CAPITOLATO TECNICO DI GARA PER L'APPALTO DI FORNIT URA DI PRODOTTI
PER L'ESECUZIONE DI TEST EMOCOAGULATIVI (CON SERVIC E DI N. 2 SISTEMI)
PER IL LABORATORIO ANALISI DELLA FONDAZIONE “ISTITU  TO SAN RAFFAELE
— G. GIGLIO DI CEFALU™. N. GARA 5950964; C.I.G.: 61513427FF

ART.1- OGGETTO DELL'APPALTO E BASE D'ASTA

L’appalto ha per oggetto la fornitura di prodoterpl'esecuzione di test emocoagulativi, con
fornitura ed installazione “chiavi in mano” in codaio d'uso gratuito di n. 2 analizzatori
(coagulometri automatici) nuovi, non ricondizionatdi ultima generaziongaratteristiche di cui
all'art. 2 del presente Capitolato), per la dumdits8 anni.La fornitura comprendera tutti gli
esami di seqguito richiesti (a pagamento), nonchétto il materiale di consumo, calibratori e
controlli necessari (a titolo gratuito) per tutte ke sedute analitiche:

N° TEST
TEST TRIENNALI
Tempo di protrombina (PT) 120.000
Tempo di tromboplastina parziale (APTT) 105.000
Fibrinogeno secondo Clauss 90.000
Antitrombina Il (AT 111) 3.000
D-Dimero 4.500
Proteina C 600
Proteina S 600

Si richiede inoltre la disponibilitd allampliamentdel pannello analitico, anche con prodotti di
nuova introduzione, sulla base di eventuali esigemmtercorrenti, utilizzando le condizioni di
fornitura previste nel rapporto principale e apghdo la_percentuale di scondefinita sul listino
prezzi ufficiale, comunicata all'interno della baisSA” (offerta economica).

Il prezzo posto a base d’asta €€di180.000,00 oltre IVA al 22% per tre anni e per'ihtera
fornitura , con aggiudicazione ai sensi dell’art. 83 del B.13/06 (offerta economicamente piu
vantaggiosa con attribuzione di punteggi quantifati

ART. 2 — CARATTERISTICHE TECNICHE APPARTECCHI IN SE RVICE E PUNTEGGI
QUANTITATIVI

2.a) COMPOSIZIONE E CARATTERISTICHE TECNICHE MINIME DELLE
APPARECCHIATURE

Gli strumenti offerti (2) devono essere nuovi, mmondizionati e di ultima generazione.

La ditta aggiudicataria resta impegnata a fornmeP€, con un Sistema Operativo compatibile al
programma gestionale di laboratorio (DNLAB di Nodifed per il collegamento al LIS
(Laboratory Information System). Le spese di cosimg® al LIS e delle relative licenze d'uso sono
da intendersi a completo carico della ditta aggatdiria.

La ditta aggiudicataria resta impegnata a fornité gli aggiornamenti che dovessero intervenire
sulla macchina fornita, nel periodo previsto deVee.

Lo strumento deve essere completo di stampanti (egda refertazione grafica e numerica, nonché
di idoneo gruppo di continuita.



La fornitura deve essere completa, oltre che deigBeti e del Materiale di Consumo per le
stampanti, anche di Plasmi di Controllo in quantaée da poter effettuare almeno DUE (2)
controlli giornalieri sulla macchina.

La fornitura del Plasma deve prevedere l'iscriziole¢ laboratorio ad un Servizio di Controllo di
Qualita Emogoagulativo Interlaboratorio Nazionate futta la durata del service.

La ditta aggiudicataria si impegna a sostituirsttomento malfunzionante, o se dovesse richiedere
continui interventi entro i primi tre mesi dell'tafiazione.

La fornitura dovra essere completa di calibratocontrolli, consumabili e prodotti accessori nelle
misure che servono alla corretta esecuzione dellieite analitiche che si effettueranno per la
determinazione dei test richiesti.

CARATTERISTICHE TECNICHE MINIME DELLE APPARECCHIATRE

Strumento nuovo e di ultima generazione con grugpaontinuita , banco da lavoro, pc
gestionale, monitor LCD e stampante laser.
Analizzatore con campionatore di almeno 50 pgstbvvisto di cap-piercing e produttivita
analitica non inferiore a 130 campioni ora in madaPT con cap-piercing
Presenza di aghi differenziati per reagenti e canipi

Caricamento tramite rack, con provette tappat@psti@ 0 coppette
Disponibilita di postazione per caricamento di cé&mnp urgenti senza interruzione del ciglo
lavorativo

Possibilitd di almeno 20 metodiche in linea in fione delle posizioni dei reagenti a bordo
Presenza di sensore di livello e segnalazionemdpaane o reattivo insufficiente
Espulsione automatica delle provette dopo il camguieento

Alloggiamento on board di aliquota campione pesdtuzione dei test richiesti, rerun e reflex test
Rerun e reflex automatici anche in successione nslecaegole prestabilite  direttamente
programmabili sul coagulometro
Possibilita di visualizzare le curve standard imiagomento e di confrontare, al momento della
calibrazione, la curva attuale con quella precezlent

Reattivi non tossici e non nocivi pronti all'usadidacile preparazione

Possibilita di calibrare un nuovo lotto anche sensrompere la routine in corso
Dosaggio PT con Tromboplastina ricombinante diinedgimana

CARATTERISTICHE MINIME DEL SOFTWARE

Interfaccia utente basata sui Sistemi Windows dthliano
Back up e Restore dei dati di sistema

Funzione dedicata al Controllo di Qualita (carteattrollo, calcolo dei parametri di statistica
descrittiva, aggiornamento continuo del file)

Possibilita di file storico delle calibrazioni ercoolli

Tracciabilita della manutenzione quotidiana, sethiale e mensile a video




2.b) VALUTAZIONE TECNICO FUNZIONALE E CLINICA (quan titativa ): MAX 40 Punti
(oggettivabili)

La commissione tecnica di gara, incaricata delldutaaione tecnico-funzionale e clinica
dell’'offerta, valutera la presenza dei requisitnmii delle apparecchiature, riportati nell’art. 2kl
presente Capitolato, ed attribuira il punteggiooselo i criteri di seguito riportati per ulteriori
caratteristiche aggiuntive:

CARATTERISTICA PUNTEGGIO MAX

Maggiore produttivita in modalita PT con cap-piei(0 punti
alla ditta che non possiede la caratteristica; itipalla ditta con
maggiore cadenza oraria con cap-piercing. Alleealitte in
modo proporzionale in base alla cadenza oraria)

Possibilita di eseguire piu curve di calibrazigne
contemporaneamente per lo stesso test (4 puntidétia che
esegue piu curve di calibrazione in contemporaaéaaltre ditte
in modo proporzionale in base al numero di curveatibrazione)

Maggior numero di canali di lettura (6 punti a ghossiede
maggior numero di canali; alle altre ditte in mgumoporzionale)

Analisi ed identificazione degli interferenti coreghale su
campione e lettura su lunghezze d’onda diversaufitopa chi
possiede la caratteristica; O punti a chi non poesila
caratteristica)

Controllo automatico del riempimento delle prov@Ri@pporto tra
5 anticoagulante e sangue) (1 punto a chi possiedarédteristica 1
0 punti a chi non possiede la caratteristica)

Caricamento di tutti i valori per tutti i parametiei calibratori e
6 dei controlli tramite bar-code (1 punto a chi pedsi la 1
caratteristica; 0 punti a chi non possiede la teniatica)

Antitrombina con FIl e Antitrombina con Fxa (2 pumt chi
7 possiede la caratteristica; O punti a chi non poesila 2
caratteristica)

Possibilita di gestire on board due lotti diversiello stessd
8 reagente contemporaneamente (1 punto a chi pesde
caratteristica; 0 punti a chi non possiede la teniatica)
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Curve pre-calibrate, per PT, Fibrinogeno, Prot&rabera e D-
9 Dimero (1 punto per ogni singolo test pre-calibiagoquelli 4
indicati; es: 4 punti per tutti e 4 i test, 3 pymir 3 test, ecc.)

Uso di cuvetta singola per un singolo test (1 panthi possiede

10 la caratteristica; 0 punti a chi non possiede fatbaristica)

Caricamento in continuo tramite rack, per una caépat almeno
160 campioni/ora sia da provetta primaria( conrzadappo) ché
11 | da coppette portacampione (preferibilmente sing@lepunti a 4
chi possiede maggiore capacita/oraria; alle alitee dn modo
proporzionale in base alla capacita oraria)
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Maggiore stabilita on-board dei reagenti (5 puntha possiede
maggior tempo medio di stabilita dei reattivi poatigara; alle
12 | altre ditte in modo proporzionale in funzione danpi di stabilita| 5
medi relativi a tutti i reagenti posti a gara che/@nno esserg
indicati dalle ditte partecipanti)

Reflex test con esecuzione automatica di test agygiua scelta
13 | dell'operatore (1 punto a chi possiede la caratiea; O punti 3 1
chi non possiede la caratteristica)

Autodiagnosi automatica con continue verifiche salrretto
funzionamento : temperature, lampada, led, presstn (1
punto a chi possiede la caratteristica; O punhiaron possiede |
caratteristica)

14

182

Caricamento tramite bar-code di tutti i valori petti i parametri
15 | dei controlli di qualita (1 punto a chi possiededaatteristica; 0 1
punti a chi non possiede la caratteristica)

Possibilita di assistenza tecnica da remoto pete tue
problematiche, soprattutto di natura software (Ihtpua chi
possiede la caratteristica; O punti a chi non possila
caratteristica)

16

TOTALE PUNTEGGIO MASSIMO 40

ART. 3 - MODALITA' DI AGGIUDICAZIONE

L’aggiudicazione avverra nel rispetto dell'art. 8B.Lgs 163/2006 (criterio dell’'offerta
economicamente piu vantaggiosa).

Il punteggio totale verra cosi suddiviso:

Punti 40 distribuiti tra i vari criteri oggetto dalutazioneguantitativa di cui all'art. 2b).

Punti 60 per la migliore offerta con il prezzoyiibasso rispetto alla base d’asta, oltre IVA.

La valutazione tecnica sara effettuata sulla baseatle caratteristiche tecniche indicate

Le modalita e i tempi di tale valutazione verrandefinite dalla relativa commissione di
valutazione.

| sistemi valutati con un punteggio di qualita (per il massimo é fissato a 40 punti complessivi)
inferiore a 20 punti saranno ritenuti non idonguéndi esclusi.

METODO DI CALCOLO

Valutazione tecnica

In osservanza a quanto prescritto dalla letterdelilallegato P del DPR 207/2010 (Regolamento
attuativo del D.lgs 163/06) si definiscono di ségui criteri di assegnazione dei punteggi per
ciascuna caratteristica individuata.

Le offerte migliorative presentate per ciascunaattaristica oggetto di valutazionéatto salvo il
soddisfacimento delle condizioni minime ivi richiesverranno valutate attribuendo il punteggio
massimo all'offerta piu vantaggiosa, mentre alligeabfferte si attribuira un punteggio ottenuto
secondo criteri di proporzionalita (salvo le spebié sui punteggi di talune caratteristiche di cui
all'art. 2, punto 2.B), calcolato con la seguentenula:




Ac= (Bc/Cc) * Pmax

Ac = punteggio assegnato alla generica ditta afterper quella caratteristica.
Bc = quantita offerta dalla generica ditta, perliguearatteristica.

Cc = quantita maggiore presentata per quella eaistita.

Pmax= punteggio massimo

| singoli punteggi per ciascuna caratteristicagraiti come sopra detto (o attribuiti secondo le
specifiche di cui all'art. 2, punto 2.B), verransommati per ogni ditta ottenendo un punteggio
complessivo Bg.

Alla ditta che avra raggiunto il miglior punteggtmmplessivo Bq, verra assegnato il massimo
punteggio di quantita previsto, pari4® punti. Alle altre ditte verra attribuito un punteggio di
quantita Ag, secondo la seguente formula:

Aq = (Bg/Cq)*40

dove:

Aq = Punteggio di quantita da assegnare all'offedatata

Bg = Punteggio complessivo di quantita dell’offertdutata, per la generica ditta.
Cq = Punteggio complessivo di quantita dell’offextd miglior punteggio Bq

Eventuali punteggi frazionali saranno arrotondati dla seconda cifra decimale.
Non saranno ammessi alla fase economica le offetbe non avranno raggiunto il punteggio
minimo di 20 punti, prima della riparametrizzazione.

La valutazione economica per ciascun lotto di gara sara effettuata coerinfento al prezzo
complessivo offerto, in ribasso rispetto a quellostp a base d’asta, comunicato nell'offerta
economica.

All'offerta che ha presentato il prezzo complesspro basso, in ribasso rispetto alla base d'asta
complessiva ed al netto di IVA, sara attribuitoté&ro punteggio disponibile per il prezzo (punti
60,00) mentre alle altre saranno attribuiti punidggearmente decrescenti secondo la formula
seguente:

Ap = Cp/Bp*60

Ap = Punteggio da assegnare all'offerta valutata

Bp = Prezzo dell'offerta valutata

Cp = Prezzo dellofferta piu bassa

Eventuali punteggi frazionali saranno arrotondddi seconda cifra decimale.

Valutazione finale:

La fornitura sara aggiudicata alla Ditta che avtéerwto il punteggio piu alto, derivante dalla
somma aritmetica del punteggio di qualita e delt@gaio per I'offerta economica.

In caso di parita prevarra I'offerta con il puntegdi qualita superiore.

Con riferimento alle caratteristiche tecniche deidotti indicate nel capitolato di gara, si precisa
che, ove le stesse riconducano ad un marchio specsaranno valutati e accettati prodotti
equivalenti. E’ fatto obbligo alla Ditta, che propoprodotti equivalenti ai requisiti definiti dalle
specifiche tecniche, segnalare I'equivalenza, $ipaaido le motivazioni, in separata dichiarazione,
da allegare alla documentazione tecnica.

La documentazione tecnica deve essere fornitagud italiana.



Le ditte partecipanti se non sono ditte produttscho obbligate a fornire il nome della ditta
costruttrice ed il luogo di fabbricazione del prtidp sotto specifica dichiarazione della ditta
costruttrice.

Si procedera ad aggiudicazione anche in caso di usala offerta pervenuta, se ritenuta valida
dalla Commissione di gara.

ART. 4 — CONDIZIONI DI FORNITURA ED ASSISTENZA TECN ICA MINIME

La ditta aggiudicataria € obbligata a mantenerequalita ed il funzionamento di tutte le
apparecchiatura installate compresi gli elementiessori per tutta la durata della fornitura
decorrenti dalla data della firma del verbale dilaz@lo, senza alcun onere da parte della
Fondazione.

La ditta aggiudicataria dovra garantire la necessassistenza tecnica atta ad assicurare la piena
funzionalita, efficienza e sicurezza dei sisterstafiati.

Gli interventi di assistenza tecnica ordinari dowra essere effettuati in modo da non intralciare la
le normali attivita cliniche.

Alla fine di ogni controllo o intervento di manutgane, la ditta aggiudicataria fara pervenire copia
dei report delle verifiche e degli interventi eftetti riportando negli stessi, in modo specifico e
dettagliato tutte le informazioni tecniche necegsanventari, matricole, operazioni manutentive
effettuate (calibrazioni, controlli funzionali, siszione parti di ricambio, ecc.) e le eventuali
problematiche non risolte. Inoltre dovra esserecifipatamente indicato I'esito dell'attivita

manutentiva.

1) Condizioni generali di fornitura ed assisterezantca
Si considerano comprese nella fornitura tutte lgvidt di manutenzione: manutenziohe
correttiva, manutenzione preventiva, verificheidusezza, controlli funzionali, controlli di
gualita e tutto quanto necessario a mantenereamtiyar il corretto e sicuro funzionamernto
delle apparecchiature
Si considerano comprese nella fornitura tutte ke daricambio senza esclusione alcuna
Si considerano comprese nella fornitura e a cat@lta ditta fornitrice la sostituzione di tufti
gli eventuali consumabili legati alla manutenziated|'apparecchiature, senza esclusipne
alcuna.
Si considerano esclusi solo eventuali prodotti norabili monopazienti 0 monouso
2) Tempo di risoluzione di problemi (guasto/ferm@athina): n. 1 giornate lavorative dajla
chiamata (ripristino funzionalita strumentazione).
3) Almeno N° 4 giorni di training al personale izizlatore e al personale tecnico del Servizig di
Ingegneria Clinica, da effettuare secondo le ezigedella Fondazione e da ripetere,|su
specifica richiesta della Fondazione.
La ditta aggiudicataria dovra presentare, il dditigm del piano di formazione del personale intefno
alla Fondazione (medici, infermieri, e tecnici)

4) Si richiede un’assistenza tecnica con persostalgilmente presenti in zona (entro 250 Km dalla

sede della Fondazione)
Descrivere I'organizzazione tecnica in termini dinmero, qualifica del personale e dislocazione| sul
territorio nazionale e soprattutto regionale ($agil

5) Almeno n. 2 manutenzioni preventive/anno e camuentutte quelle previste dal costruttore
(specificare il numero di manutenzioni preventivef@ previste dal costruttore per ogni
tipologia di apparecchiatura/strumentazione ofjerta




6) Almeno n. 2 controlli funzionali/controlli di @lita e comunque tutti quelli previsti dal
costruttore (specificare il numero di controlli fionali/controlli di qualitad, annui, previsti dal
costruttore per ogni tipologia di apparecchiaturafeentazione offerta);

7) Almeno n. 1 verifica di sicurezza elettrica/lmate (se il dispositivo rientra nella categoria di
apparecchiatura elettromedicale/ apparecchiaturalatbaratorio o parte di un sistema
elettromedicale/sistema da laboratorio)

8) La ditta fornitrice dovra garantire, a costoeper tutto il periodo della fornitura, qualsiasi
forma di aggiornamento tecnologico (hardware efoaswe) che il produttore implementera
sulle apparecchiature/strumentazioni offerte.

9) La ditta fornitrice, ad avvenuta aggiudicaziodeyra trasmettere al Servizio di Ingegneria
Clinica, la programmazione delle attivita periodicimanutenzione preventiva, verifiche |di
sicurezza, controlli di qualita, ecc,). Tale pragraazione, dopo regolare accettazione da parte
della Fondazione, dovra essere garantita dalla stiétssa.

ART. 5 - DOCUMENTAZIONE RICHIESTA (BUSTA “C” Docum entazione tecnica)

1. Elenco sintetico di tutta la fornitura appareatire/strumentazione/dispositivi, software ecc.
raggruppate per tipologia

2. Schede tecniche sintetiche di ogni singola aggudmiatura/strumentazione/dispositivo, software,
offerto che descrivano in breve le caratteristigomiche

3. Schede tecniche dettagliate di ogni singola iEgmoaiatura/strumentazione/dispositivo, software,
offerto che descrivano dettagliatamente le caratieine tecniche , incluso gli schemi di
disposizione e di installazione delle appareccheéaton indicate tutte le informazioni tecniche
(alimentazione, potenze, tipologia di connessidatrea, pesi, ingombri, ecc.) necessarie ad
una corretta installazione

4. Schede tecniche di sterilizzazione/disinfezisamificazione di eventuale strumentazione offerta,
incluso eventuali componenti/accessori, che neeedstali trattamento

5. Progetto e descrizione della/e soluzioni edilfiantistiche proposte, completo di:

- layout della soluzione proposta e progetto esaxun formato cartaceo ed elettronico;

- Crono-programma di progetto che dovra fornire tapgpresentazione della
complessiva organizzazione di progetto, con pddreaiguardo alla strutturazione,
in fasi ed attivita dello stesso; il documento doaltresi definire deliverable che
saranno rilasciati al termine di ogni singola fasmché le risorse professionali
coinvolte in ogni singola attivita/fase: dall'agdinazione al collaudo

- Descrizione dettagliata delle varie attivita cosine sopra indicato:
dall'aggiudicazione al collaudo

6. Progetto e descrizione della/e soluzioni infdiale cosi come richiesto nel presente capitolato

7. Programma di addestramento e formazione evalempistica comprendente il programma
degli interventi di formazione per tutte le categal personale coinvolto nelle varie fasi delle
attivita.

8. Tutte le apparecchiature (inclusi eventualivgafe) devono assolutamente rispondere in ogni
loro parte alle normative vigenti in termini disiezza e funzionalita per I'uso a cui destinate
(es.: marcatura CE, rispondenza a specifiche nteomeche, ecc.) - Allegare certificazioni.

9. manuale utente in italiano;

10. Scheda presentazione offerta tecnica (allegjato



ART. 6 — CONSEGNA INSTALLAZIONE, PERIODO DI PROVA, COLLAUDO E
FORMAZIONE ALL'USO

La consegna dei sistemi dovra essere effettuata g&ftgiorni a partire dal 36° giorno dalla data di
protocollo della nota di aggiudicazione definitiy@evi accordi con il nostro Servizio Ingegneria
Clinica. Sara nominata apposita commissione daadlb.

La ditta fornitrice dovra effettuare, prima dell@ssa in funzione, tutte le verifiche di sicurezza e
controlli funzionali cosi come previsto dal produé delle apparecchiature e/o dalle normative
vigenti al fine di redigere e consegnare, alla Feanshe, il relativo certificato di collaudo e cdtee
funzionamento.

N.B.: Si considera parte integrante dell'installazone e collaudo il Manuale utente in italiano
(in formato cartaceo ed elettronico) di ogni apparechiatura e la necessaria formazione al
personale utilizzatore.

ART.7 — PAGAMENTO DEI CORRISPETTIVI

Il pagamento verra effettuato a 60 (sessanta) igiata fattura, per ciascun ordinativo inviato dal
Servizio Farmacia della Fondazione. Il contrattor&estipulato nella forma dell'attivazione di
fornitura per i prodotti appaltati e per la duratia3 anni. Non c'eé obbligo di acquisto di un
quantitativo minimo predeterminato, come meglio cHEato nella lettera d'invito. Gli ordini
dovranno essere evasi entro 10 giorni dalla ricezota parte della ditta.

ART. 8- RISOLUZIONE ANTICIPATA E PENALI

Questa Fondazione ha la facolta di richiedere daluzione anticipata del contratto nei seguenti
casi:

- in caso di frode, di grave negligenza, di contemzione nella esecuzione degli obblighi delle
condizioni contrattuali, non eliminate a seguitaliffida da parte di questa Fondazione;

- in tutti gli altri casi previsti dalla legge.

La risoluzione di diritto del contratto comportdliacameramento del deposito cauzionale salvo il
risarcimento per i maggiori danni.

In caso di fermo macchina a causa di guasto, perazudovessero essere rispettate le condizioni di
cui alle “Condizioni di fornitura e assistenza tieei, per ogni giorno solare di ritardo, a decagrer
dalla chiamata, alla ditta sara addebitata la pepadvista Regolamento attuativo del Codice degli
Appalti (DPR 207/2010, art. 145), nella misura tigber mille dellammontare netto contrattuale,
fino al limite massimo del 10% dello stesso ammentzetto contrattuale, oltre la facolta per la
Fondazione di chiedere eventuali danni e/o margzdvi derivanti dal fermo macchina o non
corretto funzionamento dell’apparecchiatura.

Inoltre, qualora post-aggiudicazione e per tuttdeata del noleggio si dovessero riscontrare delle
gravi e ripetute non conformita con quanto dichmra garantito nell’offerta tecnico-economica,
questa Fondazione si riserva, in qualunque momeditoannullare il contratto di fornitura
imputando alla ditta tutti i costi che da tale diamento dovessero derivare, con incameramento
della polizza fideiussoria definitiva.

Il RRJ
Dott. Antonio Lucal8mi



