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	Capitolato tecnico di fornitura a noleggio all’Azienda Ospedaliero-Universitaria di Modena Policlinico di apparecchiature biomedicali:

	

	Unità Operativa/e:  

U. O. Tossicologia e Farmacologia Clinica

	Responsabile:

Prof. Aldo Tomasi

	

	Procedura per l’acquisizione con contratto di  Noleggio di:

	SISTEMA DIAGNOSTICO PER LA DETERMINAZIONE 
LIVELLI EMATICI DI FARMACI IMMUNOSOPPRESSORI

	Da installare presso

	LABORATORIO TOSSICOLOGIA E FARMACOLOGIA CLINICA  

	 Euro 135.000/anno+IVA 
Durata Contratto di fornitura : N°5 ANNI

	

	

	

	

	OGGETTO DELLA FORNITURA E DESTINAZIONE D’USO:

	Sistema Spettrometro di massa a triplo quadruplo abbinato a cromatografo liquido (LC/MS/MS) corredato di autocampionatore, termostato per colonne, computer e stampante, per la determinazione di farmaci immunosoppressori. 
La fornitura oggetto di gara consiste in :
·  N°2  strumenti  LC/MS/MS perfettamente sovrapponibili 
· Assistenza  tecnica “”Full Risk all included” per l’intera durata del contratto di noleggio degli strumenti

I due strumenti offerti devono essere di back-up l’uno per l’altro garantendo immediata trasferibilità del metodo. Entrambi devono poter operare con una cromatografia a gradiente bidimensionale, essere di elevate prestazioni al fine di poter ridurre al minimo la preparazione del campione a vantaggio della sensibilità e riproducibilità analitica.
Caratteristica auspicabile è la possibilità di informatizzazione del  sistema offerto che consiste:

a) Collegamento ed interfacciamento bidirezionale della strumentazione al  Sistema Gestionale del Laboratorio (Gelab ditta FAS)  tramite due possibili soluzioni:

· applicativo software in dotazione alle apparecchiature 
·  collegamento diretto della strumentazione 

Nel caso il sistema abbia questa potenzialità, relativamente al materiale Hardware  è richiesta:

a) Fornitura delle caratteristiche tecniche del materiale Hardware necessario al corretto funzionamento del sistema

b) La quotazione per la fornitura del suddetto materiale Hardware che l’Azienda Ospedaliera Policlinico di Modena si riserva di acquisire dalla medesima Ditta. 


	CARICO DI LAVORO:


	Analita

	Numero Esami refertati anno 2009

	Numero Controlli all’ anno

	Numero  Ripetuti all’anno

	Totale 

Test all’anno

	Frequenza di esecuzione: n° di volte in una settimana


	TEST INDISPENSABILI

	SG-CICLOSPORINA

	7.814

	475

	150

	8.439

	6


	SG-TACROLIMUS

	3.056

	475

	60

	3.591

	6


	SG-SIROLIMUS

	1.214

	475

	20

	1.709

	6


	SG-EVEROLIMUS

	1.741

	475

	35

	2.251

	6


	S-MICOFENOLATO

	1.192

	315

	25

	1.532

	1


	TOTALE
	15.017

			17.522

	
	TEST AUSPICABILI *

	S-CLONAZEPAM

	28

	12

		30

	
	S-CLOBAZAM

	10

	10

		20

	
	S-NITRAZEPAM

	10

	10

		20

	
	S-FLUNITRAZEPAM

	10

	10

		20

	
	S-TRIAZOLAM

	10

	10

		20

	
	S-DIAZEPAM

	10

	10

		20

	
	S-NORDIAZEPAM

	10

	10

		20

	
	S-BROMAZEPAM

	10

	10

		20

	
	S-LORAZEPAM

	10

	10

		20

	
	S-BUTALBITAL

	10

	10

		20

	
	S-MORFINA

	20

	20

	20

	70

	
	TOTALE
	138

			280

	

	*Test analitici auspicabili come presenti nella fornitura complessiva ma non indispensabili, 

Nota:  Totale Test  =   n° esami  +  n° controlli  +  n° ripetuti   eccetto calibratori.


	CARATTERISTICHE TECNICO-PRESTAZIONALI 

	HARDWARE
Caratteristiche Indispensabili

· Sistema che consenta la determinazione contemporanea in unica corsa cromatografica di farmaci immunosopressori: Ciclosporina , Everolimus, Tacrolimus, Sirolimus

· Sistema completo per la produzione dei gas tecnici con basso livello di rumorosità (inferiore a 58 dB) adeguato alla strumentazione fornita

· Sistema di degasaggio degli eluenti sotto vuoto

· Autocampionatore termostato per minimo 70 campioni che va da 4 a 40 °C per vial a partire da 1.5 ml di capacità
· Sorgenti ESI ed APCI per consentire la ionizzazione di molecole di differente polarità

· Il triplo quadrupolo deve poter rilevare gli ioni con elevata sensibilità in un intervallo di massa da 20 a 1700 amu

· Pompa a siringa per infusione

· Sorgente dotata di getti di gas riscaldanti atti ad aumentare l’efficienza di desolvatazione del nebulizzato (temperatura gas riscaldante maggiore di 200°C)
· Carrello portastrumento con possibilità di alloggiamento ed insonorizzazione della pompa da vuoto esterna allo spettrometro 
· Modalità caricamento campioni in continuo
· Inserimento campione urgente in corso di routine
 Caratteristiche Auspicabili

· Sistema di purificazione del campione automatizzato all’interno dello strumento
· Sistema di pompe ad alta pressione con gestione simultanea della colonna cromatografica e della colonna di purificazione con flusso fino a 5 ml/min con contropressione max fino a 650 bar
· Forno per colonna cromatografica che alloggi più colonne contemporaneamente, con intervallo di temperatura da 5 a 85°C
· Interfacciamento dalla zona a pressione atmosferica della sorgente alla zona di vuoto dell’analizzatore di massa in modo diretto e con resa elevata, senza ricorrere all’utilizzo di un capillare di trasferimento
· Sorgente APCI operante a temperature superiori a 700°C
· Sistema di ionizzazione ispezionabile per un rapido controllo dello spray
· Sistema in grado di confermare l’identità dell’analita lavorando ad alta sensibilità e garantendo contemporaneamente una quantificazione accurata
· Sistema in grado di identificare anche metaboliti, farmaci e proteine nei liquidi biologici a bassissima concentrazione
· Operatività dopo accensione (descrivere tempi e modalità)
· Spegnimento automatico (descrivere tempi e modalità)
SOFTWARE

Caratteristiche Indispensabili

· Software gestionale che permetta il controllo del sistema LC/MS/MS, dell’autocampionatore e del sistema di purificazione interno 

· Flusso di lavoro semplice per la programmazione ed esecuzione dell’analisi (descrivere)
· Rintracciabilità del campione :
· Memorizzazione delle posizioni dei campioni eseguiti

· Monitoraggio in tempo reale della situazione programmati/eseguiti

· Ricerca dei risultati di un campione tramite:numero di Laboratorio e/o posizione e/o data
· Gestione dei risultati :

· Modalità di trasferimento dei risultati a campione e batch  con possibilità di passaggio dall’una all’altra (descrivere)

· Possibilità di ricalcolo dei risultati sulla base di una nuova calibrazione
· Ritrasferimento dei risultati
Caratteristiche Auspicabili
· Software accessorio per semplificare l’utilizzo in routine del sistema LC/MS/MS con possibilità di proporre menù diversi in funzione dell’ operatore (descrivere).

· Possibilità di interfacciamento con sistema gestionale LIS aziendale (Gelab della ditta FAS) per inserimento dati anagrafici pazienti, lista esami, risultati esami eseguiti, visualizzazione e controllo dei precedenti. Il sistema cosi composto sarà integrato all’interno della rete aziendale attraverso una VLAN dedicata; le attività di configurazione ed installazione dovranno essere preventivamente concordate e condivise con i tecnici della Azienda Ospedaliera Policlinico di Modena



	NORME TECNICHE DI RIFERIMENTO:



	Direttiva  CEE IVD 98/79 DLgs 332/2000 per Dispositivi Medici per Diagnosi in Vitro


	LAVORI DI INSTALLAZIONE E COLLAUDO:

	E’ a carico della ditta aggiudicataria il trasporto delle apparecchiature fino al presso al Laboratorio di Tossicologia per il collaudo , l’assemblaggio finale e la rimozione degli imballi. Il collaudo dovrà essere condotto unitamente ai tecnici del servizio ingegneria clinica ed al clinico di riferimento previo accordo telefonico.



	DEFINIZIONE DEI CRITERI E MODALITÀ DI AGGIUDICAZIONE ED ESCLUSIONE:

	La fornitura sarà aggiudicata a favore dell’offerta  economicamente più vantaggiosa ottenuta dividendo il ‘PREZZO’ di offerta per il punteggio ‘”QUALITA”, compreso tra 0 e 1.

Di seguito vengono definite le modalità di calcolo del parametro ‘PREZZO’ e del punteggio QUALITA’

PREZZO: 
Il prezzo di riferimento,  ai fini dell’aggiudicazione e’ quello risultante da:
· Costo del Sistema offerto con contratto di fornitura in  noleggio compreso di  servizio di manutenzione “full risk all included”della durata di n°5 anni 

QUALITA’: punteggio compreso tra 0 (zero) e 1 (uno)

Il punteggio relativo alla qualità sarà attribuito da apposita Commissione tecnica, sulla base dei sotto elencati parametri:
PARAMETRO
PUNTEGGIO MASSIMO

Grado di conformità dell’apparecchiatura offerta alle caratteristiche tecnico- prestazionali di riferimento dei sistemi LC/MS/MS: hardware (auspicabili)
· Sistema di purificazione del campione automatizzato all’interno dello strumento (max punti 0,05)
· Sistema di pompe ad alta pressione con gestione simultanea della colonna cromatografica e della colonna di purificazione con flusso fino a 5 ml/min con contropressione max fino a 650 bar (max punti 0,05)
· Forno per colonna cromatografica che alloggi più colonne contemporaneamente, con intervallo di temperatura da 5 a 85°C (max punti 0,01)
· Interfacciamento dalla zona a pressione atmosferica della sorgente alla zona di vuoto dell’analizzatore di massa in modo diretto e con resa elevata, senza ricorrere all’utilizzo di un capillare di trasferimento (max punti 0,1)
· Sorgente APCI operante a temperature superiori a 700°C (max punti 0,02)
· Sistema di ionizzazione ispezionabile per un rapido controllo dello spray (max punti 0,05)
· Sistema in grado di confermare l’identità dell’analita lavorando ad alta sensibilità e garantendo contemporaneamente una quantificazione accurata (max punti 0,1)
· Sistema in grado di identificare anche metaboliti, farmaci e proteine nei liquidi biologici a bassissima concentrazione (max punti 0,1)
· Operatività dopo accensione (descrivere tempi e modalità) (max punti 0,01)
· Spegnimento automatico ((descrivere tempi e modalità) (max punti 0,01)
0,5

Grado di conformità dell’apparecchiatura offerta alle caratteristiche tecnico- prestazionali di riferimento dei sistemi LC/MS/MS: software (auspicabili)

· Software accessorio per semplificare l’utilizzo in routine del sistema LC/MS/MS con possibilità di proporre menù diversi in funzione del operatore (descrivere) (max punti 0,05)

· Possibilità di interfacciamento con sistema gestionale LIS aziendale (gelab della ditta DEDALUS) per inserimento dati anagrafici pazienti, lista esami, risultati esami eseguiti, visualizzazione e controllo dei precedenti. Il sistema cosi composto sarà integrato all’interno della rete aziendale attraverso una VLAN dedicata; le attività di configurazione ed installazione dovranno essere preventivamente concordate e condivise con i tecnici della Azienda Ospedaliera Policlinico di Modena (max punti 0,05)
0,1

Referenze: max 0,02 punti a referenza per un massimo di 10 referenze
0,2

Assistenza tecnica 
0,15

Formazione al personale utilizzatore
0,05

Il mancato raggiungimento della meta’ (0,50 ) dei punti relativi al parametro QUALITA’ determina l’esclusione dalla gara per punteggio insufficiente. 

Il punteggio qualità più alto ottenuto verrà normalizzato a 1 e gli altri punteggi verranno proporzionalmente rideterminati, troncando il valore alla seconda cifra decimale.

La Commissione tecnica potrà chiedere in qualsiasi momento ulteriori chiarimenti, qualora i dati forniti non fossero sufficienti o presenti in forma non adeguata, al fine delle necessarie equiparazioni e valutazioni.



	CODIFICA CIVAB

	La Ditta dovrà fornire codifica CIVAB completa di 8 caratteri (classe [3], produttore [3] e modello [2]) delle apparecchiature offerte.

Qualora la codifica non sia disponibile al momento della presentazione delle offerte, la Ditta dovrà allegare copia della richiesta scritta di codifica effettuata al CIVAB (Centro di Informazione e Valutazione Apparecchiature Biomediche – c/o Area Science Park – Trieste. Riferimento: Dr.ssa Antonella Cortese, tel. 040-9229.286; fax 040-9229.999).

La codifica dovrà necessariamente essere presente al momento della consegna del bene e verrà verificata in sede di collaudo di accettazione.


	COLLAUDO

	Il collaudo, effettuato da tecnici dell’Azienda Ospedaliero-universitaria, in presenza di rappresentanti della Ditta aggiudicataria, dovrà accertare la corretta installazione, il perfetto funzionamento delle apparecchiature e delle relative attrezzature di supporto e la rispondenza della fornitura a quanto ordinato. La data del collaudo verrà concordata tra la ditta fornitrice e il tecnico incaricato dall’azienda ospedaliero-universitaria di Modena

Qualora, al termine dei lavori, non venga - per qualsiasi ragione - o completata la fornitura ovvero non sia possibile la sottoscrizione del collaudo il tecnico incaricato del collaudo può eventualmente disporre, di concerto con la Ditta fornitrice, la messa in uso clinico dell’apparecchiatura qualora i controlli di sicurezza e di funzionalità siano stati eseguiti con esito positivo.  La Ditta aggiudicataria al verificarsi delle condizioni sopra esposte può acconsentire alla messa in uso clinico dell’apparecchiatura
Il Collaudo si articolerà in due fasi:

1° Fase

· Entro 15 giorni dalla data in cui la Ditta aggiudicataria notificherà l’avvenuto completamento della fornitura, il tecnico incaricato del collaudo procederà alla verifica della completezza della fornitura e della corrispondenza all’offerta. A tale data tutte le apparecchiature dovranno essere completamente funzionanti e pronte all’utilzzo diagnostico.

La Ditta dovrà provvedere a proprie spese a rimediare ad eventuali non corrispondenze. 

Si dovrà altresì accertare:

1. l'esistenza dell'auto certificazione della Ditta che dichiari la rispondenza del prodotto effettivamente installato (individuato dal numero di matricola o di serie) alla normativa di sicurezza vigente;

2. la fornitura in due copie del manuale (in lingua italiana) contenente tutte le istruzioni necessarie per la corretta conduzione e l'uso giornaliero della apparecchiatura fornita (manuale d'uso);

3. la fornitura del manuale tecnico in lingua italiana o inglese (service) contenente tutte le istruzioni necessarie per la manutenzione ordinaria e straordinaria della apparecchiatura fornita comprensivo di schemi elettrici, circuitali e/o 
            meccanici, descrizione delle modalità di ricerca guasto e taratura e tutto quanto è necessario per qualsiasi procedura di
            manutenzione;

4. descrizione su documento a parte, se non già comprese al punto 3, di tutte le operazioni di manutenzione preventiva necessarie a mantenere in perfetta efficienza l'apparecchiatura fornita;

5. Evidenza dell’organizzazione dei corsi di addestramento del personale sanitario e tecnico offerti in gara. 

6. La correttezza e completezza  del manuale d’uso in lingua italiana e del manuale di service in formato elettronico su CD o DVD  presentati in gara come parte integrante dell’offerta

7. la scheda dei controlli di sicurezza elettrica e funzionalità eseguiti sulle apparecchiature oggetto della consegna effettuati secondo la scheda allegato.

Solo al termine della prima fase del collaudo, a seguito della redazione di un apposito verbale, la Ditta aggiudicataria potrà emettere la fattura relativa al noleggio, il cui pagamento è in ogni modo vincolato al superamento della seconda fase di collaudo

2° Fase: 
· Il collaudo definitivo inizierà dopo 1 mese dalla conclusione della prima fase. Sarà eseguito alla presenza della Ditta assegnataria della fornitura ed avrà la durata massima di 15 giorni necessari per un controllo completo delle apparecchiature e della loro funzionalità. In caso di esito negativo, la Ditta aggiudicataria è tenuta a provvedere a propria cura e spese, e nel termine assegnatogli, agli adempimenti prescritti dalla Commissione  di collaudo.

Tutte le condizioni di cui sopra sono vincolanti per la buona riuscita del collaudo. La mancanza di una sola condizione porterà alla non accettazione della fornitura. Solo a collaudo eseguito con esito favorevole avverrà la consegna definitiva alla Azienda Ospedaliero-universitaria e potrà essere pagato alla Ditta aggiudicataria l'ammontare della fornitura.



	GARANZIE DI FORNITURA

	La Ditta aggiudicataria dovrà garantire la buona qualità dell’apparecchiatura offerta, obbligandosi, per tutto il periodo di durata del contratto, all'effettuazione totale della manutenzione (riparazioni, sostituzioni e tutte le operazioni di manutenzione ordinaria previste dai manuali d’uso e manutenzione), nulla escluso , senza alcun onere per  l’Azienda appaltante, dovendosi considerare questo servizio conglobato nel prezzo d'offerta. Inoltre, durante il periodo di validità del presente contratto, la ditta aggiudicatrice dovrà rendersi disponibile ad effettuare eventuali aggiornamenti hardware e software delle apparecchiature offerte senza alcun onere aggiuntivo per l’azienda Ospedaliera. In caso di immissione sul mercato, da parte della ditta in questione, di nuove tecnologie che rappresentino un consistente avanzamento tecnologico e un miglioramento delle prestazioni in termini di qualità del prodotto. La ditta, previo consenso dell’Azienda Ospedaliera, si impegna alla sostituzione delle attrezzature oggetto della presente fornitura senza alcun onere aggiuntivo per l’azienda Ospedaliera.

In ogni caso l’Azienda Ospedaliera potrà richiedere in prova i nuovi prodotti /apparecchiature presso il proprio Servizio, prima di acconsentire alla sostituzione.




	ALLEGATI AL CAPITOLATO TECNICO DI FORNITURA:



	ALLEGATO 1 : QUESTIONARIO DI VALUTAZIONE DI CONFORMITA’ ALLA NORMATIVA VIGENTE
ALLEGATO 2 : QUESTIONARIO DI VALUTAZIONE DELLA CONFORMITA’ ALLE CARATTERISTICHE DI RIFERIMENTO E VERIFICA DELLE CARATTERISTICHE TECNICHE
ALLEGATO 3 : QUESTIONARIO IDENTIFICATIVO DEFL FORNITORE E DELLE CONDIZIONI DI FORNITURA

ALLEGATO 4 : DESCRIZIONE DEL MANUTENTORE E QUALIFICAZIONE DEL SERVIZIO DI MANUTENZIONE OFFERTO 

ALLEGATO 5 : CAPITOLATO SPECIALE PER LA MANUTENZIONE DELLE APPARECCHIATURE DI LABORATORIO

ALLEGATO A : FAC-SIMILE OFFERTA ECONOMICA PER CONTRATTO DI NOLEGGIO OFFERTO 
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ALLEGATO 1 QUESTIONARIO VALUTAZIONE DI CONFORMITA’ ALLA NORMATIVA VIGENTE
[image: image4.wmf]  Sede Amministrativa: Via del Pozzo, 71 - 41100 Modena
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Ingegneria Clinica

 

	
	U.O. TOSSICOLOGIA E FARMACOLOGIA CLINICA
	Risposta al quesito obbligatoria, senza rinvio ad allegati (l’allegato è complementare alla risposta, quindi non rispondere con “vedi allegato”)

	1.1 
	Modello
	

	1.2 
	Produttore
	

	1.3 
	L’apparecchiatura offerta è dotata di marcatura CE per i dispositivi diagnostici in vitro (98/79)?       ( Si / No ) 
	Obbligatorio

Allegare certificato di conformità

	1.4 
	L’apparecchiatura è costruita in conformità a normative NAZIONALI (CEI, UNI, ...)?  (se sì elencare Ente, n° della norma, edizione) 
	

	1.5 
	L’apparecchiatura costruita in conformità a normative EUROPEE? (EN, ISO,  (se sì elencare Ente, n° della norma, edizione)
	

	1.6 
	L’apparecchiatura è costruita in conformità a normative INTERNAZIONALI (UL, CSA, ...)?  (elencare Ente, n° della norma, edizione)
	

	1.7 
	La eventuale conformità a normative nazionali, europee o internazionali è autocertificata o è certificata da ente notificatore (se certificata allegare documento o copia autenticata)?
	

	1.8 
	La ditta produttrice dell’apparecchiatura offerta dispone di certificazione di qualità ISO 9000  ( Si - specificare se disponibile lo standard di prodotto / No )?
	


ALLEGATO 2  QUESTIONARIO DI VALUTAZIONE DELLA CONFORMITA’ ALLE CARATTERISTICHE DI RIFERIMENTO E VERIFICA REQUISITI TECNICI DI INSTALLAZIONE
2.1 – VERIFICA DELLA CONFORMITA’ ALLE CARATTERISTICHE DI RIFERIMENTO

	
	Caratteristica richiesta
	Indicare Si/No
	Valore del parametro richiesto e/o motivo dell’eventuale non conformità

	
	Caratteristiche tecnico-prestazionali di riferimento dei sistemi  LC/MS/MS
	
	

	
	HARDWARE 
	
	

	
	Caratteristiche Indispensabili
	
	

	2.1.1 
	Sistema che consenta la determinazione contemporanea in unica corsa cromatografica di farmaci immunossopressori: Ciclosporina , Everolimus, Tacrolimus, Sirolimus
	
	

	2.1.2 
	Sistema completo per la produzione dei gas tecnici con basso livello di rumorosità (inferiore a 58 dB) adeguato alla strumentazione fornita
	
	

	2.1.3 
	Sistema di degasaggio degli eluenti sotto vuoto
	
	

	2.1.4 
	Autocampionatore termostato per minimo 70 campioni che va da 4 a 40 °C per vial a partire da 1.5 ml di capacità
	
	

	2.1.5 
	Sorgenti ESI ed APCI per consentire la ionizzazione di molecole di differente polarità
	
	

	2.1.6 
	Il triplo quadrupolo deve poter rilevare gli ioni con elevata sensibilità in un intervallo di massa da 20 a 1700 amu
	
	

	2.1.7 
	Pompa a siringa per infusione
	
	

	2.1.8 
	Sorgente dotata di getti di gas riscaldanti atti ad aumentare l’efficienza di desolvatazione del nebulizzato (temperatura gas riscaldante maggiore di 200°C)
	
	

	2.1.9 
	Carrello portastrumento con possibilità di alloggiamento ed insonorizzazione della pompa da vuoto esterna allo spettrometro 
	
	

	2.1.10 
	Modalità caricamento campioni in continuo
	
	

	2.1.11 
	Inserimento campione urgente in corso di routine
	
	

	
	Caratteristiche Auspicabili
	
	

	2.1.12 
	Sistema di purificazione del campione automatizzato all’interno dello strumento
	
	

	2.1.13 
	Sistema di pompe ad alta pressione con gestione simultanea della colonna cromatografica e della colonna di purificazione con flusso fino a 5 ml/min con contropressione max fino a 650 bar
	
	

	2.1.14 
	Forno per colonna cromatografica che alloggi più colonne contemporaneamente, con intervallo di temperatura da 5 a 85°C
	
	

	2.1.15 
	Interfacciamento dalla zona a pressione atmosferica della sorgente alla zona di vuoto dell’analizzatore di massa in modo diretto e con resa elevata, senza ricorrere all’utilizzo di un capillare di trasferimento
	
	

	2.1.16 
	Sorgente APCI operante a temperature superiori a 700°C
	
	

	2.1.17 
	Sistema di ionizzazione ispezionabile per un rapido controllo dello spray
	
	

	2.1.18 
	Sistema in grado di confermare l’identità dell’analita lavorando ad alta sensibilità e garantendo contemporaneamente una quantificazione accurata
	
	

	2.1.19 
	Sistema in grado di identificare anche metaboliti, farmaci e proteine nei liquidi biologici a bassissima concentrazione
	
	

	2.1.20 
	Operatività dopo accensione (descrivere tempi e modalità)
	
	

	2.1.21 
	Spegnimento automatico ((descrivere tempi e modalità)
	
	

	
	SOFTWARE
	
	

	
	Caratteristiche Indispensabili
	
	

	2.1.22 
	Software gestionale che permetta il controllo del sistema LC/MS/MS, dell’autocampionatore e del sistema di purificazione interno 
	
	

	2.1.23 
	Flusso di lavoro semplice per la programmazione ed esecuzione dell’analisi (descrivere modalità)
	
	

	2.1.24 
	Rintracciabilità del campione :
· Memorizzazione delle posizioni dei campioni eseguiti

· Monitoraggio in tempo reale della situazione programmati/eseguiti 
· Ricerca dei risultati di un campione tramite:Numero di Laboratorio e/o Posizione e/o Data
	
	

	2.1.25 
	Gestione dei risultati :

· Modalità di trasferimento dei risultati a campione e batch  con possibilità di passaggio dall’una all’altra (descrivere) 
· Possibilità di ricalcolo dei risultati sulla base di una nuova calibrazione

· Ritrasferimento dei risultati
	
	

	
	SOFTWARE
	
	

	
	Caratteristiche Auspicabili
	
	

	2.1.26 
	Software accessorio per semplificare l’utilizzo in routine del sistema LC/MS/MS con possibilità di proporre menù diversi in funzione del operatore (descrivere)
	
	

	2.1.27 
	Possibilità di interfacciamento con sistema gestionale LIS aziendale (Gelab della ditta FAS) per inserimento dati anagrafici pazienti, lista esami, risultati esami eseguiti, visualizzazione e controllo dei precedenti. Il sistema cosi composto sarà integrato all’interno della rete aziendale attraverso una VLAN dedicata; le attività di configurazione ed installazione dovranno essere preventivamente concordate e condivise con i tecnici della Azienda Ospedaliera Policlinico di Modena
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2.2  – VERIFICA REQUISITI TECNICI DI INSTALLAZIONE

	
	
	STRUMENTAZIONE

	
	Modello
	

	
	Fornitore
	

	
	Anno inizio produzione
	

	
	Codice CIVAB
	

	
	
	

	 
	PARAMETRI
	VALORE

	2.2.1 
	Caratteristiche di alimentazione elettrica in regime di normale utilizzo (V,A,VA)
	

	2.2.2 
	Necessità di continuità della alimentazione elettrica (gruppo di continuità, stabilizzatore, ...)
	

	2.2.3 
	Temperatura ambiente di funzionamento (minima-massima) 
	

	2.2.4 
	Umidità ambiente di funzionamento (minima-massima)
	

	2.2.5 
	Numero di ricambi/ora minimo necessario per corretto funzionamento apparecchiatura
	

	2.2.6 
	Calore disperso dall’apparecchiatura nell’ambiente
	

	2.2.7 
	Necessità di schermature per disturbi elettromagnetici e a radiofrequenza in particolare
	

	2.2.8 
	Dimensioni (cm: altXlargXprof)
	

	2.2.9 
	Spazio minimo richiesto per l’operatività dell'apparecchiatura (Largh.xAlt.xProf.) in cm
	

	2.2.10 
	Trasportabilità (se sì descrivere)
	

	2.2.11 
	Peso totale (Kg)
	

	2.2.12 
	Numero punti di appoggio
	

	2.2.13 
	Tempo medio di installazione
	

	2.2.14 
	Infrastrutture particolari necessarie per l’installazione
	

	
	ALTRE CARATTERISTICHE
	

	2.2.15 
	La ditta può descrivere a lato ulteriori caratteristiche hw e sw non specificate con le domande precedenti.
	

	2.2.16 
	Ulteriori esigenze tecniche per l’installazione, il funzionamento corretto e l’uso sicuro dell’apparecchiatura 
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ALLEGATO 3 INFORMAZIONI GENERALI  DITTA OFFERENTE
	3.1
	CERTIFICAZIONE DEL FORNITORE

	3.1.1 
	Ragione sociale
	

	3.1.2 
	Indirizzo (via, CAP, città)
	

	3.1.3 
	Telefono commerciale
	

	3.1.4 
	Telefono tecnico assistenza
	

	3.1.5 
	Numero verde
	

	3.1.6 
	Fax
	

	3.1.7 
	E-mail
	

	3.1.8 
	Indirizzo Internet
	

	3.1.9 
	La ditta dispone di un sistema qualità? (sì, no)
	

	3.1.10 
	La ditta è certificata secondo le norme ISO 9000? (sì, no, se sì specificare norma))
	

	3.1.11 
	Nel caso in cui la ditta sia certificata ISO 9000, è’ disponibile lo standard di prodotto? (sì, no)
	


	3.2
	FORMAZIONE  del personale sanitario

	3.2.1 
	durata (giorni) (minimo 10)
	

	3.2.2 
	totale ore (minimo 4h per giorno)
	

	3.2.3 
	qualifica insegnante (specificare)
	

	3.2.4 
	Sede del corso obbligatoria
	Azienda Ospedaliero-Universitaria di Modena


	3.3
	ELENCO REFERENZE (forniture delle apparecchiature installate per la determinazione dei farmaci immunosoppressori  a scopo assistenziale in ITALIA)

	
	Modello Installato
	N° apparecchiature installate
	AUSL/AOSP di installazione
	Anno di installazione
	Referente Clinico ASL/AOSP

	1
	
	
	
	
	

	2
	
	
	
	
	

	3
	
	
	
	
	

	4
	
	
	
	
	

	5
	
	
	
	
	

	…
	
	
	
	
	




ALLEGATO 4  SERVIZIO DI MANUTENZIONE ED ASSISTENZA TECNICA

	

	4.0
	Qualificazione del Manutentore
	

	4.0.1 
	Ragione sociale
	

	4.0.2 
	indirizzo
	

	4.0.3 
	numero telefonico
	

	4.0.4 
	numero di fax
	

	4.0.5 
	numero di tecnici addetti alla manutenzione presenti in questa sede in grado di intervenire sulle apparecchiature offerte
	

	4.0.6 
	qualifica dei tecnici addetti alla manutenzione a disposizione per le apparecchiature offerte (descrivere)
	

	4.0.7 
	territorio di competenza dei tecnici di questa sede
	

	4.0.8 
	Numero di specialisti di prodotto attivi sul territorio a supporto degli utilizzatori
	

	4.0.9 
	Qualifica degli specialisti di prodotto di cui al punto precedente
	

	4.0.10 
	numero approssimativo di tutte le apparecchiature biomediche e/o di laboratorio, installate nel territorio di competenza, in carico ai tecnici di questa sede 
	

	4.0.11 
	La ditta dispone di un sistema qualità? (sì, no)
	

	4.0.12 
	La ditta è certificata secondo le norme ISO 9000? (sì, no, se sì specificare norma))
	

	4.0.13 
	Nel caso in cui la ditta sia certificata ISO 9000, è’ disponibile lo standard di prodotto? (sì, no)
	

	
	Descrizione assistenza tecnica


	

	4.1.1 
	Manutenzione preventiva (MP) programmata Specificare il numero di visite (almeno 1 obbligatoria) e 
	N°visite____________/ANNO

	4.1.2 
	Ore lavorative di fermo macchina per ogni intervento programmato
	

	4.1.3 
	Descrizione delle operazioni di manutenzione preventiva (tarature, calibrazioni, pulizia, ...)
	Descrivere con allegato a parte a cura dell’azienda fornitrice 

	4.1.4 
	Tutti gli interventi di manutenzione correttiva
	SÌ

	4.1.5 
	Verifiche di funzionalità
	Ad ogni intervento per manutenzione preventiva o per riparazione guasto

	4.1.6 
	Verifiche di sicurezza elettrica (norme C.E.I.)
	Ad ogni intervento per manutenzione preventiva o per riparazione guasto

	4.1.7 
	Tutti i ricambi compresi
	SÌ, nessuno escluso

	4.1.8 
	Gli adeguamenti SW (es. dalla versione 2.1 alla 2.11 o 2.2) sono automatici e gratuiti? (SI/NO)
	

	4.1.9 
	Gli aggiornamenti SW (es. dalla versione 2.1 alla 3.0) sono automatici e gratuiti? (SI/NO)
	

	4.1.10 
	numero massimo di giorni all'anno di fermo macchina garantito : tempi di guasto + tempi di riparazioni + tempi per le manutenzioni preventive  (obbligatorio)
	

	4.1.11 
	tempo massimo per l'intervento di riparazione dalla chiamata dell’Az. Ospedaliero-universitaria, in ore consecutive,  (non superiore a 36 ore)
	

	4.1.12 
	tempo massimo di risoluzione del problema dalla chiamata dell’Az. Ospedaliero-universitaria, in ore consecutive, (non superiore a 60 ore)
	

	4.1.13 
	percentuale di interventi risolutivi per i quali i tempi sono quelli dichiarati nelle 2 righe precedenti
	

	4.1.14 
	Orario di accettazione chiamate per manutenzione dal lunedì al venerdì
	dalle ore ______ alle ore ______

	4.1.15 
	Orario di lavoro dal lunedì al venerdì
	dalle ore ______ alle ore ______

	4.1.16 
	L’accettazione delle chiamate avviene anche di sabato o domenica? (se sì specificare)
	

	4.1.17 
	L’attività lavorativa viene svolta anche di sabato o domenica? (se sì specificare)
	




ALLEGATO 5

CAPITOLATO SPECIALE PER LA fornitura del servizio DI MANUTENZIONE POST VENDITA DELLE APPARECCHIATURE PER DIAGNOSTICA IN VITRO E/O PER LABORATORIO BIOMEDICO IN DOTAZIONE ALLA AZIENDA OSPEDALIERO-UNIVERSITARIA DI  MODENA “POLICLINICO”

(SISTEMA DIAGNOSTICO PER LA DETERMINAZIONE LIVELLI  EMATICI 

DI FARMACI IMMUNOSOPRESSORI– ANNO 2010 )
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PREMESSa
L’intendimento dell’Azienda Ospedaliero-universitaria di Modena “Policlinico”, di seguito denominata Azienda, è quello di pervenire ad una gestione delle apparecchiature biomediche e di laboratorio tale da garantire la massima efficienza ed efficacia, con un costante aggiornamento tecnologico, in una cornice di sicurezza, di aderenza alle normative tecnico amministrative vigenti e di oculata programmazione di spesa.

ART. 1) OGGETTO DEL CAPITOLATO XE "ART. 1) OGGETTO DEL CAPITOLATO"  

Il presente capitolato ha per oggetto le condizioni per la fornitura dei servizi di manutenzione preventiva, programmata e correttiva (in seguito a guasti) e la sostituzione dei pezzi di ricambio, delle apparecchiature per la diagnostica in vitro e/o per laboratorio biomedico localizzate negli immobili della Azienda.

Le modalità di seguito descritte sono adottate per tutte le apparecchiature biomediche e di laboratorio di proprietà dell’Azienda, e tutte le Aziende fornitrici di servizi di manutenzione, sottoscrivendo il presente capitolato, si impegnano a rispettarne il contenuto senza alcuna eccezione.

Nel caso in cui questo capitolato venga sottoscritto in sede di gara di acquisto, esso regola le condizioni del servizio di manutenzione a partire dalla data di collaudo, per tutto il periodo di garanzia secondo la modalità “tutto compreso, nulla escluso” e nel periodo post garanzia per un periodo di cinque anni, nelle modalità che questa amministrazione riterrà più opportuno adottare tra quelle proposte. In ogni caso allo scadere della garanzia entrano in vigore le condizioni definite nel “contratto a chiamata”.

1) MANUTENZIONE PREVENTIVA

Le date delle visite di manutenzione preventiva saranno concordate con il personale interessato dell’Azienda (operatori del servizio Ingegneria Clinica, del Servizio di Fisica Sanitaria o delle Unità Operative dell’Azienda) sulla base del calendario fornito dalla Ditta da riportare su allegato all’offerta

Al termine di ogni manutenzione preventiva la ditta dovrà certificare, nel rapporto di lavoro o con allegato a parte, che l’apparecchiatura è pienamente funzionante secondo le indicazioni del costruttore ed è conforme alle norme di sicurezza vigenti (Norme EN, ISO, CEI, UNI).

La Ditta dovrà fornire al servizio Ingegneria Clinica, di seguito denominata D.I.C., o al Servizio di Fisica Sanitaria per le apparecchiature di competenza, documentazione dettagliata comprovante l'effettuazione delle visite di manutenzione preventiva (fogli di lavoro, bolle, ...). Tale documentazione è vincolante al pagamento dei canoni di manutenzione.

In caso di guasto dell’apparecchiatura coperta da contratto di manutenzione preventiva entro 10 giorni dalla data di svolgimento della manutenzione preventiva stessa, verrà riconosciuto alla ditta per l’intervento di manutenzione correttiva soltanto il corrispettivo del costo delle parti di ricambio, a meno che la ditta dimostri che il guasto sia dovuto a fattori non riconducibili all'intervento precedente o a dolo.

2) MANUTENZIONE CORRETTIVA

Gli interventi di manutenzione correttiva (su guasto), anche se compresi in contratto, dovranno essere richiesti dai tecnici preposti del S.I.C. o del Servizio di Fisica Sanitaria per le apparecchiature di competenza; eventuali eccezioni, unicamente per apparecchiature sotto contratto di manutenzione “TUTTO COMPRESO (FULL RISK ALL INCLUDED)”, verranno concordate tra la ditta fornitrice e il S.I.C. o il Servizio di Fisica Sanitaria per le apparecchiature di competenza.

Al termine di ogni manutenzione correttiva la ditta dovrà certificare, nel rapporto di lavoro o con allegato a parte, che l’apparecchiatura è pienamente funzionante secondo le indicazioni del costruttore ed è conforme alle norme di sicurezza vigenti (Norme EN, ISO, CEI, UNI)

La Ditta dovrà fornire al S.I.C., o al Servizio di Fisica Sanitaria per le apparecchiature di competenza, documentazione dettagliata dell’avvenuta esecuzione degli interventi di manutenzione correttiva (fogli di lavoro, bolle, ...). Tale documentazione è vincolante al pagamento dei canoni di manutenzione.

A seguito di ogni intervento di manutenzione correttiva, per apparecchiature non coperte da contratti con numero illimitato di interventi, l’apparecchiatura oggetto di tale manutenzione verrà considerata in garanzia totale per almeno quindici (15) giorni e in questo periodo non verrà pagato alcun intervento di manutenzione correttiva si rendesse necessario sulla stessa apparecchiatura, a meno che la ditta dimostri che il guasto sia dovuto a fattori non riconducibili all'intervento precedente o a dolo.

3) PARTI DI RICAMBIO

Tutte le parti di ricambio montate nell'ambito del servizio di manutenzione dovranno essere rigorosamente originali e congruenti con il progetto dell'apparecchiatura interessata. L'eventuale necessità di utilizzo di parti di ricambio non originali dovrà essere comunicato al S.I.C. o di Fisica Sanitaria che valuterà di volta in volta ed eventualmente autorizzerà l'uso di tali parti.

Le parti di ricambio installate a seguito di interventi di manutenzione correttiva dovranno essere coperte da una garanzia minima di 3 mesi; tale garanzia potrà decadere nel caso la ditta dimostri che il guasto sia dovuto a fattori non riconducibili all'intervento precedente o a dolo.

ART. 2) AMBITO TERRITORIALE XE "ART. 2) AMBITO TERRITORIALE" 
L'ambito territoriale è quello corrispondente al perimetro amministrativo della Azienda Ospedaliero-universitaria integrata con l’università Policlinico di Modena.

art. 3) TIPOLOGIA DEL SERVIZIO DI MANUTENZIONE XE "art. 3) TIPOLOGIA DEL SERVIZIO DI MANUTENZIONE" 
Il servizio di manutenzione può essere del tipo:

1. "TUTTO COMPRESO (FULL RISK ALL INCLUDED)"- UNICO OGGETTO DI FORNITURA 

2. "TUTTO COMPRESO (FULL RISK ALL INCLUDED) CON PRIMO INTERVENTO AZIENDA OSPEDALIERO-UNIVERSITARIA"

3. “TUTTO COMPRESO A RICAMBI e/o INTERVENTI LIMITATI”

4. “TUTTO COMPRESO A RICAMBI e/o INTERVENTI LIMITATI CON PRIMO INTERVENTO AZIENDA OSPEDALIERO-UNIVERSITARIA”

5. "SOLO MANUTENZIONE PREVENTIVA"

6. “INTERVENTO SU CHIAMATA”

Descrizione dei diversi tipi di manutenzione:

1. Contratto "TUTTO COMPRESO (FULL RISK ALL INCLUDED)":

Questo servizio comprende tutte le visite di manutenzione preventiva, di manutenzione correttiva e tutti i ricambi necessari al mantenimento in perfetta efficienza delle apparecchiature oggetto del presente contratto senza nessuna esclusione.

Nell'allegato 4 la Ditta descriverà il contratto di manutenzione proposto. Con allegato a parte la Ditta dovrà descrivere le operazioni di manutenzione preventiva previste per singolo tipo di attrezzatura, secondo quanto indicato nei manuali d’uso e di manutenzione forniti dal produttore, specificando le date delle visite.

L'offerta economica relativa a questo tipo di contratto dovrà essere inserita nell'allegato A).

2. Contratto "TUTTO COMPRESO (FULL RISK ALL INCLUDED)" CON PRIMO INTERVENTO AZIENDA OSPEDALIERO-UNIVERSITARIA:

Questo contratto prevede che il primo intervento sul guasto sia eseguito dai tecnici dell’Azienda.

La proposta di contratto, deve comprendere tutte le visite di manutenzione correttiva per i problemi che i tecnici della Azienda non sono in grado di risolvere, le visite di manutenzione preventiva e tutti i ricambi necessari al mantenimento in perfetta efficienza delle apparecchiature oggetto del presente contratto, nulla escluso.

La tipologia di contratto è formalmente quella del contratto TIPO 1 descritta nell’allegato 4, salvo che per l’offerta economica, che dovrà tenere conto del numero inferiore di richieste di intervento dovuto alla presenza dei tecnici dell’Azienda Ospedaliero-universitaria.
3.  “TUTTO COMPRESO A RICAMBI E/O INTERVENTI LIMITATI”:

Questo contratto deve comprendere tutte le visite di manutenzione preventiva, TUTTE O ALCUNE visite di manutenzione correttiva E/O TUTTI O TUTTI ESCLUSI ALCUNI SPECIFICATI RICAMBI necessari al mantenimento in perfetta efficienza delle apparecchiature oggetto del presente contratto.

Nell'allegato 4 la Ditta descriverà il contratto di manutenzione proposto. Con allegato a parte la Ditta dovrà descrivere le operazioni di manutenzione preventiva previste per singolo tipo di attrezzatura, secondo quanto indicato nei manuali d’uso e di manutenzione forniti dal produttore, specificando le date delle visite.

4. Contratto "TUTTO COMPRESO A RICAMBI E/O INTERVENTI LIMITATI CON PRIMO INTERVENTO AZIENDA OSPEDALIERO-UNIVERSITARIA:

Questo contratto è identico a quello di TIPO 3, ma prevede che il primo intervento sul guasto sia eseguito dai tecnici della Azienda.

La proposta di contratto deve comprendere tutte le visite di manutenzione preventiva, TUTTE O ALCUNE visite di manutenzione correttiva (nel caso in cui i tecnici dell’Azienda non siano stati in grado di risolvere il problema tecnico segnalato dal reparto) E/O TUTTI O TUTTI ESCLUSI ALCUNI SPECIFICATI RICAMBI necessari al mantenimento in perfetta efficienza delle apparecchiature oggetto del presente contratto.

Nell'allegato 4 la Ditta descriverà il contratto di manutenzione proposto. Con allegato a parte devono essere descritte le operazioni di manutenzione preventiva previste per singolo tipo di apparecchiatura.

La tipologia di contratto è formalmente quella del contratto TIPO 3 descritta nell’allegato 4), salvo che per l’offerta economica che dovrà tenere conto del numero inferiore di richieste di intervento dovuto alla presenza dei tecnici dell’Azienda Ospedaliero-universitaria

5. Contratto "SOLO MANUTENZIONE PREVENTIVA":

Con allegato a parte devono essere descritte le operazioni di manutenzione preventiva previste per singolo tipo di attrezzatura, secondo quanto indicato nei manuali d’uso e di manutenzione forniti dal produttore, specificando la frequenza annuale e la data delle visite.

Tale contratto, deve comprendere tutte e solo le visite di manutenzione preventiva necessarie al mantenimento in perfetta efficienza delle apparecchiature oggetto del presente contratto, ed il canone deve essere comprensivo del materiale necessario per tale tipo di manutenzione, da descrivere dettagliatamente. In allegato A) sono indicati i canoni di manutenzione, mentre nell’allegato 4 vengono stabilite le tariffe e i prezzi per interventi di manutenzione correttiva e per le parti di ricambio "extra-contratto". Se durante gli interventi di manutenzione preventiva dovessero essere sostituite parti non comprese nel canone, nulla è dovuto oltre al costo di tali ricambi.

L'offerta economica relativa a questo tipo di contratto dovrà essere inserita nell'allegato A).

6. Contratto “INTERVENTI SU CHIAMATA”:

Per tutte le apparecchiature oggetto del presente contratto le ditte offerenti dovranno presentare offerta economica per interventi su chiamata secondo il modello indicato nell’allegato 4). Se l’Azienda Ospedaliero-universitaria opterà per questa forma di manutenzione, automaticamente attivata al termine del periodo di garanzia in mancanza di diversi accordi, i costi di riferimento saranno quelli dell’allegato 4) unitamente al listino ricambi comprensivo dello sconto offerto dalla ditta su tale listino.

La ditta si impegna a fornire il listino parti di ricambio per ogni apparecchiatura oggetto del presente contratto su richiesta dell’Azienda. 

Il servizio di manutenzione sarà disciplinato dal presente capitolato.

La Ditta dovrà fornire, per qualunque tipo di contratto di manutenzione stipulato con l’Azienda, consuntivo annuale del lavoro svolto e relazione tecnica dettagliata sullo stato e sull’efficienza delle apparecchiature in contratto, tale relazione è vincolata al pagamento dell'ultima rata.

art. 4) DURATA del contratto, prezzi contrattuali, rinnovi XE "art. 4) DURATA del contratto, prezzi contrattuali, rinnovi"  

Il presente contratto di manutenzione FULL RISK ha durata di n°5 anni : durante il periodo di vigenza contrattuale, i prezzi di aggiudicazione rimarranno fissi ed invariabili, pertanto la Ditta non potrà pretendere aumenti dei prezzi o indennità di sorta.

omissis-ART. 5) modalita' di pagamento XE "ART. 5) modalita' di pagamento" 
Il pagamento verrà effettuato ai sensi del D.-Lgs 231 /2002, mediante accordo con la Ditta Fornitrice nell’ambito della corretta prassi commerciale del settore, con dilazione a 90 giorni a decorrere dalla data di ricevimento fattura da parte dell’Azienda, ai sensi della L. 833/78 e della L/R 22/80 e s.m.

Il riferimento alla normativa Regionale citata riguarderà anche l’eventuale richiesta di interessi moratori.

S’intendono pervenute il 15 del mese, tutte le fatture registrate tra il 1° e il 15° giorno del mese stesso.

Il 30 del mese, tutte le fatture registrate tra il 16° e l’ultimo giorno del mese stesso.

La Ditta fatturerà con cadenza trimestrale (4 rate/anno) posticipata ad esclusione degli interventi su chiamata.

Le richieste di pagamento del canone dei contratti di manutenzione avverranno previa presentazione di un unica fattura per ogni rata, relativa alle prestazioni effettuate nei mesi di competenza e opportunamente corredate dalle schede di lavoro.

Il pagamento dell'ultima fattura del canone annuale è vincolato all’invio di una relazione dettagliata sullo stato funzionale e normativo di ciascuna delle apparecchiature coperte da contratto, con eventuale proposta di interventi di manutenzione straordinaria.

art. 6) ELENCO APPARECCHIATURE, VARIABILITÀ' XE "art. 6) ELENCO APPARECCHIATURE, VARIABILITÀ'" 

 XE "art. 6) ELENCO APPARECCHIATURE, VARIABILITÀ'" 
Eventuali variazioni e/o integrazioni ai contratti stipulati con l’Azienda Ospedaliero-universitaria verranno concordate direttamente con il S.I.C. o con il Servizio di Fisica Sanitaria

Nel caso in cui una apparecchiatura coperta da contratto di manutenzione venga posta in fuori uso durante il periodo di validità del contratto, la ditta manutentrice verrà tempestivamente informata del fuori uso, ed il contratto di manutenzione per tale apparecchiatura decadrà dal mese successivo al fuori uso stesso.

Il canone di manutenzione dovuto per le apparecchiature poste in fuori uso nell’anno di validità del contratto sarà pari a:

Cd = (Ca /12)x N  

Cd = Canone dovuto

Ca = Canone annuale

N   = numero di mesi di utilizzo dell’apparecchiatura comprensivo di quello in cui è stata posta in fuori uso

art. 7) REFERENTI PER L'EFFETTUAZIONE DELLA MANUTENZIONE XE "art. 7) REFERENTI PER L'EFFETTUAZIONE DELLA MANUTENZIONE" 
La responsabilità organizzativa e gestionale per le apparecchiature a risonanza magnetica e a radiazioni ionizzanti, comprese le apparecchiature di supporto, è affidata al Servizio di Fisica Sanitaria. Analogamente per tutte le rimanenti apparecchiature tale responsabilità è affidata al S.I.C.

Nessun intervento potrà essere effettuato senza la preventiva richiesta del S.I.C. o del Servizio di Fisica Sanitaria. Il S.I.C. autorizzerà solamente il pagamento delle prestazioni effettuate in conformità alle modalità illustrate all’art.17) del presente capitolato.

ART. 8) RESPONSABILITA' DELLA DITTA XE "ART. 8) RESPONSABILITA' DELLA DITTA" 
Sarà obbligo della Ditta adottare, nella esecuzione dei servizi, tutti i provvedimenti e le cautele necessarie a garantire la incolumità degli addetti ai lavori, nonché di terzi, evitare danni a beni pubblici o privati.

La Ditta è responsabile penalmente e civilmente per gli eventuali danni causati da cattiva manutenzione, da mancata o cattiva esecuzione degli interventi di riparazione o sostituzione svolta con i propri tecnici.

La Ditta non è responsabile per gli interventi di manutenzione che questa Azienda potrà eventualmente far svolgere dai propri tecnici o da altre ditte.

La Ditta sarà tenuta a mantenere le apparecchiature secondo tutte le norme di sicurezza e funzionalità vigenti (norme C.E.I., U.N.I., Direttive CEE,...) e secondo l'attuale stato dell'arte.

art. 9) TECNICI DELLA DITTA XE "art. 9) TECNICI DELLA DITTA" 
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.

Tutti i tecnici che interverranno sulle apparecchiature dovranno essere muniti di documento di riconoscimento aziendale. Per i tecnici che dovranno operare su apparecchiature a radiazioni ionizzanti o in aree con rischi di radiazioni ionizzanti, dovranno adeguarsi a quanto fissato dalla normativa vigente in materia di Radioprotezione.

art.10) TEMPI DI INTERVENTO E PENALITA' XE "art.10) TEMPI DI INTERVENTO E PENALITA'" 
I tempi degli interventi effettuati sulle apparecchiature in contratto (si ricorda che ai sensi dell’Art.3 punto 6, le apparecchiature sono sempre a contratto, nella modalità in garanzia o full risk nelle varie tipologie, o manutenzione preventiva e a chiamata o solo a chiamata), fatta salva la manutenzione programmata, dovranno rispettare i tempi dichiarati dalla Ditta nella proposta contrattuale (allegato 4) se l’intervento viene eseguito nelle Unità Operative dell’Azienda). Nel caso l’apparecchiatura venga spedita a mezzo corriere presso la sede della Ditta (fa fede la data di spedizione) i tempi di restituzione dell’apparecchiatura riparata dovranno essere quelli dichiarati nell’allegato 4. 

Sarà applicata, per ogni giorno di ritardo sulla riparazione, per qualunque forma contrattuale vigente, una penale pari a:

3 % del costo del canone annuale del contratto Full-Risk, 

La penale sarà scalata dall’ultima rata del canone annuale o dall’importo della fattura per intervento su chiamata, con comunicazione scritta alla Ditta.

ART.11) VISITE E VERIFICHE XE "ART.11) VISITE E VERIFICHE" 
L'Azienda si riserva il diritto di eseguire o di fare eseguire tutte le visite e le verifiche che riterrà opportune per il controllo della conduzione del servizio.

Delle risultanze delle visite o delle verifiche sarà redatto regolare verbale che verrà sottoscritto dalla Ditta e dal S.I.C. o dal Servizio di Fisica Sanitaria.

ART.12) OSSERVANZA DI LEGGI XE "ART.12) OSSERVANZA DI LEGGI"  

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

a) dal Capitolato Generale approvato con DPR 16/7/1962 n. 1063;

b) da tutte le norme, leggi e disposizioni vigenti circa l'assistenza sociale di ogni tipo;

c) dai contratti collettivi e aziendali di lavoro per quanto concerne trattamenti economici e normativi del personale impiegato;

d) di tutte le norme tecniche in vigore;

e) di tutte le norme, leggi e dei regolamenti per la sicurezza e l'igiene del lavoro.

ART.13) LEGGI DI RIFERIMENTO XE "ART.13) LEGGI DI RIFERIMENTO" 
Il servizio di manutenzione è regolato :

a) dalle norme di cui al D.lgs 12 aprile 2006, n. 163

ART.14) ONERI A CARICO DELLA DITTA XE "ART.14) ONERI A CARICO DELLA DITTA" 
Sono:

a) quelli relativi all'espletamento del servizio così come disciplinato dalla presente convenzione;

b) di bollo per la stipula, registrazione e perfezionamento del contratto.
ART.15) DIVIETO DI SUBAPPALTO XE "ART.15) DIVIETO DI SUBAPPALTO" 
Il subappalto e ammesso nei limiti e con le modalità previste dall’articolo 118 del D.Lgs n. 163/2006.

La Ditta concorrente dovrà specificare in sede di offerta la parte della fornitura che intende eventualmente subappaltare.

L’Amministrazione appaltante non corrisponderà direttamente ai subappaltatori l’importo dei lavori dagli stessi esguiti.

In caso di subappalto non autorizzato, l’azienda appaltante risolverà il contratto con incameramento della cauzione definitiva, fatto salvo il risarcimento di ogni conseguente maggior danno.

E’ fatto divieto alla Ditta appaltatrice di cedere il contratto.

Art.16) foro competente XE "Art.16) contenzioso / arbitrato" 
Relativamente alla procedura di gara è territorialmente competente il TAR Emilia Romagna Sezione di Modena, mentre in caso di controversie legali inerenti l’esecuzione del contratto è competente il foro di Modena.

art.17) Procedure di gestione degli interventi di manutenzione e relativa fatturazione  XE "art.17) Procedure di gestione degli interventi di manutenzione e relativa fatturazione" 
1) “TUTTO COMPRESO" con o senza “PRIMO INTERVENTO AZIENDA OSPEDALIERO-UNIVERSITARIA”;
2) “TUTTO COMPRESO A RICAMBI LIMITATI E/O INTERVENTI LIMITATI con o senza PRIMO INTERVENTO AZIENDA OSPEDALIERO-UNIVERSITARIA”;
3) “SOLA MANUTENZIONE PREVENTIVA” o che comprende la “MANUTENZIONE PREVENTIVA”;
4) “INTERVENTO SU CHIAMATA”; 

1) Per le apparecchiature in contratto di manutenzione di tipo "TUTTO COMPRESO" con o senza “PRIMO INTERVENTO AZIENDA OSPEDALIERO-UNIVERSITARIA” per le quali nulla è dovuto all'infuori del canone di manutenzione, per qualsiasi intervento di manutenzione correttiva, le chiamate DEVONO essere fatte o al servizio Ingegneria Clinica o dal Servizio di Fisica Sanitaria per le apparecchiature di competenza e necessitano di buono d'ordine preventivo senza ulteriori autorizzazioni. Sarà compito della ditta compilare per ogni intervento un rapporto di lavoro scritto e firmato dal tecnico e controfirmato dall’operatore sanitario che verifica l’esito positivo della manutenzione.

Il rapporto di lavoro dovrà contenere:

· la data di inizio e fine intervento,

· l’ora d’inizio e l’ora di fine intervento,

· i dati relativi alla apparecchiatura sulla quale è stato effettuato l'intervento (matricola e inventario Azienda Ospedaliero-universitaria), 

· le cause di un eventuale guasto

· la descrizione del lavoro svolto, con l'elenco delle parti di ricambio utilizzate, 

· le ore di lavoro effettivo.

Tale rapporto di lavoro dovrà pervenire al S.I.C. o al Servizio di Fisica Sanitaria come certificazione del lavoro svolto.

2) Per le apparecchiature in contratto di manutenzione di tipo “TUTTO COMPRESO A RICAMBI LIMITATI E/O INTERVENTI LIMITATI con o senza PRIMO INTERVENTO AZIENDA OSPEDALIERO-UNIVERSITARIA”, per qualsiasi intervento di manutenzione correttiva, le chiamate DEVONO essere fatte o dal S.I.C. o dalla Fisica Sanitaria per le apparecchiature di competenza e necessitano di buono d'ordine preventivo senza ulteriori autorizzazioni con l'eccezione in cui la spesa fuori contratto sia per ricambi che per manodopera abbia un costo superiore al 10% del valore di acquisto dell’apparecchiatura o comunque oltre i 2000 euro IVA esclusa, nel qual caso è necessario l’invio di un preventivo di spesa al n. di fax 059/4224157 del S.I.C. o per le apparecchiature di loro competenza al n. di fax 059/4222270 della Fisica Sanitaria. Il preventivo inviato dovrà essere autorizzato per iscritto dal servizio che lo riceve per accettazione. 

3) Per le apparecchiature per le quali è stato stipulato un contratto “SOLA MANUTENZIONE PREVENTIVA” o che comprende la “MANUTENZIONE PREVENTIVA”, la ditta provvede a compilare un calendario degli interventi, da proporre con allegato a parte, che potrà essere modificato in base alle esigenze degli Operatori delle Unità Operative interessate; tali interventi non necessitano di buono d'ordine se non comportano spese fuori contratto. Per ogni intervento di manutenzione preventiva che comporta spese ulteriori rispetto a quelle previste dal contratto, a causa della sostituzione di parti di ricambio non comprese nel contratto stesso, si distinguono due casi:

1)  se la spesa per i ricambi da utilizzare è inferiore al 10% del valore di acquisto dell’apparecchiatura e comunque non superiore a 2000 euro IVA esclusa, la ditta è autorizzata a svolgere la manutenzione ma dovrà inviare un consuntivo di spesa al quale seguirà un buono d’ordine, da citare sulla fattura, di autorizzazione alla fatturazione stessa;

2)  se la spesa è superiore al 10% del valore di acquisto dell’apparecchiatura o supera i 2000 euro IVA esclusa, la ditta non è autorizzata a svolgere la manutenzione, ma dovrà inviare al n. di fax 059/4224157 del S.I.C. o al n. di fax 059/4222270 del Servizio di Fisica Sanitaria, per le apparecchiature radiologiche, un preventivo di spesa al quale seguirà eventualmente un buono d’ordine, da citare sulla fattura, se l’intervento sarà autorizzato dal servizio che riceve il fax.

4) Per le apparecchiature per le quali è in atto soltanto un contratto a “INTERVENTO SU CHIAMATA” la ditta è autorizzata ad intervenire solo successivamente alla chiamata ed all'acquisizione di un buono d'ordine da parte del S.I.C. o della Fisica Sanitaria per le apparecchiature di competenza.

Lo svolgimento della ,manutenzione correttiva o preventiva dovrà avvenire alle seguenti condizioni:

4.1)  se la spesa per la manutenzione è inferiore al 10% del valore di acquisto dell’apparecchiatura e comunque non superiore a 2000 euro IVA esclusa, la ditta è autorizzata a svolgere la manutenzione;

4.2)  se la spesa per la manutenzione è superiore al 10% del valore di acquisto dell’apparecchiatura o comunque supera i 2000 euro IVA esclusa, la ditta non è autorizzata a svolgere la manutenzione, ma dovrà inviare, via fax al S.I.C. o al Servizio di Fisica Sanitaria, un preventivo di spesa al quale seguirà una comunicazione scritta di autorizzazione o non autorizzazione allo svolgimento dell’intervento.

Eventuali eccezioni alla presente direttiva verranno comunicate per iscritto alle ditte interessate.

Le fatture relative ai singoli interventi di manutenzione non coperti da eventuali contratti in essere, dovranno contenere il buono d'ordine assegnato dal S.I.C. o dalla Fisica Sanitaria dell'Azienda, pena la restituzione immediata della fattura per mancanza di indicazione di autorizzazione all'intervento.

Di norma ad ogni buono d’ordine corrisponde una fattura, ma nel caso che la ditta disponga di più buoni d’ordine è possibile raggrupparli in un unica fattura che può contenere un massimo di venti (20) buoni d’ordine. In nessun caso dovranno essere emesse dalla stessa ditta più fatture con lo stesso buono d’ordine.

Tutte le fatture relative agli interventi o ai canoni di manutenzione devono essere inviate in triplice copia, e devono essere così indirizzate:

Azienda Ospedaliero-universitaria Policlinico di Modena

Servizio Ingegneria Clinica

Via del Pozzo, 71

41100 Modena

Per accettazione il legale rappresentante della DITTA _________________________________

ALLEGATO A1 – QUADRO ECONOMICO DI OFFERTA per fornitura con contratto di NOLEGGIO DURATA N°5 ANNI del sistema richiesto secondo le indicazioni tecniche  e la configurazione di cui in  capitolato tecnico 

	
	Descrizione
	Modello
	codice del componente
	quantità
	Canone totale annuale omnicomprensivo 
	Canone totale omnicomprensivo
per n. 2 apparecchiature

	A
	NOLEGGIO SISTEMA DIAGNOSTICO PER LA DETERMINAZIONE

LIVELLI EMATICI DI FARMACI IMMUNOSOPPRESSORI PER DURATA CONTRATTO 
	
	
	2
	€
	€

	B
	
	
	
	
	
	

	C
	
	
	
	
	
	

	D
	
	
	
	
	€
	€

	COSTO COMPLESSIVO FORNITURA COMPRENSIVA DI  CONTRATTO ASSISTENZA TECNICA “FULL RISK” PER LA DURATA DEL CONTRATTO DI NOLEGGIO PARI A n°5ANNI
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Si approvano ai sensi dell’art. 1341 Cod. Civile le clausole contenute nel presente capitolato, in particolare alla voce “Condizioni di Offerta”





Timbro e Firma del Legale Rappresentante della Ditta
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