CAMPIONATURA GRATUITA PROCEDURA APERTA  PER LA FORNITURA DI DIAGNOSTICI VARI E PER LA FORNITURA DI GENERATORI, RADIOFARMACI, KIT DI MARCATURA, KIT DOSAGGI RIA E  TEST DI MEDIA-FILL E REAGENTI PER IL LABORATORIO SPECIALISTICO DI ONCOLOGIA, EMATOLOGIA E COLTURE CELLULARI”. Il plico dovrà pervenire nei termini perentori, di ricezione della busta contenente l’offerta e la documentazione tecnica ed amministrativa.


La campionatura sarà trasmessa a spese e rischio delle Ditte partecipanti e sarà restituita, ad istanza delle stesse nelle condizioni in cui si troverà per effetto del controllo eseguito dalla componente tecnica, senza che possano essere vantati diritti a rimborsi o ad indennizzi a qualsiasi titolo.


La campionatura dei prodotti offerti dalle Ditte che risulteranno aggiudicatarie della fornitura, sarà trattenuta da questa Azienda e costituirà parametro di valutazione della fornitura nel corso della vigenza del rapporto contrattuale, al fine di verificare la identicità del prodotto aggiudicato con quello fornito nel corso dell’intera fornitura.


L’Azienda si riserva la facoltà di sottoporre, nel corso della fornitura, i prodotti a verifiche di qualità, anche presso organismi esterni all’Azienda al fine di accertare la conformità del materiale fornito con quello aggiudicato e campionato. La complessiva spesa relativa ai suddetti controlli sarà a totale carico della Ditta aggiudicataria della fornitura. 

ARTICOLO 4
ESECUZIONE DEL CONTRATTO


La Ditta aggiudicataria deve eseguire, a proprio rischio e spese.

In particolare la consegna delle sostanze radioattive (materiali indicati alle sezioni B e C del presente csa) dovrà avvenire, previa ricezione dell’ordine via fax e va effettuata presso I'U. O. di Medicina Nucleare entro il termine tassativo di 5 giorni dalla richiesta inviata via fax. Nei casi urgenti le consegne dovranno essere abbreviate e comunque effettuate nel termine richiesto. 


L'impresa aggiudicataria avrà l'obbligo del ritiro del generatore di Tc99m esausto, contestualmente alla consegna del nuovo, con spese di smaltimento a proprio carico, con riserva di acquisire la documentazione relativa all'avvenuto smaltimento in regola con la vigente normativa in materia.

Tutto il resto dei prodotti oggetto della presente procedura dovrà essere consegnato entro e non oltre il termine di giorni dieci, naturali e consecutivi, dalla data di ricezione dell’ordine che verrà inoltrato a mezzo fax.

Le consegne dei diagnostici vari dovranno essere effettuate  presso l’U.O. Patologia Clinica P.O. Civico e del P.O. Di Cristina, mentre quelle dei prodotti destinati all’U.O. Medicina Nucleare vanno recapitate direttamente presso la suddetta U.O., infine i reagenti per il laboratorio specialistico di Oncologia, Ematologia e Colture Cellulari vanno consegnati presso il Servizio di Farmacia.
Qualora, per i materiali radioattivi, si dovesse configurare l'onere della spedizione, a carico del destinatario, si richiede di specificarne i motivi e di indicare nell'offerta economica la quota parte necessaria per detto servizio, che comunque dovrà rientrare nella cifra indicata dalla Stazione appaltante, come base d’asta del lotto di riferimento.


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, all’Area Provveditorato ed Economato dell’Azienda Ospedaliera, entro 3 giorni dal verificarsi dell’evento. In mancanza o per ritardo della comunicazione nessuna causa di forza maggiore potrà essere addotta a giustificazione di eventuali ritardi rispetto al termine di consegna.


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.

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

ARTICOLO 5
PENALI

Nel caso in cui la consegna non dovesse essere eseguita nel termine previsto (giorni cinque ovvero giorni dieci naturali e consecutivi dalla data di ricezione dell’ordine, a seconda del tipo di materiale) l’Amministrazione, a suo giudizio insindacabile, applicherà una penale pari al 2% calcolato sull’ammontare della fornitura non consegnata o consegnata in ritardo. 

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

Nell’ipotesi di consegna di materiale difforme da quello offerto, le UU.OO. Patologia Clinica P.O. Civico e del P.O. Di Cristina, ovvero l’U.O. Medicina Nucleare o il Servizio di farmacia deputati a ricevere la merce, non  prenderanno in consegna la stessa.

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 ad altra ditta operante nel mercato – addebitando al fornitore inadempiente, per le forniture residue, l’eventuale maggior prezzo pagato. Qualora, in tale ipotesi, il deposito cauzionale non dovesse essere sufficiente a rifondere i danni  patiti dall’Ente, quest’ultimo potrà agire per le ulteriori spettanze.

L’ammontare delle penali di cui sopra e degli eventuali danni riconosciuti a carico dell’Impresa sarà alla impresa stessa direttamente addebitati mediante deduzione dei suoi crediti e, qualora detti crediti risultassero insufficienti, mediante rivalsa sul deposito cauzionale definitivo o, a discrezione dell’Arnas, mediante emissione di nota di addebito.

Non si darà corso al pagamento delle fatture in contestazione finché l’impresa fornitrice non avrà provveduto al versamento dell’importo relativo alle penali notificate ed alle maggiori spese sostenute conseguenti alle inadempienze contrattuali.

Costituisce prova delle inadempienze, tanto in via amministrativa quanto in via giudiziaria, la contestazione scritta del Responsabile dell’Area Provveditorato ed Economato, con riferimento alla data di emissione dell’ordinativo.

Ogni contestazione in merito alla quantità, alla qualità della merce consegnata, alla ritardata consegna od alla inadempienza di servizi offerti viene motivata, di volta in volta, e notificata a mezzo di lettera raccomandata A.R..

In ogni caso non verranno liquidate e pagate fatture relative ad ordinativi già eseguiti o che non siano stati emessi dal centro ordinatore incaricato per quanto di competenza.

 In generale, gli imballi che a giudizio del personale dell'Ente presentassero difetti, lacerazioni o qualsiasi traccia di manomissione, saranno rifiutati e l'impresa fornitrice dovrà provvedere alla loro immediata sostituzione.

In ciascun involucro di confezione (pacchi, buste, etc) deve essere apposta una etichetta portante il contrassegno dell'impresa, il nome del prodotto, il quantitativo espresso in peso o misura. Le confezioni dovranno essere quelle richieste per ogni singolo tipo di materiale.

ARTICOLO 6
SOSTITUZIONE DEI PRODOTTI

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

In caso di prodotti immagazzinati e prossimi alla scadenza, non utilizzati, i laboratori di analisi potranno contrattare con la Ditta aggiudicataria il loro ritiro e sostituzione con  nuovi prodotti. 

L’impresa aggiudicataria deve garantire, assumendosi le correlative responsabilità, che la fornitura è del tutto conforme alle disposizioni di legge vigenti in campo nazionale e comunitario in materie di produzione, importazione, commercio, vendita e trasporto. 

Le caratteristiche qualitative dei prodotti devono corrispondere ai requisiti prescritti dalle leggi e regolamenti in materia sia in campo nazionale che comunitario nonché ad ogni altra disposizione in materia o che entrerà in vigore nel periodo di validità del contratto.

L’autorizzazione alla produzione, alla importazione ed alla immissione in commercio devono essere conformi alle norme vigenti in campo nazionale.

I prodotti offerti devono essere disponibili e commercializzati già al momento di presentazione dell’offerta; non saranno presi, pertanto, in considerazione offerte per prodotti disponibili successivamente a tale data. L’Arnas può tuttavia richiedere la sostituzione dei prodotti aggiudicati con altri di nuova fabbricazione, ferme restando le condizioni pattuite

ARTICOLO 7
CONDIZIONI DI FORNITURA

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

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

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

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

Tutte le etichette devono essere in lingua italiana e a caratteri ben leggibili. Le iscrizioni indicanti la data di preparazione, di sterilizzazione ed il numero di lotto per quanto riguarda i dispositivi sterili, la data di preparazione ed il numero di lotto per quanto riguarda i dispositivi non sterili devono sempre apparire immediatamente decifrabili.

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

L’impresa è altresì tenuta all’osservanza di tutte le eventuali norme che possono essere emanate in materia da parte delle autorità competenti durante il periodo contrattuale.
La ditta aggiudicataria è tenuta, inoltre, ad effettuare adeguata formazione ed informazione per l'uso dei prodotti aggiudicati, senza ulteriori oneri di spesa, e dovrà fornire, ove necessario, in forma gratuita e in qualunque momento, per tutta la durata della fornitura, compresi gli eventuali rinnovi, accessori e prodotti che consentano l'adattamento dei dispositivi aggiudicati alle apparecchiature in dotazione all'azienda Ospedaliera .

Le ditte fornitrici di materiale radioattivo somministrabile in endovena devono garantire un servizio di assistenza continua e in tempo reale, con immediata verifica del controllo di qualità di un prodotto a seguito della richiesta anche verbale da parte del medico nucleare all'operatore che compie il controllo in ditta.

Le ditte dovranno impegnarsi a fornire lo stesso prodotto per tutta la durata della fornitura, salvo il caso di miglioramento dello stesso, che comunque dovrà essere valutato ed accettato dall'utente;

Le ditte dovranno impegnarsi a sostituire gratuitamente entro 24 ore, su richiesta, il generatore di Tc99m e/o i prodotti della Sezione B che risultassero inidonei o difettosi:

Il materiale fornito dalla ditta aggiudicataria dovrà essere dotato di etichetta sulla confezione e sul singolo prodotto, attestante l'indicazione del prodotto, la modalità di conservazione, la data di calibrazione e quella di scadenza e di scheda di controllo della qualità.

Le ditte dovranno impegnarsi ad accettare controlli di qualità dei prodotti forniti sia in fase iniziale, a seguito della prima fornitura, che periodicamente ad intervalli prefissati a discrezione degli operatori.

Le ditte dovranno garantire per i prodotti nei quali venga utilizzata l'albumina umana che siano stati eseguiti i controlli sierologici per I'HIV e I' HCV.

 ARTICOLO 8
CONTROLLO

Il controllo della merce viene effettuato dai Direttori delle UU.OO. destinatarie della merce o da propri delegati.

L’amministrazione accetta la merce salvo verifica.

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

Data l’impossibilità di periziare tutta la merce all’atto dell’arrivo, il fornitore dovrà accettare le eventuali contestazioni sulle quantità e sulla qualità e confezionamento in genere anche a ragionevole distanza di tempo dalla consegna, quando cioè aprendo i colli ne sarà possibile il controllo oppure, limitatamente alla qualità, anche quando il difetto si appalesi al momento dell’uso. 

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

L’A.O. e per essa le UU.OO destinatarie della merce hanno facoltà di contestare e di rifiutare la merce riconosciuta difettosa o non rispondente in tutto o in parte ai requisiti e alle caratteristiche previste. 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, fatta eccezione per il generatore di Tc99m e/o i prodotti della Sezione B che, come già detto, devono essere sostituiti gratuitamente entro 24 ore, su richiesta.
ARTICOLO 9
PREZZI

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

Il contratto di fornitura potrà essere sottoposto all’adeguamento di cui all’art.115  del Lgs n.163/06.

ARTICOLO 10

OBBLIGHI IN MATERIA DI SICUREZZA 
Nell’esecuzione delle prestazioni previste nel presente appalto, la ditta aggiudicataria è tenuta al rispetto delle normative riguardanti la tutela della Salute e della Sicurezza dei lavoratori sul luogo di lavoro.

Le procedure di seguito riportate, relative all’applicazione dell’art. 26 del D.Lgs. n. 81/2008 e s.m.i, non devono intendersi sostitutive di quelle interne di sicurezza adottate dalla Ditta aggiudicataria, ma devono integrarsi con esse per garantire un’adeguata informazione al personale anche sui regolamenti vigenti dell’Arnas   .

L’Arnas  ha  effettuato la valutazione delle possibili interferenze e ha concluso che per il contratto in oggetto, trattandosi sia di attrezzature che possono essere installate nell’arco di 48 ore in ambiente a rischio biologico trascurabile,sia mera fornitura, non si ravvisano interferenze, pertanto i costi per la sicurezza sono pari a zero. . 
ARTICOLO 11
RISARCIMENTO DANNI ED ESONERO DA RESPONSABILITÀ

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

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

Nel merito le parti danno atto che l’esecuzione del contratto si intende subordinata all’osservanza delle disposizioni di cui al D. Legisl. N. 626/94 e sue modificazioni che si intendono, a tutti gli effetti, parte integrante del  contratto medesimo.
ARTICOLO 12
MODALITÀ DI FATTURAZIONE


Le fatture dovranno essere emesse a consegna effettuata ed a saldo di ciascun ordinativo. Nelle stesse dovranno essere riportati: i codici, i quantitativi, i prezzi unitari dei singoli prodotti di consumo utilizzati, il CIG relativo, 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 13
PAGAMENTO DELLE FORNITURE

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

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

Alle summenzionate fatture dovranno essere allegate le correlative bolle di accompagnamento e il relativo ordine di approvvigionamento.

Nelle bolla di accompagnamento dovrà essere apposta la presa in carico. Le ditte fornitrici sono, peraltro tenute all’osservanza delle norme fiscali disciplinanti l’emissione delle fatture in osservanza ai termini previsti dalle normative vigenti.

ARTICOLO 14
SPESE CONTRATTUALI

Sono a carico della ditta aggiudicataria tutte indistintamente le spese inerenti la fornitura (trasporto, facchinaggio,) 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 15
CAUZIONE

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

ARTICOLO 16
STIPULA DEL CONTRATTO
La stazione appaltante procederà agli ulteriori adempimenti nei tempi e con le modalità previste dagli artt.11 e 12 del D.Lgs. 163/2006. 
ARTICOLO 17
CALENDARIO APERTURA BUSTE


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


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

ARTICOLO 18
CLAUSOLA RISOLUTIVA ESPRESSA

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

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

· per persistenti ritardi nelle consegne;

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

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

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

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

· qualora le strumentazioni diventassero obsolete o venissero dichiarate fuori uso;

L’Arnas si riserva la facoltà di recedere dal contratto, con semplice preavviso di trenta giorni, senza che l’impresa aggiudicataria possa pretendere danno o compensi di sorta, ai quali essa dichiara, con la sottoscrizione del presente capitolato, di rinunciare nei seguenti casi:

· qualora, nel corso della validità del contratto, il sistema di convenzione  per l’acquisto di beni e servizi delle Pubbliche Amministrazioni (CONSIP), ai sensi della legge 488/99, aggiudicasse la fornitura dei prodotti di cui alla presente gara a condizioni economiche inferiori;

· in qualsiasi momento per suo motivato e insindacabile giudizio; 

· in qualsiasi momento del contratto, qualora i controlli ai sensi dell’art.11 commi 2 e 3 del D.P.R. 252/1998, relativi alle infiltrazioni antimafia, diano esito positivo;

· qualora si addivenga nell’ambito della Regione Siciliana, ad una gara di Bacino da cui risulti che i costi siano più vantaggiosi.   

A tal proposito, durante il periodo di validità del contratto, l’impresa è obbligata a comunicare all’Arnas le variazioni intervenute nel proprio assetto societario (fusione e/o trasformazioni, variazioni di soci o componenti dell’organo di amministrazione) trasmettendo il certificato aggiornato di iscrizione al Registro delle Imprese, con la dicitura antimafia, entro trenta giorni dalla data delle variazioni.

Il recesso non ha effetto per le prestazioni già eseguite o in corso di esecuzione.

ARTICOLO 19
REGISTRAZIONE CONTRATTO

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

ARTICOLO 20
FORO COMPETENTE

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

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

E’ esclusa ogni competenza arbitrale.

ARTICOLO 21
SUBAPPALTO

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

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

ARTICOLO 22
TRASPARENZA AMMINISTRATIVA E DIRITTO D’ACCESSO

In applicazione alle norme di cui alla legge 184/2006  ed al fine di assicurare la trasparenza e l’imparzialità dell’azione amministrativa, l’Azienda Ospedaliera garantisce, a chiunque dimostri un interesse particolare concreto per la tutela di situazioni giuridicamente rilevanti, alle amministrazioni, associazioni e comitati portatori di interessi pubblici, il diritto di accedere ai propri documenti amministrativi previa presentazione di domanda, in carta libera, da inoltrare all’Area Amministrativa – Provveditorato.

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

- Euro 0,13 per ogni facciata di formato A4

ARTICOLO 23
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.

ARTICOLO 24
ULTERIORI INFORMAZIONI

Gli atti del procedimento sono disponibili presso l’U.O. Appalti e Forniture e possono essere presi in visione in orario di servizio, previo appuntamento telefonico al nr. 091.6662261.

Eventuali chiarimenti saranno inseriti nel sito Aziendale www.ospedalecivicopa.org (cliccare su bandi di gara), le ditte interessate a partecipare dovranno pertanto verificare su tale sito eventuali rettifiche o comunicazioni che dovessero rendersi necessarie fino alla scadenza della gara.

Tutte le comunicazioni sul sito avranno valore di notifica, pertanto, è onere della ditta verificare il sito fino al termine di presentazione delle offerte e durante l’espletamento della gara.

Ai sensi della legge n. 675/96 e successive modificazioni, si assicura che i dati forniti dalle ditte partecipanti saranno utilizzati esclusivamente per quanto attiene lo svolgimento della presente gara.
Palermo lì,____________
      

PER ACCETTAZIONE DEL CAPITOLATO DEL RAPPRESENTANTE LEGALE DELLA DITTA PARTECIPANTE ALLA GARA

_______________________

Data, timbro e firma del legale rappresentante su ogni pagina del capitolato per espressa accettazione degli articoli in esso contenuti 
Procedura aperta avente ad oggetto la fornitura triennale di diagnostici vari per le UU.OO. Di Patologia Clinica del P.O. Civico e del P.O. Di Cristina e per la fornitura di Generatori, radiofarmaci, kit di marcatura, kit dosaggi Ria e  test di media-fill per l’U.O. di Medicina Nucleare P.O. Civico

	Allegato n,.1  al C.S.A.
SCHEDA FABBISOGNO


Il capitolato relativo alla gara in oggetto è composto da 5 Sezioni 

· Sezione A - Diagnostici Vari (lotti dal n. 1 al n.15)
· Sezione B - Fornitura di Generatori, Radiofarmaci e Kit liofili di marcatura (lotti dal n.16 al n.32)
· Sezione C -  Kit  per dosaggi radioimmunologici (lotti dal n.33 al n. 70)
· Sezione D -  test di media fill (lotti n.71 e n.72)
· Sezione E - Reagenti per il laboratorio specialistico di oncologia, ematologia e colture cellulari (lotti dal n.73 al n. 86)

Il materiale oggetto della presente fornitura è quello riportato nell’elenco che segue e i quantitativi annui indicati devono ritenersi approssimativi e suscettibili di variazioni, per cui l’assuntore non potrà trarne titolo a rifiuto di somministrazioni maggiori o a pretese di compenso alcuno per somministrazioni minori.

Sezione “A” – DIAGNOSTICI VARI
1. La fornitura riguarda i Laboratori Analisi de P.O. Civico e Di Cristina;

2. L’aggiudicazione avverrà per singolo lotto;

3. Le ditte fornitrici devono essere in possesso di certificazione ISO 9002 ed i prodotti forniti devono avere il marchio CE;

4. Per i prodotti non in uso o comunque non conosciuti dal Laboratorio deve essere fornito un Kit, a titolo gratuito, perché sia testato e l’aggiudicazione avverrà in seguito al buon esito della prova e a giudizio insindacabile dei Direttori dei Laboratori di analisi dell’azienda;

5. Ove necessario, dovrà essere fornito anche il materiale necessario per completare l’esecuzione del test ( calibratori, controlli, vetrini ecc…);
Si precisa che l’indicazione della commercializzazione apposta in ogni lotto, ha il solo scopo di individuare il tipo di metodica ed il principio che il laboratorio di analisi preferisce utilizzare.

Qualora la descrizione di qualcuno dei prodotti messi a gara dovesse, nonostante tutto, individuare una fabbricazioni o provenienza determinata o un procedimento particolare, un marchio o un brevetto determinato, un tipo, o un origine o una produzione specifica che avrebbero come effetto di favorire o eliminare talune imprese o prodotti, detta indicazione deve intendersi integrata dalla menzione “o equivalente”, l’impresa concorrente che propone prodotti equivalenti ai requisiti definiti dalle specifiche tecniche è obbligato a segnalarlo con separata dichiarazione da allegare alla relativa scheda tecnica.

I CiG  relativi ad ogni lotto sono elencati nel disciplinare di gara 
Lotto n°1 - Test di gravidanza –

Test immunologico con anticorpi monoclonali per la determinazione qualitativa della gonadotropina corionica umana con soglia di sensibilita’ di 25 U/I

Alfa Wasserman o similari

N° determinazioni annue 400 per il P.O.Civico

Importo annuale a base d’asta € 300,00
Lotto n°2 – Curvosio –



Glucosio al 50% per prova da carico di glucosio in flaconi da 150 – 180 ml

Sclavo o Polymed similari

N° determinazioni annue 200 per il P.O.Civico

Importo annuale a base d’asta € 1.000,00
Lotto n°3 Piruvatochinasi test fotometrico e relativi controlli -


Greiner e similari

N° determinazioni annue 200 per il P.O.Civico.

Importo annuale a base d’asta € 1.000,00
Lotto n°4 - Sangue occulto-



· Voce A

Test immunocromatografico con anticorpi monoclonali anti Hb umana la cui sensibilita’ non sia superiore a 50ng/ml in cui il sistema di prelievo completo funga anche da cuvetta di reazione.

Alfa-Wasserman o similari.

N° determinazioni annue 1200 per il P.O. Civico

N° determinazioni annue 1.500 P.O. Di Cristina
· Voce B

Set di prelievo per il sangue occulto

N° determinazioni annue 1400 per il P.O. Civico 

Importo annuale a base d’asta € 5.000,00
Lotto n°5 - Ricerca della proteina di Bence Jones -

· Voce A

Test di screening per la rilevazione di catene leggere kappa e lambda con tecnica immunocromatografica a competizione su dipstick.

Astra o similari

N° determinazioni annue 400 per il P.O. Di Cristina   

· Voce B 

Test per la determinazione della proteina di Bence Jones mediante doppia immunodiffusione radiale

LTA o similari

N° determinazioni annue 50 per il P.O. Di Cristina
Importo annuale a base d’asta € 1.900,00
Lotto n°6-Vetrini da microscopio per la conta di elementi cellulari -



Vetrini da microscopio, lavati, con bordi molati, con banda laterale sabbiata, con camera a spessore costante e speciale griglia per la determinazione quantitativa delle cellule/micro litri

Menarini o similari.

N° vetrini/annui  500 per il P.O. Civico 

N° vetrini/annui 500 per il P.O. Di Cristina 

Importo annuale a base d’asta € 270,00
Lotto n° 7 - Calcoli urinari - 



Serie completa di reattivi pronti all’uso per la determinazione semiquantitativa dei principali componenti dei calcoli urinari (calcio, ossalati, fosfati, magnesio, ammonio, acido urico, cistina) senza essiccazione.

Biomedis o similari

N° determinazioni annue 200 per il P.O.Civico

Importo annuale a base d’asta € 600,00
Lotto n°8 - Porfirie ( ALA/PBG) e relativi controlli -



Metodo cromatografico-spettrofotometrico 

BIORAD o similari

N° determinazioni annue 400 per il P.O.Civico

Importo annuale a base d’asta € 2.700,00
Lotto n°9 – Rame - 



Metodo spettrofotometrico al Di-Br-PAESA

Beta Diagnostici o similari

N° determinazioni annue 300 per il P.O.Civico

Importo annuale a base d’asta € 600,00
Lotto n°10    G6PDH e relativi controlli M e N e Basso - 



Metodo cinetico in UV

La metodica deve essere automatizzabile, cioè eseguibile su strumenti automatici, oltre che in manuale. 

Il numero dei controlli deve essere tale da supportare due esecuzioni settimanali

Dasit o similari

N° determinazioni annue 750 per il P.O.Civico 

N° determinazioni annue 300 per il P.O. Di Cristina

Importo annuale a base d’asta € 5.000,00
Lotto n° 11 - Ammonio e relativo fotometro a riflessione e controlli - 


Strisce reattive per la determinazione dell’ammonio ematico su sangue intero

Menarini o similari

N° determinazioni annue 1000 per il P.O.Civico 

N° determinazioni presunto/anno 1.500 per il P.O. Di Cristina

Importo annuale a base d’asta € 14.900,00
Lotto n° 12 - Acido vanilmandelico e relativi controlli dei campioni - 



Cromatografia su colonna

Biorad o similari

N° determinazioni annue 500 per il P.O. Civico 

Importo annuale a base d’asta € 4.000,00
°13 - Chimotripsina comprensivo di solvente e set di prelievo e relativi controlli - 


Dosaggio nelle feci

Roche o similari

N° determinazioni annue 300 per il P.O. Di Cristina

Importo annuale a base d’asta € 3.000,00
Lotto n° 14 – Controllo interno contenente cloruro di sodio a diverse concentrazioni idoneo per la determinazione del cloro nel sudore - CIG



Soluzione acquosa contenente cloro dosabile con titolazione di mercurio nitrato. Con tre livelli di concentrazione basso (20-30 mmol/l), medio (40-60  mmol/l), alto (75-115  mmol/l).

Astra o similari

N° kit anno tre kit  contenenti i tre livelli di concentrazione per il P.O. Di Cristina

Importo annuale a base d’asta € 1.200,00
Lotto n° 15 –Procalcitonina rapid test -



Test immunocromatografico rapido su card per la ricerca semiquantitativa di procalcitonina umana nel siero o plasma.

Artron o similari

N° determinazioni annue 500 per il P.O. Di Cristina 
Importo annuale a base d’asta € 5.000,00
Sezione B - Generatori, Radiofarmaci pronti per l’uso e Kit di marcatura 

	Lotto
	Prodotto
	Quantità  annuali richieste
	Caratteristiche tecniche 

(obbligatorie, pena esclusione)
	

	16
	Generatore di 99Mo/ 99mTc
	N°52 (cinquantadue) forniture settimanali/anno
	· Attività di 99mTecnezio eluibile alla consegna compresa tra 45 e 50 GBq.

· Presenza di scheda sinottica allegata, nella quale siano riportate tutte le specifiche relative ai parametri sopra richiesti.

· Indicazione precisa del modello di generatore fornito e certificazione di conformità del generatore alle caratteristiche richieste dalla Farmacopea Europea.

· Termini di consegna: fornitura settimanale tra il giovedì ed il venerdì.

· Scadenza: almeno due settimane dopo la consegna.

· Per ogni generatore fornito devono essere compresi i flaconi per l’eluizione  (almeno n. 10 da 10 ml e n. 10 da 5 ml) ed il contenitore schermato per il  flacone di eluizione

· Ritiro, smaltimento e confinamento dei generatori ritirati,  secondo la normativa radioprotezionistica vigente, contestualmente alla consegna del generatore (o anche a diversa richiesta del reparto).
	


Importo annuale a base d’asta riferito all’intero lotto nella sua interezza €  53.500,00
	Lotto 
	RADIOFARMACO O KIT
	QUANTITA’ RICHIESTA
	CARATTERISTICHE  

TECNICHE
	
	Base d’asta annuale

	17
	131Iodo-colesterolo
	185 MBq totale/anno con 5 invii a richiesta da 37 MBq
	Caratteristiche rispondenti alla Farmacopea Europea.
	
	€ 2.080,00

	18
	131I-Iobenguano (MIBG)
	74 MBq totale/anno con 2 invii a richiesta da 37 MBq
	Caratteristiche rispondenti alla   Farmacopea Europea.
	
	€ 1.000,00

	19
	123 I-Iobenguano (MIBG)
	2,5 GBq totale/anno con  15 invii a richiesta da 74 MBq
	Caratteristiche rispondenti alla   Farmacopea Europea.
	
	€ 4.000,00

	20
	131I – Ioduro (iniettabile)
	740 MBq totale/anno con  2 invii a richiesta da 370 MBq ciascuno
	Caratteristiche rispondenti alla   Farmacopea Europea.
	
	€   700,00

	21
	67Ga – citrato
	370 MBq totale/anno con 2 invii a richiesta da 185 MBq
	Caratteristiche rispondenti alla   Farmacopea Europea.
	
	€   700,00

	22
	Difosfonati
	n° 250 fiale totale/anno con invio a richiesta
	Caratteristiche rispondenti alla Farmacopea Europea
	
	€ 5.700,00

	23
	DTPA
	n° 75 fiale totale/anno con invio a richiesta
	Caratteristiche rispondenti alla Farmacopea Europea
	
	€ 1.700,00

	24
	DMSA
	n° 75 fiale totale/anno con invio a richiesta
	Caratteristiche rispondenti alla Farmacopea Europea
	
	€ 1.800,00


	25
	IDA – derivati
	n° 10 fiale totale/anno con invio a richiesta
	Caratteristiche rispondenti alla Farmacopea Europea
	
	€   400,00

	26
	Macroaggregati di albumina umana
	n° 50 fiale totale/anno con invio a richiesta
	Caratteristiche rispondenti alla Farmacopea Europea
	
	€ 1.300,00

	27
	Nanocolloidi di albumina

(x linfoscintigrafia)
	n° 75 fiale totale/anno con invio a richiesta
	Caratteristiche rispondenti alla Farmacopea Europea
	
	€ 5.000,00

	28
	Pirofosfato stannoso
	n° 10 fiale totale/anno con invio a richiesta
	Caratteristiche rispondenti alla Farmacopea Europea
	
	€   250,00

	29
	Sestamibi
	n° 40 fiale totale/anno con invio a richiesta
	Caratteristiche rispondenti alla Farmacopea Europea con fornitura  gratuita del fornellino a secco
	
	€ 8.000,00

	30
	111In-pentetreotide
	2 GBq totale/anno con 9 invii  a richiesta da 185 MBq
	Caratteristiche rispondenti alla Farmacopea Europea
	
	€10.500,00

	31
	MAG-3
	n° 5 fiale totale/anno con invio a richiesta
	Caratteristiche rispondenti alla Farmacopea Europea
	
	€  300,00

	32
	153 Samario-difosfonato
	30 GBq totale/anno con 30 invii a richiesta seondo le esigenze dell’U.O.
	Caratteristiche rispondenti alla Farmacopea Europea
	
	€12.000,00


Sezione C – KIT per dosaggio Radioimmunologico (R.I.A.)

Nel caso in cui, stante il prossimo trasferimento dell’U.O.C. Medicina Nucleare nel nuovo Padiglione Oncologico, dove non sono stati previsti locali dedicati al Laboratorio RIA, l’attività di tale Laboratorio non potesse continuare a svolgersi nei locali in atto occupati, al piano semicantinato del Padiglione “Amministrazione e Servizi”, la Sezione C potrà essere stralciata dalla gara senza nulla a pretendere.

	Lotti
	Prodotto
	Quantità annua richiesta
	
	Base d’asta annuale

	33
	Tireotropina (TSH)

Tri-iodotironina libera (fT3)

Tiroxina libera (fT4)
	n° 16 KIT PER OGNI ANALITA
	
	€  6.000,00

	34
	Tireoglobulina (hTg )
	n° 8 KIT
	
	€  3.000,00

	35
	Anticorpi anti-tireoglobulina (A-hTg )
	n° 12 KIT
	
	€  3.200,00

	36
	Anticorpi anti-tireo-perossidasi (ab-TPO)


	n° 12 KIT
	
	€  3.200,00

	37
	Follitropina (FSH)
	n° 8 KIT
	
	€  1.500,00

	38
	Luteotropina  (LH)
	n° 8 KIT
	
	€  1.500,00

	39


	Prolattina (PRL)
	n° 8 KIT
	
	€  1.500,00

	40
	17-beta Estradiolo (E2)
	n° 10 KIT
	
	€  1.800,00

	41
	Progesterone (P)
	n° 8 KIT
	
	€  1.450,00

	42
	Testosterone totale (T)
	n° 8 KIT
	
	€  1.400,00

	43


	Deidroepiandrosterone solfato (DHEA/S)
	n° 8 KIT
	
	€  1.550,00

	44
	17-alfa idrossiprogesterone

(17-OH-P ) senza estrazione
	n° 6 KIT
	
	€   1.300,00

	45
	Delta-4-androstenedione (Delta-4)
	n° 8 KIT
	
	€   1.800,00

	46
	Testosterone libero (T free)
	n° 8 KIT
	
	€   2.700,00

	47
	Ferritina
	n° 6 KIT
	
	€  1.250,00

	48
	Insulina
	n° 8 KIT
	
	€  1.300,00

	49
	C-peptide
	n° 8 KIT
	
	€  1.750,00

	50
	Tripsina
	n° 8 KIT
	
	€  1.800,00

	51
	Gastrina
	n° 6 KIT
	
	€  1.300,00

	52
	Adrenocorticotropina (ACTH )
	n° 10 KIT
	
	€  3.000,00

	53
	Cortisolo
	n° 10 KIT
	
	€  1.800,00

	54
	Aldosterone plasmatico
	n° 10 KIT
	
	€  2.500,00

	55
	Angiotensina I (PRA)
	n° 12 KIT
	
	€  2.700,00

	56
	Paratormone intatto (PTH)
	n° 8 KIT
	
	€  2.500,00

	57
	Calcitonina (CT)
	n° 8 KIT
	
	€  2.400,00

	58
	Osteocalcina
	n° 6 KIT
	
	€  2.300,00

	59


	Antigene Carcinoembrionale (CEA)
	n° 16 KIT
	
	€  2.700,00

	60


	Alfafetoproteina (AFP)
	n° 8 KIT
	
	€  1.400,00

	61


	Gonadotropina corionica (beta-HCG):

beta-HCG totale (HCG intatta e sub-unità beta dell’HCG)
	n° 8 KIT
	
	€  3.000,00

	62


	 Ca 15.3
	n° 16 KIT
	
	€  5.000,00

	63


	Ca 125
	n° 10 KIT
	
	€  3.000,00

	64


	Ca 19.9
	n° 10 KIT
	
	€  3.000,00

	65


	Tumor associated glycoprotein (Ca 72.4)
	n° 6 KIT
	
	€  2.500,00

	66


	Enolasi neurono-specifica (NSE)
	n° 12 KIT
	
	€  4.200,00

	67


	Cyfra 21.1


	n° 5 KIT
	
	€  2.200,00

	68


	Antigene prostatico specifico totale (PSA)
	n° 6 KIT
	
	€  1.350,00

	69


	Antigene polipeptidico tissutale (TPA)

(frammenti delle citocheratine 8,18,19)
	n° 6 KIT
	
	€  3.300,00

	70


	Anticorpi anti-recettore del TSH
	n° 6 KIT
	
	€  2.600,00


Note relative alla Sezione C 

· I kit per dosaggi radioimmunologici dovranno consentire 100 dosaggi (si accetteranno kit con un numero minimo di 95 dosaggi); nelle schede tecniche dovranno essere specificate le caratteristiche del prodotto (con riferimento a parametri di qualità, quali ad esempio la specificità e la sensibilità, l’attività e la scadenza di marcatura, il servizio post-vendita, etc.).

· L’invio sarà effettuato con ordine formale inoltrato via fax; i kit dovranno pervenire presso l'U.O. entro e non oltre il 5° giorno dalla richiesta e devono poter essere ordinati direttamente, senza una preventiva programmazione, laddove  possibile.

· Tutti i kit devono essere forniti di curve standard incluse e provvisti di 1 o 2 controlli interni; inoltre, la curva deve essere calibrata contro uno standard internazionale, laddove presente. I campioni da dosare non devono essere pretrattati.

· I quantitativi indicati hanno valore puramente indicativo; il consumo dei prodotti richiesti sarà correlato alla effettiva domanda clinica.
	Sezione D  - Test di media fill sia per kit sia per leucociti marcati e del relativo servizio certificato di verifica della sterilità e fertilità dei campioni derivanti dalla esecuzione di tali test, come normato dalla vigente legislazione


Si rappresenta che la richiesta in oggetto deriva dalla necessità di essere conformi alla Norme di Buona Preparazione dei Radiofarmaci in Medicina Nucleare (NBP-MN), entrate in vigore l’1 luglio 2011, che prevedono una esecuzione periodica (semestrale), fino a negativizzazione del test, per ogni operatore, della metodologia di convalida, atta a simulare i processi di preparazione dei radiofarmaci (dalla eluizione del generatore, attraverso la ricostituzione del kit freddo, fino alla aliquotazione del prodotto radioattivo), impiegando terreni di coltura sterili, al fine di verificare che gli ambienti e le procedure operative (POS) impiegate garantiscano il mantenimento delle condizioni di sterilità nella preparazione finale (il radiofarmaco da iniettare e.v. al Paziente).

	Lotti
	Prodotto
	Quantità annua richiesta
	Base d’asta annuale

	71
	media-fill per i kit liofili
	16 forniture annue
	€      7.700,00

	72
	media-fill per i leucociti marcati 
	4 forniture annue
	€      2.400,00


Sezione E – Reagenti per il laboratorio specialistico di Oncologia, Ematologia e Colture Cellulari
LOTTO 73
	Collagenasi I da Clostridium Histolyticum conf. da 50mg sterile 
	conf
	5

	Idrocortisone non sterile per colture cellulari conf. da 1g
	conf
	3

	Insulina estratta da pancreas bovino non sterile per colture cellulari conf. da 50mg
	conf
	3

	Epidermal Growth Factor(EGF) umano non sterile per colture cellulari conf. da 0,2mg
	conf
	3

	3,3’,5-Triiodio-tironina non sterile per colture cellulari conf. da 100mg
	conf
	4

	Apo- Transferrina umana non sterile per colture cellulari conf. da 100mg
	conf
	3

	Acido ascorbico per colture cellulari  conf. da 25 g
	conf
	1


Il materiale deve essere fornito con il necessario supporto scientifico (datasheet) per le relative applicazioni. La scadenza dei prodotti non deve avvenire prima di 1 anno dal momento della fornitura. 

La Ditta concorrente che propone prodotti equivalenti ai requisiti definiti dalle specifiche tecniche è obbligata a segnalarla con separata dichiarazione da allegare alla relativa scheda tecnica.

Base d’asta annuale € 4.500,00

LOTTO 74
	Phytolacca Americana (POKEWEED) Sterile conf da 5mg
	conf
	10

	Tween 20 liquido conf da 100 ml
	conf
	1

	Triton X-100 per biologia molecolare flaconi da 50 ml
	flacone
	1

	Etidio Bromuro ultra puro conf da 10 mg/ml. Confezione da 10ml circa
	conf
	1


Il materiale deve essere fornito con il necessario supporto scientifico (datasheet) per le relative applicazioni. La scadenza dei prodotti non deve avvenire prima di 1 anno dal momento della fornitura. 

La Ditta concorrente che propone prodotti equivalenti ai requisiti definiti dalle specifiche tecniche è obbligata a segnalarla con separata dichiarazione da allegare alla relativa scheda tecnica.

Base d’asta annuale € 3.000,00

LOTTO 75 

	Siero fetale bovino(FBS) approvato EU e USDA per colture cellulari Sterile conf da 500ml
	conf
	10

	Kit per la sincronizzazione del ciclo cellulare dei linfociti e cellule del midollo osseo, ((Celbio - Syncroset o equipollente) atto ad ottenere preparati cromosomici ad elevato numero di metafasi e pro metafasi con bandeggio ad alta risoluzione, di qualità ottimale consentendo un bandeggio cromosomico adeguato anche in colture ad elevato grado di criticità. Marcato CE/IVD. Flaconi da 1,5 ml
	Flaconi
	4

	Soluzione per l’isolamento dei granulociti polimorfonucleati da sangue intero, pronta all’uso, sterile. Densità 1,113 ± 0.001 g/ml . Flaconi da 200 – 250ml
	Flaconi
	6

	Soluzione per separare per gradiente di densità linfociti e monociti da sangue periferico pronta all’uso, sterile. Densità 1.0770 + 0.001 g/cm3. Flaconi da 30ml 
	Flaconi
	15

	Colorante per evidenziare gli acidi nucleici in gel di agarosio a lunga conservazione (fino a 24 mesi)  in grado di emettere fluorescenza quando si lega al DNA o RNA. La fluorescenza di emissione deve essere intorno a 537 nm. Non cancerogenico. Flacone da 1 ml
	Flaconi
	2

	trypan blue 0,4%, liquida per vitalità cellulare. Flacone da 100 ml.
	Flaconi
	1


Il materiale deve essere fornito con il necessario supporto scientifico (datasheet) per le relative applicazioni. La scadenza dei prodotti non deve avvenire prima di 1 anno dal momento della fornitura. 

La Ditta concorrente che propone prodotti equivalenti ai requisiti definiti dalle specifiche tecniche è obbligata a segnalarla con separata dichiarazione da allegare alla relativa scheda tecnica.

Base d’asta annuale € 6.000,00

LOTTO 76 
	Sistema biodegradabile tridimensionale a base di acido ialuronico per la coltura dei fibroblasti. Confezione da un pezzo.
	Conf.
	100

	Sistema biodegradabile laminare laser-perforata a base di acido ialuronico per la coltura dei cheratinociti. Confezione da un pezzo.
	Conf.
	50


Il materiale deve essere fornito con il necessario supporto scientifico (datasheet) per le relative applicazioni. La scadenza dei prodotti non deve avvenire prima di 1 anno dal momento della fornitura. 

Base d’asta € 35.000,00

LOTTO 77 

	Whole Chromosome Painting per cromosoma 9. Confezione 5 tests. Marcata CE. Red.
	conf
	1

	Whole Chromosome Painting per cromosoma 22. Confezione 5 tests. Marcata CE. Green.
	conf
	1

	Whole Chromosome Painting per cromosoma 17. Confezione 5 tests. Marcata CE. Green.  
	conf
	1

	Whole Chromosome Painting per cromosoma 11. Confezione 5 tests. Marcata CE. Red.
	conf
	1

	Whole Chromosome Painting per cromosoma 5. Confezione 5 tests. Marcata CE. Red.
	conf
	1

	Sonda fluorescente per FISH per sequenze che rivelano l'amplificazione di 1q21 (CKS1B). In associazione con sonda 1p36. Confezione 10 tests Marcata CE. Red/Green.
	conf
	1


Il materiale deve essere fornito con il necessario supporto scientifico (datasheet) per le relative applicazioni.

 La scadenza dei prodotti non deve avvenire prima di 1 anno dal momento della fornitura.

Il seguente materiale deve essere Compatibile con Microscopio a Fluorescenza Leica DM5000 B fornito di filtri compatibili per sonde Abbott Molecular di proprietà aziendale. 

Il seguente materiale deve essere Compatibile con il processatore dei vetrini ThermoBrite della ditta Abbott Molecular di proprietà aziendale. 

Il laboratorio dovrà scegliere, in base alle proprie esigenze, il fluorocromo marcante ogni singola sonda. Nell’eventuale utilizzo di sonde marcate con fluorocromi diversi, l’impresa aggiudicataria si impegna a fornire i filtri singoli specifici per i fluorocromi con i quali sono marcate le sonde.

Sonde FISH a marcatura diretta che evidenzino le anomalie genetiche non rilevabili mediante tecniche di citogenetica classica. Devono avere elevata specificità e sensibilità e devono essere fornite schede tecniche comprovanti la mappatura precisa della sonda.

Nei probe, dove sono presenti miscele di sonde, è definito il tipo di fluorocromo richiesto ma non l’ordine indicato rispetto alla sonda.

Le sonde devono essere utilizzate per uso diagnostico e non solo come scopo di ricerca.

La Ditta deve:

1. fornire ogni eventuale reattivo indispensabile ma non richiesto in questo elenco nelle quantità necessarie all’esecuzione dei tests richiesti;

2. offrire, per ogni lotto, tutti i prodotti indicati;

3. deve disporre della consulenza tecnica telefonica e/o  in loco in merito a sonde di nuova produzione oppure per problematiche tecniche che potrebbero insorgere con prodotti specifici.  

4. sostituire prodotti (per un massimo di 10 prodotti/anno) in seguito a non funzionamento, documentato entro 20 giorni dalla data di recezione del prodotto con comunicazione scritta;

La mancanza di anche solo uno dei sopra indicati requisiti costituisce motivo di esclusione dal proseguo della gara. 

Le sonde FISH devono essere necessariamente marcate con fluorocromi standard a causa dell’utilizzo di filtri specifici per la loro evidenziazione. 

Per le fasi di denaturazione e di ibridazione, viene usato un processatore ThermoBrite fornito dalla ditta Abbott Molecular (Apparecchiatura N. 6003011303 SIC 00585) di proprietà di codesta Azienda mentre la lettura dei preparati viene eseguita con il microscopio a fluorescenza di  proprietà aziendale (Leica DM 5000B Apparecchiatura N 6003010183 – 6003011027 – 6003010305 SIC 00593 – 00597 - 00596) che dispone dei seguenti filtri specifici:

· Leica A – cod. 11513873 BZ: 00;

· Leica TX2 – cod. 11513885 BZ:01;

· Leica I3 – cod. 11513878 BZ:00;

· Leica N2.1 – cod. 11513882 BZ:00;

· Leica E4 – cod. 11513876 BZ:00;

· Leica FI/RH – cod. 11513891 BZ:01;

· Leica G/R – cod. 11513884 BZ:01;

· Leica Green – cod. 11532223;

· Leica S Orange  – cod. 532204;

· Leica S Aqua – cod. 532203;

· Leica DAPI/FITC/TRIT – cod. 532207.

Il Microscopio a Fluorescenza è collegato ad un Sistema di analisi di immagine con software Leica CW4000 FISH.
Nell’eventuale utilizzo di sonde marcate con fluorocromi non evidenziabili con i filtri sopraelencati, la Ditta aggiudicataria si impegna a fornire i filtri singoli specifici per i fluorocromi con i quali sono marcate le sonde (allegare dichiarazione e/o certificazione).  

Le metodiche e i materiali proposti devono essere perfettamente compatibili con tutte le strumentazioni e le attrezzature già presenti nel laboratorio richiedente.  A tal fine si richiedono specifiche tecniche, protocolli d’esecuzione ed elenco reagenti e materiali necessari non contenuti nel kit

I quantitativi richiesti si riferiscono ad un fabbisogno stimato annuo sulla base del consumo normale dell’Azienda Ospedaliera, sono indicativi e non impegnativi, essendo subordinati a circostanze cliniche e tecnico- scientifiche variabili e non esattamente predeterminabili, per cui il fornitore dovrà somministrare solo quei prodotti che l’Azienda Ospedaliera richiederà. 
In caso di dimostrata insufficiente qualità del materiale fornito, la risoluzione del contratto avverrà senza deroghe.

Ferme restando le condizioni di fornitura stabilite, la ditta aggiudicataria può proporre all’Azienda Ospedaliera appaltante, qualora ponga in commercio durante il periodo di fornitura nuovo materiale analogo a quello oggetto della gara che presenti migliori caratteristiche di rendimento e funzionalità, di sostituire con detti prodotti quelli aggiudicati.

Nessuna pretesa potrà muovere la Ditta fornitrice per eventuali variazioni quantitative.

CARATTERISTICHE RICHIESTE

· Ampia letteratura su riviste di riferimento nazionali ed internazionali (allegare elenco pubblicazioni in cui ci sia esplicita citazione delle sonde in oggetto)

· Metodica dettagliata in cui sia evidenziata una guida all’individuazione e risoluzione dei problemi ed in cui sono descritti i suggerimenti per migliorare le prestazioni delle sonde nel caso in cui si dovessero ottenere risultati non ottimali.

· Servizio di supporto tecnico scientifico telefonico e on site: deve essere fornito da un Team di specialisti altamente qualificati sui kit diagnostici pronti a rispondere alle richieste di assistenza telefonica, ha come obiettivo di dare continuità all’attività del Laboratorio supportando, ove necessario, il cliente nella risoluzione di eventuali problematiche operative dovessero insorgere. Deve essere a disposizione dal lunedì al venerdì di tutti i giorni lavorativi, mese di agosto compreso, dalle ore 08,30 alle 17,30 (orario continuato) per fornire:

· Assistenza telefonica su tutti i kit diagnostici 

· Informazioni tecnico scientifiche relative ai test e una guida all'interpretazione dei risultati.

· Gestione degli eventuali reclami.

Base d’asta annuale € 5.500,00

LOTTO  78 
	n. progressivo
	Descrizione
	Unità di misura
	Quantità annua

	1
	Sacche per crioconservazione di cellule staminali  in EVA  per azoto liquido, volume di riempimento massimo 150 ml, 2 accessi perforabili  comprese di coprisacca saldabile in singola confezione sterile. Finestra portaetichetta, linea riempimento con connettore ad utilizzo multiplo.
	pezzi
	50

	2
	Sacche per crioconservazione di cellule staminali  in EVA  per azoto liquido, volume riempimento massimo 180 ml, 2 accessi perforabili  comprese di coprisacca saldabile in singola confezione sterile. Finestra portaetichetta, linea riempimento con connettore ad utilizzo multiplo.
	pezzi
	60

	3
	Perforatore con via attacco Luer-Lok femmina e tappo attacco Luer-Lok maschio con punto di iniezione latex free. Sterile e confezionato singolarmente
	pezzi
	250

	4
	Sacca da 300-400ml in PVC per il trasferimento di emocomponenti
	pezzi
	150

	5
	Protezione per centrifuga da 16 cm circa confezione da un pezzo
	Pezzi 
	16

	6
	DMSO CRYOPRESERVATIVE SOLUTION . 99% sterile, endotossine free, non pirogenico. Flaconi da 50 ml      
	Flaconi
	30

	7
	DMSO CRYOPRESERVATIVE SOLUTION . 99% sterile, endotossine free, non pirogenico. Flaconi da 10 ml    
	Flaconi
	48


Il materiale deve essere fornito con il necessario supporto scientifico (datasheet) per le relative applicazioni. La scadenza dei prodotti non deve avvenire prima di 1 anno dal momento della fornitura.

Le Sacche per crioconservazione di cellule staminali ematopoietiche devono rispondere ai requisiti previsti dalle normative vigenti ivi inclusi quelli in materia di sicurezza per gli operatori.

CARATTERISTICHE TECNICHE MINIME

Le Sacche per crioconservazione dovranno essere:

· In materiale EVA, sterile, e adatto al congelamento in azoto liquido;

· Confezionate singolarmente;

· Materiale trasparente per un’ottima ispezionabilità del prodotto;

· Con tubo di riempimento multiplo in uno con la sacca e privo di saldature. Punto di iniezione;

· Dotate di due porte di prelievo in EVA a membrana, saldate ermeticamente in modo da garantire la sterilità durante le fasi di congelamento e scongelamento ed adatte alla connessione con spike perforatore e deflussore;

· Finestra porta etichetta;

· Le Sacche devono essere compatibili con i box dei racks di stoccaggio dei contenitori criogenici  Air Liquide (modelli Espace 331 liquido. Le dimensioni interne dei box sono 15 x 28 x 2 cm circa).

· Si richiede che la sacca proposta riporti sulla propria superficie (anche tramite etichetta) le indicazioni necessarie per la rintracciabilità del lotto.

· Tipo di sterilizzazione : raggi beta o raggi gamma.

· Temperatura di utilizzo: da -196°C a + 40°C

· Certificazioni: Marchio CE

· Procedimento di fabbricazione e controllo secondo norme GMP e GLP.

· La sovrasacca può essere fornita anche in confezione separata e comunque ogni fornitura deve prevedere un invio del 20% di sovrasacche in più rispetto al numero di sacche ordinate. 

Le Sacche per il trasferimento di emocomponenti devono rispondere ai requisiti previsti dalle normative vigenti ivi inclusi quelli in materia di sicurezza per gli operatori.

CARATTERISTICHE TECNICHE MINIME

Le Sacche per il trasferimento di emocomponenti  dovranno essere:

· Sterili, monouso e apirogeno

· In materiale PVC elasticizzato DEHP

· Latex free

· Con perforatore per il trasferimento di emocomponenti

· Clamp di chiusura sul relativo tubatismo di connessione.

· Materiale trasparente per un’ottima ispezionabilità del prodotto

· Certificazioni: Marchio CE e conformità alle normative vigenti

· Perforatori universale con tappo di protezione

· 2 port con copertura asportabile in fase di apertura

· Si richiede che la sacca proposta riporti sulla propria superficie (anche tramite etichetta) le indicazioni necessarie per la rintracciabilità del lotto.

· Tipo di sterilizzazione : raggi beta o raggi gamma

Perforatore

CARATTERISTICHE TECNICHE MINIME

I perforatori dovranno essere:

· Sterili, monouso e apirogeno

· Confezionato singolarmente

· Con via attacco Luer-Lok femmina e tappo attacco Luer-Lok maschio con punto di iniezione latex free. 

· Dotato di cappuccio 

· Certificazioni: Marchio CE e conformità alle normative vigenti

La Ditta Aggiudicataria dovrà fornire, in service e quindi in uso gratuito, per tutta la durata della fornitura le seguenti apparecchiature:

- n.1 saldatore elettrico adeguato per la saldatura termica dei tubatismi delle sacche proposte (EVA e PVC); la saldatura in EVA deve essere resistente alle basse temperature (- 196°C) e per un lungo periodo di tempo (10 anni);

- n.1 saldatore elettrico adeguato alla saldatura di sovrasacche per la criopreservazione di cellule emopoietiche. Il saldatore deve essere in grado di creare il vuoto prima della saldatura e la saldatura deve essere resistente alle basse temperature (- 196°C) e per un lungo periodo di tempo (10 anni). Possono essere considerati idonei anche saldatori con protocolli che riducano la presenza d’aria.

I saldatori offerti devono essere strumentazioni di ultima generazione, ancora in produzione e di fabbricazione nuova (non sono ammesse strumentazioni revisionate). Devono essere corredati dalle certificazioni di conformità dei prodotti alle normative CEE o ad altre analoghe disposizioni internazionalmente riconosciute, e alle vigenti norme legislative relative alla sicurezza degli utilizzatori, con particolare riferimento al D.L.626/94 e successive modifiche ed integrazioni.

Deve essere fornita la disponibilità a sostituire eventuali strumentazioni mal funzionanti, senza ulteriore aggravio economico. Nel caso in cui una strumentazione necessiti di una riparazione, è necessario che la Ditta aggiudicataria sostituisca tale strumentazione con una equivalente fino al termine della riparazione stessa al fine di evitare l’interruzione dell’attività lavorativa. 

Il DMSO è destinato a procedure per la crioconservazione di cellule staminali ematopoietiche per cui deve rispondere ai requisiti previsti dalle normative vigenti ivi inclusi quelli in materia di sicurezza per gli operatori. In particolare:

· La soluzione deve essere trasparente;

· La sua concentrazione deve essere non inferiore al 99%;

· Sterile; 

· Esente da micoplasmi;

· Apirogeno;

· Endotossine free.
· Nel caso in cui la ditta proponga soluzioni equivalenti ai requisiti definiti dalle caratteristiche tecniche, lo deve segnalare con separata dichiarazione.

· Ogni lotto inviato deve essere fornito del certificato di analisi.
Le Ditte concorrenti dovranno presentare, entro il termine di scadenza per la presentazione dell’offerta, una campionatura gratuita e non restituibile di sacche in EVA e sovrasacche in numero non inferiore a 5 pezzi, delle sacche per il trasferimento di emocomponenti in numero non inferiore a 5 pezzi e dei perforatori in numero non inferiore a 10 pezzi. Il laboratorio si riserva di verificare la compatibilità delle sacche in EVA con il sistema di stoccaggio in dotazione. 
Detta campionatura, richiesta  a pena di esclusione,  dovrà essere recapitata, in plico separato, così come precisato nel disciplinare di gara.  La mancata o incompleta fornitura della campionatura relativa ai prodotti non ancora conosciuti dall’Azienda Ospedaliera comporterà l’esclusione dalla gara.  Qualora il prodotto offerto sia già in uso presso la suddetta dell’Azienda Ospedaliera non è vincolante fornire la campionatura.

Nel caso in cui la ditta proponga soluzioni equivalenti ai requisiti definiti dalle caratteristiche tecniche, lo deve segnalare con separata dichiarazione.

Le quantità sono riferite al consumo annuo e meramente orientative, potendo variare in più o in meno, a secondo delle esigenze dell'Azienda, senza che la Ditta possa vantare diritti o indennità di sorta.

Il materiale da fornire nelle quantità richieste dovrà corrispondere ai requisiti previsti dalle leggi e dai regolamenti in vigore all’atto di presentazione dell’offerta e a tutti quelli che venissero emanati durante la fornitura. Se, nel corso della somministrazione, dovessero intervenire nuove norme di legge, la ditta fornitrice, a pena di decadenza dall’aggiudicazione, è tenuta ad uniformarsi a tali prescrizioni.

Base d’asta annuale: € 16.000,00

LOTTO  79 
	Vetrini coprioggetto specifici per ibridazione in situ, resistente a temperature fino a 97°C. 
	Conf
	3


Vetrini coprioggetto specifici per ibridazione in situ, resistente a temperature fino a 97°C in grado di evitare la perdita di reagente a causa dell’evaporazione. Progettato per l'utilizzo con vetrini portaoggetto standard e in modo che, quando i coverslips adesivi sono rimossi, il vetrino coprioggetto è anch’esso rimosso simultaneamente senza lasciare residui sul vetrino portaoggetto. Confezione comprendente coverslips e telai da 1.7x2.8 cm (125 µl), sterile. Confezione da 100 pezzi. Nel caso in cui la ditta proponga soluzioni equivalenti ai requisiti definiti dalle caratteristiche tecniche, lo deve segnalare con separata dichiarazione.

Base d’asta annuale  € 400,00

LOTTO 80 
	Kit per la rilevazione delle mutazioni nell’esone 9 del gene umano calreticulina (CALR) mediante PCR single step.  Mix di amplificazione pronta all’uso contenente tutti i reagenti per l’amplificazione del DNA; 3 controlli positivi (DNA plasmidici contenenti la sequenza wild-type e la mutazione di tipo 1 e di tipo 2 del gene CALR), reagente per il trattamento post-PCR dell’amplificato, reagenti per l’elettroforesi in gel di agarosio. Confezione da 50 tests.


	Conf.
	3


Il materiale deve essere fornito con il necessario supporto scientifico (datasheet) per le relative applicazioni. La scadenza dei prodotti non deve avvenire prima di 1 anno dal momento della fornitura.

Base d’asta annuale € 4.500

LOTTO  81 
	Sonda fluorescente per FISH a due colori per la rivelazioni di riarrangiamenti del locus che coinvolge il T-cell receptor alpha/delta (14q11.2). Marcata CE. Break Apart Probe. SpectrumRed  / SpectrumGreen   
	test
	20

	Sonda fluorescente per FISH Locus specifica 13q14. Marcata CE. SpectrumGreen   
	test
	40

	Sonda fluorescente per FISH a due colori  (dual color dual fusion) per la rivelazione della traslocazione BIRC3/MALT1. Marcata CE. SpectrumOrange  / SpectrumGreen   
	test
	20

	Sonda fluorescente per FISH per la rivelazione dei riarrangiamenti della regione genica FIP1L1 (4q12). Marcata CE. 
	test
	20


Sonde FISH a marcatura diretta che evidenzino le anomalie genetiche non rilevabili mediante tecniche di citogenetica classica. Devono avere elevata specificità e sensibilità e devono essere fornite schede tecniche comprovanti la mappatura precisa della sonda.

Il materiale deve essere fornito con il necessario supporto scientifico (datasheet) per le relative applicazioni. La scadenza dei prodotti non deve avvenire prima di 1 anno dal momento della fornitura Il seguente materiale deve essere Compatibile con il processatore dei vetrini ThermoBrite della ditta Abbott Molecular di proprietà aziendale.. Il seguente materiale deve essere Compatibile con Microscopio a Fluorescenza Leica DM5000 B fornito di filtri compatibili per sonde Abbott Molecular di proprietà aziendale. Nell’eventuale utilizzo di sonde marcate con fluorocromi diversi , l’impresa aggiudicataria si impegna a fornire i filtri singoli specifici per i fluorocromi con i quali sono marcate le sonde.

Nei probe, dove sono presenti miscele di sonde, è definito il tipo di fluorocromo richiesto ma non l’ordine indicato rispetto alla sonda.

Se la Ditta possiede sonde senza regione di controllo può comunque essere ammessa alla gara se offre gratuitamente la sonda centromerica in aggiunta.

Le sonde devono essere utilizzate per uso diagnostico e non solo come scopo di ricerca.

La Ditta deve:

· offrire, per ogni lotto, tutti i prodotti indicati;

· deve disporre della consulenza tecnica telefonica e/o  in loco in merito a sonde di nuova produzione oppure per problematiche tecniche che potrebbero insorgere con prodotti specifici.  

· sostituire prodotti (per un massimo di 10 prodotti/anno) in seguito a non funzionamento, documentato entro 20 giorni dalla data di recezione del prodotto con comunicazione scritta;

La mancanza di anche solo uno dei sopra indicati requisiti costituisce motivo di esclusione dal proseguo della gara. 

Le sonde FISH devono essere necessariamente marcate con fluorocromi standard a causa dell’utilizzo di filtri specifici per la loro evidenziazione. 

Per le fasi di denaturazione e di ibridazione, viene usato un processatore ThermoBrite fornito dalla ditta Abbott Molecular (Apparecchiatura N. 6003011303 SIC 00585) di proprietà di codesta Azienda mentre la lettura dei preparati viene eseguita con il microscopio a fluorescenza di  proprietà aziendale (Leica DM 5000B Apparecchiatura N 6003010183 – 6003011027 – 6003010305 SIC 00593 – 00597 - 00596) che dispone dei seguenti filtri specifici:

· Leica A – cod. 11513873 BZ: 00;

· Leica TX2 – cod. 11513885 BZ:01;

· Leica I3 – cod. 11513878 BZ:00;

· Leica N2.1 – cod. 11513882 BZ:00;

· Leica E4 – cod. 11513876 BZ:00;

· Leica FI/RH – cod. 11513891 BZ:01;

· Leica G/R – cod. 11513884 BZ:01;

· Leica Green – cod. 11532223;

· Leica S Orange  – cod. 532204;

· Leica S Aqua – cod. 532203;

· Leica DAPI/FITC/TRIT – cod. 532207.

Il Microscopio a Fluorescenza è collegato ad un Sistema di analisi di immagine con software Leica CW4000 FISH.
Nell’eventuale utilizzo di sonde marcate con fluorocromi non evidenziabili con i filtri sopraelencati, la Ditta aggiudicataria si impegna a fornire i filtri singoli specifici per i fluorocromi con i quali sono marcate le sonde (allegare dichiarazione e/o certificazione).  

Le metodiche e i materiali proposti devono essere perfettamente compatibili con tutte le strumentazioni e le attrezzature già presenti nel laboratorio richiedente senza rendere necessario alcun adattamento delle metodiche operative e le prestazioni analitiche dichiarate devono corrispondere con quelle effettivamente riscontrate presso il laboratorio richiedente. A tal fine si richiedono specifiche tecniche, protocolli d’esecuzione ed elenco reagenti e materiali necessari non contenuti nel kit

I quantitativi richiesti si riferiscono ad un fabbisogno stimato annuo sulla base del consumo normale dell’Azienda Ospedaliera, sono indicativi e non impegnativi, essendo subordinati a circostanze cliniche e tecnico- scientifiche variabili e non esattamente predeterminabili, per cui il fornitore dovrà somministrare solo quei prodotti che l’Azienda Ospedaliera richiederà. 
In caso di dimostrata insufficiente qualità del materiale fornito, la risoluzione del contratto avverrà senza deroghe.

Ferme restando le condizioni di fornitura stabilite, la ditta aggiudicataria può proporre all’Azienda Ospedaliera appaltante, qualora ponga in commercio durante il periodo di fornitura nuovo materiale analogo a quello oggetto della gara che presenti migliori caratteristiche di rendimento e funzionalità, di sostituire con detti prodotti quelli aggiudicati.

Nessuna pretesa potrà muovere la Ditta fornitrice per eventuali variazioni quantitative.

CARATTERISTICHE PREFERENZIALI A PUNTEGGIO

La ditta deve essere produttrice e fornitrice diretta delle sonde offerte

· Ampia letteratura su riviste di riferimento nazionali ed internazionali (allegare elenco pubblicazioni in cui ci sia esplicita citazione delle sonde in oggetto)

· Metodica dettagliata in cui sia evidenziata una guida all’individuazione e risoluzione dei problemi ed in cui sono descritti i suggerimenti per migliorare le prestazioni delle sonde nel caso in cui si dovessero ottenere risultati non ottimali.

· Servizio di supporto tecnico scientifico telefonico e on site: deve essere fornito da un Team di specialisti altamente qualificati sui sistemi diagnostici pronti a rispondere alle richieste di assistenza telefonica, ha come obiettivo di dare continuità all’attività del Laboratorio supportando, ove necessario, il cliente nella risoluzione di eventuali problematiche operative dovessero insorgere. Deve essere a disposizione dal lunedì al venerdì di tutti i giorni lavorativi, mese di agosto compreso, dalle ore 08,30 alle 17,30 (orario continuato) per fornire:

· Assistenza telefonica su tutti i sistemi diagnostici 

· Informazioni tecnico scientifiche relative ai test e una guida all'interpretazione dei risultati.

· Gestione degli eventuali reclami su Prodotti/Sistemi Coordinamento degli interventi di assistenza tecnica, applicativa, su tutto il territorio nazionale.

· Supporto in loco per l’avviamento e la messa a punto dei test forniti. Tale servizio include l’erogazione di un training dedicato agli specialisti sanitari e la consegna di materiale formativo a supporto. Tutta la documentazione fornita inclusa la modulistica di consenso informato risponde alla normativa ISO.

Base d’asta annuale :€ 7.000,00

LOTTO  82         
	Kit per estrazione RNA da biofluidi, ottimizzato per il recupero dei piccoli RNA non codificanti e purificazione finale mediante immobilizzazione su fibre di vetro
	test
	200

	kit per la retrotrascrizione di RNA in cDNA mediante RT-primer che convertono specifici miRNA in cDNA per il TaqMan® MicroRNA Assay. Confezione da 200 test .
	conf
	5

	kit TaqMan® PreAmp Master Mix per la preamplificazione di piccole concentrazioni di cDNA. Confezione da 200 test .
	conf
	1

	kit per real time TaqMan MicroRNA Assay contenente stem loop primer e probe target specifici per ciascun miRNA maturo. Confezione da 50RT/150PCRrxns.
	conf
	20

	TaqMan® Universal Master Mix II, no UNG comprensiva di tutti i componenti per preparare la reazione real-time-PCR eccetto primers, probes, template, e acqua. Flacone da 5 ml 
	flacone
	1

	Coppia di primers marcati al 5': ogni coppia comprende un oligonucleotide marcato con una molecola fluorescente  a scelta, insieme ad un oligo non marcato. Confezione liquida in acqua 20pmol/ l
	Conf
	4

	Oligonucleotidi (primers)sintetizzati per reazioni di PCR e confezionati in tubi da microcentrifuga da 2ml  scala di sintesi 25nmole, grado di purificazione dissalato. Confezione liquida in acqua 100M.
	Conf
	10

	TRIZOL LS REAGENT soluzione di fenolo e guanidina isotiocianato per l'isolamento  di RNA, DNA e proteine da vari liquidi biologici tra cui siero e sangue. Confezione da 200 ml.
	conf.
	1

	PROTEINASE K (PCR GRADE) per la digestione di proteine nella preparazione degli acidi nucleici 20mg/ml. Flacone da 1ml.
	flacone
	5


Il materiale deve essere fornito con il necessario supporto scientifico (datasheet) per le relative applicazioni. La scadenza dei prodotti non deve avvenire prima di 1 anno dal momento della fornitura.

La Ditta concorrente che propone prodotti equivalenti ai requisiti definiti dalle specifiche tecniche è obbligata a segnalarla con separata dichiarazione da allegare alla relativa scheda tecnica.

I quantitativi sopra indicati non impegnano l’Azienda Ospedaliera, potendo essere variati in relazione al consumo da parte delle Unità Operative interessate.

Le quantità effettive dei beni da somministrare verranno perciò determinate dall'Azienda Ospedaliera secondo le proprie necessità.

Nessuna pretesa potrà muovere la Ditta fornitrice per eventuali variazioni quantitative.
Base d’asta annuale: € 12.000,00

LOTTO 83 
	BigDye® Terminator v3.1 Cycle Sequencing Kit  
	kit.
	1

	HI-DI Formamide confezione da 25 ml
	conf
	1

	POP 7 Polymer confezione da 7ml 
	conf
	1

	Microamp 96 Well reaction plate confezione da 10 pz 
	conf.
	1

	Running Buffer 10x confezione da 25 ml

	conf.
	1

	Well Plate Reservoir Septa per ABI PRISM® 3100 Genetic Analyzer e ABI PRISM® 3100-Avant™ Genetic Analyzer.
	conf
	1

	Plate septa 96 well confezione da 20 pezzi
	conf
	1

	Genescan-500 Liz  Size Standard confezione da 800 test
	conf
	1

	MicroAmp® Optical Adhesive Film confezione da 100 pezzi
	conf
	1

	MicroAmp® Clear Adhesive Film confezione da 100 pezzi
	conf
	1

	Capillary Array 4x36 cm usato per il sequenziamento o l'analisi di frammenti confezione da 1 pezzo
	conf
	1

	Microamp 8 strip reaction tubes confezioni da 125 strips 
	 conf
	2

	MicroAmp  Cap Strips confezioni da 300 strips
	conf
	1

	Enzima fosfatasi alcalina termosensibile tipo Fast (1 U/µL), Confezione da 1000 U
	conf.
	1

	Enzima esonucleasi-I per la purificazione dei prodotti di PCR (Exo I) - (20 U/µL), Confezione da 4000 U
	conf.
	1

	Sodium Acetate (3 M), pH 5.5, certificato RNase free, pronto all’uso,. Flacone da 100 ml
	Flacone
	1

	Kit per la purificazione e la concentrazione rapida dei prodotti di PCR o frammenti di DNA di taglia compresa tra 50 paia di basi  e 10 Kilobasi da gel d’agarosio  fino a 900 mg o da volumi di reazione fino a 100 μl.

Confezioni per 100 purificazioni
	Conf.
	1

	Colonne di ultrafiltrazione per volumi compresi tra 20 e 100 µL, per il recupero di frammenti di DNA di taglia superiore a 16 paia di basi e la rimozione di almeno il 98% di Sali, DNTPs e altre impurità a basso peso molecolare. 

Confezioni per 100 Ttest
	Conf. 
	1


Il materiale deve essere Compatibile con lo strumento di proprietà aziendale 3130 Genetic Analyzer (Applied Biosystems®).

Il materiale deve essere fornito con il necessario supporto scientifico (datasheet) per le relative applicazioni. La scadenza dei prodotti non deve avvenire prima di 1 anno dal momento della fornitura.

La Ditta concorrente che propone prodotti equivalenti ai requisiti definiti dalle specifiche tecniche è obbligata a segnalarla con separata dichiarazione da allegare alla relativa scheda tecnica.

I quantitativi sopra indicati non impegnano l’Azienda Ospedaliera, potendo essere variati in relazione al consumo da parte delle Unità Operative interessate.

Le quantità effettive dei beni da somministrare verranno perciò determinate dall'Azienda Ospedaliera secondo le proprie necessità.

Nessuna pretesa potrà muovere la Ditta fornitrice per eventuali variazioni quantitative.
Base d’asta annuale: € 6.000,00

LOTTO  84       
	Kit di estrazione di RNA da fluidi biologici compreso da plasma e siero, ad alta sensibilità per la determinazione dei miRNA ottimizzato per ottenere smallRNA da 200 uL di campione di partenza.

Confezione sufficiente per eseguire almeno 10 estrazioni.
	conf
	1

	Kit per la quantificazione di microRNA PCR, contenente tutti i reagenti necessari per performare 20  reazioni di poliadenilazione dell’RNA Totale e retrotrascrizione in cDNA con un primer che porti al 5’ un universal Tag.   Il Kit deve  includere  le coppie di primer per il miRNA  spike-in, per il control UniSp6 v2, una coppia dper il gene candidato endogeno.   Tutti i primer del devono contenere nucleotidi bloccati  per aumentarne la specificità - 
	conf
	1

	Set di due tubi di microRNA spike-in sintetici per controllo di PCR quantitativa contenenti UniSp2, UniSp4, UniSp5 RNA mix e cel-miR-39-3p RNA Spike-in 
	conf.
	1

	Kit per la sintesi di cDNA con i reagenti necessari per performare  reazioni di poliadenilazione dell’RNA totale e retrotrascrizione in cDNA con primer universale con un Tag al 5’ un Tag.  

Il kit deve contenere: UniSp6 RNA Spike, 5x Buffer di reazione, miscela di enzimi, acqua; sufficiente per 64 reazioni.
	conf.
	1

	 ExiLENT SYBR Green Master Mix 2,5 ml
	conf
	2

	Primer sets per RNA spike-in UniSp2 

Confezioni da 2ml PCR primer-set contenenti nucleotidi bloccati (LNA™) 
	conf
	1

	Primer set per RNA spike in cel-miR-39-3p

Confezioni da 2ml PCR primer-set contenenti nucleotidi bloccati (LNA™)
	conf
	1

	Primer set per RNA spike in UniSp4

Confezioni da 2ml PCR primer-set contenenti nucleotidi bloccati (LNA™)
	conf
	1

	Primer set per RNA spike in UniSp5

Confezioni da 2ml PCR primer-set contenenti nucleotidi bloccati (LNA™)
	conf
	1

	Primer set per il gene di riferimento endogeno; per la normalizzazione dei livelli di espressione di micro RNA durante l’analisi di Real-Time. 

Confezioni da 2ml PCR primer-set contenenti nucleotidi bloccati (LNA™)
	 conf
	3

	Primer set Custom (a scelta) per identificazione di microRNA

Confezioni da 2ml PCR primer-set contenenti nucleotidi bloccati (LNA™)
	conf
	20


Il materiale deve essere compatibile con lo strumento di proprietà aziendale 7500 Real Time PCR System (Applied Biosystems®) SIC 00643

Base d’asta annuale :€ 6.000,00

LOTTO  85          
	ANTI-MRP1 per citometro a flusso
	test
	200

	ANTI-CD197 per citometro a flusso
	test
	200

	ANTI-CD183 per citometro a flusso
	test
	200

	ANTI-CD196 per citometro a flusso
	test
	200

	ANTI-CD126 per citometro a flusso
	test
	200

	ANTI-CD192 per citometro a flusso
	test
	200

	ANTI-CD191 per citometro a flusso
	test
	200


Reagenti per citometro a flusso di proprietà da utilizzare su differenti fluorescenze, da FL1 a FL10. Il materiale deve essere fornito con il necessario supporto scientifico (datasheet) per le relative applicazioni. La scadenza dei prodotti non deve avvenire prima di 1 anno dal momento della fornitura. I quantitativi sopra indicati non impegnano l’Azienda Ospedaliera, potendo essere variati in relazione al consumo da parte delle Unità Operative interessate.

Le quantità effettive dei beni da somministrare verranno perciò determinate dall'Azienda Ospedaliera secondo le proprie necessità.

Nessuna pretesa potrà muovere la Ditta fornitrice per eventuali variazioni quantitative.
Base d’asta annuale  10.000,00 euro.

LOTTO  86 
	Kit per la separazione e la quantificazione di frammenti di DNA doppia elica da 25 a 1000 paia di basi (bp). Il kit deve contenere 25 chips, reagenti e consumabili per 300 campioni
	conf
	1

	Kit di soli reagenti per 25 chips (da 25 a 1000 bp)
	conf
	1

	Kit ad alta sensibilità per la  separazione e la quantificazione di frammenti di DNA doppia elica da 50 a 7000 bp. Il kit deve contenere 10 chips, reagenti e consumabili per 110 campioni
	conf
	1

	Kit di soli reagenti per 25 chips (50 a 7000 bp)
	conf.
	1

	Kit per l’analisi e la quantificazione dei piccoli RNA da 6 a 150 bp  a basse concentrazioni da 50 a 2000 pg/µL 

Il kit deve contenere 25 chips, reagenti e consumabili per 275 campioni
	conf.
	1

	Kit di soli reagenti per 25 chips per piccoli RNA da 6 a 150bp
	conf
	1

	Ladder per chips per piccolo RNA da 6 a 150bp
	conf
	1


Il materiale deve essere Compatibile con lo strumento di proprietà aziendale Agilent 2100 Bioanalyzer SIC 7287
Base d’asta annuale: € 3.500,00
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