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PROCEDURA APERTA PER LA FORNITURA DI SISTEMI ANALITICI, CON
LA MODALITA’ “SERVICE”, PER LA VALIDAZIONE BIOLOGICA DELLE
UNITA’ EMATICHE CON RIFERIMENTO AGLI ESAMI OBBLIGATORI
PRESCRITTI DAL D.M. SALUTE DEL 02.11.2015 ALLEGATO IV PARTE B
PUNTO 1.2, IN FAVORE DELL’A.T.S. SARDEGNA PER IL PERIODO DI 24
(VENTIQUATTRO MESI) CON OPZIONE DI RINNOVO PER ULTERIORI 12
MESI

CAPITOLATO TECNICO
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ART. 1 - OGGETTO DELL’APPALTO

Il presente capitolato disciplina la fornitura in regime di “full service”, di analizzatori, di materiale di
consumo e quant’altro necessario, nulla escluso, per la validazione biologica delle unita ematiche, con riferi-
mento agli esami obbligatori prescritti dal Decreto del Ministro della Salute del 02/11/2015 Allegato IV parte
B punto 1.2, di seguito indicati:

1) HbsAg,

2) Anticorpi anti HCV

3) Test sierologico per la ricerca combinata di anticorpo anti HIV 1-2 e antigene HIV;

4) Anticorpi anti Treponema Pallidum (TP) con metodo immunometrico,

La fornitura & destinata alle ASSL facenti parte del’ATS-Sardegna indicate nell’Allegato A) Elenco
fabbisogni, nel quale viene riportato per ciascuna di esse il numero di test/anno.

La fornitura deve prevedere l'installazione, il collaudo, la messa in servizio, l'interfacciamento con il
sistema gestionale in uso presso i centri trasfusionali, I'assistenza tecnica “full risk”, la formazione del perso-
nale e tutto quanto sia necessario a garantire la funzionalita del sistema stesso e la refertazione delle pre-
stazioni.

ART. 2 - LOTTI DI AGGIUDICAZIONE E VALORE DELL’APPALTO DEL
Il presente appalto & suddiviso in n. 2 lotti di aggiudicazione:
Lotto n. 1: fabbisogno delle AA.SS.SS.LL. Nuoro, Lanusei, Oristano, Sanluri e Carbonia

FORNITURA, INSTALLAZIONE, COLLAUDO, NOLEGGIO E SERVIZI CONNESSI del lotto n. 1 per
la durata di 24 mesi: € 1.058.600,00 I\VA esclusa

OPZIONE ATTIVABILE: eventuale rinnovo di ulteriori 12 mesi: € 529.300,00 IVA esclusa
VALORE COMPLESSIVO, compresa opzione di rinnovo, del Lotto 1: € 1.587.900,00 IVA esclusa

Importo ANNUO a base d’asta Lotto 1: € 529.300,00 [VA esclusa

Lotto n. 2: fabbisogno delle AA.SS.SS.LL. Sassari e Olbia
FORNITURA, INSTALLAZIONE, COLLAUDO, NOLEGGIO E SERVIZI CONNESSI del lotto n. 2 per
la durata di 24 mesi: € 573.000,00 IVA esclusa

OPZIONE ATTIVABILE: eventuale rinnovo di ulteriori 12 mesi: € 286.500,001VA esclusa
VALORE COMPLESSIVO, compresa opzione di rinnovo, del Lotto 2: € 859.500,00 IVA esclusa

Importo ANNUO a base d’asta Lotto 2: € 286.500,00 I\VA esclusa

Per il suddetto appalto € prevista 'opzione di estensione contrattuale esercitabile sia in ambito ATS
sia a favore di altre Aziende del SSR, di cui allappendice al CGA approvato con Deliberazione DG ATS n.
495 del 29.06.2017, al cui testo si rinvia integralmente,_nella misura del 40% del valore biennale dell’appalto
(valore opzione attivabile € 652.640,00 iva esclusa).

Il valore complessivo dell’appalto, comprese le opzioni di rinnovo per ulteriori 12 mesi e di estensione
contrattuale nella misura del 40% viene ad essere determinato, ai sensi e per gli effetti di cui all’art. 35 del
D.Lgs. n. 50/2016 in complessivi € 3.100.040,00 iva esclusa (oneri per la sicurezza DUVRI pari a zero).
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Si precisa che per motivi di verifica e controllo dei risultati degli esami, ai sensi e per gli effetti del
Decreto del Ministro della Salute del 02/11/2015— allegato VIIl B.1.2, |la Stazione Appaltante si avvale della
facolta prevista dall'art. 51 comma 3 del D.Lgs. n. 50/2016 di limitare il numero di lotti che possono essere
aggiudicati ad un solo offerente, ferma restando la possibilita per tutti gli operatori economici di presentare

offerta per entrambi i lotti.

mente del Lotto di maggior valore economico (Lotto n. 1).

ART. 3 - CARATTERISTICHE TECNICHE E REQUISITI MINIMI INDISPENSABILI

| sistemi analitici in service (uno in ogni centro) devono essere nuovi, di ultima e tecnologicamente
avanzata generazione ovvero di ultimo modello presente sul mercato, completamente automatici con tecno-
logia di rilevazione in chemiluminescenza.

Le apparecchiature sopracitate dovranno essere conformi alla normativa vigente, aggiornate con gli
standard di sicurezza attualmente raggiungibili e rispondere ai requisiti previsti dalle disposizioni vigenti in
materia alla data dell’'offerta e a tutti quelli - di carattere cogente — che venissero emanati nel corso della for-
nitura, ivi comprese le norme tecniche di settore. Requisiti generali richiesti per le apparecchiature sono: ro-
bustezza ed ergonomia, semplicita d’'uso, affidabilita e sicurezza ed alto livello tecnologico.

Ai sensi e per gli effetti del’Art. 68, comma 5, lettera b del D.Lgs. 50/2016 nei casi in cui la descri-
zione dei sistemi/prodotti richiesti per ciascun lotto si riferisse, casualmente, in tutto o in parte a caratteristi-
che possedute da sistemi/prodotti distribuiti da un solo operatore economico, si deve intendere inserita la
clausola “ o equivalente”.

| requisiti minimi a_pena di esclusione necessari per lo svolgimento dell’attivita prevista nel presente
Capitolato sono i seguenti:

SISTEMA ANALITICO IN CHEMILUMINESCENZA
La tecnologia di rilevazione dovra essere la chemiluminescenza;
Dovra essere fornito un unico strumento, per ogni Centro Trasfusionale indicato nell’Allegato A), in
grado di eseguire tutti gli esami richiesti;
L'esecuzione di tutti gli esami dovra essere automatizzata a partire da una singola provetta primaria;
L'identificazione diretta dei campioni dovra essere effettuata tramite codice a barre;
Il numero di campioni a bordo non dovra essere inferiore a 60 contemporaneamente;
Il sistema campionatore dovra essere in grado di rilevare bolle, coaguli, emolisi, ittero, torbidita;
L'identificazione dei reagenti dovra avvenire mediante codice a barre;
La stabilita della calibrazione dovra essere valida per l'intero lotto di produzione;
Dovra essere garantita la rilevazione e la segnalazione della avvenuta distribuzione di reagente e
campione;
10. Dovra essere garantita la ripetizione automatica e/o con richiesta manuale;
11. Lo strumento dovra essere interfacciato in maniera bidirezionale con il sistema gestionale in uso nei
singoli Centri (Eliot - Emonet). La proposta presentata, deve garantire i seguenti requisiti:
e ridurre il piu possibile la presenza di applicativi di terze parti che richiedano formazione ed
assistenza continua;

N —

NSO AW

e garantire al personale del Centro Trasfusionale che opera sul sistema l'utilizzo di una
soluzione omogenea e integrata, eliminando I'utilizzo di soluzioni quali le cartelle condivise;

e permettere un’immediata individuazione del corretto interlocutore in caso di problemi
derivanti dall'integrazione.
12. 1l sistema dovra essere dotato di gruppo di continuita idoneo a garantire I'energia per il tempo
necessario all’attivazione del gruppo elettrogeno;
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13. L'assistenza tecnica dovra essere fornita entro 12 ore dalla chiamata anche nei giorni festivi, anche
con la possibilita di assistenza “da remoto”. Le modalitd di connessione da remoto sono da
concordare con i Sistemi Informativi di ciascuna ASSL e sono vincolanti e non contestabili.

14. L'installazione dello strumento non dovra richiedere nei locali cui sara destinato modifiche strutturali
e/o impiantistiche, fatto salvo quanto previsto nel successivo articolo 7 “INSTALLAZIONE, ACCETTAZIONE
E COLLAUDO (DELLE APPARECCHIATURE IN SERVICE)” ;

15. | reflui dovranno essere eliminati in recipiente chiuso;

16. Il software dovra essere in grado di controllare, tracciare, memorizzare e stampare tutto il processo
analitico;

17. Dovra essere garantito l'aggiornamento tecnologico gratuito in caso di immissione sul mercato di
nuove tecnologie, secondo quanto meglio precisato nell’articolo 9 del presente capitolato;

18. Dovra essere garantito 'adeguamento dello strumento per eventuali esami che dovessero essere
inseriti tra quelli di validazione biologica per tutta la durata del contratto, con addebito al’ATS del
solo costo dei reagenti e relativi consumabili,

19. Dovra essere certificato a norma di legge CE — IDV. Le apparecchiature offerte, o parti di esse,
devono essere conformi alle normative tecniche secondo CEl 62-5 e CEl 62-122 ed ove esistenti
alle norme CEIl particolari, nonché alle norme in materia di sicurezza per utilizzo nell'Unione
Europea;

20. Dovra essere fornito per la gestione dello strumento un PC con monitor, mouse e stampante A4 e
lettore di codice a barre. | computers devono essere identificabili con un modello e costruttore
univoco e forniti delle idonee certificazioni di conformita alle norme e direttive di riferimento e licenze
software originali;

21. dovranno essere conformi se e nel caso agli standard di comunicazione applicabili (HL7 ultima
versione) e dovranno altresi avere un elevato grado di interoperabilita secondo i livelli di integrazione
dell'iniziativa IHE.

22. Dovra essere fornito il manuale d'uso in formato cartaceo o elettronico scritto in lingua italiana.

REAGENTI E CONSUMABILI

23. Dovranno essere forniti, oltre i reagenti richiesti, i calibratori ed i controlli per ogni Centro
Trasfusionale per il numero di sedute alla settimana di cui allAllegato A);

24. | reagenti, i calibratori ed i controlli devono possedere la marcatura CE secondo la Direttiva sui
Dispositivi Diagnostici in Vitro (IDV) certificati ai sensi della Norma CEE 98/79 e ss.mm.ii. A tal fine la
Ditta dovra presentare documento di conformita e di certificazione secondo la normativa vigente;

25. | reagenti, i calibratori ed i controlli dovranno essere pronti all'uso;

26. Il materiale di consumo dovra essere monouso e pronto all'uso;

27. Dovra essere garantita la partecipazione ad un programma di Verifica Esterna di Qualita a cadenza
mensile a carico del fornitore per tutta la durata del contratto;

ELEMENTI AGGIUNTIVI DELLA FORNITURA

28. Dovra essere effettuato un Corso di formazione in ogni singolo Centro per il personale interessato,

secondo le indicazioni previste nell’articolo 8 del presente Capitolato;

29. Dovra essere garantita la sponsorizzazione per un operatore di ogni singolo Centro per un corso di

formazione, aggiornamento o evento scientifico organizzato a livello nazionale, in cui si tratti di

argomenti relativi alla attivita di validazione biologica;

30. Il fornitore dovra predisporre quanto necessario per I'effettuazione della procedura di qualificazione
dello strumento e dei reagenti secondo gli standards del Centro Nazionale Sangue. Dovra essere
fornito tutto il materiale necessario al processo di qualificazione e la assistenza specialistica, anche
da remoto, alla stesura dei documenti di qualificazione.

ART. 4 DOCUMENTAZIONE TECNICA (Offerta Tecnica)
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1) Relazione Tecnica:

Per ognuno dei requisiti indicati al sopra riportato art. 3 la Ditta offerente dovra relazionare in merito alle
caratteristiche del sistema offerto riportando gli esatti parametri di riferimento dell’apparecchiatura proposta
al fine di dimostrare come essa risponda ai requisiti minimi indispensabili cosi come i reagenti e materiali di
consumo offerti. Parimenti la stessa relazione dovra contenere la relazione progettuale inerente
l'integrazione informatica dei campioni e degli esami con il/i sistemali gestionale/i in uso, ai fini
dell'attribuzione del punteggio per il parametro “A8” indicato all'art. 12 “CRITERI DI VALUTAZIONE E
AGGIUDICAZIONE DELLA GARA”;

2) Schede tecniche apparecchiatura, redatta in lingua italiana con indicata anche:

e Destinazione d’'uso: (specificare e allegare documento con indicazione della destinazione d’uso
per cui la apparecchiatura € prodotta dal fabbricante)

e Codice CND: (specificare)
e Codice CIVAB: (specificare)

3) schede tecniche redatte in lingua italiana di ogni reagente, calibratore e controllo. La scheda tecnica deve
corrispondere a quella regolarmente fornita in allegato al prodotto
e Il nome commerciale dei prodotti;
il nome della ditta produttrice ed i relativi codici;
la composizione chimica dettagliata;
la stabilita del reattivo, integro e a bordo della strumentazione;
il tempo di validita;
la marcatura CE;
la frequenza di calibrazioni;
le modalita di confezionamento e di smaltimento;
le caratteristiche tossicologiche e le misure cautelari per la loro manipolazione.

4) documento di conformita e di certificazione secondo la normativa vigente DEI DIAGNOSTICI E
MATERIALI DI CONSUMO (marcate CE secondo la Direttiva sui Dispositivi Diagnostici in Vitro (IDV)
certificati ai sensi della Norma CEE 98/79 e ss.mm.ii. );

5) documento di conformita e di certificazione secondo la normativa vigente DELLE APPARECCHIATURE
(secondo CEIl 62-5 e CEIl 62-122 ed ove esistenti alle norme CEI particolari);

6) relazione sintetica sulle attivita di formazione del personale sanitario di cui al successivo art. 8 del
presente Capitolato Tecnico;

7) relazione sintetica sul servizio di assistenza e manutenzione “full risk” di cui al successivo art. 9 del
presente Capitolato Tecnico con allegato I'elenco dei tecnici abilitati ad intervenire sulle attrezzature
specificando anni di esperienza, qualifica e tipo di preparazione ricevuta;

8) Dettaglio dei prodotti offerti (con indicazione codice prodotto Ditta, descrizione commerciale del prodotto,
CND ed RDM ove previsto, confezionamento ecc.) redatto secondo lo schema dell’allegato D al
Disciplinare di gara, senza alcuna indicazione diretta o indiretta dei prezzi, pena l'esclusione
immediata dalla procedura di gara.

ART. 5 - OBBLIGHI DI RISERVATEZZA E SEGRETEZZA
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La ditta & tenuta ad operare il trattamento dei dati personali e sensibili, anche mediante strumenti
elettronici, nel pieno rispetto della normativa sulla privacy (D.Lgs. n° 196/2003) e a non divulgare i dati e le
informazioni assunte in dipendenza dei servizi oggetto dell’'appalto.

Tali dati quindi potranno essere utilizzati esclusivamente per le finalita strettamente connesse
all’esecuzione del presente appalto. Detto obbligo sussiste altresi relativamente a tutto il materiale originario
o predisposto in esecuzione delle prestazioni contrattualmente stabilite.

Il Fornitore si impegna a comunicare prima della stipulazione del contratto allATS-Sardegna i
nominativi dei soggetti incaricati del trattamento di dati personali nonché ad avvisare tempestivamente il
Titolare del trattamento di ogni richiesta, ordine o attivita di controllo da parte del Garante ovvero
dell’Autorita Giudiziaria.

L'ATS-Sardegna autorizza esclusivamente I'utilizzo ed il trattamento dei dati giusto quanto disposto
dal D.Lgs. n° 196/2003. Per quanto concerne l'attivita svolta per conto di ATS-Sardegna il Fornitore viene
individuato quale Incaricato del trattamento dati.

ART. 6 DURATA DELL’APPALTO

Poiché & in atto un processo di riorganizzazione della Rete Ospedaliera Regionale di Medicina
Trasfusionale (RORMT) e non si conoscono ancora le indicazioni in merito al numero dei Centri
Trasfusionali che rimarranno attivi, si rende opportuno e necessario stabilire per ciascun contratto una
durata di 24 mesi, a decorrere dalla data della stipula.

Per quanto sopra & fatta salva la possibilita per ATS-Sardegna di risolvere anticipatamente i
contratti per motivi di pubblico interesse. Nel caso si rendesse necessario procedere alla risoluzione
anticipata dei contratti prima dei 24 mesi sara riconosciuto alle ditte affidatarie un indennizzo forfettario pari
al 10% per mancato guadagno per la parte noleggio apparecchiature, per i mesi mancanti alla scadenza
contrattuale.

Al termine del periodo contrattuale, 'ATS-Sardegna si riserva la facolta, nel caso in cui invece |l
suddetto processo di riorganizzazione RORMT non sia concluso, di rinnovare il contratto per un periodo fino
a ulteriori 12 mesi agli stessi patti e condizioni di gara, con revisione migliorativa dei prezzi in particolare i
canoni di noleggio delle apparecchiature fornite.

ART. 7 INSTALLAZIONE, ACCETTAZIONE, COLLAUDO E FATTURAZIONE CANONE DI NOLEGGIO
(DELLE APPARECCHIATURE IN SERVICE)

Sono a carico della Ditta aggiudicataria tutti gli oneri di installazione e posa in opera, chiavi in mano
dei macchinari offerti nel service, compreso il trasporto, facchinaggio, disimballaggio, opere impiantistiche di
adeguamento e adattamento necessarie per rendere il tutto perfettamente funzionante, eseguite a regola
d'arte e conformi alle normative in materia di sicurezza e di accreditamento delle strutture sanitarie. E
previsto il ritiro delle attrezzature a carico della ditta offerente al termine del contratto.

La consegna delle apparecchiature nella sede di destinazione indicata nell’allegato A) dovra avvenire
entro 30 gg. dalla data dell’ordine esecutivo di fornitura.

La posa in opera dovra essere eseguita entro 7 gg. lavorativi, al netto di eventuali adeguamenti
impiantistici che si dovessero rendere necessari.

Nei successivi 7 gg. dovra essere effettuato il collaudo delle apparecchiature a seguito del quale, nel
tempo massimo di 1 giorno, dovra essere completato lo “switch off’ e I'avvio dell’attivita diagnostica.

Accettazione e collaudo
L'Azienda Sanitaria procedera al controllo del materiale fornito, al fine di verificare la corrispondenza
con quanto richiesto nel Capitolato e dichiarato nell’'offerta. L'accettazione della fornitura & subordinata
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all’'esito positivo dei suddetti controlli. Il collaudo in loco delle attrezzature offerte in service, di seguito
indicato genericamente COLLAUDO, prevede il collaudo di tutti i dispositivi non di consumo oggetto della
fornitura stessa: la fornitura &€ da considerasi collaudata con esito positivo quando tutti i suoi componenti
sono collaudati con esito positivo, e rispettano tutte le indicazioni previste per i
dispositivi/apparecchiature/sistemi soggetti alle Direttive e Normativa per i dispositivi in questione. Tutto
quanto necessario per I'effettuazione delle prove di collaudo dovra avvenire a cura, spese e responsabilita
della ditta aggiudicataria. Il collaudo, documentato da specifico verbale redatto in contraddittorio tra le parti,
dovra essere eseguito entro 7 giorni di calendario dalla data di completamento dellinstallazione; ove |l
collaudo ponesse in evidenza difetti, vizi, difformita, guasti o inconvenienti, la ditta si impegna a provvedere
alla loro eliminazione, o sostituzione delle parti difettose, entro 10 giorni dalla data del verbale di
accertamento, ovvero con un diverso termine concordato per particolari esigenze. La fornitura si intendera
accettata solo a seguito di collaudo con esito positivo e tutti gli eventuali ritardi daranno luogo alle penali
indicate nel Disciplinare di Gara.

La ditta aggiudicataria all’atto del collaudo dovra obbligatoriamente fornire, per ciascuna

apparecchiatura, la seguente documentazione:

e documentazione, in duplice copia, attestante I'avvenuta Verifica di Sicurezza per le dispersioni
elettriche di cui alle norme CEIl 62.5 generali. Le suddette verifiche dovranno essere effettuate dalla
Ditta Aggiudicataria all’atto della consegna in contraddittorio con il personale tecnico del Servizio di
Ingegneria Clinica incaricato dal’Amministrazione.

e |l programma di manutenzione valido per il periodo di garanzia compilato, secondo quanto dichiarato
in sede di offerta, e revisionato, secondo quanto indicato dal’Amministrazione, riportante il
calendario e le modalita di esecuzione delle visite di Manutenzione Preventiva e della Verifica di
Sicurezza nel periodo considerato. Le visite, concomitanti, dovranno essere effettuate a partire dal
2° semestre dalla data di consegna delle apparecchiature e dovranno avere cadenza almeno
annuale (ogni 12 mesi);

e La documentazione tecnica, in triplice copia, comprensiva:

1) manuale d’'uso redatto integralmente in lingua italiana; manuale di manutenzione o manuali
tecnici, comprensivi di schemi meccanici ed elettrici, 0 documentazione equivalente su supporto
informatico;

2) certificato di conformita alla direttiva di riferimento per tali dispositivi (marchio CE);

3) software originale con licenza d’uso;

4) la consegna di tutte le dichiarazioni di conformita e certificazioni di legge relativi ai prodotti
forniti.

FATTURAZIONE CANONE DI NOLEGGIO (OMNICOMPRENSIVO)

La fatturazione del canone di noleggio avra cadenza trimestrale. Per ragioni contabili i trimestri sono
considerati in modo da rispettare I'anno solare e pertanto la prima fattura, dopo il collaudo positivo, dovra
essere emessa alla scadenza del trimestre solare utile di riferimento e potra riferirsi eventualmente anche
ad un periodo inferiore (al trimestre).

ART. 8 FORMAZIONE DEL PERSONALE

Dovra essere compreso nel servizio di installazione per ciascuna apparecchiatura offerta,
I'affiancamento di uno specialista del prodotto con gli utilizzatori per una durata minima di 8 ore con la
presenza dello/degli Specialist. La Ditta dovra presentare una sintesi degli argomenti trattati per il corso di
formazione del personale sanitario. Tutti i momenti formativi dovranno, a meno di particolari eccezioni,
essere effettuati presso i locali che verranno indicati dalla stazione appaltante e ospitare un numero di
persone adeguato a non interrompere le rispettive attivita.
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Per eseguire quanto sopra, I'aggiudicatario deve organizzare, a mezzo di propri incaricati in possesso
di adeguata competenza, proprio tecnico di prodotto, un adeguato servizio di tutoraggio degli utilizzatori, al
fine di rendere tutti i necessari chiarimenti in merito a:
- uso delle attrezzature in ogni loro funzione;
- procedure per la soluzione degli inconvenienti e dei problemi piu frequenti;
- gestione operativa quotidiana;
- modalitda di comunicazione (es.: orari € numeri di telefono) con il personale e con le strutture
dell'aggiudicatario per le future ed eventuali richieste di Intervento, manutenzione e assistenza tecnica e per
ogni altro tipo di prestazione, tutoraggio e, pit in generale, qualsivoglia attivita a carico dell’aggiudicatario
inclusa nel prezzo offerto.

Il corso di formazione del personale sanitario dovra aver luogo successivamente al collaudo di
accettazione previ accordi con il Reparto. Al termine del summenzionato corso, organizzato dalla Ditta su
indicazione di disponibilita del Direttore dell’Unita Operativa preposta, le parti interessate (ditta e reparto)
dovranno vistare un verbale di avvenuta formazione riportante I'elenco dei partecipanti. Tale verbale
costituisce un allegato alla certificazione di regolare esecuzione del Direttore dell’Esecuzione, il quale ne
curera il successivo invio al Responsabile Unico del Procedimento.

ART. 9 SERVIZIO DI ASSISTENZA E GARANZIA “FULL RISK”

Durante il periodo contrattuale il fornitore dovra garantire tutti i servizi di assistenza tecnica necessari
per la manutenzione preventiva, ordinaria e straordinaria secondo le modalita e condizioni indicate in offerta
(full-risk). La Ditta aggiudicataria dovra inoltre garantire, al verificarsi di guasti che comportino un

fermo macchina superiore a n. 3 gg. solari, I’attivazione di procedure logistiche di back-up con costi

e oneri a proprio totale carico.
Durante il periodo contrattuale si applicheranno le condizioni di cui al contratto di manutenzione “tutto

compreso”.

La ditta deve fornire I'elenco dei tecnici abilitati ad intervenire sulle attrezzature specificando anni di
esperienza, qualifica e tipo di preparazione ricevuta; la Ditta, inoltre, descrivera il contratto di manutenzione
proposto nonché le operazioni di manutenzione preventiva previste per singolo tipo di attrezzatura.

La Ditta aggiudicataria dovra garantire la buona qualita e la buona costruzione dei propri materiali,
obbligandosi, durante il periodo di garanzia a riparare e/o a sostituire gratuitamente nel piu breve tempo
possibile quelle parti che per la qualita di materiale o per carenze di lavorazione o per imperfetto montaggio
si dimostrassero difettose.

La Ditta provvedera ad espletare tutte le procedure di manutenzione preventiva programmata previste
dai manuali di servizio delle apparecchiature e con le periodicita indicate. Tutte le parti di ricambio montate
nell'ambito del servizio di manutenzione dovranno essere rigorosamente originali e congruenti con il
progetto dell'apparecchiatura interessata. Tutti i tecnici della Ditta che interverranno sulle apparecchiature in
contratto dovranno dimostrare di essere stati istruiti alla manutenzione e di essere autorizzati dal produttore
delle apparecchiature ad intervenire sulle stesse. Sara obbligo della Ditta adottare, nella esecuzione dei
servizi, tutti i provvedimenti e le cautele necessarie a garantire la incolumita degli addetti ai lavori nel
rispetto della legislazione sulla sicurezza, nonché di terzi, evitare danni a beni pubblici o privati. Ogni piu
ampia responsabilita, nel caso di infortuni o danneggiamenti qualsiasi, ricadra pertanto sulla Ditta, che dovra
risponderne in sede civile e penale restandone completamente sollevata '’Amministrazione. La Ditta &
inoltre responsabile verso 'Amministrazione per tutte le opere eseguite da Ditte ad essa collegate e per i
trattamenti normativi dei relativi dipendenti per quanto concerne la sicurezza sul lavoro.

La Ditta & responsabile penalmente e civimente per gli eventuali danni causati da cattiva
manutenzione, da mancata o cattiva esecuzione degli interventi di riparazione o sostituzione, non solo per la
completa inaffidabilita delle apparecchiature, ma anche per la loro buona conservazione nel tempo. Le
attivitd manutentive da erogare durante il periodo di assistenza tecnica in garanzia sono le seguenti:

MANUTENZIONE PREVENTIVA
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Per manutenzione preventiva programmata si intendono le procedure periodiche di controllo, verifica
di funzionalita, calibrazione e/o taratura, sostituzione di parti soggette ad usura e piu generale tutte quelle
operazioni necessarie per garantire la funzionalita e la sicurezza delle apparecchiature stesse, oltre a tutti
quegli interventi volti a prevenire eventuali insorgenza di danni.

Gli interventi dovranno essere eseguiti, secondo le procedure e le indicazioni tecniche definite dal
costruttore nella specifica documentazione a corredo di ciascuna apparecchiatura, in accordo con le
disposizioni delle Direttive di riferimento e delle norme CEI applicabili. Di tali interventi dovranno essere
redatti rapporti di lavoro vidimati da un Referente dellASSL e dal Tecnico incaricato dalla ditta. La
strumentazione a cid necessaria dovra essere posta a disposizione dalla Ditta.

La Ditta aggiudicataria dovra presentare un piano operativo di manutenzione preventiva che
individui:

e e diverse periodicita di intervento da adottare;
e i contenuti dell'attivita manutentiva per ciascuna tipologia di apparecchiatura

Tale piano operativo dovra essere aggiornato entro il primo mese di ogni anno di contratto dalla Ditta
aggiudicataria.

Verifiche di sicurezza elettrica

La Ditta aggiudicataria dovra provvedere all’effettuazione di tutte le verifiche CEl 62.5 a seguito di
ogni manutenzione preventiva e correttiva oltre ad un programma di verifica con cadenza almeno annuale.
L'Amministrazione si riserva il diritto di eseguire o di fare eseguire tutte le visite e le verifiche che riterra
opportune per il controllo della conduzione del servizio.

Delle risultanze delle visite o delle verifiche sara redatto regolare verbale che verra sottoscritto dalla
Ditta e dall’'Unita Operativa della singola ASSL per mezzo del Direttore del’lEsecuzione che ne curera la
conservazione ed il successivo inoltro al RUP. La Ditta aggiudicataria ha I'obbligo di fornire il supporto
necessario, senza alcun costo aggiuntivo, ad autorita terze che lo richiedano, nel caso di visite e verifiche
sulle apparecchiature oggetto del presente capitolato.

Controlli funzionali

La Ditta aggiudicataria, ove esistessero norme specifiche di riferimento, nel’ambito delle norme di
sicurezza dovra ottemperare ai controlli funzionali volti alla verifica del confronto tra i parametri resi dalle
apparecchiature in esame e le misure rilevate dalla strumentazione specifica di riferimento calibrata
secondo la normativa vigente. Per ciascun controllo dovra essere predisposto un rapporto di lavoro
riportante i dati e gli esiti attestanti la funzionalita della apprecchiatura in esame secondo le norme
corrispondenti

MANUTENZIONE CORRETTIVA

Per manutenzione correttiva si intende la manutenzione eseguita a seguito di rilevazione di un avaria
e volta a riportare un’entita allo stato in cui essa possa eseguire le funzioni attribuite richieste.

La Ditta aggiudicataria dovra presentare un piano di organizzazione del servizio di manutenzione
correttiva, prevedendo un numero illimitato di interventi su chiamata dei quali dovra essere redatto rapporto
di lavoro firmato dai soggetti di cui al punto precedente. Tale piano di organizzazione dovra essere
aggiornato entro il primo mese di ogni anno di contratto dalla Ditta aggiudicataria. Gli interventi dovranno
essere eseguiti dalla Ditta, secondo le procedure e le indicazioni tecniche definite dal costruttore nella
specifica documentazione a corredo di ciascuna apparecchiatura, in accordo con le disposizioni delle
Direttive di riferimento e delle norme CEI applicabili.

MANUTENZIONE STRAORDINARIA
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Per manutenzione straordinaria € intesa la manutenzione per mezzo di interventi destinati ad operare
una miglioria funzionale o di sicurezza delle apparecchiature tramite integrazioni e/o aggiunte alle
configurazioni originarie delle stesse.

La Ditta aggiudicataria dovra provvedere all’effettuazione di tutti gli interventi destinati ad
implementare le migliorie funzionali o di sicurezza delle apparecchiature che si renderanno disponibili
durante il periodo di vita utile delle stesse.

Parti di ricambio
Sono compresi nel service (per tutta la durata del servizio) tutti i pezzi di ricambio, accessori, materiali di
consumo (nulla escluso) e tutto cid 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.

Aggiornamento tecnologico
Sono compresi nel service (per tutta la durata del servizio) gli aggiornamenti del software su tutte le

macchine a seguito di migliorie tecniche che nel corso del periodo potrebbero essere necessarie al fine di
aggiornamento tecnologico per il mantenimento di elevati standard qualitativi. A tal fine se durante il periodo
del service il Fornitore dovesse introdurre in commercio aggiornamenti software lo stesso & tenuto
obbligatoriamente all'aggiornamento fornendo adeguata documentazione, previa valutazione positiva da
parte dell’Azienda Tutela della Salute. Nel caso tale sostituzione vada a buon fine la Ditta aggiudicataria &
tenuta ad effettuare adeguato corso di formazione per il personale.

La Ditta & tenuta contrattualmente all'esatta osservanza delle norme stabilite:

e dai contratti collettivi e aziendali di lavoro per quanto concerne trattamenti economici, normativi e
previdenziali del personale impiegato

e di tutte le norme tecniche in vigore (CEI, UNI, ecc.)

o ditutte le norme, leggi e dei regolamenti per la sicurezza e l'igiene del lavoro.

Art. 10 Sopralluogo

Al fine di presentare idonea offerta e consentire la formulazione di una precisa valutazione di quanto
richiesto nel Capitolato, & facoltativo per ciascuna Ditta offerente compiere un sopralluogo presso i locali
dove le attrezzature dovranno essere installate e degli spazi disponibili per il trasporto delle attrezzature
(vani ascensori, aperture e dimensioni dei locali, ubicazione e predisposizione di impianti dati ed impianti
f.e.m.).

Le ditte partecipanti interessate dovranno eventualmente concordare la data del sopralluogo con un
Responsabile del Servizio Tecnico di ogni ASSL previa richiesta di appuntamento. Il sopralluogo dovra
essere effettuato prima del termine stabilito per la ricezione delle offerte.

La mancata usufruizione di tale facolta non potra in alcun modo creare alcun diritto di rivalsa da
parte della ditta offerente su adeguamenti che si dovessero rendere necessari in sede di installazione."

ART. 11 ORDINI E CONSEGNA DEI PRODOTTI CONSUMARBILI

La ditta aggiudicataria dovra consegnare i prodotti consumabili, nella quantita di volta in volta
richiesta con l'ordine di fornitura, presso il punto di consegna in quest'ultimo indicata, senza fissare un
importo minimo _per I'evasione fatta salva la possibilita di frazionare e programmare la consegna da parte
della Farmacia.

Per le consegne dei reagenti e dei relativi materiali di consumo, la Ditta aggiudicataria ricevera dalle
singole AA.SS.SS.LL. gli ordini con indicazione delle quantita di merce necessaria.
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Per quanto riguarda i diagnostici e i materiali accessori da consegnare al Servizio di Farmacia, la merce di
volta in volta ordinata deve essere consegnata entro il termine di 5 (cinque) giorni lavorativi dalla data di
ricevimento dell’ordine, tramite corrieri professionali e/o corrieri specializzati.

Per i diagnostici in cui sia indicato in scheda tecnica la conservazione e il trasporto a temperatura
controllata, la durata del viaggio, inteso come il tempo tra uscita dal deposito per consegna al corriere e
arrivo presso il servizio di Farmacia, non deve superare le 48 ore. Al fine di valutare il tempo intercorso tra
'evasione dell’'ordine e I'arrivo della merce fara fede la data di consegna al corriere e I'arrivo nel servizio di
Farmacia al fine di operare la necessaria tracciabilita.

Durante il trasporto dovranno essere garantite le condizioni di corretta conservazione, trasporto
refrigerato e linea tracciabile del freddo ove previsto, in rapporto alle indicazioni della scheda tecnica.

In caso d’urgenza la ditta dovra provvedere alla consegna immediata, comunque entro 72 ore dal
ricevimento dell’'ordine.

Per le operazioni di consegna e/o di ritiro del materiale la Ditta € tenuta a provvedervi con mezzi
propri (es.: sponda idraulica, transpallett, ecc.), dotandosi di tutte le attrezzature necessarie per svolgere tali
attivita nel rispetto delle prescrizioni previste dal presente capitolato, non potendosi avvalere del personale e
dei mezzi dell’Azienda. La consegna dovra essere effettuata all'interno dei Magazzini Farmaceutici Aziendali
di ciascuna AA.SS.SS.LL., al piano stradale o comunque al piano magazzino (qualora il magazzino
farmaceutico non si trovi ubicato al piano terra).

E’ responsabilita della Ditta aggiudicataria garantire che il trasporto dei prodotti avvenga con ogni
accorgimento e mezzo tali da consentire il mantenimento di tutte le caratteristiche tecniche dei prodotti
consegnati. Pertanto, il Fornitore, ovvero il corriere specializzato incaricato della consegna, dovra osservare
tutte le precauzioni necessarie per la perfetta conservazione dei prodotti, in conformita a quanto previsto
dalla normative vigenti.

La merce deve pervenire presso i Magazzini Farmaceutici di ciascuna AA.SS.SS.LL. in perfetto stato
di conservazione; in particolare il fornitore deve garantire che il trasporto sia effettuato con le modalita piu
opportune in relazione al prodotto.

| prodotti dovranno essere consegnati franco magazzino, con i relativi documenti di trasporto;
nessun onere aggiuntivo sara riconosciuto per I'imballaggio e il trasporto, carico e scarico, consegna nelle
modalita descritte nel presente Capitolato Tecnico e qualsiasi altra attivita ad essa strumentale, anche se
effettuati per consegne urgenti. Ogni onere di consegna risulta quindi interamente a carico della Ditta
aggiudicataria. Ogni e qualsiasi responsabilita relativa alle operazioni di consegna, carico e/o scarico,
incluse quelle in materia di sicurezza e salute dei lavoratori, sono da intendersi interamente a carico della
ditta aggiudicataria.

Al ricevimento della merce presso i magazzini farmaceutici delle Aziende, il personale incaricato
effettua le verifiche di congruita, tra l'ordine di fornitura e il documento di trasporto (D.D.T.) della merce e
contestualmente pud verificarne quantita e qualita. Per facilitare il controllo, i colli per bancale devono
essere sistemati in modo che siano visibili le etichette che identificano lotto, prodotto, scadenza, avendo
cura di separare prodotti e/o lotti diversi.

Il personale incaricato presso ciascuna AA.SS.LL. quindi, effettuate le verifiche indispensabili
(numero d’ordine, numero di colli consegnati), rilascera ricevuta formulando eventuali osservazioni in caso
di riscontrata difformita rispetto all'ordinato e/o alle condizioni dei prodotti consegnati. Sempre e comunque |l
ricevimento avviene “con riserva di successivo controllo”.

In ogni caso la firma per ricevuta non rappresenta un impegno per ciascuna AA.SS.SS.LL., che si
riserva in ogni momento la possibilita di contestare la fornitura per difformita qualitativa e/o quantitativa dei
prodotti consegnati.

| prodotti consegnati devono essere esenti da difetti o imperfezioni a insindacabile giudizio del
Servizio di Farmacia, nel qual caso la ditta si impegna alla sostituzione. Nel caso non fosse possibile
periziare tutta la merce all'atto dell’arrivo il fornitore dovra accettare le eventuali contestazioni sulla quantita
dei prodotti forniti anche a ragionevole distanza di tempo dalla consegna, quando cioe, aprendo i colli, ne
sara possibile il controllo. La quantita & esclusivamente quella accertata presso il magazzino di farmacia e
deve essere riconosciuta ad ogni effetto dal fornitore.
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Gli imballi che a giudizio del personale dellAzienda presentassero difetti, lacerazioni o qualsiasi
traccia di manomissione, saranno rifiutati e la ditta fornitrice dovra provvedere al ritiro a sue spese, nonché
alla loro immediata sostituzione.

L'Azienda ha il diritto di ottenere la sostituzione della merce entro cinque giorni dalla segnalazione a
mezzo fax (o mail) o anche telefonica, salvo particolari casi d’'urgenza nei quali la sostituzione dovra essere
effettuata, anche solo per parte della quantita prevista, entro 72 ore.

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’'utilizzo del prodotto per quanto
riguarda la qualita del prodotto ovvero per quanto riguarda la loro funzionalita.

Per i prodotti soggetti a scadenza la ditta deve impegnarsi alla fornitura di prodotti con validita non
inferiore ai 2/3 al momento della consegna in rapporto alla validita dichiarata in scheda tecnica. Qualora non
sia possibile la consegna di prodotti con validita come descritto nel comma precedente, la ditta ne fara
specifica indicazione e deve impegnarsi alla sostituzione o all’accredito del relativo importo del prodotto in
caso di giacenza purché lo stesso venga restituito dall’Azienda in confezione intatta entro il mese di
scadenza.

Nel caso in cui i prodotti resi siano gia stati fatturati, il Fornitore dovra procedere all’emissione della
nota di credito. Le note di credito dovranno riportare indicazioni della fattura a cui fanno riferimento e del
numero assegnato all’ordinativo di fornitura.

Qualora nel corso della fornitura occorressero variazioni tecniche dei prodotti per sostituzione

temporanea o definitiva del prodotto offerto, la ditta aggiudicataria dovra di volta in volta comunicare
preventivamente, per le necessarie modifiche della anagrafica aziendale, la variazione al Servizio
Provveditorato e al Servizio di Farmacia delle ASSL cosi da garantire la necessaria tracciabilitd della
fornitura.
Qualora I'Azienda riscontrasse, anche in sede di prima fornitura, che la merce oggetto della presente
fornitura non fosse conforme sia nella qualita che nella quantita ai requisiti richiesti e pattuiti nell’offerta
presentata, e qualora non venissero rispettati i termini di consegna previsti dal disciplinare, inviera formale
diffida con specifica motivata delle contestazioni e con invito a conformarsi nel termine che sara ritenuto
congruo.

Dopo la seconda diffida I'’Azienda si riserva la facolta di risolvere il contratto senza che la controparte
possa vantare alcun diritto di sorta. L’Azienda si riserva inoltre di promuovere ogni eventuale azione per il
risarcimento dei danni conseguenti e connessi all'interruzione anticipata della fornitura.

ART. 12 CRITERI DI VALUTAZIONE E AGGIUDICAZIONE DELLA GARA

L'aggiudicazione verra effettuata, distintamente per ciascun Iotto, in favore dellofferta
economicamente piu vantaggiosa, individuata sulla base del miglior rapporto qualita/prezzo ai sensi
dell’art. 95 del D.Lgs. N° 50/2016.

Gli elementi qualitativi concorreranno alla valutazione per un totale di 70 punti mentre al prezzo
verranno attribuiti i restanti 30 punti.
QUALITA’ max punti 70/100

La valutazione tecnica verra effettuata dalla Commissione Giudicatrice sulla base delle offerte

tecniche presentate (relazioni tecniche, schede tecniche, questionari tecnici compilati e quant’altro richiesto
che dovra essere presentato in lingua italiana).
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La Commissione Giudicatrice per l'attribuzione dei punteggi prendera in esame i seguenti criteri e
sub-criteri qualitativi:

Punteggio Modalita di attribuzione del punteggio

A - Caratteristiche tecniche della strumentazione, Max 35

di cui:

A1 - Numero di campioni a bordo Max 3 punteggi proporzionalmente ridotti al
diminuire del numero dei campioni.
(minimo 60 campioni)

A2 - Carry over Max 12 12 punti per assenza di
trascinamento, punteggio
proporzionalmente inferiore  per
percentuali superiori allo zero.

A3 - Tempo di esecuzione del test Max 3 3 punti al tempo inferiore, punteggio
proporzionalmente inferiore sulla
base dei tempi di esecuzione.

A4 - Possibilita di caricamento di esami in manuale 3 Si 3 punti / No zero punti

senza interruzione della procedura

A5 - Possibilita di usare diverse tipologie di provette 3 Si 3 punti / No zero punti

A6 - Ridotto volume dei liquidi reflui 4 punteggi proporzionalmente
decrescenti con l'aumentare dei
volumi reflui.

A7 - Possibilita di memorizzazione di piu curve di 2 Si 2 punti / No zero punti

calibrazione per lo stesso analita

A8 — Livello di completezza dell'integrazione tra 5 Giudizio di merito come sotto

strumentazione e sistema gestionale (in riferimento al riportato:

punto 11 dell’art. 3) - Giudizio ottimo: coefficiente 1

- Giudizio buono: coefficiente 0,75
- Giudizio sufficiente: coefficiente 0,50
- Giudizio non pienamente sufficiente:
coefficiente 0,25
- Giudizio insufficiente: coefficiente
0,00
Per l'attribuzione del punteggio, |l
coefficiente di merito verra
moltiplicato per il relativo fattore
ponderale

B - Caratteristiche tecniche dei reagenti, di cui: Max 25

B1 — Capacita di rilevazione HCV NS5 3 Si 3 punti / No zero punti

B2 — Sensibilita dei reagenti Max 6 6 punti alla massima sensibilita con
punteggi decrescenti al diminuire
della sensibilita.

B3 - Specificita dei reagenti Max 6 punteggi decrescenti al diminuire

della specificita.

B4 — Stabilita a bordo dei reagenti Max 10 max 2,5 punti per singolo reagente

(max 10 punti) con punteggio
proporzionalmente decrescente al
ridursi del tempo di stabilita.

C - Caratteristiche dell’assistenza post-vendita, di Max 10

cui:

C1 - Tempi di intervento in caso di necessita Max 5 punteggio decrescente all'aumentare

dei tempi di intervento

C2 - Assistenza da remoto Max 5 5 punti al maggior tempo di

disponibilita con punteggio
proporzionalmente decrescente al
diminuire dei tempi di disponibilita.
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Le offerte per le quali la Commissione abbia attribuito un punteggio per la qualita e il valore tecnico

inferiore a 42/70 punti saranno escluse dalla gara e non saranno prese in esame nella successiva fase.

Per le sole offerte che supereranno la soglia della sufficienza 42/70 verra effettuata la
riparametrazione sulla somma dei punteggi di tutti i criteri oggetto di valutazione per portare a 70 punti
I'offerta migliore.

Al fine del calcolo dellofferta anomala si terra conto del punteggio assegnato prima della
riparametrazione.

Tutti i calcoli necessari per la determinazione dei coefficienti e dei conseguenti punteggi con le

modalita sopra indicate, saranno eseguiti con arrotondamento alla seconda cifra decimale.

PREZZO max punti 30/100

Ai fini del calcolo del punteggio per il prezzo verra tenuto in considerazione_l'importo complessivo
annuo offerto per il Lotto considerato, riportato nel “riassunto finale del dettaglio di offerta economica”
redatto secondo lo schema allegato D al Disciplinare di gara (costituito dalla sommatoria degli importi
indicati per le voci a) importo annuale complessivo per reagenti e materiale di consumo + voci b) importo
annuale complessivo per il noleggio dellapparecchiatura, degli accessori e servizi connessi, indicati per
ciascun Centro Trasfusionale).

Per quanto riguarda il criterio del prezzo il punteggio di 30/100 verra attribuito alla ditta che
presentera, per ciascun lotto, 'importo annuo complessivo piu basso, in ogni caso non superiore all'importo
a base d’asta fissato all’art. 2 del presente Capitolato.

L’attribuzione del punteggio per il prezzo avverra nel seguente modo: allimporto annuo complessivo

pil basso offerto, quale indicato per ogni lotto, nel Dettaglio di Offerta Economica/Lotto “n ’verranno
attribuiti 30 punti, agli altri un punteggio inversamente proporzionale secondo la seguente formula:

A:B=X:C
Dove X=(A*C)/B

A) indica il massimo punteggio previsto per il prezzo complessivo piu basso (30) ;

B) indica il prezzo complessivo diverso dal piu basso, al quale si intende attribuire il punteggio;

X) indica il punteggio risultante che deve essere attribuito al prezzo B;

C) indica il prezzo complessivo piu basso per il lotto come scaturisce dal Dettaglio di Offerta Economica
/Lotto “n

Il punteggio finale per ciascuna ditta in gara, sara ottenuto dalla somma dei punteggi relativi alla qualita e al
prezzo. Risultera aggiudicataria la ditta che avra ottenuto il punteggio piu alto complessivo.

L'aggiudicazione avverra anche in presenza di una sola offerta purché congrua e tecnicamente valida.
L'Amministrazione si riserva la facolta di non procedere all'aggiudicazione della fornitura in oggetto senza
che gli offerenti possano avanzare alcuna pretesa o rivendicazione.

L'incompletezza dell’'offerta rispetto a quanto richiesto nel presente capitolato tecnico costituiscono causa di
esclusione, senza possibilita di ricorso al soccorso istruttorio come previsto dal comma 9 dell’art. 83 del
D.Lgs. 50/2016 e ss.mm.ii..

Non saranno accettate offerte che non rispettino le indicazioni del presente disciplinare o che risultino
parziali, equivoche, difformi dalla richiesta o condizionate a clausole non previste nello stesso.
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