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Articolo 1) Oggetto del capitolato

Il presente capitolato ha per oggetto la fornitumainoleggio” di due Sistemi diagnostici per

'esecuzione dei test pretrasfusionali d'ora in genominati Sistemi, da utilizzarsi presso |l
Centro trasfusionale e di Immunoematologia di qué&site (CTI). Tali Sistemi comprendono

l'acquisizione degli apparecchi unitamente aglieasori, da installarsi in 4 postazioni a cura
della ditta aggiudicataria, i relativi reagenti ifgaresi i reagenti ausiliari), sieri di controllo di

qualita interno, i materiali di consumo e materdilcancelleria necessari nonché il servizio di
assistenza tecnica atto a garantire la funziondéit&istemi stessi.

Articolo 2) Sistemi oggetto della fornitura

La fornitura, suddivisa in 2 lotti, intesi come appcchiature che utilizzano metodiche
differenti, ha per oggetto due Sistemi le cuiati@ristiche devono rispondere alle esigenze
del Laboratorio , descritte negli allegati sotterelati:

= Analizzatori All. A1, A2 A3 A4
= Reagenti/carichi di lavoro All. B.1, B.2

| Sistemi devono comprendere:
2.1 la strumentazione, di ultima generazione e di nupvaduzione, unitamente agli
accessori necessari al buon funzionamento degisisteompresi i gruppi di continuita
che garantiscano 'operativita almeno sino al catgwhento del ciclo analitico in corso.
Tali strumentazioni, dovranno rispondere alle dpgee indicate negli Allegati A.1, A.2
e A3 A4
2.2 il servizio di assistenza, che deve assicurare:
= installazione di ciascun Sistema e successiva dalazione a fine periodo
contrattuale o di prova se la stessa risultassativeg

= collegamento bidirezionale della strumentaziongisiema informatico in uso presso il
CTI, nonché esecuzione di tutte le procedure ddaalone dei dati in ingresso e in
uscita dalla strumentazione al sistema informatied relativi programmi gia utilizzati
dagli utenti;

= manutenzione programmata (almeno semestrale) etaeda check-list delle
operazioni effettuate, e manutenzione straordinarggerte da contratto full risk,
escluse le manutenzioni ordinarie periodiche engiliere che verranno effettuate dal
CTI, come previsto dai manuali d'uso, che dovraessere redatti in lingua italiana;

= aggiornamenti gratuiti di programma e/o di appanetara;

= calibrazione periodica dell’apparecchiatura e/ceasori dei Sistemi, con rilascio delle
relative attestazioni, effettuata in coincidenza Bomanutenzione programmata e/o in
occasione di interventi sulle parti critiche dest8mi;
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= eventuali consultazioni telefoniche con tempo nmassili risposta alla chiamata non
superiore all'ora. Nel caso di malfunzionamento lidemalizzatori 0 accessori,
I'intervento del personale di assistenza deve esséfettuato entro 8 (otto) ore
lavorative dalla segnalazione, dal lunedi al sabatopreso, esclusi i giorni festivi.
Ove il guasto non sia riparato entro 16 (sedia)lavorative dalla chiamata, dovranno
essere immediatamente assicurate, senza aggrawioreico, soluzioni alternative, da
concordare con il Responsabile del CTI, per comselat svolgimento dell’attivita del
Laboratorio stesso;

= corso di addestramento all'uso del Sistema per glitutilizzatori, da effettuare con
modalita e tempi da concordare con il Responsadeill€TI.

2.3 fornitura di reagenti (compresi i reagenti ausijjamateriali di controllo, materiali di

consumo e materiali di cancelleria occorrenti peffdttuazione delle determinazioni
analitiche secondo le specifiche indicate negledditi B di ciascun lotto.

APPARECCHITURE IN LOCAZIONE:

L'lmpresa dovra concedere in locazione, entro 3Q dglla data di ricezione della
comunicazione di aggiudicazione, tutta la strumeaote occorrente all’esecuzione degli
esami.

Nella locazione dovranno essere compresi:

consegna, trasporto ed installazione, a carice ditla aggiudicataria;

I'effettuazione delle verifiche di sicurezza secore vigenti norme CEl, cosi come meglio
specificato di seqguito;

i corsi di addestramento

l'assistenza tecnica full risk, omnicomprensiva r{pali ricambio e/o deteriorabili)
comprensiva della manutenzione ordinaria e straard; la fornitura di strumentazione
sostitutiva in caso di malfunzionamento;

I'aggiornamento Hardware e Software e tutte leeattature necessarie e complementari
all’esecuzione del Servizio, interfacciamento cbrsistema gestionale del Laboratorio
compreso, la cui verifica di funzionamento sardeantegrante del collaudo definitivo;

il ritiro della strumentazione al termine del catto

Le apparecchiature dovranno essere dotate di ceionéxompatibili con gli impianti e reti

esistenti.

Le apparecchiature e/o attrezzature dovranno edsemée in locazione, dovranno essere
conformi alle normative vigenti e alle specifichehreste e consentire il pieno soddisfacimento
degli obbiettivi fissati con il loro utilizzo.

Tutte le apparecchiature/attrezzature dovrannoressenformi alle norme nazionali nonché
alle norme comunitarie vigenti all’atto della cogsa; nessun onere aggiuntivo potra essere
richiesto per quanto riguarda gli eventuali adegerativprevisti dalle novita normative durante
I'esecuzione del contratto.
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In particolare I'impresa dovra adottare tutti gicargimenti e dovra fornire tutte le prescrizioni
d'uso necessarie ad evitare il verificarsi di imeitd di qualsiasi tipo durante I'utilizzo della
strumentazione in dotazione.

COLLAUDO

Il collaudo delle apparecchiature dovra esserdta#to entro il termine di 15 gg dalla data di

consegna, salvo diversi accordi per esigenze Belhaazione.

Il collaudo dovra essere effettuato alla preseneh rdsponsabile della struttura/servizio

utilizzatore e dellU.O. Ing. Clinica e dovra ritaile da apposito verbale sottoscritto dai
presenti. Il verbale di collaudo positivo rapprasenl documento indispensabile alla

liquidazione della fattura corrispondente.

Il collaudo dovra comportare tutte le prove e vehié di accettazione cosi come indicato nelle
guide CElI di riferimento ed eventuali successi\giaghamenti in vigore alla data di collaudo.

Ogni onere per detto collaudo si intende a totdleselusivo carico del'impresa.

Nonostante I'esito favorevole delle verifiche elégbrove preliminari suddette, I'impresa é
responsabile dei vizi/difetti/anomalie riscontrati seguito anche dopo il collaudo e fino al
termine del periodo di locazione.

Articolo 3) Durata del contratto

Il contratto avra la durata di 36 mesi.

La data di decorrenza del contratto sara indicetta hettera di aggiudicazione della fornitura

trasmessa dalla Fondazione, verosimilmente entrtr8@ta) giorni dalla data di validazione

del Sistema, come previsto dal successivo art. 6.

Qualora alla scadenza del contratto la Fondaziooe avesse ancora provveduto ad
aggiudicare il nuovo contratto di fornitura, poeasere disposta la proroga per il periodo
necessario, a termini di legge, per stipulare dvaucontratto di appalto. In tale eventualita la
ditta aggiudicataria sara tenuta a continuarenaitiora alle medesime condizioni contrattuali.

Articolo 4) Carichi di lavoro

| carichi di lavoro annuali, suddivisi per tipolagdi esame ed elencati negli Allegati B di
ciascun lotto, sono puramente indicativi e potrasuloire variazioni in pit 0 in meno nel corso
della fornitura senza che la ditta aggiudicatadssa sollevare eccezioni di sorta.
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Articolo 5) Offerta

Le ditte concorrenti dovranno presentare distirfferte, tecnica ed economica, entrambe in
busta chiusa, firmate sui lembi di chiusura conidath sulle medesime rispettivamente
“Offerta tecnica” e “Offerta economica”. Una terzasta dovra contenere la documentazione
amministrativa richiesta nel disciplinare di ga&alla busta in parola dovra essere indicato
“Documentazione amministrativa” .Le tre buste dowvi@essere contenute in un unico plico sul
guale dovra essere indicata, oltre alla ragionéakodella ditta, la scrittaPROCEDURA
APERTA PER LA FORNITURA DI DUE SISTEMI DIAGNOSTICI PER TEST
PRETRASFUSIONALI, PER TRENTASEI MESI - LOTTO/I - atti 756/011.

5.1 OFFERTA TECNICA

L'offerta tecnica, sottoscritta dal legale rappreéaate, dovra essere completa tassativamente di
tutta la documentazione richiesta nel presentetaapys e dovra indicare quanto di seguito
specificato:

5.1.1 per gli apparecchi e relativi accessori:

= numero e tipo di apparecchi e relativi accessod [h ditte offerenti intendono
installare, allegando il relativo materiale degirit Dovranno essere forniti
apparecchi ed accessori nuovi, corrispondentilatiio modello e versione immessi
sul mercato;

L’amministrazione si riserva I'opportunita, qualor a lo ritenesse necessario, di
visitare un centro dove sia installato ed operativoin attivita di routine, il
sistema in parolg

pubblicazioni e sperimentazioni effettuate corstiaimentazione offerta seguendo
protocolli nazionali e/o internazionali finalizzati documentare I'affidabilita della
strumentazione anche a fronte di carichi di lavetevati, la sensibilita e la
specificita delle metodiche analitiche impiegate.

= che le caratteristiche tecniche, funzionali e poiita degli analizzatori offerti
siano conformi alle specifiche degli Allegati AA,2, A.3, A.4; gamma completa
degli esami che il Sistema proposto e in gradofféitteare, oltre a quelli indicati
negli Allegati B per ciascun lotto, che devono esssmunque garantiti alla data di
presentazione dell’offerta;

*= tempi tecnici necessari per eventuali opere o aliterventi essenziali per
l'installazione (opere edili, elettriche, idrauleeho quant’altro la ditta ritenga
indispensabile per il buon funzionamento del Sisteprevia visione dei locali
destinati all'installazione). La Ditta dovra fariasciare certificazione di avvenuto
sopralluogo e presa visione a firma del Responsaleil Settore Ingegneria Clinica,
da allegare all'offerta tecnica.
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= Tali opere, a carico della ditta aggiudicatariayrdano essere preventivamente
concordate con il Responsabile del CTI che siexdivper le relative autorizzazioni
da parte della Direzione Sanitaria, del Settogedgmeria Clinica e del Servizio
Prevenzione e Protezione dell'Ente.

per il servizio di assistenza:

= sede, numero di telefono e fax cui rivolgersi, ntorgei tecnici addetti al servizio
e nominativo del referente responsabile del sengi®sso;

= elenco di tutti i pezzi di ricambio che verranneniti per il corretto svolgimento
della manutenzione ordinaria a carico del CTI,

= impegno ad organizzare il corso di addestramentmecondicato all'ultimo
paragrafo dell’art. 2 punto 2;

= che gli oneri derivanti dall’eventuale installazeodi collegamento on line tra i
Sistemi e la Sede del Servizio di manutenzionensara totale carico della Ditta
aggiudicataria.

per i reagenti:
= che le caratteristiche tecniche siano conformi afiecifiche degli Allegati B di
ciascun lotto.

Nel determinare la quantita di confezioni necessagr effettuare il numero

stimato di test/anno dovranno essere considerati:

- il rendimento effettivo, e non teorico, di ciasclit, eliminando quindi
eventuali dispersioni imputabili alla strutturazéorfunzionale dei Sistemi
proposti;

- la stabilita dei reattivi in termini di tempo e gebdotti una volta in uso;

= per ciascun prodotto proposto dovranno essergatdieall’offerta la metodica e la
scheda tecnica in lingua italiana e la schedarnimdtiva in materia di sicurezza,

come previsto dal DM 7/9/2002.

per i prodotti/materiali complementari e calibrator

= elenco dei prodotti/materiali complementari, CQInitamente ai quantitativi dei
medesimi necessari per |'effettuazione delle deteamioni stimate quali reagenti
ausiliari, diluenti, soluzioni di lavaggio e tammpp materiali di controllo e
materiali di consumo;

= gli adeguati quantitativi del materiale di consunper la/e stampante/i
(carta/toner/etichette), che saranno forniti dditgratuito.

per gli aspetti qualitativi

= dichiarazione di impegno a mantenere, per tuttadueata del contratto, livelli
gualitativi di ciascun Sistema sovrapponibili a ljugscontrati nella fase di
validazione.
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5.1.6 per la sicurezza informatica
» relazione in merito a quanto richiesto nellart@wdd “ Sicurezza informatica,
conformita 196/03 e connessione ai sistemi esistent

5.2 OFFERTA ECONOMICA
L’offerta economica dovra indicare tra I'altro, pgascun lotto, quanto di seguito specificato:

5.2.1 per gli strumenti:
= prezzo unitario di listino per ogni apparecchiatoiferta
= canone annuale di locazione
= canone annuale per I'assistenza tecnica full risk
= valore richiesto per l'interfacciamento (ove préwo)s
= valore totale annuale IVA esclusa (apparecchiature.

5.2.2 per ciascuna tipologia di determinazionger ciascun lotto

= nome commerciale; numero di codice catalogo/lstinumero di determinazioni
effettuabili con una confezione; numero di confaienno, per la realizzazione
del numero di determinazioni previste in ragiorendo negli All. B di ciascun
lotto, tenendo conto del rendimento effettivo e tewrico, come indicato al punto
5.1.3.

*  prezzo unitario scontato

= costo a confezione

= percentuale dell’aliquota I.V.A.

= valore totale annuale I.V.A. esclusa

= importo totale di spesa/anno

= costo eventuali materiale complementare e calibrato

» PREZZO CAD. TEST

5.2.3 per il lotto:
= valore complessivo del lotto (apparecchiature +aorabili).

| dati di cui ai precedenti punti 5.2.1, 5.2.2 .8.dovranno essere forniti con le modalita
indicate nello schema/guida All. D al presente wdgio speciale.

| prezzi offerti, fissati al momento dell’aggiudicaione, resteranno fissi ed invariati per
l'intero periodo della fornitura.
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Articolo 6) Aggiudicazione e validazione dei Sistem

6.1 aggiudicazione provvisoria
L’aggiudicazione sara effettuata, a lotti disgiuirtivia provvisoria, a favore della ditta
che avra presentato I'offerta economicamente pittaggiosa, previa valutazione e
verifica della documentazione/offerta tecnica, paccertare positivamente la
rispondenza di quanto proposto rispetto a quastoasto agli Allegati Al, A.2, A3 e
B.1, B.2 e l'attribuzione del punteggio di cui &ll. A.4 di ciascun lotto per le
caratteristiche qualitative.

6.2 aggiudicazione definitiva
Per esigenze di salvaguardia della continuita, iguad affidabilita dell’attivita del
Centro Trasfusionale e di Immunoematologia, I'adgiazione definitiva sara
subordinata all’esito positivo di un periodo di y&p necessario per la validazione del
Sistema, come riportato nell’Allegato C e da esegtin parallelo” all'utilizzo delle
procedure esistenti, della durate@@i (novanta)giorni come termine massimo, dalla data
del collaudo tecnico delle apparecchiature ed aocesomponenti il Sistema.
L'aggiudicazione definitiva sara effettuata veragimente entro 30 (trenta) giorni dalla
data di validazione funzionale del Sistema.

6.3 - validazione funzionale del Sistema

» Per la validazione I'Ente, tramite il Servizio faaoeutico e/o il Centro Trasfusionale e
di Immunoematologia, si riserva la facolta si resfere elementi integrativi circa i
contenuti tecnici del Sistema, fino a conseguirg@dafetta conoscenza e la corretta
interpretazione di quanto proposto dalla ditta corente.

* Le modalita di validazione del Sistema ed il nundirdeterminazioni previsto per ogni
lotto sono indicati nell'Allegato C di ciascunttmt

e La ditta dovra fornire per ciascun lotto, a tit@eatuito, tutto I'occorrente: reagenti
(compresi i reagenti ausiliari), calibratore/i, evali di controllo per i test indicati al
punto 5.1.3 e 5.1.4, diluenti, materiale di consufigiologica, acqua e materiale di
cancelleria pari al quantitativo stimato per I'asgone, dello specifico numero di
determinazioni previste. Il Servizio farmaceuticotra richiedere, qualora risultasse
indispensabile per il completamento della prova,uitariore quantitativo comunque
non superiore al 50% (cinquanta per cento) delguteste che dovra essere fornito
senza alcun costo per I'Ente.

« A fronte della validazione da farsi a cura del CGentlrasfusionale e di
Immunoematologia, di concerto con il Servizio faceatico per quanto di rispettiva
competenza, in contraddittorio con un rappreseaetayutalificato della ditta, dovra
essere sottoscritto apposito verbale predisposto Gentro Trasfusionale e di
Immunoematologia.

ISTITUTO DI RICOVERO E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO DI NATURA PUBBLICA D.M.29-12-2004
via Francesco Sforza, 28 — 20122 Milano — Telefono 02 5503.1 — Fax 02 58304350

BUREAU VERITAS Codice Fiscale e Part. IVA 04724150968
Certification

% Regione
Sistema Sanitario Lombardia



FONDAZIONE IRCCS CA’ GRANDA
OSPEDALE MAGGIORE POLICLINICO

» Considerata la carenza presso i locali del CThresso altri locali della Fondazione di
spazi idonei all'installazione della’apparecchiataia validare, la ditta potrebbe dover
provvedere all'installazione della stessa pressordgoria sede o altri spazi idonei che
essa individuera; le prove saranno eseguite dampales del Centro Trasfusionale e di
Immunoematologia dopo adeguato training da pargi desperti della ditta ed in
presenza degli stessi, su materiali biologici fiowhdl laboratorio;

 Dopo la validazione del Sistema e fino alla dataddcorrenza del contratto le
apparecchiature, compresi gli accessori, resteraregso il CTIl e saranno considerate
“in prova” per cui la ditta aggiudicataria dovrardoe tutto il materiale occorrente,
nonché l'assistenza tecnica, alle condizioni edpraizzi di cui all'offerta, per un
importo di spesa limite di 2/12 della globale spasaua.

« In caso di oggettiva non rispondenza alla realtke d®ndizioni verificate rispetto alle
dichiarazioni fatte ovvero I'esisto non dovessefeonare le prestazioni richieste, le
spese relative alla validazione verranno addebdatéEnte alla ditta che dovra anche
provvedere a sue spese alla disinstallazione d&ti8a, entro 20 giorni massimo dalla
data di comunicazione dell'esito, previo accordm g Settore Ingegneria Clinica.
Conseguentemente, con analoga procedura, si prerdvedfavore della seconda ditta
migliore offerente in graduatoria.

Articolo 7) Modalita di consegna delle apparecchiatre e dei reagenti

7.1 modalita di consegna, installazione, collaudotegaial termine del contratto
La Ditta che avra proposto I'offerta economicamepitevantaggiosa entro 30 (trenta)
giorni dalla data della richiesta/ordine, dovra segnare, a proprie spese e rischio, le
apparecchiature e gli accessori componenti i Sisteggetto della presente gara,
presso il CTI, previo accordo con il Settore Ingmgm Clinica, eventualmente
concordando una consegna scaglionata degli striimewvero provvedere alla
consegna presso la sede esterna individuataditiieofferente.

La Ditta si fara carico dell’'onere del trasportglil@pparecchi, della loro installazione,
della rimozione e trasporto alla discarica deitirel@amballaggi.

Entro 15 (quindici) giorni dalla consegna la Dittavra effettuare, su richiesta del
Settore Ingegneria Clinica. preventivamente coretardon il Servizio di Prevenzione e
Protezione, unitamente al CTI, tutte le operaziinmessa in funzione e di collaudo
tecnico delle apparecchiature e accessori peraleqdovra essere sottoscritto apposito
verbale predisposto dal Settore Ingegneria Clinica.

Entro il suddetto periodo la Ditta dovra inoltresiasirare I'addestramento all’'uso dei
Sistemi di almeno 5 operatori del Centro trasfoaie.
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A collaudo eseguito e superate positivamente lativel prove di validazione dei
Sistemi e di “prova, gli stessi saranno consideigdinei a tutti gli effetti e verra
confermata formalmente I'aggiudicazione definitiva.

Al termine del contratto, la Ditta aggiudicatariavcd provvedere, a sue spese, alla
disinstallazione dei Sistemi ed al loro ritiro @nt20 (venti) giorni massimo dalla
richiesta del Settore Ingegneria Clinica.

7.2 modalita di consegna di reagenti e materiale disiono
La Ditta aggiudicataria dovra effettuare le congedranco magazzini del Servizio
Farmaceutico siti in Via Commenda, 9 - Milano - tladedi al giovedi, dalle ore 8,30
alle ore 15,30 ed al venerdi dalle ore 8,30 akel®,30.

La merce dovra essere consegnata a seguito dedbeme di regolare ordine da parte
del Servizio Farmaceutico, nelle quantita e quali@scritte nell’'ordine stesso,
frazionamento ove richiesto, entro sette giorniaddhta di trasmissione dell’ordine.

Eventuali richieste di consegna urgente, che sardrasmesse “via fax”, dovranno
essere evase entro 24 (ventiquattro) ore lavordalla trasmissione.

Qualora cid non fosse possibile, il fornitore presera a darne tempestiva
comunicazione al Servizio Farmaceutico, il qualérgpaconcordare la consegna di
almeno un acconto, in attesa della consegna dig.sal

Al momento della consegna, i prodotti dovranno avera validita residua di almeno 6
(sei) mesi.

Ogni confezione di ciascun prodotto dovra conteneedatte in lingua italiana, le
istruzioni circa la modalita di utilizzo, di consarione e le indicazioni circa la stabilita
del materiale.

I documenti di trasporto devono obbligatoriamentdidare tra I'altro: data e numero di
ordine emesso dal Servizio Farmaceutico, il nundeidotto di produzione dei singoli
prodotti, ove previsto e quant’altro indicato dallerme della legislazione vigente. Nel
medesimo documento, ovvero in apposita schedaasdleg)lo stesso, dovranno essere
specificati obbligatoriamente, oltre ai numeri ibéfi di produzione, la data di scadenza
dei medesimi, nonché il numero di confezioni parmidgtto.

La Ditta deve garantire che vengano rigorosamesgergate le idonee modalita di
conservazione dei materiali anche durante la fagagporto.

Con la prima consegna dei reagenti, ove previat@itta dovra rassegnare al Servizio
Farmaceutico la scheda di sicurezza (in triplicpiaceed in lingua italiana) e curare
I'aggiornamento della medesima durante tutta laifora.
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L’aggiudicataria si impegna, in caso di dismissiom@ualsiasi titolo, degli apparecchi
installati presso il Centro trasfusionale, a ritrde confezioni fornite e non ancora
utilizzate, per le quali dovra essere emessa ri@ecdedito.

Articolo 8) Eventuali aggiornamenti tecnologici

Eventuali variazioni nelle caratteristiche dei &mst (strumentazione, reagenti o kit diagnostici,
materiali di consumo) che dovessero intervenirepeeilodo di validita del contratto, dovranno
essere approvate dal Responsabile del CTIl di ctmosmwn i Responsabili del Settore
Ingegneria Clinica, del Servizio Prevenzione etézione e del Servizio Farmaceutico, per
guanto di rispettiva competenza e non comportasé aggiuntivi.

La Ditta potra proporre, ferme restando le condizgtabilite nella gara e nel punto precedente,
nuovi kit, analizzatori ed accessori analoghi allgwggetto della fornitura, che presentino
migliori caratteristiche di rendimento e funziotali

In caso di obsolescenza dei test o metodiche peundentati motivi scientifici, bioetici o
legislativi, I'Ospedale tramite il Responsabile @¥l, potra richiedere alla Ditta i necessari
conseguenti adeguamenti.

La Ditta aggiudicataria si impegna a fornire ubertest eseguibili sui Sistemi oggetto della
presente gara, su richiesta dell'Ente.

Articolo 9) Sicurezza informatica, conformita 196/@ e connessione ai sistemi esistenti

La ditta offerente deve dichiarare, per I'intersteima fornito, la conformita al D.Lg.vo 196/03
(Codice in materia di protezione dei dati persgndti particolare vanno evidenziati i criteri
adottati per la cifratura o per la separazioneddéipersonali idonei a rivelare lo stato di salute
e la vita sessuale dagli altri dati personali dakressato.

Sin dal momento dell'installazione e messa in fanei dell'apparecchiatura, e nell’ambito
della manutenzione ordinaria, sia durante il ghyidi garanzia che nella proposta di assistenza
tecnica post-garanzia, la Ditta dovra farsi caraeygli aspetti relativi alla gestione della
sicurezza informatica, provvedendo alla fornituich iastallazione degli Antivirus qualora
necessari, agli aggiornamenti di sistema operatimgtallazione patch di sicurezza, e
quant’altro necessario ad assicurare la sicure#pannatica.

Il Legale rappresentante del Fornitore o personquésti formalmente delegata, sara nominato
dallEnte “Responsabile del trattamento dei dat” at. 29 del D. L.vo 196/2003, agendo
pertanto quale preposto al trattamento di tuttti @gersonali, sensibili, giudiziari o particolari
ex art. 19 del citato Decreto, raccolti nell'eséone del servizio oggetto del presente
capitolato.
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A tal fine il responsabile si dovra impegnare adgesre il trattamento dei dati personali
raccolti nel rispetto del Decreto Legislativo ditatattenendosi alle istruzioni impartite al
Fornitore dall'Ente titolare del trattamento deitiddl Fornitore si impegna a trattare i dati
personali e sensibili di cui viene a conoscenzaispétto della normativa vigente.

Alla societa aggiudicatrice verra richiesta l'ado® di specifiche cautele nello svolgimento
delle mansioni svolte dagli amministratori di siste unitamente ad accorgimenti e misure,
tecniche e organizzative, volte ad agevolare k#mer dei doveri di controllo da parte del
titolare della Ente.

Questo comportera I'adeguamento organizzativo, giokale e tecnico relativo alla gestione
degli amministratori di sistema, in base a quamasgritto dal provvedimento del Garante del
27 Novembre 2008 ("misure e accorgimenti prescaittiitolari dei trattamenti effettuati con
strumenti elettronici relativamente alle attribugidelle funzioni di amministratore di sistema”,
pubblicato sulla G.U. n. 300 del 24 dicembre 2008).

Per entrambi gli aspetti (gestione privacy e gesti®icurezza informatica) dovra essere
predisposta obbligatoriamente un’adeguata e deitaglelazione tecnica da allegare alla
documentazione tecnica, evidenziando sia i dettegditivi al’hardware e software offerti
dedicati alla protezione da virus, intrusione ethathi informatici, sia la strategia di
collegamento alla rete informatica dellEnte pertdasmissione delle immagini (connettivita
intraospedaliera) e la strategia realizzativa tiéma di diagnosi remota linea dati dedicata.

Articolo 10) Norme di sicurezza

Gli apparecchi, unitamente agli accessori, dovraaasere conformi alle norme nazionali
nonché alle normative UE in vigore all’atto delznsegna e mantenute per tutta la durata della
fornitura, ancorché emanate successivamente attaufazione dell’offerta.

Il materiale biologico o comunque pericoloso doessere eliminato in appositi contenitori,
onde garantire la sicurezza degli operatori e @eliiente.

| prodotti forniti dovranno essere rispondenti alliaciplina nazionale e alle normative UE
comunque applicabili in materia di tutela del laverdi tutela dell’ambiente.

La fornitura dei reagenti dovra essere accompagtatfa Scheda informativa in materia di
sicurezza come previsto da DM 7 settembre 2002 .
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Articolo 11) Controlli/vizi sulle forniture

L'accettazione della merce, da parte del Serviaofaceutico, non solleva il fornitore dalle
responsabilita delle proprie obbligazioni in ordmelifetti od imperfezioni, a vizi apparenti ed
occulti della merce consegnata, non potuti rilexarsomento della consegna, ma accertati in
seguito.

Il fornitore per le singole consegne dichiarate nanocettabili dovra procedere, su
comunicazione del Servizio Farmaceutico allimmédiaitiro della merce anche se tolta
dall'imballaggio originario e sostituirla, entro Zdentiquattro) ore lavorative, con altra della
qualita prescritta.

Nel caso in cui il fornitore non proceda alla testpga sostituzione, la merce rimarra a
disposizione del fornitore, senza alcuna respoligabia parte del’lEnte per eventuali
degradamenti o deprezzamenti che la merce dovabge.sDecorsi 20 (venti) giorni la merce
potra essere smaltita ai sensi di legge ed il adslio smaltimento sara addebitato alla Ditta.

Per assicurare la continuita dell’attivita del CTIEnte, tramite il Servizio Farmaceutico di
concerto con il CTI, si riserva il diritto di acgtéare presso altre Ditte/Strutture sanitarie i
prodotti ovvero le prestazioni occorrenti in dardeb fornitore inadempiente. Restera a carico
dellAzienda inadempiente la differenza per I'ewaale maggior prezzo sostenuto dall’Ente
rispetto a quello convenuto in gara, ovvero il oasttale della prestazione nell'ipotesi in cui
quest'ultima venga acquistata presso altra Stiautanitaria, oltre ad ogni altro maggiore onere
o danno comunque derivante al’Ente a causa datl&mpienza.

Articolo 12) Garanzie

La Ditta aggiudicataria si impegna a stipulareytinprimo tempo, con decorrenza dalla data di
consegna del sistema e per la durata del periogoogia e poi per tutta la durata del periodo
contrattuale, copertura assicurativa con un madsinamnuo complessivo di almeno
€ 1.500.000,00 e, per singolo sinistro, non inferi@ € 500.000,00 per tutti i danni a persone o
cose che potessero derivare dall’uso dei Sistemi.

Copia della polizza assicurativa dovra essere gasenal Servizio Provveditorato entro 15
(quindici) giorni dalla comunicazione dell’aggiud@one provvisoria e successivamente entro
15 (quindici) giorni dalla comunicazione dell’agdicazione definitiva.

L'Ente non si ritiene comunque responsabile pemdaerivanti da atti vandalici ecc. che
dovessero danneggiare i Sistemi, per i quali l@aaDaggiudicataria potra comunque stipulare
polizza assicurativa.
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Resta fermo quanto previsto per il furto per il lguaomunque la Ditta manleva da ogni
responsabilita 'Ente.

Articolo 13) tracciabilita dei flussi finanziari

La ditta si impegna ad assumere gli obblighi dicd¢rabilitd dei flussi finanziari di cui
all'articolo 3 della Legge 136 del 13/8/2010.

L’ente procedera alla risoluzione del contratto m@mett una semplice dichiarazione
dell’Amministrazione, nel caso di violazione deflarmativa relativa alla tracciabilita dei flussi
finanziari di cui all’art. 3 della Legge 136 del/@2010

Articolo 14) Penalita/risoluzione contrattuale

Ogni contestazione circa eventuali inadempienzeatte della Ditta aggiudicataria in ordine

alla esecuzione dell'appalto verra dall’Ente forizmdta, su segnalazione scritta del Servizio
Farmaceutico o del Settore Ingegneria Clinica ¢ G¥d, secondo la rispettiva competenza in
ordine all'inadempienza, con nota in cui potréeessoncesso termine per controdedurre.

Qualora le giustificazioni segnalate dalla dittannsiano ritenute accettabili dall’Ente,

quest'ultimo, a suo insindacabile giudizio e serd gravitd dellinadempienza, potra

sanzionare la stessa, con una penalita, per unrienda stabilire da un minimo del 5% ad un
massimo del 20% IVA esente sull'importo della found oggetto di contestazione, a sensi
dell’art. 15D.P.R. 633/72.

L’Ente si riserva la facolta di risolvere il conti@ dopo che siano state formalizzate n. 3
contestazioni, fatto salvo comunque il diritto @arcimento del danno a favore della
Fondazione Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico

Con la risoluzione del contratto I'Ente incamerdsacauzione approvvigionandosi quindi
presso altri fornitori in danno dell’aggiudicatario

Articolo 15) Cauzione definitiva

Il deposito cauzionale dovra essere costituito:

O nella misura del 10% (dieci per cento) dell'impanitto di aggiudicazione (calcolato su tre
anni)

O perladurata dell'intero periodo di validita deintratto
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Lo svincolo di detto deposito sara disposto daliéetiopo aver accertato la completa e regolare
esecuzione della fornitura e decorsi tre mesi aalenuto accertamento.
La cauzione dovra essere costituita ai sensi delltd3 del D.Igs. 12.4.2006 n. 163

Articolo 16) Pagamento fatture
Le fatture emesse dovranno essere rassegnate a@fldafone IRCCS CA’ GRANDA
“Ospedale Maggiore Policlinico, Mangiagalli e Regialena” - Via F. Sforza, 28 - Milano.

| pagamenti saranno effettuati entro 60 gg. datavimento fattura, ai sensi dell’art. 4 della
Legge Regionale 23.12.2010 n. 19

Articolo 17) Controversie
Per ogni controversia inerente sia lo svolgimergtbadgara sia la stipulazione e I'esecuzione
del conseguente contratto, il Foro competente kgEgamente quello di Milano.

Allegati
Gli Allegati A.1, A.2, A3, A4, B.1, B.2, C, D, Eostituiscono parte integrante del presente
capitolato.
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U.O. Centro Trasfusionale e di Immunoematologia

Allegato A.1
CARATTERISTICHE COMUNI DEI SISTEMI

A.1.1 | Sistemi offerti devono obbligatoriamente:

a) essere conformi alle norme IVD/CE per reagestr@menti

b) avere reagenti dedicati agli strumenti comedatti dalla direttiva 98/79/CE

c) essere in grado di effettuare tutte le determmoma richieste nell’allegato A.2., A.3 e B.1.,
B.2 mediante strumento completamente automatitatia le fasi, consentendo una gestione
razionale dei carichi di lavoro e del personale;

d) avere peso e dimensioni compatibili con la ttrate gli spazi disponibili presso il Centro
trasfusionale ad insindacabile giudizio del Settogegneria Clinica e del Direttore del Centro
trasfusionale;

e) avere consumo elettrico non superiore a 3KVA,

f) avere una rumorosita compatibile con le normg;lE

g) essere dotati di unita di controllo integrateostituita da PC adeguato con i relativi
accessori: monitor LCD, stampante laser, stampstitkette, ecc.;

h) essere collegato con modalita bidirezionaleraat@a (query host), con il programma
gestionale del CTI; modulo di interfacciamento (veaire, software, supporto tecnico) a totale
carico del fornitore;

i) essere dotati di gruppo di continuita che alithencontinuo lo strumento e il PC con almeno
30 minuti di autonomia operativa in caso di maneagizorrente;

[) avere la capacita di leggere codici a barreiwérdo tipo, anche alfanumerico, incluso il
codicel28C;

m) avere tracciabilitd dei dati delle sedute aithlé e delle eventuali correzioni;

n) avere la possibilita di stampare i risultateatiti per singolo campione o per campioni
multipli e per singole determinazioni o determimazimultiple (cartaceo e pdf);

0) essere dotati di allarmi acustici e/o visivi fgesegnalazione di errori;

p) essere in grado di segnalare risultati inattesi;

q) prevedere I'esecuzione di controlli di qualitéssrumenti e reagenti secondo le cadenze
indicate dal fornitore e dall’'utente con stamparibeiltati cartacea e pdf e firma del validatore;
r) prevedere I'eliminazione del materiale biolog@ceomunque pericoloso, senza produzione di
aerosol, in apposito contenitore chiuso ;

S) essere dotati di un manuale operativo in lintalena, con indicazioni relative alla
manutenzione ordinaria e straordinaria e alle caemze degli operatori del laboratorio e del
personale del servizio di assistenza.

t) essere dotati di password di accesso differémzia
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A.1.2 La gestione dei campioni deve obbligatoriamenéwgdere:

a) l'utilizzo di provette primarie di diverse dim&oni nella stessa seduta analitica;
b) l'utilizzo di campioni di diverso tipo (sierpJasma, emazie, sangue intero)

c) la presenza di sensori per la presenza di cioagu

A.1.3 La gestione dei reagenti deve obbligatoriamenteguiere:

a) la prediluizione automatica dei globuli rossli @ltri reagenti quando previsto;

b) la registrazione automatica del tipo, del l@tdella scadenza dei diversi reagenti;

c) la presenza di sensori di livello per reagkqtiidi e campioni con notifica acustica e visiva
di insufficiente quantita prima e durante I'eseon& dei piani di lavoro.

A.l.4Formazione
a) deve essere prevista la formazione di tuttelispnale tecnico impiegato nell’uso degli
strumenti in modo da consentire loro I'utilizzo Idedtrumento nella routine di base.
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U.O. Centro Trasfusionale e di Immunoematologia

Allegato A.2

CARATTERISTICHE PER IL LOTTO 1

A.2.1.1 Sistemi offerti devono obbligatoriamente:
a) essere costituiti da minimo 3 apparecchi, (3gzsni di lavoro in locali diversi) con
possibilita di utilizzo 7 giorni su 7 24/24 oredinativamente con attivita di lavoro su profili
diversi contemporaneamente:

- 3 apparecchi in uso dalle 9 -17 (maggiore catied.6) dal lunedi al venerdi

- 1 0 2 apparecchi in uso dalle 9-17 sabato e dorae

- 1 apparecchio resta in attivita anche per fattzotte

- test esequibili singolarmente o in profili dste

- numerosita dei campioni per batch medio pic¢b/§,10,20 campioni)
b) utilizzare una metodica di eritrosedimentazionmicrocolonna
c) essere in grado di processare in tempi rapighies di piccole-medie dimensioni, composti
anche da 1 solo campione, in modo continuativo;
d) consentire I'inserimento di test urgenti conalarprioritario durante I'esecuzione di altri
test, senza interruzione del ciclo di lavoro, tmsmissione bidirezionale automatica da host;
e) avere un sistema di foratura automatica dehedioe .

A.2.2.1 sistemi offerti devono obbligatoriamente esegiiest secondo i profili indicati
nell’allegato B:

a) determinazione di gruppo diretta ABO con almérmdone;

b) determinazione di gruppo indiretta con panneilminimo 3 cellule (A1, B, O);

c) determinazione del tipo Rh (D) con 2 cloni diéfeti;

d) determinazione di fenotipo Rh completo e Keh @meno 1 clone;

e) test dell’antiglobulina indiretto con pannelicnginimo 3 cellule che presentino cellule
omozigoti per gli antigeni che provocano anticapn I'effetto dose;

f) prova di compatibilita eritrocitaria nel testligEntiglobulina indiretto con siero di Coombs
ad ampio spettro;

g) test dell’antiglobulina diretto con siero di Qoles ad ampio spettro e IgG.
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Allegato A.3

CARATTERISTICHE PER IL LOTTO 2

A.3.1.1 Sistemi offerti devono obbligatoriamente:
a) utilizzare una micro metodica diversa dallaresiédimentazione in microcolonna;
b) essere in grado di processare in tempi rapidhles di dimensioni medio grandi,
indicativamente con attivita di lavoro su profilversi contemporaneamente:

- strumento in attivita 7 giorni su 7

- dalle 9 alle 17

- maggiori carichi di lavoro dalle 10 alle 16

- test esequibili singolarmente o in profili dites
- numerosita dei campioni per batch grande (2Q(@Dcampioni)

A.3.2.1 sistemi offerti devono obbligatoriamente esegiiest secondo i profili indicati
nell’allegato B:

a) determinazione di gruppo diretta ABO con 2 cldifferenti;

b) determinazione di gruppo indiretta con panneilminimo 3 cellule (A1, B, O);

c¢) determinazione del tipo Rh (D) con 2 cloni diéfeti;

d) determinazione di fenotipo Rh completo e Keh @ocloni differenti;

e) test dell’antiglobulina indiretto con pannelicnginimo 3 cellule che presentino cellule
omozigoti per gli antigeni che provocano anticapn I'effetto dose;

f) prova di compatibilita eritrocitaria nel testligEntiglobulina indiretto con siero di Coombs
ad ampio spettro o 1gG;

g) test dell’antiglobulina diretto con siero anj6;

h) test del I in automatico con due reagenti anti D monoclolgli+IgG.
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Allegato A.4 caratteristiche del sistema da sottopte a punteggio

CARATTERISTICHE RELATIVE AL LOTTO N. 1

Valutazione della strumentazione Punti
1 Affidabilita e versatilita (del sistema, del twadire, personalizzazione dei

profili) :

- possibilita di estrazione periodica dei dati &aberazione statistica dei test

eseguiti e dei materiali utilizzati 2

- possibilita di un software esperto che perméttgpbstazione di profili e

stampe (immagine, operatore, lotto, scadenza,ifarritvo dello strumento) 2

- possibilita di controllo visivo, tramite visuatiazione reale dellimmagine dei

due lati della card, delle reazioni con risullatii e interpretati 1

- possibilita di correzione delle reazioni e dribtizione di uno score di

reazione con tracciabilita delle modifiche effeteua 1
- presenza di bucatore della card dedicato pelotjepdi schedina 1
- possibilita di reimpiegare card parzialmenteizgdte 1
2 | Valutazione dei tempi effettivi di esecuzioneleleirgenze con strumento a 7
pieno carico
3 Caratteristiche strumentali con particolare rigoaa (allegare simulazioni):
- tempo macchina per singolo test, per profilo di éeger batches 6
- tempo operatore per i carichi di lavoro proposti 6
- Progetto tecnico/ organizzativo proposto in batetgdologia e ai carichi
di lavoro 6

4 | Caratteristiche dei reagenti:
- tipologia di reagenti con particolare riguardo @nclofferti 2
- pannelli eritrocitari offerti, con particolare rigido a presenza nel

pannello di screening (3-4 cellule) di cellule ghresentino antigeni

rari (a bassa incidenza) come®LU e assenza di antigene Bg 2
- pannelli di identificazione a 10 o piu cellule eitemimente trattati con 2
proteasi
- possibilita di ricerca del Hin automatico con 2 reagenti monoclonali  ,
IgM+1gG
- possibilita di titolazione di alloanticorpi eritribari 1
- possibilita di utilizzare gli stessi reagenti/suppali reazione anche
per le metodiche manuali 2
5 | Possibilita di effettuare altri test di immunoentagpa (allegare I'elenco de 2

test effettuabili)

Tot. 49
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Caratteristiche relative all’assistenza e alla manienzione Punti
1 Modalita e tempi di risposta su richiesta diiméato con invio di personale
tecnico, éllegare elenco N. tecnici disponibili e area opetiga) 5
2 Interventi preventivi, controllo a distanza dedtato di manutenzione 3
3 | Disponibilita di assistenza tecnica e scientiftoalp on-line tecnica
specialistica) sia per la strumentazione che papjdicazioni metodologiche 3
da Customer Care 5 giorni su 7.
4 | Certificazione del sistema qualita specificaraltijologia piu recente
ottenuta, ed evidenza delle registrazioni reladile gestione di non 1
conformita @llegare documentaziong
5 | Corso di formazione di secondo livello per opeliatunici(descrizione
organizzazione e programma) 2
Tot. 14
Referenze Punti
1 | Valutazione quantitativa e qualitativa dei layaubblicati su riviste
scientifiche non aziendali censite negli ultimiring in cui il Sistema 7
compare nella sezione materiali e me{atlegare elenco)
Tot. 7
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CARATTERISTICHE RELATIVE AL LOTTO N. 2

Valutazione della strumentazione Punti
1 Affidabilita e versatilita (del sistema, del twadire, personalizzazione dei

profili) :

- possibilita di estrazione dati ed elaborazioagigtica dei test eseguiti e dei

materiali utilizzati 2

- possibilita di un software esperto che perméttgpbstazione di profili e
stampe (immagine, operatore, lotto, scadenza,ifarritvo dello strumento)
- possibilita di controllo visivo delle reazionirtoisultati letti e interpretati 2
- possibilita di correzione delle reazioni e dribtizione di uno score di
reazione con tracciabilita delle modifiche effeteua

- possibilita di utilizzare micro campioni

- possibilita di reimpiegare supporti parzialmeuntiézzati 2
3 Caratteristiche strumentali con particolare rigoaa (allegare simulazione):

N

e

- tempo macchina per singolo test, per profilo di éeger batches 6
- tempo operatore per i carichi di lavoro proposti 6
- autonomia operativa dello strumento offerto quaadpieno carico di
reagenti 6
- Progetto tecnico/ organizzativo proposto in batetglologia e ai carichi
di lavoro 8

4 | Caratteristiche dei reagenti:
- tipologia di reagenti con particolare riguardo enclofferti 4
- pannelli eritrocitari offerti, con particolare rigtdo a presenza nel

pannello di screening (3-4 cellule) di cellule ghvesentino antigeni

rari (a bassa incidenza) come®LU e assenza di antigene Bg 2
- pannelli di identificazione a 10 o piu cellule estemimente trattati con 5
proteasi
- possibilita di titolazione di allo anticorpi erititari 1
- possibilita di utilizzare gli stessi reagenti/sugpali reazione anche
per le metodiche manuali 2
4 | Possibilitd di effettuare altri test di immunoentagia (allegare I'elenco de 2

test effettuabili)

Tot. 49
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Caratteristiche relative all’assistenza e alla manienzione Punti
1 Modalita e tempi di risposta su richiesta diiméato con invio di personale

tecnico, éllegare elenco tecnici disponibili e area operata) 5
2 Interventi preventivi, controllo a distanza dedtato di manutenzione 2

3 | Disponibilita di assistenza tecnica e scientiftoalp on-line tecnica
specialistica) sia per la strumentazione che papjdicazioni metodologiche 4
da Customer Care 5 giorni su 7

4 | Certificazione del sistema qualita specificaraltijologia piu recente
ottenuta, ed evidenza delle registrazioni reladile gestione di non 1
conformita @llegare documentaziong

5 Corso di formazione di secondo livello per oparigecnici (descrizione

organizzazione e programma) 2
Tot. 14
Referenze Punti

1 | Valutazione quantitativa e qualitativa dei layaubblicati su riviste
scientifiche non aziendali in cui il Sistema congaella sezione materiali e
metodi(allegare elenco)

Tot. 7
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All. B.1 Caratteristiche del sistema; REAGENTI OBBLIGATORI/CARICHI DI
LAVORO

Lotto N. 1
TIPO DI TEST REAGENTI OBBLIGATORI ANNUI
1 | Gruppo ABO diretto e - Anti-A 24200
determinazione Rh (con 2 anti-D)- anti-B
- Anti-D (1 clone)
- Anti-D (2 clone)
- Controllo Rh
Determinazione indiretta gruppo Cellule Al, B, O 17600
ABO
Ricerca di anticorpi eritrocitafi- Pannello a 3-4 cellule 24200
nel test dell’antiglobulina -Antisiero antiglobulina su
indiretto con emazie non trattate| supporto
- additivi
-altri reagenti indispensabili
2 | Controllo di gruppo ABO diretto - Anti-A 19800
e Rh (con 1 anti-D) - anti-B
- Anti-D
- Altri reagenti indispensabili
3 | Test di Coombs diretto canAntisiero antiglobulina 2750
antisiero polispecifico polispecifico su supporto
- additivi
- altri reagenti indispensabili
4 | Test di Coombs diretto canAntisiero antiglobulina 7700
antisiero anti-lgG anti-lgG su supporto
- additivi
- altri reagenti indispensabili
5 | Fenotipo Rh - Anti-C (1 clone) 770
- anti-c (1 clone)
- anti-E (1 clone)
- anti-e (1 clone)
- anti - K (1 clone)
6 | Prova crociata di compatibilitaAntisiero antiglobulina umane su| 14300
pretrasfusionale supporto
- additivi
-altri reagenti indispensabili
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All. B.2
LAVORO

FONDAZIONE IRCCS CA’ GRANDA

OSPEDALE MAGGIORE POLICLINICO

Caratteristiche del

sistema: REAGENTI

Lotto N. 2

OBBLIGATORI /CARICHI

DI

TIPO DI TEST

REAGENTI
OBBLIGATORI

ANNUI

Gruppo ABO diretto e determinazio
Rh (con 2 anti-D)

Determinazione indiretta gruppo ABC

fenotipo Rh (con due cloni)

ne anti-A
- anti-B
- anti-D (1 clone)
- anti-D (2 clone)

) - cellule A1, B, O

- anti-C (1 clone)
- anti-c (1 clone)
- anti-E (1 clone)
- anti-e (1 clone)
- anti K (1 clone)
- anti-C (2 clone)
- anti-c (2 clone)
- anti-E (2 clone)
- anti-e (2 clone)
- anti K (2 clone)
- altri reagenti indispensabi

3300

3300

3300

Controllo di gruppo ABO diretto
determinazione Rh (1 clone)

Controllo fenotipo Rh (con 1 clone)

- anti A (1 clone)
- anti B (1 clone)
-anti D (1 clone)
- controllo Rh

- anti-C (1 clone)

- anti-c (1 clone)

- anti-E (1 clone)

- anti-e (1 clone)

- anti- K (1 clone)

- altri reagenti indispensabil

1980

Determinazione di gruppo ABO diret
(con 2 cloni)

Rh (con 2 anti-D) su campioni
sangue cordonale

ta anti-A (1 clone)
- anti-A (2 clone)
- anti-B (1 clone)
- anti-B (2 clone)

ji- anti-D (1 clone)
- anti-D (2 clone)
- altri reagenti indispensabil

1500

Controllo gruppo unita di sangue

- anti-A

- anti-B

- anti-D (clone I¥* o con
reaziome cforte)

36300
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TIPO DI TEST REAGENTI ANNUI
OBBLIGATORI
7 Ricerca di anticorpi eritrocitari- pannello a 3-4 cellule 3300
clinicamente significativi nel test- liquido additivi
indiretto con emazie non trattate - altri reagenti indispensabili
8 Ricerca del B Anti-D (1 clone) 1430
Anti-D (2 clone)
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Allegato C - Modalita di validazione del sistema

LOTTO 1-2

Al fine di valutare I'idoneita e la capacita dek®@ima nel raggiungere, mantenere e riprodurre
le prestazioni dichiarate nelle schede tecnichaitirdalla Ditta offerente e richieste dal
capitolato, durante il periodo di prova il CTI peatera, in accordo con quanto indicato negli
allegati A e B di questo capitolato e in accordo &® linee guida internazionali (vedi nota),
alla verifica degli aspetti relativi a:

1. Individuazione delle specifiche del sistema:

- specifiche del sistema in accordo a quanto indinall’allegato A1,

- specifiche dello strumento valutate in base anguadicato nelle linee guida internazionali
(vedi nota),

- condizioni che determinano gli allarmi,

- errori e messaggi del sistema,

- manutenzione giornaliera e periodica,

- calibrazioni necessarie,

- controlli di qualita giornalieri e periodici,

- modalita di identificazione dei campioni.

2. Valutazione delle specifiche del software

- specifiche del sistema in accordo a quanto indinall'allegato A1,
- specifiche dello strumento valutate in base anguadicato nelle linee guida internazionali
(vedi nota),

- calcoli e interpretazioni effettuati dal sistema,

- modalita di lettura e interpretazione dei ristijta

- tipo di bar code accettati dal sistema,

- condizioni di accesso al software (sigla, paoti@ve ecc.),

- valutazione del programma (interfaccia bidirezii),

- modalita di conservazione, sicurezza e rintrdghtia dei dati,

- modalita di stampa.

3. Valutazione dei tempi macchina
Ogni fornitore deve esprimere i tempi necessaad stfumento (tempo effettivo in minuti) per
giungere alla conclusione dei test (refertaziorduga) nel giorno medio e di punta massima,
considerare:

- i carichi di lavoro riportati nell’allegato B,

- lattivita descritta nell’allegato A2 e A3 per c@as lotto.
Riportare, per I'esecuzione dei profili descrittiempi effettivi in minuti nelle seguenti tabelle
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Per il lotto 1
Tempo effettivo strumento
(minuti)
TIPO DI TEST Giorno Giorno di punta
Medio massima

Gruppo ABO diretto e determinazione Rh (con 2-Bnti
+ Determinazione indiretta gruppo ABO

+ Ricerca di anticorpi eritrocitari nel test
dell'antiglobulina indiretto con emazie non tragtat
Gruppo ABO diretto e determinazione Rh (con 2-Bxti
+ Determinazione indiretta di gruppo ABO

Gruppo ABO diretto e determinazione Rh (con 1-Bnti
Ricerca di anticorpi eritrocitari nel test delltagtobulina
indiretto con emazie non trattate

Ricerca di anticorpi eritrocitari nel test delltagtobulina
diretto con antisiero polispecifico

Ricerca di anticorpi eritrocitari nel test delltagtobulina
diretto con antisiero anti-IlgG

Fenotipo Rh (con un clone)

Gruppo ABO diretto e determinazione Rh (con 1-Bnti
+ Ricerca di anticorpi eritrocitari nel test
dell'antiglobulina indiretto con emazie non tragtat
Prova crociata di compatibilita pretrasfusionale
TEMPO EFFETTIVO PER URGENZA INSERITA CON
STRUMENTO A PIENO CARICO
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Per il lotto 2
Tempo effettivo strumento
(minuti)
TIPO DI TEST Giorno Giorno di punta
Medio massima

Gruppo ABO diretto e determinazione Rh (con 2-Bxti
+ Determinazione indiretta gruppo ABO

+ fenotipo Rh (con 2 cloni)

Gruppo ABO diretto e determinazione Rh (con 2-Bnti
+ determinazione indiretta di gruppo ABO

Gruppo ABO diretto e determinazione Rh (con 1-Bnti
+ fenotipo Rh (con 1 clone)

Gruppo ABO diretto e determinazione Rh (con 2-Bxti
+ su campioni di sangue cordonale

Controllo gruppo unita di sangue

Fenotipo Rh (con 1 clone)

Ricerca di anticorpi eritrocitari

Test del ¥ con 2 cloni
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4. Valutazione dei tempi operatore
Ogni fornitore deve esprimere i tempi necessarbdiratore, per quanto indicato, per la
valutazione del tempo macchina:
- il tempo deve essere valutato in minuti per unayam operazione e per tutte le
operazioni necessarie per effettuare i carichaddto,
- il tempo operatore deve includere in dettaglioetigtattivita effettuate,
- il tempo necessario all’esecuzione dei test degeresfornito come “tempo operatore
equivalente”, ovvero in numero di operatori necassheseguire i test descritti

Giorno medio Giorno di punta massima
Descrizione dell'attivita Tempo Tempo Tempo Tempo
dell’'operatore per eseguire i test | necessario | totale necessario totale

Avviamento strumentazione
Caricamento reagenti
Caricamento supporti di reazione
Caricamento campioni
Caricamento automatico delle liste
di lavoro
Scarico reagenti usati se necessalio
Lettura dei risultati
Validazione risultati
Refertazione
Spegnimento strumento
UNITA OPERATORE
EQUIVALENTE
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5. Valutazione dei risultati delle determinazioni

| risultati ottenuti verranno confrontati con iulati ottenuti con gli strumenti gia in uso presso
il CTL.

La specificita e la reattivita dichiarate dallaeamla verranno valutati come indicato nelle linee
guida internazionali (vedi nota).

Si prevede la valutazione di:

- per il lotto 1, dei risultati di circa 4500 tgsofilo,

- per il lotto 2 di circa 2500 test/profilo,

- verranno utilizzati campioni di vario tipo coagtile non, con anticoagulanti diversi,

- verranno utilizzati campioni delle unita di saagurelevati in SAGM,

- verranno utilizzati campioni di pazienti trasfusi non trasfusi, chirurgici, ematologici,
oncologici, con anormalitd del quadro proteico, comalattia autoimmune, anziani,
immunodepressi, neonati,

- campioni di donatori di sangue,

- campioni cordonali,

- i campioni verranno utilizzati freschi e sopraliihite di conservazione stabilito per ogni
anticoagulante (da 1 a 7 giorni),

- per le unita di sangue, i campioni verranno tedtal1 a 42 giorni.

Note:

- Guidelines for validation of Automated systemsBlood Estabilishments, Vox Sanguinis (2010) 98p{SuL),
S1:S14

- British Committee for Standards in Haematologyid8line for Validation & Qualification, includinghange
Control, for Hospital transfusion laboratories arfgbAndices (2010).

- Standard di Medicina Trasfusionale. SIMTI 2010

- Guidelines for the blood tranfusion Servicesha UK 2005
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Allegato D.1 - SCHEDA ECONOMICA DEI REAGENTI/PRODO TTI OBBLIGATORI
OFFERTI PER EFFETTUARE LE DETERMINAZIONI CORRISPOND ENTI AL
FABBISOGNO ANNUALE INDICATO NELL'ALLEGATO B.1

Lotto 1

1 - STRUMENTI

Tipo di Apparecchiatura o Modello Canone di
Accessorio offerti

Assistenza tecnica
locazione/anno full-risk

Importo totale

2 - FORNITURA IN UN UNICO LOTTO DI REAGENTI OBBLIGA TORI

Analita | Test | Denominazione Cod. Stabilita | Test |Prezzo| Conf |Importo | Prezzo
totali Prodotto Catalogo | in uso per Conf. per annuo ltest

conf. anno
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FONDAZIONE IRCCS CA’ GRANDA
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3 - CALIBRATORI, CONTROLLI, MATERIALI DI CONSUMO
Denominazione | Denominazione| Cod. Pezzi per Prezzo Confezioni
materiale Prodotto Catalogo | confezione| confezione | per anno

| Importo totale annuo della fornitura

Firma del Legale Rappresentante

Data
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Allegato D.2 - SCHEDA ECONOMICA DEI REAGENTI/PRODO TTI OBBLIGATORI
FFERTI PER EFFETTUARE LE DETERMINAZIONI CORRISPONDE NTI Al
FABBISOGNO ANNUALE INDICATO NELL'ALLEGATO B.2

Lotto 2

1 - STRUMENTI

Tipo di Apparecchiatura o Modello Canone di
Accessorio offerti

Assistenza tecnica
locazione/anno full-risk

Importo totale

2 - FORNITURA IN UN UNICO LOTTO DI REAGENTI OBBLIGA TORI

Analita | Test | Denominazione Cod. Stabilita | Test per | Prezzo| Conf per | Importo
totali Prodotto Catalogo | in uso conf. Conf. anno annuo
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3 - CALIBRATORI, CONTROLLI, MATERIALI DI CONSUMO
Denominazione | Denominazione| Cod. Pezzi per Prezzo Confezioni
materiale Prodotto Catalogo | confezione| confezione | per anno

| Importo totale annuo della fornitura

Firma del Legale Rappresentante

Data
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FONDAZIONE IRCCS CA’ GRANDA
OSPEDALE MAGGIORE POLICLINICO

ALLEGATO E

SCHEDA INFORMATIVA SUL SERVIZIO DI ASSISTENZA TECNTZA

DITTA FORNITRICE DEL SISTEMA DEL LOTTO N° 1
DITTA EROGANTE L’ASSISTENZA TECNICA:
INDIRIZZO:

CAP: CITTA™ PROV.:
ORGANIZZAZIONE DEL SERVIZIO DI ASSISTENZA TECNICA:

Responsabile:

N° di tecnici sulla zona:

N° di sistemi installati nella zona:

Assistenza telefonica (N. verde, orari disponibild, ecc. ):

Disponibilita servizio per interventi tecnici:

Modalita di richiesta intervento tecnico (tel., faxmail, etc.):

Il servizio & operativo (si intende per intervetgonico, non solo per accettazione chiamate o denza
telefonica) nei giorni:

lunedi-venerdi [] lunedi-sabato [] anchergi festivi [ ]
Tempo di intervento dalle chiamate (ore lavoratieg)tro 8 ore [] entro 4 ore []

Note:

Tempo massimo garantito di ripristino apparecchétial momento di inizio lavoro (ore lavorative):

Disponibilita a fornire apparecchio in sostituzigrex fermi macchina prolungati oltre il tempo mausi

garantito di ripristino:

Periodo di chiusura annuale:

Numero di interventi programmati/anno:

NORMATIVE E/O CERTIFICAZIONI L'assistenza tecnica della Ditta & effettuata sdoda seguenti

normative (1SO, ......):

L'assistenza tecnica della Ditta € certificata da:

Firma del Legale Rappresentante della Ditta:

Data
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FONDAZIONE IRCCS CA’ GRANDA
OSPEDALE MAGGIORE POLICLINICO

DITTA FORNITRICE DEL SISTEMA DEL LOTTO N° 2:

DITTA EROGANTE L’ASSISTENZA TECNICA:
INDIRIZZO:

CAP: CITTA™ PROV.:
ORGANIZZAZIONE DEL SERVIZIO DI ASSISTENZA TECNICA:

Responsabile:

N° di tecnici sulla zona:

N° di sistemi installati nella zona:

Assistenza telefonica (N. verde, orari disponibild, ecc. ):

Disponibilita servizio per interventi tecnici:

Modalita di richiesta intervento tecnico (tel., faxmail, etc.):

Il servizio & operativo (si intende per intervetgonico, non solo per accettazione chiamate o denza
telefonica) nei giorni:

lunedi-venerdi [] lunedi-sabato [] anchergi festivi [ ]
Tempo di intervento dalle chiamate (ore lavoratiegfro 8 ore [] entro 4 ore []

Note:

Tempo massimo garantito di ripristino apparecchétial momento di inizio lavoro (ore lavorative):

Disponibilita a fornire apparecchio in sostituzigrex fermi macchina prolungati oltre il tempo massi

garantito di ripristino:

Periodo di chiusura annuale:

Numero di interventi programmati/anno:

NORMATIVE E/O CERTIFICAZIONI L'assistenza tecnica della Ditta & effettuata sdoda seguenti

normative (1SO, ...... ):

L'assistenza tecnica della Ditta € certificata da:

Firma del Legale Rappresentante della Ditta:

Data
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