ALLEGATO 2

CAPITOLATO TECNICO DI GARA-LOTTO 2

PRODOTTI PER L’ESECUZIONE AUTOMATICA DI EMOCULTURE

ART. 1 - OGGETTO DELLA FORNITURA

Il presente capitolato ha per oggetto I'appaltdadgirnitura di prodotti per I'esecuzione automatic
di emoculture, inclusa la fornitura, in comodatos®i gratuito, di uno strumento/reattivo di cui al
successivo art. 2.

Tipologia di esami richiesti:

TEST QUANTITA’
BIENNALI

Flaconi Aerobi 5.000

Flaconi anaerobi 5.000

Flaconi per Miceti 2.000

Flaconi Pediatrici 1.000

Si richiede inoltre la disponibilita al’ampliamendel 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 baisA”.

ART. 2 COMODATO D’USO DEGLI APPARECCHI:

SISTEMI PER ESECUZIONE AUTOMATICA DELLE EMOCULTURE:

Si richiede la fornitura, irtomodato_d’'uso_gratuito, di uno strumento/reattivo per I'esecuzione
automatica di emoculture munito di sistema gesteompar I'archiviazione e l'interpretazione dei
risultati.

Si richiede come parte imprescindibile del contrath fornitura di unstrumento di back-up (che
utilizzi i medesimi reattivi) anche di capacita aribre alla strumentazione principale per
I'eventuale gestione dei fermo-macchina.

La strumentazione principale dovra essere nuova dfabbrica e corredata di server con
dimensionamento ed accessori tali da garantire la epfetta funzionalita, Monitor LCD,
Stampante Laser a colori e gruppo di continuita.

Tutte le strumentazioni offerte devono essere iadgr di connettersi al LIS (Laboratory
Informatization System) presente in laboratorio (A8 di Noemalife).

Le spese di connessione al LIS e delle relativenlie d’'uso sono da intendersi a completo carico
della ditta aggiudicataria. Dovranno essere inclosme da contratto di comodato d’'uso, tutti i
consumabili e tutte le parti di ricambio senzagsione alcuna.
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La mancanza di qualsiasi delle caratteristiche sait elencate rappresenta criterio di
esclusione:

CARATTERISTICHE MINIME DELLA STRUMENTAZIONE

Funzionamento in continuo con agitazione, incub@zie monitoraggio flaconi per almeno

100 postazioni a bordo

Segnalazione dei positivi mediante sistema ottiaowestico.

Disponibilita di flaconi dedicati per germi AeroBinaerobi, Miceti e Pediatrici,

Presenza di sostanze ( es.resine) nel brodo pereldaralizzazione degli antibiotici

eventualmente presenti nel campione. Indicare ibdeutilizzato

| flaconi devono permettere la conservazione easgorto, prima e dopo l'inoculo del

campione, a temperatura ambiente e alla luce.

Prelievo diretto con sistemi Vacutainer o analogifdicare i sistemi compatibili

Tecnologia di lettura turbidimetrica o colorimetrio fluorescente. Indicare il tipo
CARATTERISTICHE MINIME DEL SOFTWARE

Protocollo di controllo delle infezioni nosocomiatinche per test di suscettibilita,

emergenza e diffusione di particolari resistenzéshahe.

Piattaforma di gestione omogenea per tutti glirmrati ad esso connessi

Identificazione univoca del paziente, dei relat@mpioni biologici e del loro percorso|in
tutte le fasi di lavorazione (tracciabilita), atteaso lettura di codici a barre generati dal LIS

centrale del Laboratorio e trasferimento dei resubl LIS.

Controllo e segnalazione immediata dei risultadicdrdanti e conseguente proposta di

risoluzione del conflitto

Procedure di salvataggio dati automatiche

Al fine di procedere ad una corretta valutazione déa strumentazione, questa Fondazione si
riserva la possibilita di visionare, con dimostrazbne pratica, i prodotti offerti in gara.
L'apparecchiatura offerta deve possedere la mawmaflE, in particolare deve assolutamente
rispondere in ogni sua parte alle normative vigentermini di sicurezza e funzionalita per I'uso a
cui destinata (allegare certificazipni

ART. 3 — DURATA DEL RAPPORTO CONTRATTUALE

L’appalto avra la durata di 2 (due) anni dalla nditaggiudicazione definitiva. In ottemperanza a
guanto disposto dall'art. 2 del D.Lgs n. 53 del @0t nota di aggiudicazione sara sottoposta al
termine dilatatorio di 35 giorni e varra quale cattb tra le parti a partire dal 36° giorno dalktal

di protocollo della stessa, assumendo validitatagli effetti di legge.

ART. 4 — IMPORTO A BASE D’ASTA
L’importo posto a base d’asta biennale per il pneséotto e d€. 50.000,00VA esclusa.
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ART. 5 — AFFIDAMENTO DELL'APPALTO
L’'appalto per il presente lotto sara aggiudicato favore dell'offerta economicamente piu
vantaggiosa ai sensi dell’art. 83 del D.lgs 163&26G.m.i..

ART. 6 — DOCUMENTAZIONE TECNICA

Nella Busta “C” della Documentazione tecnica dom@essere inseriti:

- relazione illustrativa delle caratteristiche tetie dei materiali offerti, relativi depliants iitrativi

e schede tecniche che devono riportare, in macl@eaamente individuabile, il prodotto offerto e
la Casa Produttrice, nonche il timbro della Dittaeorrente, se diversa dal Produttore;

- copia dell'offerta economicsenza i prezzi offerti

- referenze, in particolare il numero e la dislacag di altre forniture distribuite in ambito
nazionale;

- scheda di presentazione dell'offerta tecnica, (BGATO 2-BIS), debitamente compilata nella
colonna “OFFERTA TECNICA” e firmata (dette schedens allegate alla presente lettera
d’invito);

- Manuale utente in italiano di ogni singola appatgatura e dell'intero sistema (in formato
cartaceo ed elettronico)

- Eventuali schemi di disposizione e di installa=odelle apparecchiature con indicate tutte le
informazioni tecniche (alimentazione, potenze, log@ di connessione elettrica, pesi, ingombri,
ecc.) necessarie ad una corretta installazione

- Schede tecniche di sterilizzazione di eventualmponenti/accessori che necessitano di
sterilizzazione

- Tutte le apparecchiature (inclusi eventuali safi®y devono assolutamente rispondere in ogni loro
parte alle normative vigenti in termini di sicuraze funzionalita per 'uso a cui destinate (es.:
marcatura CE, compatibilita elettromagnetica, ecAljegare certificazioni.

- tutte le informazioni necessarie e tutte le doentazioni richieste dal Capitolato perché la
Commissione tecnica possa valutare ogni punto gietia i criteri di aggiudicazione.

Le dichiarazioni dovranno essere sottoscrittelelghle rappresentante ed accompagnate da copia
fotostatica di un documento di identita del sottib&re in conformita a quanto disposto dall’a. 3
comma 3 del D.P.R. n. 445 del 28 dicembre 2000ceessive modificazioni ed integrazioni, in tal
caso devono essere accompagnate, a pena di eseludala gara, da fotocopia di valido
documento di riconoscimento.

ART. 7 - CRITERI DI ATTRIBUZIONE DEL PUNTEGGIO:

A)Punteggio massimo per le migliori caratteristitbenico-funzionali e cliniche Punti 50,00

B)Punteggio massimo per la migliore offerta maggioasso percentuale prodotti Punti 50,00
C) Valutazione Finale (A+B).

A) VALUTAZIONE TECNICO-FUNZIONALE E CLINICA (QUALIT  A’): MAX PUNTI 50

La commissione tecnica di gara, incaricata delldutaaione tecnico-funzionale e clinica
dell'offerta, valutera la presenza dei requisitnimii delle apparecchiature, riportati nell’art. &l d

presente Capitolato, ed attribuira il punteggicoselo i criteri di seguito riportati:

OGGETTO DELLA | METODO DI PUNTEGGIO MASSIMO
VALUTAZIONE DETERMINAZIONE DEL

PUNTEGGIO
REQUISITI TECNICI Caratteristiche tecnico-funzionali 50

(Gli elementi da valutare sono
guelli presenti nella seguente
tabella A.1).
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Per ogni oggetto della valutazione il punteqgio rativo ai requisiti tecnici (50 punti) verra cosi

suddiviso:

Tabella A.1)
Criteri di valutazione dello Strumento Max punteggio

assegnato

Descrivere le caratteristiche dei sistemi di sizmaeadottati. Es: flaconi in plastica
e presidi di sicurezza per sub-semine in piagtsa farfalla e cannula) 10
Sistema approvato e/o certificato per la ricercamicroorganismi in liquid
fisiologicamente sterili. Indicare quali. 10
Protocolli di lavoro predefiniti e impostabili dalperatore. anche per singalo
flacone posizionato. °
Identificazione dei flaconi/campioni/paziente medéalettura di codice a barre. 4

Indicare i codici a barre riconosciuti.

Criteri di valutazione del software

Max punteggio

password di accesso.

password e attribuzione delle operazioni, con temimne delle stesse,alla

assegnato
Visualizzazione storico pazienti 8
Controllo e verifica del consumo dei reagenti inggité nel laboratorio 2
Gestione del controllo di qualita 8
Disponibilita di sistemi di sicurezza a vari liveltompreso il controllp
dell'accesso al sistema da parte di nuovi utiliadatriconoscimento tramite 5

Tabella A.2)

a. Si considerano comprese nella fornitura tutte

attivita di manutenzione: manutenzione corrett
manutenzione preventiva, verifiche di sicureZ
controlli funzionali, controlli di qualita e tutt
guanto necessario a mantenere e garantire il tm
e sicuro funzionamento delle apparecchiature

le
va,
za,
D
ret

Si considerano comprese nella garanzia futte

le parti di ricambio senza esclusione alcuna

Si considerano comprese nella garanzia
carico della ditta fornitrice la sostituzione dittgli
eventuali consumabili legati alla manutenzig
dell’'apparecchiature (es.: filtri, kit di sostitone
periodica, batterie, ecc.).

ea

ne

REQUISITO MINIMO

2)

Tempo di risoluzione del problema non superiole a

ore lavorative dalla chiamata (ripristi

apparecchiatura o disponibilitd e consegna di

N0
un

muletto);

REQUISITO MINIMO
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3) Almeno N° 5 giorni di training al personde
utilizzatore e al personale tecnico del Servizio| di
Ingegneria Clinica, da effettuare secondo le egigg¢n
della Fondazione;

4) Almeno n. 2 manutenzioni preventive/anno| e
comunque tutte quelle previste dal costruttre.
(Specificare il numero di manutenzioni preventine/
previste dal costruttore);

5) Almeno n. 2 controlli funzionali/controlli di
qualita/anno e comunque tutti quelli previsti ¢al
costruttore.  (Specificare il numero di contrqlli REQUISITO MINIMO
funzionali/controlli di qualitd annui previsti dal
costruttore);

6) Almeno n. 1 verifica di sicurezza elettrica biernal
cosi come previsto dalle normative vigenti (vedil CE REQUISITO MINIMO
66.5) ed eventuali modifiche/integrazioni

7 La ditta fornitrice dovra garantire, a costo zeger
tutto il periodo della fornitura e dell’eventualentratto
di assistenza tecnica post-garanzia, qualsiasiaaali
aggiornamento tecnologico migliorativo (hardwarg e
software) che il produttore implementgra
sull’apparecchiatura.

8) La ditta fornitrice, ad avvenuta aggiudicazione,
dovra trasmettere al Servizio di Ingegneria Clinika|
programmazione delle attivita periodiche
(manutenzione preventiva, verifiche di sicureZza, REQUISITO MINIMO
controlli di qualita, ecc,). Tale programmazionepd
regolare accettazione da parte della Fondaziongado
essere garantita dalla ditta stessa.

REQUISITO MINIMO

REQUISITO MINIMO

REQUISITO MINIMO

Relativamente al punto 2) delle suddette condiziaii FORNITURA, GARANZIA,
FORMAZIONE E ASSISTENZA TECNICA , durante il periodo di comodato, per ogni giorno
solare di ritardo, verra applicata alla ditta inragéente una penale pari a 100 euro.

N.B. Per ognuna delle caratteristiche tecniche riptate neqli articoli 2 e 7 del presente
Capitolato, si_chiede alla ditta offerente di_indiare nella colonna riportata nell’allegata

scheda di presentazione dell’offerta tecnica (alleo 2 — bis), in modo _chiaro e conciso, la
relativa proposta.

La commissione Tecnica di gara attribuira, per ogndegli oggetti della valutazione, elencati nelle
precedenti tabelle, un punteggio compreso tra @)zed il massimo indicato, arrotondando al
secondo decimale eventuali punteggi frazionali.

In caso di valutazioni difformi tra i componentilldeCommissione, il punteggio da attribuire ad
ogni oggetto della valutazione sara rappresentalia dhedia aritmetica dei punteggi attribuiti dai
singoli componenti.

In caso di carenza di alcuni elementi necessarilperalutazione complessiva dell'offerta, la
Commissione potra chiedere chiarimenti alle Ditteliessate. | chiarimenti forniti verranno valutati
sulla base di apprezzamenti di discrezionalitaitecai fini dell'attribuzione del punteggio.

Le valutazioni tecniche e l'attribuzione del relatipunteggio da parte della Commissione Tecnica
di gara sono insindacabili.
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Le offerte per le quali la Commissione Tecnica aliagabbia attribuito un punteggio complessivo
(Bq) inferiore a 30,00 (TRENTA) punti su un massimo 50,00 (CINQUANTA), per le
caratteristiche di cui sopra, saranno escluse dalla e non saranno prese in esame nelle successive
fasi della valutazione dell'offerta.

All'offerta che ha ottenuto il miglior punteggio mplessivo per caratteristiche tecnico-funzionali e
cliniche sara attribuito I'intero punteggio dispoilé per la qualita (punti 50,00) mentre alle altre
saranno attribuiti punteggi linearmente decresc@udondo la formula seguente:

Ag = Bg/Cqg*50 Dove:

Aq = Punteggio di qualita da assegnare all’'offerfatesa;

Bqg = Punteggio complessivo (Caratteristiche tecnicheualita dell’offerta valutata;
Cq = Punteggio complessivo di qualita dell’offertai pantaggiosa;

Eventuali punteggi frazionali saranno arrotondédi seconda cifra decimale.

B) VALUTAZIONE ECONOMICA: MAX PUNTI 50

La valutazione sara effettuata con riferimento@dtc complessivo dei prodotti di cui allART. 1
del presente Capitolato, offerto in ribasso suliorto indicato come base d’asta di €. 50.000,00
IVA esclusa.

All'offerta che ha presentato il prezzo complesspia basso, sara attribuito I'intero punteggio
disponibile per il prezzo (punti 50,00) mentre aldére saranno attribuiti punteggi linearmente
decrescenti secondo la formula seguente:

Ap = Cp/Bp*50

Ap = Punteggio da assegnare all'offerta valutata

Bp = Prezzo dell'offerta valutata

Cp = Prezzo dell'offerta piu bassa

Eventuali punteggi frazionali saranno arrotondidi seconda cifra decimale

C) VALUTAZIONE FINALE

La fornitura sara aggiudicata, per il lotto 2, alétta che avra ottenuto il punteggio piu alto.
Derivante dalla somma aritmetica del punteggio daltg Agq e del punteggio per l'offerta
economica Ap.

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

ART. 8 — MODALITA’ DI ESPLETAMENTO DELLA FORNITURA E COLLAUDO

La fornitura dei prodotti, per il lotto 2, dovra\anire entro 5 giorni dalla data del ricevimento
dell'ordine, e la fornitura delle relative apparei@ture in comodato d’'uso gratuito entro 20 gi@ni
partire dal 36° giorno dalla data di protocolloldeiota di aggiudicazione definitiva, previ accordi
telefonici con il nostro Servizio di Ingegneriai@ta (tel. 0921/920517).

La ditta fornitrice dovra effettuare, prima dellassa in funzione, tutte le verifiche di sicurezaa e
controlli funzionali cosi come previsto dal produé& delle apparecchiature e/o dalle normative
vigenti al fine di redigere e consegnare, alla Fanshe, il relativo certificato di installazione e
collaudo atto a dimostrare il corretto e sicurozionamento dell’intero sistema.

All'atto del collaudo, la ditta fornitrice dovra neegnare alla Fondazione, tutte le chiavi hardware
software delle apparecchiature/sistema necessdres@guire tutte le attivita di manutenzione e
gestione.

N.B.: Si considera parte integrante dell’installem® e collaudo la necessaria formazione al
personale utilizzatore.
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Le quantita necessarie dei prodotti saranno orelindit volta in volta, nel corso del rapporto
contrattuale, dal Servizio di Farmacia di questadazione; si precisa che non sussiste alcun
obbligo a carico della Fondazione per I'acquistoudi quantitativo minimo predeterminato dei
prodotti in questione, ma sussiste unicamente ligbldella ditta aggiudicataria di accettare gli
ordinativi di fornitura, almeno fino a concorrerd& quantitativo suddetto.

ART. 9 — RISOLUZIONE ANTICIPATA DEL CONTRATTO
Questa Fondazione ha la facolta di richiedere daluzione anticipata del contratto nei seguenti
casi:

- In caso di frode, di grave negligenza, di contran#ene nella esecuzione degli obblighi
delle condizioni contrattuali, non eliminate a séguli diffida formale da parte di questa
Fondazione;

- Nel caso di cessione d'azienda, di cessazioneattélita oppure in caso di concordato
preventivo, di fallimento e di atti di sequestrpignoramento a carico dell’aggiudicatario;

- Nel caso dell’'eventuale rinvio a giudizio, nel aordel rapporto contrattuale, del legale
rappresentante o di uno dei dirigenti dell'imprepay favoreggiamento nell’ambito di
procedimenti relativi a reati di criminalita orgampata, in rispetto dell’art. 2 comma 2 della
Legge Regione Sicilia n. 15 del 20/11/08;

- In tutti gli altri casi previsti dalla legge.

Nei suddetti casi € previsto I'incameramento dglod&o cauzionale.

ART. 10 — SPESE CONTRATTUALI
Sono a carico della ditta aggiudicataria tutteplese burocratiche del contratto, bolli, registraze
gualsiasi altra spesa amministrativa.

ART. 11 - FORO COMPETENTE
In caso di controversia la competenza € del Fofieednini Imerese.

ART. 12 — RESPONSABILE UNICO DEL PROCEDIMENTO

Il Responsabile Unico del Procedimento € il Dotit@xio Luca Salemi (tel. 0921/920756).

Il Direttore dell’esecuzione del contratto e la $asM. Ruscica, responsabile del Servizio di
Farmacia.

Il Responsabile Unico del Procedimento Il Dirigente Servizi Generali ed Acquisti
Dott. Antonio Luca Salemi D.ssa Leonarda Sausa



