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OGGETTO: AVVISO PUBBLICO CONSULTAZIONE PRELIMINARE DI MERCATO
PROPEDEUTICA ALL'INDIZIONE DI UNA PROCEDURA PER L'AFFIDAMENTO DELLA
FORNITURA IN NOLEGGIO DI UN SISTEMA PER ANALISI QUALITATIVA E QUANTITATIVA DI
ACIDI NUCLEICI E RELATIVO MATERIALE DI CONSUMO OCCORRENTI ALLA U.O. DI
EMATOLOGIA IE UTMO P.O. CERVELLO.

AZIENDA OSPEDALIERA OSPEDALI RIUNITI VILLA SOFIA — CERVELLO - UNITA’
OPERATIVA PROVVEDITORATO - VIALE STRASBURGO n°233 - 90146 PALERMO
TELEFONO 091/7808749 — PEC:appaltieforniture@pec.ospedaliriunitipalermo.it rende noto che, per la

preparazione dell'appalto e per lo svolgimento della relativa procedura inerente la fornitura in noleggio di

un sistema per analisi qualitativa e quantitativa di acidi nucleici e relativo materiale di consumo
occorrenti alla U.O. di Ematologial e Utmo P.O. Cervello .
Al fine di fornire il contributo richiesto, si allega al presente avviso la documentazione redatta in bozza

e disponibile sul sito www.ospedaliriunitipalermo.it sezioni bandi.

La Stazione appaltante invita pertanto tutti i soggetti interessati a partecipare alla “consultazione”
fornendo i1 contributi ritenuti necessari. In particolare, sono oggetto di contributo gli aspetti disciplinati
dalla documentazione allegata al presente avviso.

Sara cura dei soggetti interessati al presente avviso evidenziare i contributi per i quali ritengano
motivatamente sussistenti aspetti meritevoli di tutela della segretezza dal punto di vista tecnico e
commerciale.

Si rappresenta che:

» la procedura di gara non sara suddivisa lotti;

» 1 fabbisogni e gli strumenti per farvi fronte sono rilevabili dalla documentazione allegata;

» la Stazione appaltante valutera le soluzioni alternative ragionevoli eventualmente proposte nel
contesto dei contributi forniti;

> la stazione appaltante, infine, rimane disponibile a fornire ulteriori informazioni che gli operatori
economici potrebbero richiedere nel rispetto dei principi di trasparenza e par condicio.

L’affidamento della fornitura oggetto della presente “consultazione” ¢ subordinato ad eventuale,

successiva e separata procedura espletata ai sensi e per gli effetti del D.Lgs. 50/2016.



La presente “consultazione” non rappresenta, pertanto, un invito a proporre offerta, né impegna a
nessun titolo la Stazione appaltante nei confronti dei soggetti interessati.

La Stazione appaltante potra a suo insindacabile giudizio interrompere, sospendere o revocare la
presente ‘“consultazione”, nonché interrompere la consultazione di uno o piu dei soggetti interessati, in
qualsiasi momento.

La Stazione appaltante si riserva di utilizzare quanto raccolto nell'ambito della presente
“consultazione” per la pianificazione e lo svolgimento della procedura di appalto, “a condizione che non
abbia l'effetto di falsare la concorrenza e non comporti una violazione dei principi di non
discriminazione e di trasparenza” (art. 66 comma 2 D.Lgs. n. 50/2016)

Tutti i soggetti interessati a concorrere alla presente procedura sono invitati, (indicare nell’oggetto:
“Indagine di mercato per la fornitura in noleggio di un sistema per analisi qualitativa e quantitativa
di acidi nucleici e relativo materiale di consumo occorrenti alla U.O. di Ematologia I e Utmo P.O.
Cervello” — ed il numero di protocollo del presente avviso), a presentare apposita istanza di
partecipazione alla procedura in oggetto sottoscritta dal Legale Rappresentante o da altra persona abilitata

ad impegnare ’Impresa e presentare la documentazione di seguito indicata, da far pervenire entro e non

il prezzo orientativo di mercato (non di listino) per la fornitura completa di cui sopra;

2. relativo stralcio dei prezzi di listino in vigore;
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Sintetica presentazione dell'impresa e dati di riferimento ed elenco delle principali forniture analoghe

effettuate nell'ultimo triennio con rispettivo importo, data e destinatario.

4. Schede tecniche riportanti il modello esatto ed il costruttore dell'apparecchiatura proposta, il codice
CIVAB, ove esistente, e la descrizione dettagliata delle caratteristiche tecniche della strumentazione
offerta;

Elenco consumabili per sistema per analisi qualitativa e quantitativa acidi nucleici

6. Documentazione che I’impresa intende presentare.

A tal fine I’'ITmpresa concorrente ¢ pregata di indicare:

1. Se codesta ditta dispone di apparecchiature aventi caratteristiche collimanti con quelle

descritte nell” allegato capitolato tecnico;

2. Acquisire il riscontro di cui all’allegato capitolato tecnico, (non ¢ richiesto in tale fase di
indagine di mercato I’invio di manuali, o altra documentazione voluminosa). Qualora le
caratteristiche dei beni offerti e le caratteristiche richieste nel capitolato tecnico non
fossero collimanti, si chiede cortesemente di segnalare le stesse accompagnando, nel caso,
le eventuali incongruenze con le relative e motivate considerazioni.

3. Si invita, altresi, a produrre, ove ne sussistano i presupposti, dichiarazione opportunamente
documentata che attesti eventuali esclusivita afferenti al prodotto da acquistare per ogni altra
determinazione che questa Stazione Appaltante assumera nel merito.

Le domande e la documentazione ad esse allegata dovranno essere inoltrate con una delle seguenti
modalita:

1) consegna a mano all’Ufficio Protocollo dell’Azienda sito in Viale Strasburgo, 233, cap 90146



Palermo;
2) mediante casella di posta elettronica certificata (PEC), intestata al candidato, al seguente indirizzo

PEC:appaltieforniture@pec.ospedaliriunitipalermo.it

L’invio deve avvenire in un'unica spedizione, (non superiore a 25 MB) con i seguenti allegati solo in
formato PDF bianco e nero:

l.manifestazione di interesse;

2.elenco dei documenti richiesti e sopraindicati;

3.cartella (zippata) con tutta la documentazione.

In caso di file PDF ottenuti da scansioni, si consiglia, per limitare la dimensione degli allegati, di
impostare lo scanner ad una risoluzione massima di 100dpi.

Le ditte sono invitate altresi a sintetizzare in ultimo, eventuali aspetti di esclusivita, nonché aspetti
migliorativi del dispositivo in commercio ed eventualmente proposto, e altresi I’eventuale necessita di
utilizzo clinico mediante materiale consumabile dedicato mono e pluriuso, con relativa indicazione del
costo medio di mercato (non il prezzo di listino).

Si precisa che tale indagine & finalizzata alla raccolta di informazioni di carattere tecnico ed economico
in funzione di un’eventuale rivisitazione delle caratteristiche richieste, nell’ottica della futura procedura di
gara.

Qualora codesta ditta dovesse riscontrare divergenze tra le caratteristiche richieste e quelle possedute,
voglia cortesemente segnalare le eventuali discrasie, supportando se del caso, con motivate considerazioni
da specificare in apposita relazione.

La partecipazione alla presente “consultazione™ non determina alcuna aspettativa o diritto nei confronti
dell’Azienda Ospedaliera ed i contributi resi non danno diritto ad alcun compenso o rimborso ed &
finalizzata ad incrementare il livello di concorrenza e rendere piu trasparenti le condizioni di
partecipazione alla procedura in argomento.

Per ulteriori informazioni in merito al contenuto del presente avviso potranno essere richieste
direttamente all’Area Provveditorato dell’Azienda Ospedaliera nella persona del Responsabile del
Procedimento Dott. Aldo ALBANO e- mail aldo.albano@yvillasofia.it od in assenza Sig.ra Elga Furnari
telefono 091/7808749 e mail e.furnari@villasofia.it

JL RESPONSABILE
AREA PROVVEDIT
(Dott. ‘
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AZIENDA OSPEDALIERA
“OSPEDALI RIUNITI VILLA SOFIA — CERVELLO?”
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DISCIPLINARE TECNICO

FORNITURA IN NOLEGGIO DI UN SISTEMA PER ANALISI QUALITATIVA E
QUANTITATIVA DI ACIDI NUCLEICI E RELATIVO MATERIALE DI CONSUMO
OCCORRENTI ALLA U.O. DI EMATOLOGIA I E UTMO P.O. CERVELLO

DISCIPLINARE TECNICO E MODALITA DI ESECUZIONE DELL’APPALTO

-CAPO I - Prodotti e gestione della fornitura e dei servizi complementari.
Art. 1.(Oggetto dell’appalto e fabbisogno)

Il presente capitolato ha per oggetto la fornitura in noleggio di un sistema per analisi
qualitativa e quantitativa di acidi nucleici e relativo materiale di consumo occorreenti alla
U.0. di Ematologia I e Utmo P.O. Cervello per un periodo di cinque anni, necessari allo
svolgimento delle attivita dell’U.O.C. di Ematologia I e Utmo P.O. Cervello nelle seguenti
tipologie di materiale di consumo e di apparecchiature costituenti il sistema :

MATERIALE DI CONSUMO

Cartucce e tampone di scorrimento per 500 test

I prodotti offerti dovranno corrispondere a quanto di seguito precisato in termini di
composizione e formulazione .

Non saranno prese in considerazione le offerte relative a prodotti per l'utilizzo dei quali
occorre assunzione di responsabilita da parte del prescrittore.

Nell’individuazione delle quantita di materiali di consumo necessari per eseguire un dato
numero di esami, I’Impresa deve tenere conto del rendimento effettivo, e non teorico, di
ciascuna confezione di prodotto offerto in rapporto al numero di esami previsti che si assume,
ove non diversamente specificato, equamente distribuito nel corso dell'anno. '

L’Azienda inoltre si riserva la facolta di non acquistare o di acquistare in parte i prodotti in
caso intervenga una riorganizzazione dei servizi interessati che porti ad un utilizzo non piu
idoneo ed economicamente conveniente delle tecnologie o dei singoli prodotti aggiudicati.

[ prodotti oggetto della presente fornitura devono essere conformi alle norme vigenti in




campo nazionale e comunitario per quanto attiene alle autorizzazioni, alla produzione,
importazione ed immissione in commercio.

Il materiale offerto deve essere conforme a quanto specificato per ciascun riferimento a
quanto sopra riportato e comunque deve soddisfare le esigenze di manualita, di tecniche
d’uso, di indirizzi terapeutici degli Operatori.

L’Impresa dovra effettuare la fornitura di calibratori, controlli, ecc in SCONTO MERCE
occorrente all’effettuazione degli esami, nonché quanto altro indispensabile per la
completezza analitica secondo le necessita dell’Unita Operativa di medicina trasfusionale. In
particolare dovra effettuare la fornitura senza oneri a carico dell’Azienda Ospedaliera del
controllo qualita interno (CQI) per I’esecuzione giornaliera di gruppo ABO/Rh, fenotipo
RH/Kell e TCI a 3 cellule con anti-D secondo le linee guida.

In generale i prodotti devono soddisfare i seguenti requisiti:

Essere conformi a tutte le normative nazionali ed internazionali vigenti nella specifica
materia ed in particolare a quanto stabilito dalla Farmacopea Ufficiale ultima edizione
aggiornata ancorché emanate successivamente alla formulazione dell’offerta; nessun
onere aggiuntivo potra peraltro essere richiesto dalle ditte aggiudicatarie per quanto
connesso a detto adeguamento;

I prodotti dovranno essere di recente produzione e con almeno 2/3 della loro validita al
momento della consegna;

Le confezioni singole debbono consentire che il materiale non aderisca internamente
alla confezione, facilitando il prelievo; I’involucro deve riportare in etichetta tutti 1 dati
previsti dalla normativa vigente (nome del produttore, numero di registrazione del
Ministero Salute, marcatura CE, numero di lotto, data e metodo di sterilizzazione, data
di scadenza, etc.);

I prodotti con marchio CE devono possedere i requisiti previsti dalla vigente
normativa in materia;

Nell'eventualita di revoca o ritiro dal commercio a qualsiasi titolo, i prodotti saranno
ritirati estemporaneamente previo accordi con il Farmacista incaricato per accredito di
pari valore o sostituzione;

Ciascun prodotto offerto deve possibilmente appartenere ad un unico lotto di
produzione e, comunque, sulla bolla di consegna deve essere indicato il numero di
lotto/i e la/le data/e di scadenza.

In ogni caso I’Impresa aggiudicataria deve impegnarsi a:

< garantire la tempestiva rintracciabilita del prodotto consegnato in caso di
azione correttiva di campo, avviso di sicurezza comunicando alla Farmacia ed
all’Unita Operativa interessata la data di consegna e il numero del documento
di trasporto ei prodotti appartenenti al lotto oggetto dei provvedimenti di cui
sopra;

& a fornire le certificazioni di conformita a norme tecniche e legislative, ove
obbligatorie al momento dell’offerta e I’impegno a conformarsi ad esse ove
divengano obbligatorie nel corso della durata del contratto;

In particolare dovranno rispondere ai requisiti previsti dalle seguenti disposizioni
vigenti in materia:

> Direttiva Europea concernente i dispositivi medici MDD (Medical Devices

Directive 93/42/EEC) in vigore in Italia con il D.Lgs. 24.2.1997, n. 46 (e successivi
aggiornamenti di cui al D. Lgs. 25.2.1998, n. 95

> Direttiva Europea concernente i dispositivi medico-diagnostici in vitro IVDD (In



Vitro Diagnostic Medical Devices 98/79/EC) in vigore in Italia con il D.Lgs.
8.09.2000, n. 332

I beni oggetto della presente fornitura dovranno essere conformi alle norme vigenti in
campo nazionale e comunitario (direttive CE ed EN), per quanto attiene alle autorizzazioni
alla produzione, alla importazione e alla immissione in commercio.

APPARECCHIATURE IN NOLEGGIO — CARTTERISTICHE
TECNICHE DELLO STRUMENTO

DESCRIZIONE

Sistema automatizzato da banco che utilizza cartucce pronte all’uso
costituite da 12 capillari al cui interno ¢ presente una matrice gel per la
separazione di frammenti di DNA anche in 5 min ed ad alta risoluzione
(fino a 3 — Sbp)

Semplicita di utilizzo. Per correre i campioni devono essere necessari solo
pochi passaggi: caricare la cartuccia e i buffer, posizionare i tubi o la
piastra dei campioni nel sistema (direttamente come ottenuti dopo la PCR)
e selezionare il metodo di corsa che si vuole utilizzare.

[ reagenti reflui dal sistema, che si accumulano in una vaschetta posta
all’interno dello strumento, contengono una concentrazione di etidio
bromuro al di sotto della soglia per la quale la normativa richiede lo
smaltimento come rifiuti speciali, per cui possono essere eliminati come
rifiuti liquidi comuni.

Flessibilita di numero di campioni per corsa: il sistema deve permettere di
processare da 1 fino a 96 campioni per corsa.l campioni possono essere
inseriti in macchiana sia in stripda 12 campioni che in piastre da 96.
Analisi dei dati effettuata in 5 — 30 min per 12 campioni.

Puo’ essere effettuata sia un’analisi qualitativa che quantitativa dei
frammenti di DNA e RNA

Alta sensibilita del sistema fino a 0,1ng/ul di DNA o RNA

La configurazione e le caratteristiche per 1’attrezzatura sono le seguenti:

W DN —

8.

9.

semplicita d'uso e maneggevolezza.

deve essere nuova e di ultima generazione.

Strumento completamente automatico (walk-away) dall’importazione delle liste di
lavoro all’esportazione dei risultati all’Host Computer senza necessita di intervento
dell’operatore.

Lo strumento deve agire direttamente dal tubo primario con lettura del codice a barre
della provetta.

Identificazione positiva dei reagenti e delle schedine con controllo della data di
scadenza.

Collegamento al gestionale del SIMT (Emonet) in maniera bidirezionale.

Caricamento simultaneo di provette a composizione diversa (es: siero, plasma) e con
formati diversi, anche sullo stesso rack porta campioni.

Sensori di livello e di coagulo per campioni.

Sensori di livello per reagenti.

10. Gestione dell’accesso al programma mediante password a piu livelli.



11.

12.

14.
15.
16.
17.
18.
19.
20.
21.

22.

24.
25,
26.
27
28.

29.

Possibilita di visualizzazione dell’immagine delle schedine con risultati dubbi o
discrepanti per la validazione da parte dell’operatore prima dell’invio dei risultati
all’Host.

Possibilita di modifica dei risultati da parte dell’operatore con traccia nel database
della modifica effettuata.

. Conformita alla Direttiva Europea sugli IVD 98/79/CE per lo strumento e le

metodiche validate (allegare certificazione).

Verifica della qualita del gel in cards prima della dispensazione.

Verifica livello liquido (siero e pannelli) al momento della lettura

Visualizzazione a monitor dello stato di riempimento delle taniche di lavaggio e
scarico.

Possibilita di caricamento di piu di 28 flaconi emazie testo e 9 antisieri per garantire
I’esecuzione almeno delle analisi di base, senza I’intervento da parte dell’operatore.
Possibilita di caricamento di varie tipologie di schedine anche contemporaneamente
senza I’obbligo di inventario

Posizioni di incubazione dedicate per due temperature, T.A. o 37°C, a seconda della
necessita e della tipologia di test utilizzati

Possibilita di riutilizzo completo e senza limiti di tempo di schedine parzialmente
utilizzate

Totale tracciabilita dei reagenti usati per testare un campione (ID campione, card e
reagenti usati, con tutte le informazioni relativi a quest’ultimi (data scadenza, ID, ecc.)
Il sistema deve poter lavorare il campione con qualsiasi tipo di test ricevuto dal
sistema gestionale non necessariamente per profili (tecnologia Sample-oriented).

. Modalita di esecuzione simultanea di piu tipologie di test anche a temperature di

esecuzione differenti

I software deve consentire agli operatori di verificare in qualsiasi momento lo stato
degli esami in corso

Magazzino reagenti on board

Verifica della dispensazione prima della centrifugazione delle Cards

Presenza di campi di ricerca multipli nel database (codice a barre campione, schedina,
reagente, score di reazione) per le funzioni di ricerca e statistica

Presenza di registro in linea delle operazioni degli strumenti con indicazione degli
eventuali errori per guidare 1’utente nella loro risoluzione (Log file)

Strumento da terra per ottimizzare lo spazio banconi a disposizione del laboratorio con
stazione idraulica integrata all’interno

. Ottimizzato per minime quantita di sangue fino a 100 microlitri (utile per esecuzione

di controllo gruppo e prove di compatibilita effettuate da emocomponente prelevato da
cordino sacca)

L’impresa aggiudicataria dovra provvedere ad interfacciare in modo bidirezionale
I’apparecchiatura offerta al sistema gestionale in uso presso 1’Unitd Operativa di Medicina
Trasfusionale ( EMONET) e possibilita di assistenza remota e dovro dotare la stessa di un
gruppo di continuita.

La configurazione di base per ogni tipologia di apparecchiatura concessa in noleggio deve
comunque comprendere:

Tutto quanto necessiti ( accessori e/o materiale) per la messa in funzione, il collaudo e
I'inizio del funzionamento;

Installazione chiavi in mano presso i locali previsti;

[struzione del personale;

Fornitura della versione originale e relativa traduzione in italiano (se l'originale ¢



scritto in altra lingua), dei manuali per operatore e dei manuali completi di assistenza
coni disegni schematici e la lista dei componenti.

Specifiche generali
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Completezza: attrezzature fornite complete di ogni parte, con adeguata adozione di
accessori, per un regolare e sicuro funzionamento;

Massima operativita del sistema: semplicita di utilizzo, congruita degli ingombri e dei
pesi, intuitivita e immediatezza dei comandi e delle indicazioni/allarmi visivi ed
acustici, non a scapito delle prestazioni e della disponibilita delle funzioni avanzate;
Sicurezza: presenza di tutti gli accorgimenti utili a scongiurare danni all'operatore e al
paziente anche in caso di erroneo utilizzo e programmazione; software garantito scevro
da errori che compromettano I'analisi e il corretto riconoscimento degli eventi;
Insensibilita ai problemi di continuita di rete: i sistemi, ed in particolare le parti a
microprocessore, non devono deteriorarsi o perdere le proprie caratteristiche di
affidabilita e sicurezza in caso di mancanza di alimentazione elettrica di rete (o altra
alimentazione) per guasti o black out, oppure in presenza di disturbi di linea (picchi,
radiofrequenza, ampie variazioni di tensione); con particolare riferimento ai disturbi
eventualmente derivanti dall'uso contemporaneo nell'Unita Operativa Autonoma di
altre attrezzature o di condizionamento dell'aria

La fornitura del sistema completo deve intendersi comprensiva della fornitura completa di
un insieme di beni e servizi costituiti da:

¢

¢

Fornitura in noleggio delle apparecchiature di ultima generazione costituenti il sistema
24 ore al giorno per 365/366 giorni all’anno;

Trasporto, fornitura, posa in opera delle apparecchiature e le eventuali opere di
sollevamento e di trasporto interno delle apparecchiature stesse ove i locali non siano
ubicati al piano terreno ed impiego dei prodotti occorrenti in conformita di quanto
previsto nel capitolato;

Posa in opera, montaggio a regola d’arte, installazione chiavi in mano, collegamenti
tecnici, messa in funzione delle apparecchiatuea, comprensiva degli allacciamenti alla
rete di alimentazione elettrica ed idrica, scarichi e di assistenza al collaudo delle
apparecchiature;

Fornitura di manuali di installazione, gestione e manutenzione nonché di manuali
contenenti tutte le metodiche e le modalita di applicazione redatti in lingua italiana;
Fornitura di materiale di consumo sopraindicato e tutto quanto necessario per la
corretta esecuzione annuale dell’attivita trasfusionale necessario che verra ripartito in
consegne dilazionate;

Fornitura di calibratori, controlli, ecc in SCONTO MERCE occorrente
all’effettuazione degli esami, nonché quanto altro indispensabile per la completezza
analitica secondo le necessita dell’Unita Operativa di medicina trasfusionale;

Fornitura dell’eventuale materiale per la disinfezione delle apparecchiature del
sistema;

Fornitura del materiale di consumo e di accessori per il corretto funzionamento delle
apparecchiature del sistema 24/24 ore per 365/366 giorni;

Fornitura di Gruppo di continuita ;

Servizio di manutenzione full risk preventiva, correttiva, ordinaria di verifica,
sostitutiva per tutte le apparecchiature costituenti il sistema compresi, con 1’obbligo di
corretto mantenimento delle prestazioni e della sicurezza, e relativa assistenza tecnica,
aggiornamenti tecnologici del sistema, per la durata del noleggio come indicato
nell’articolo 5 del presente capitolato ed in particolare:



» Fornitura, sostituzione e manutenzione ordinaria e straordinaria di tutte le parti
di ricambio e di tutti i componenti del sistema nessuno escluso, necessarie a
garantire il regolare funzionamento delle apparecchiature, a qualsiasi titolo
deteriorate salvo il dolo;
» Adeguamento normativo ed aggiornamento tecnologico per tutto il periodo
contrattuale;
¢ Oneri assicurativi in ordine alla responsabilita civile, furto, incendio e rischi
industriali derivanti dall’utilizzo del sistema, al fine di manlevare totalmente
I’ Azienda Ospedaliera;

¢ Corso di formazione da effettuarsi presso 1’Unita Operativa utilizzatrice dell’Azienda
Ospedaliera , per il corretto utilizzo delle apparecchiature offerte;

¢ Servizio di gestione dei controlli di qualita interni ed esterni;

¢ Ogni altra spesa inerente 1’espletamento della fornitura e dei servizi correlati ed ogni
ulteriore onere necessario anche di natura fiscale ad esclusione dell’l.V.A che dovra
essere addebitata sulla fattura a norma di legge.

L’Impresa aggiudicataria deve prevedere la sostituzione delle apparecchiature in noleggio
qualora durante la vigenza contrattuale si rendessero disponibili nuove versioni aggiornate di
tale apparecchiatura.

Le apparecchiature proposte devono essere idonee ad eseguire I’attivitd in base al
fabbisogno indicato dei prodotti di materiale di consumo.

Ogni variazione di prestazione sia in aumento che in diminuzione della fornitura prevista
dal presente Capitolato dovra essere preventivamente autorizzata in forma scritta dall’ Azienda
Ospedaliera.

[ fabbisogni presunti annui indicati nel presente articolo sono indicativi dell’attuale trend
dei consumi sulla base del consumo storico dell’Azienda Ospedaliera e non costituiscono un
impegno od una promessa per 1I’Azienda Ospedaliera stessa, essendo i consumi non
esattamente prevedibili in quanto subordinati alle effettive esigenze cliniche in quanto legate
all’andamento delle esigenze specifiche di prevenzione, di terapia, di cambiamenti
organizzativi dei reparti dell’Azienda Ospedaliera e ad altre cause e circostanze legate alla
particolare natura dell’attivita Aziendale, nonché ad eventuali manovre di contenimento della
spesa sanitaria disposte dallo Stato o dalla Regione Siciliana, ivi inclusi processi d’acquisto
centralizzati od aggregazione d’acquisto attivate fra pit Aziende del Servizio Sanitario
Regionale o convenzioni CONSIP e similari stipulate ai sensi della Legge 23/12/99 n. 488,
art. 26 e s.m.1.

Le quantita indicate sono riferite al consumo prevedibile nel periodo annuale contrattuale e
sono meramente indicative, potendo variare in pil o in meno in relazione al mutato
fabbisogno e cio ai sensi dell’art. 1560 — 1° comma del Codice Civile in cui I’entita della
quantita stessa non ¢ determinata ma si intende pattuita con quella corrispondente al normale-
reale fabbisogno dell’ Azienda Ospedaliera.

Pertanto I’Impresa aggiudicataria si impegna a fornire i dispositivi oggetto del presente
capitolato alle stesse condizioni economiche, per maggiori o minori quantitativi, che
dovessero occorrere all’ Azienda Ospedaliera per tutta la durata del contratto.

Di conseguenza la ditta aggiudicataria sara tenuta a fornire, alle condizioni economiche e
tecnico - organizzative risultanti in sede di gara, solo ed esclusivamente le quantita di prodotti
che verranno effettivamente ordinate, senza poter avanzare alcuna eccezione di sorta o
reclamo qualora le quantita ordinate, al termine della fornitura, risultassero diverse da quelle
preventivabili a seguito delle informazioni fornite neppure con riferimento all’importo
complessivo della fornitura aggiudicata.

L’impresa aggiudicataria non potra sollevare eccezioni di sorta circa I’entita degli
ordinativi emessi, neppure con riferimento all’importo complessivo della fornitura



aggiudicata e, pertanto, non potra avanzare pretesa alcuna per eventuali decurtazioni, aumenti
o interruzioni della fornitura.

Verificandosi tale ipotesi I’'Impresa non potra pretendere maggiori compensi rispetto ai
prezzi indicati in offerta.

Tali quantita sono da considerarsi orientative e potranno variare senza che 1’Impresa
aggiudicataria abbia a pretendere variazioni rispetto al prezzo di aggiudicazione.

Le forniture, inoltre, potrebbero essere interrotte per quei prodotti che, a seguito di
variazioni degli indirizzi tecnico-scientifici, clinici e terapeutici ovvero a seguito di mutate
esigenze dell’Unita Operativa utilizzatrice, non risultassero pit idonei.

Gli eventuali spostamenti di consumo dei prodotti aggiudicati nell’ambito della gara non
richiederanno atti formali di modifica contrattuale.

Art. 2.( Equivalenza )

Qualora la descrizione del bene messo a gara dovesse individuare una fabbricazione 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”. Pertanto I’Impresa concorrente pud presentare un bene anche
non conforme alle specifiche riportare in allegato tecnico purché funzionamente
equivalente dal punto di vista clinico ed & obbligato a segnalarlo con separata
dichiarazione da allegare alla relativa scheda tecnica. In tal caso I’'Impresa concorrente deve
provare, con qualsiasi mezzo appropriato, che le soluzioni da lui proposte ottemperano in
maniera equivalente ai requisiti definiti nelle specifiche tecniche.

Art. 3.( Garanzia )

L’impresa aggiudicataria si assume 1’obbligo di fornire I’apparecchiatura di produzione
corrente, nuova di fabbrica, modello di recente immissione sul mercato, non ricondizionata né
riassemblata,

L’apparecchiatura fornita deve contenere tutti i pit aggiornati accorgimenti in termini
tecnici ed essere priva di difetti dovuti a progettazione, errata esecuzione od installazione e a
vizi di materiali impiegati e deve possedere a tutti i requisiti indicati dall’Impresa
aggiudicataria nell’offerta e nella documentazione tecnica, nonché in vigore all’atto del
collaudo.

L’ apparecchiatura fornita, a prescindere che sia prodotta dall’Impresa aggiudicataria e da
Imprese terze, dovra essere garantita dall’Impresa aggiudicataria per tutti i vizi costruttivi ed i
difetti di malfunzionamento, per tutta la durata contrattuale, a partire dalla data di collaudo
con esito favorevole.

L’Impresa aggiudicataria ¢ tenuta ad eliminare, a proprie spese, tutti i difetti manifestatisi
dai beni durante il periodo di garanzia, dipendenti da vizi di costruzione, di installazione, di
configurazione e da difetti dei materiali impiegati.

L’impresa aggiudicataria ¢ tenuta a garantire parti originali di ricambio per almeno 10 anni
a decorrere dalla data di scadenza del periodo di garanzia.

Art. 4.( Requisiti per I’installazione e ’esercizio )

L’Impresa concorrente dovra elencare i requisiti installativi e di esercizio dei componenti
significativi dell’apparecchiatura o del bene offerto , in base al seguente elenco indicativo e
non esaustivo:

> dimensioni fisiche e peso dei dispositivi e degli alloggiamenti;



requisiti strutturali per ’installazione, ove applicabile (carichi statici, numero di
punti di appoggio, ecc.);

> requisiti fisici ed ambientali per I’installabilita (ad esempio: temperatura e umidita
di esercizio, ecc.);

Y

> requisiti elettrici ed impiantistici (corrente nominale e massima, tensione di
alimentazione, frequenza, numero fasi, descrizione delle batterie, necessita di
alimentazione di emergenza, ecc.);

> requisiti specifici in relazione allo smaltimento di fluidi e rifiuti speciali;

> tipi di allarmi e accortezze;

> necessita di particolari condizioni di funzionamento.

Art. 5.( Garanzia : Assistenza e manutenzione Full Risk )

L’Impresa aggiudicataria durante dovra garantire un periodo di garanzia con
manutenzione di tipo globale assicurativo full risk tutto compreso per un periodo che non puo
essere inferiore ai 36 (trentasei) mesi a partire dalla data di buon esito del collaudo.

Durante tutto il periodo contrattuale, il fornitore dovra garantire la funzionalita
dell’apparecchiatura attraverso la manutenzione ordinaria preventiva, in grado di soddisfare le
norme ISO 9001:2008, Processo “Gestione degli strumenti”.

A partire dalla data del positivo collaudo, e per tutta la durata del contratto, I’ Impresa
aggiudicataria dovra, a proprio carico oneri e spese, erogare il servizio di assistenza tecnica e
manutenzione “Full-Risk” ( manutenzione preventiva, manutenzione ordinaria, nelle sue
diverse componenti ) volto a garantire il perfetto funzionamento dell’ Apparecchiatura e del
relativo Software (applicativo e non), funzionalmente necessari od in ogni caso da prevedersi
per I’apparecchiatura o del perfetto funzionamento dei beni offerti. In altre parole, tutte
quelle attivita necessarie per mantenere continuamente allineate le componenti hardware e
software alle pill recenti innovazioni tecnologiche rilasciate dai fornitori, € necessarie per la
corretta erogazione del servizio, ( I’Aggiornamento tecnologico sia Hardware che Software
dovra avvenire entro sei mesi dalla presentazione sul mercato ) nonché tutte le attivita
necessarie per ripristinare il funzionamento dell’apparecchiatura a fronte di errori.

Sono da comprendersi anche le attivita volte al miglioramento o arricchimento funzionale,
a seguito di migliorie decise e introdotte dall’Impresa aggiudicataria, implementate.a seguito
di esplicita approvazione da parte dell’ Azienda Ospedaliera .

L’Impresa aggiudicataria dovra quindi garantire ed assicurare il mantenimento operativo
della funzionalitd del sistema attraverso attivitd che assicurino in via continuativa e
tempestiva la rimozione delle malfunzioni, il miglioramento delle funzionalita e delle
prestazioni (ad esempio quando un programma non ha prestazioni adeguate al livello di
servizio convenuto), I’evoluzione tecnico funzionale del sistema, anche con I’aggiornamento
periodico, attraverso il miglioramento della funzionalita, dell’affidabilita e dell’efficienza del
sistema.

L’Impresa aggiudicataria dovra anche garantire la fornitura di qualsiasi parte necessaria a
mantenere in perfetta efficienza dell” Apparecchiatura tanto sotto 1’aspetto infortunistico, di
sicurezza e di rispondenza alle norme, quanto sotto 1’aspetto della rispondenza ai parametri
tipici dell’ Apparecchiatura stessa, al loro corretto utilizzo, garantendo un servizio tecnico di
assistenza e manutenzione sia dell” Apparecchiatura fornita sia delle singole componenti per 1
difetti di costruzione e per i guasti dovuti all’utilizzo e/o ad eventi accidentali non
riconducibili a dolo. Pertanto il servizio di assistenza dovra essere onnicomprensivo cio€ tutte
le sostituzioni, le riparazioni, i reintegri del sistema o di parti di esso, a prescindere che siano
prodotti dall’Impresa aggiudicataria o da ditte terze, nonché la fornitura di tutti gli accessori,
il software e anche di parti di ricambio soggette a consumo, es. batterie od accumulatori.



Inoltre I’Impresa aggiudicataria deve garantire, per tutta la durata del contratto, il
medesimo livello qualitativo dell’ Apparecchiatura come accertato all’atto del collaudo: in
caso di decadimento delle prestazioni di uno o piti componenti, esplicitato dall'utilizzatore,
non risolvibile con normali interventi di manutenzione, I’'Impresa aggiudicataria provvedera a
sostituire tali componenti con altre nuove identiche o migliori rispetto alla fornitura originale.

Resta inteso che per qualsiasi congegno, parte o elemento meccanico, elettrico e elettronico
che presenti rotture o logorii 0 che comunque diminuisca il rendimento dell’ Apparecchiatura,
I’Impresa aggiudicataria dovra eseguire le dovute riparazioni e/o sostituzioni con materiali di
ricambio originali e nuovi di fabbrica e di caratteristiche tecniche identiche o superiori a
quelli sostituiti. Resta anche inteso che I'Impresa aggiudicataria si fara carico, a propria cura,
oneri e spese, del ritiro e smaltimento dei materiali sostituiti presso i locali e le sedi
dell’Azienda Ospedaliera .

Durante il periodo contrattuale la ditta fornitrice dovra assolutamente assicurare:

£ 2 . .Tempo di [Intervento non  superiore alle 8 ore REQUISITO MINIMO
lavorative dalla chiamata
X Tempo di risoluzione del problema (ripristino

apparecchiatura o disponibilita di un muletto) non | REQUISITO MINIMO
superiore alle 48 ore solari dalla chiamata

<> Almeno n° 2 giorni di training al personale
utilizzatore, da effettuare secondo le esigenze | REQUISITO MINIMO
dell’ Azienda, con rilascio di attestato a nominativo

D Almeno n°. 1 ve.riﬁcg di sicurezza elettrica annuale REQUISITO MINIMO
secondo le normative vigenti
DX Almeno n°l intervento di  manutenzione

preventiva/anno e comunque tutti quelli previsti dal | REQUISITO MINIMO
Fabbricante
% Almeno n.1 controllo funzionale/controllo di qualita

e comunque tutti quelli previsti dal Fabbricante REQUISITG MG
L Numero illimitato di interventi tecnici a seguito di REQUISITO MINIMO
guasto

5 Aggiornamento tecnologico a fronte di modifiche

migliorative hardware e software che dovessero avvenire
successivamente al collaudo durante tutta la durata del | REQUISITO MINIMO
periodo di garanzia, senza alcun ulteriore aggravio di spesa
per I’ Azienda Ospedaliera.

% Disponibilita delle parti di ricambio per almeno 10
anni dal collaudo

X Tutte le parti di ricambio, comprese batterie,
accessori e quanto sostituito durante gli interventi di | REQUISITO MINIMO
manutenzione preventiva e/o correttiva incluse

REQUISITO MINIMO

La manutenzione e 1’assistenza rientrano fra i componenti oggetto di fornitura, sino alla
scadenza contrattuale. Tale canone dovra essere proposto nella formula tutto compreso
(ovvero senza alcuna spesa aggiuntiva per diritti di chiamata, spese telefoniche, spese di
viaggio, indennita di trasferta eccetera) per tutta la durata del contratto.

Il servizio sara erogato, fermo restando che nessuna tipologia di assistenza preclude 1’altra:

° sia attraverso assistenza telefonica;
° sia attraverso collegamento remoto da parte di tecnici specialisti;



° sia attraverso intervento on-site.

L’Impresa aggiudicataria dovra indicare e descrivere, nel Progetto offerto, le precise e
dettagliate modalita di erogazione del servizio proposto, secondo le caratteristiche precisate
nel seguito (vedi Disponibilita del servizio).

A scanso di equivoci questa Azienda Ospedaliera ha redatto questo capitolato orientandosi
sulla formula full-risk o tutto incluso e ritenendo omnicomprensiva la conduzione
dell’appalto, pertanto sono compresi tutti i ricambi soggette a consumo, es. batterie od
accumulatori, escludendo solamente i prodotti consumabili ( esempio carta per stampante)..

I processo di manutenzione ¢ attuato in via continuativa fino alla scadenza del contratto.
I1 processo produce, in sintesi, un corretto funzionamento del Sistema attraverso tutte quelle
attivita che assicurano in via continuativa la rimozione dei malfunzionamenti, il
miglioramento delle funzionalitd e delle prestazioni, 1’adeguamento costante all’ambiente
tecnologico.

La riparazione dell’Apparecchiatura guasta rientra nel servizio in oggetto e deve essere
effettuata con parti originali, intendendo per originali parti garantite come nuove. Per le parti
in sostituzione ¢ richiesta la certificazione del produttore degli apparati. Qualora, a causa della
sostituzione di componenti hardware, si rendesse necessaria l'installazione di componenti
software di base e/o di produttivita, questa ¢ intesa inclusa nel servizio.

L’Impresa aggiudicataria si impegna altresi a sostituire integralmente una apparecchiatura
o del bene nel caso in cui su questa si manifestino guasti e malfunzionamenti ripetuti su
inderogabile decisione dell’ Azienda Ospedaliera .

Nel caso in cui I’apparecchiatura non risulti riparabili sara cura dell’Impresa aggiudicataria
provvedere celermente alla loro sostituzione con altrettante equivalenti. Per garantire il
mantenimento dell’operativita dei servizi critici, [’Impresa aggiudicataria dovra
eventualmente provvedere, nell’immediato ad apparecchiatura provvisoria per il tempo
necessario alla riparazione o al ripristino del normale funzionamento.

Si intendono in ogni caso compresi anche gli eventuali interventi necessari su impianti ed
apparecchiature di rete e di comunicazione (anche qualora non direttamente realizzati e
procurati dal Fornitore in esecuzione del contratto) che si dovessero rendere necessari per il
regolare funzionamento dell'intero Sistema.

Tipicamente, I’attivazione del servizio avviene attraverso una comunicazione proveniente
dal servizio di assistenza all’utente, al termine delle relative procedure di classificazione ed
escalation.

In funzione della tipologia di malfunzionamento, il fornitore si impegna a prendere in
carico le segnalazioni ed a procedere alla risoluzione del problema nel rispetto dei livelli di
servizio di seguito precisati.

DISPONIBILITA DEL SERVIZIO
La disponibilita giornaliera del servizio complessiva dovra essere:

Disponibilita giornaliera del Servizio Dalle 00:00 alle 24:00
dal lunedi alla domenica nclusa (7 giorni su 7)

L’intervento tecnico, da prevedersi con caratteristiche del tutto analoghe sia per la
garanzia, sia per la manutenzione ordinaria correttiva, dovra prevedere i livelli di servizio di
seguito riportati.

Urgenza Tempo di Tempo di ripristino o
intervento soluzione temporanea
Critica: problema bloccante; piu servizi non 8 ore 2 giorni
sono in grado di svolgere Iattivita
Alta: problema bloccante; un singolo servizio 8 ore 2 giorni
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non ¢ in grado di svolgere I’attivita

Media: problema non bloccante; il servizio ¢ 1 giorno 3 giorni
in grado di svolgere [I’attivita ma in modo
degradato

Bassa: problema non bloccante; il servizio € 3 giorni 5 giorni

in grado di svolgere I’attivita senza avvertire in
modo significativo il problema stesso

Con “Tempo di intervento” si intende la presa in carico e la prima analisi del problema o
malfunzionamento.

Con “Tempo di ripristino” si intende il tempo massimo concesso per applicare una
soluzione che ripristini I’operativita del sistema a partire dalla richiesta/segnalazione da parte
dell’Utente.

Eventuali inadempimenti e/o ritardi dovuti a causa di forza maggiore dovranno essere
comunicati tempestivamente dall’Impresa aggiudicataria , anche mediante fax.

L’Impresa aggiudicataria , dovra intervenire per individuare la tipologia e ’entita del
malfunzionamento e/o guasto entro il termine massimo convenuto, decorrenti dall’ora di
inoltro della richiesta da parte dell’Azienda Ospedaliera, pena I’applicazione delle penali di
cui al contratto. Il numero di ore/giorni indicato si deve intendere comprensivo del sabato,
domenica e festivita in genere. Al termine di ogni intervento I’Impresa aggiudicataria dovra
compilare un apposito rapporto di intervento, riportante gli estremi dello stesso (identificativo
chiamata) con la descrizione del problema e la relativa soluzione.

Tale documento, controfirmato anche dall’Azienda Ospedaliera (nella figura del referente
dell’unita organizzativa che ha segnalato la malfunzione e/o ha richiesto l'intervento), dovra
contenere, almeno, le seguenti informazioni:

e Il codice di identificazione assegnato univocamente alla chiamata (anche Numero di
Protocollo);
e Codice unita organizzativa dell’ Azienda Ospedaliera (Identificativo utente);
e Data/Ora della chiamata;
Descrizione del problema;
Livello di severita e di priorita assegnati;
la data e I’ora dell’intervento;
Lista azioni intraprese;
e [’eventuale tipologia di Apparecchiatura/bene ed il relativo il codice identificativo ;
e il numero di ore lavorative nelle quali I’Apparecchiatura/bene sia, eventualmente,
rimasta in stato di fermo, nonché le eventuali componenti sostituite;
e Data/Ora e tipologia esito (chiusura problema o procedura emergenza, eventuale
trasferimento a soggetto terzo).

Su base trimestrale, I’Impresa aggiudicataria si impegna a produrre un rapporto dettagliato
degli interventi effettuati e dei relativi tempi di risoluzione nel periodo di competenza. Inoltre
ed in ogni caso tale rapporto conterra indicazioni ed informazioni che permettano all’Azienda
la valutazione sulle caratteristiche di funzionamento ed efficienza dell’apparecchiatura/bene .

Si precisa che il numero massimo annuo di ore di fermo macchina per manutenzione
preventiva e manutenzione correttiva ¢ fissato in 96 ore, esclusivamente nella fascia oraria
dalle 18,00 alle 06,00 se non diversamente concordato con 1I’Azienda Ospedaliera, pena la
decurtazione del canone di manutenzione offerto secondo quanto previsto nei successivi
articoli. Analogamente e coerentemente anche le attivita di upgrade ed aggiornamento legate
alla manutenzione del Sistema, con "ovvia eccezione di quella correttiva, sia per 1’aspetto
applicativo, sia per la componente dell’Apparecchiatura, dovra anch’essa essere svolta
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esclusivamente nell’orario sopra indicato (18,00- 06,00) se non diversamente concordato con
I’Azienda Ospedaliera , questo per minimizzare il disservizio nei confronti dell’Utenza
coinvolta che, nel caso coinvolge direttamente anche il cittadino/ paziente.

In ogni caso I'Impresa Offerente potra proporre, nell’ambito del Progetto, soluzioni di
qualsivoglia natura tese a migliorare la qualita del servizio nel suo complesso.

La manutenzione straordinaria di emergenza dovra essere fornita entro le otto ore
lavorative dalla richiesta di intervento, mentre le manutenzioni giornaliere saranno effettuate
dall’utente come previsto dai manuali d’uso in lingua italiana che dovranno essere forniti in
dotazione.

L’aggiudicatario sara inoltre tenuto a rendere prontamente disponibile personale
specializzato per dare assistenza ai medici nella risoluzione di tutti i problemi tecnico-
applicativi che dovessero sorgere durante il periodo di fornitura.

Gli interventi di assistenza tecnica dovranno essere richiesti dalle Unita Operativa
utilizzatrice oppure dal Servizio di Ingegneria Clinica dell’ Azienda Ospedaliera.

Il servizio di assistenza e manutenzione full-risk dovra anche essere comprensivo di:;

¢ trasporto, installazione, messa in funzione ed eventuale ritiro della strumentazione

fuori uso;

¢ disponibilita di apparecchiatura sostitutiva dell’apparecchiatura/bene in caso di guasto

qualora non sia possibile effettuare la riparazione completa entro 72 ore solari;
¢ collegamenti agli impianti elettrici ed idraulici ed agli scarichi esistenti nell’Unita
Operativa utilizzatrice ;

¢ messa a disposizione , se necessari, di sistemi di stabilizzazione di corrente elettrica
con gruppo di continuita, di sistemi di distillazione dell'acqua con fornitura delle resine
deionizzatrici necessarie e di sistemi di condizionamento della temperatura;

¢ verifiche periodiche di qualita dell’apparecchiatura;

¢ verifiche periodiche di sicurezza elettrica.

Nell'attivita di assistenza deve essere compresa la manutenzione sostitutiva con
apparecchiatura di ultima generazione senza variazione di costi per la fornitura del materiale
dedicato.

L’assistenza alle procedure software di gestione del sistema dovra essere svolta in forma
completa, comprendendo tutte le implementazioni, variazioni, modifiche e sviluppo tali da
consentire il costante aggiornamento dei programmi.

Art. 6.( Formazione del personale)

Al fine di semplificare e di rendere piu rapido I’apprendimento del funzionamento della
dotazione strumentale, I’'Impresa aggiudicataria dovra organizzare entro trenta giorni
dall’installazione un corso di formazione e comunque istruire, nella sede operativa il
personale che avra la supervisione del sistema.

La formazione sara volta a chiarire i seguenti argomenti :

e uso dell’apparecchiatura in ogni sua funzione;

e comprensione ed illustrazione delle potenzialita dell’apparecchiatura;

e procedure per la soluzione degli inconvenienti piu frequenti;

e gestione operativa quotidiana;

e modalita di comunicazione (p.e. orari e numeri di telefono ) con il personale
competente per eventuali richieste di intervento, manutenzione e assistenza tecnica, fornitura
materiali di consumo e per ogni altro tipo di esigenza connessa con i servizi inclusi nel
prezzo.
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L’Impresa aggiudicataria, a propria cura, onere e spese, dovra predisporre ed erogare tutte
le attivita necessarie alla formazione, all’addestramento, alla consulenza ed al supporto per il
corretto utilizzo dell’ Apparecchiatura e del software applicativo, in condizioni normali e di
emergenza. L’Impresa aggiudicataria dovra fornire, qualora necessario, un Piano di
afflancamento organizzato per figura professionale, ed adeguarsi alle condizioni lavorative del
personale (turni di lavoro, periodi di ferie, ecc.).

Tutte le spese relative alla “formazione” sono a completo carico dell’Impresa
aggiudicataria, ivi compresi trasferimenti, vitto ed alloggio del personale dell’Azienda
Ospedaliera, qualora eventuali aggiornamenti formativi debbano tenersi in localita diversa
rispetto alla sede dell’ Azienda Ospedaliera.

L’Impresa aggiudicataria dovra anche prevedere ed organizzare apposite sessioni di
affiancamento agli operatori sanitari ogni qualvolta venga effettuata un’attivita di
aggiornamento tecnologico, e comunque ogni qualvolta I’Azienda Ospedaliera ne ravveda, a
suo insindacabile giudizio la necessita.






