Atti 899/2003-all.14 Capitolato Speciale per la fornitura di sistema chiuso (provette sterili e materiale di prelievo complementare)  per la raccolta ed il trasporto di campioni di sangue per l’esecuzione di determinazioni analitiche in chimica clinica, ematologia, coagulazione, microbiologia
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Art. 1 - OGGETTO DEL CAPITOLATO
Oggetto del presente capitolato è la fornitura di sistema chiuso (provette sterili e materiale di prelievo complementare) per la raccolta ed il trasporto di campioni di sangue per l’esecuzione di determinazioni analitiche in chimica clinica, ematologia, coagulazione, microbiologia, occorrente all’Ospedale Maggiore di Milano, nei quantitativi e tipologie di cui all’art. 4.


Art. 2 – DURATA DEL CONTRATTO

Il contratto avrà la durata di 36 mesi, con facoltà dell’amministrazione di:

· prorogare la medesima, per un periodo non superiore a dodici mesi, alle stesse condizioni contrattuali.

· concordare il rinnovo contrattuale ai sensi dell’art. 44, comma 2, legge 23.12.1994 n.724.

Il contratto decorrerà dalla data del primo ordine.

Art. 3 - QUANTITATIVI
I quantitativi richiesti, come da successivo art. 4, sono indicativi e sono stimati in ragione d’anno, per cui gli stessi potranno variare nel corso della fornitura, per maggiori o minori quantità, senza che la ditta aggiudicataria possa sollevare eccezioni di sorta.

E’ facoltà dell’Amministrazione appaltante di provvedere ad acquisti liberi sul mercato di partite di materiale, oggetto del presente capitolato, in deroga alle condizioni ed agli impegni contrattuali, in misura non superiore al 20% del totale della fornitura.

Art. 4 – CARATTERISTICHE

Fornitura di un sistema chiuso (provette sterili e materiale di prelievo complementare)  per la raccolta ed il trasporto di campioni di sangue per l'esecuzione di determinazioni analitiche in chimica clinica, ematologia, coagulazione, microbiologia (lotto unico)

Le Aziende dovranno fornire adeguata documentazione attestante il rispetto degli "International Standard ISO 6710" o “NCCLS” per quanto riguarda le provette offerte. 

Le Aziende dovranno altresì garantire la conformità delle provette  ai requisiti stabiliti dalla Direttiva Europea sui dispositivi per Diagnostica in Vitro  98/79/CE, pubblicata con Decreto Legislativo n° 332 del 8/9/2000, entro i termini previsti dalla Direttiva stessa.

Gli altri componenti del sistema (aghi, adattatori, camicie) devono essere conformi ai requisiti stabiliti dalla Direttiva 93/42/CE “Dispositivi medici”, recepita con Decreto Legislativo n° 46 del 1997.

- I tubi di prelievo, di materiale trasparente che non alteri la visione del contenuto, dovranno rispettare le dimensioni richieste dagli utilizzatori, e, salvo specifica indicazione (velocita’ di eritrosedimentazione), non dovranno discostarsi dai seguenti standard:

    dimensioni
                 quantitativo  aspirato max




    13x75
mm



5  ml

    13x100
mm



7  ml

    16x100
mm



10  ml

Le provette dovranno essere sottovuoto calibrato, predeterminato e certificato dal Produttore.

Il sistema di prelevamento dovrà permettere anche l’utilizzo, quando necessario, di aghi a farfalla o aghi cannula.  

Le provette dovranno risultare compatibili con la strumentazione in possesso dei Laboratori: centrifughe, analizzatori, contaglobuli ecc..

Qualora non risultassero tali, l’offerta dell’Azienda concorrente potrà essere ritenuta valida solo se l’Azienda stessa si farà carico di tutti gli adattamenti e le modifiche necessari sulla strumentazione, dopo averli concordati con i Responsabili del Laboratorio e dell’Unità Operativa Funzioni Tecniche.

L’Azienda aggiudicataria si impegna a fornire all’Istituto un numero adeguato di apposite tabelle esplicative delle caratteristiche identificative del materiale in uso: codice e dimensioni provetta (P= piccola, G=grande), colore tappo, gruppo di esami pertinenti ad ogni tipo di provetta, codice del relativo modulo di richiesta.  

L'Azienda aggiudicataria si impegnerà a realizzare adeguati corsi di addestramento rivolti agli utilizzatori, all'inizio della fornitura, nonchè a garantire un'assistenza ed un aggiornamento continuo, senza alcun onere aggiuntivo a carico dell'Ente.

L’Azienda fornitrice si impegna a far fronte ad eventuali modifiche della fornitura derivanti dall’acquisizione di nuove strumentazioni e/o cambio delle tecniche analitiche.

Tipo di materiale e quantitativi presunti annui richiesti:

pos. 1)
Provette con anticoagulante antiglicolitico, di dimensioni 13x75 mm, sterili, con tappo grigio.


Numero 15.000

pos. 2)
Provette con anticoagulante litio eparina, di dimensioni 13x75 mm, sterili, con tappo verde.


Numero 35.000

pos. 3) Provette  con anticoagulante KSYMBOL 51 \f "Symbol" EDTA o KSYMBOL 50 \f "Symbol"  EDTA, di dimensioni 13x75 mm , sterili, con tappo color lavanda.


Numero 250.000  

pos. 4) Provette  con anticoagulante KSYMBOL 51 \f "Symbol" EDTA o KSYMBOL 50 \f "Symbol"  EDTA, per microaspirazione, di dimensioni 13x75 mm , sterili, con tappo color lavanda.


Numero 5.000

pos. 5)
Provette per siero (in vetro o in plastica con attivatore della coagulazione), senza separatore di siero, di dimensioni 13x75 mm, sterili, con tappo rosso.


Numero 190.000

pos. 6) Provette con anticoagulante KSYMBOL 51 \f "Symbol" EDTA o KSYMBOL 50 \f "Symbol" EDTA, di dimensioni 13x100

mm, sterili, con tappo color lavanda.

     Numero 51.000

pos. 7) Provette per siero (in vetro o in plastica con attivatore della coagulazione), di dimensioni 16X100 mm, sterili, con tappo di colore differente dagli standard internazionali (colore “a”) che permetta la facile differenziazione dalle altre provette.


Numero  95.000

  
pos. 8) Provette per siero, con separatore di siero, di dimensioni 13x100 mm,

     sterili, con tappo di colore differente dagli standard internazionali 

    (colore "a" ) che permetta la facile differenziazione dalle altre provette.

     Numero 25.000


pos. 9) Provette per siero (in vetro o in plastica con attivatore della   coagulazione), senza separatore di siero, di dimensioni 13X100 mm, sterili, con tappo di colore differente dagli standard internazionali (colore “b”) che permetta la facile differenziazione dalle altre provette.

       Numero 60.000


pos.10) Provette per siero (in vetro o in plastica con attivatore della   coagulazione), con separatore di siero, di dimensioni 13X100 mm, sterili, con tappo di colore differente dagli standard internazionali (colore “b”) che permetta la facile differenziazione dalle altre provette.

       Numero 38.000

pos. 11) Provette per siero (in vetro o in plastica con attivatore della coagulazione),  senza separatore di siero, di dimensioni 13x100 mm, sterili, con tappo di colore differente dagli standard internazionali (colore “c”) che permetta la facile differenziazione dalle altre provette. 

     Numero 47.000

pos.12)
Provette per siero (in vetro o in plastica con attivatore della coagulazione),  senza separatore di siero, di dimensioni 13x75 mm, sterili, con tappo di colore differente dagli standard internazionali (colore “c”) che permetta la facile differenziazione dalle altre provette. 

     Numero 15.000


pos.13) Provette per siero (in vetro o in plastica con attivatore della   coagulazione), con separatore di siero, di dimensioni 13X100 mm, sterili, con tappo di colore differente dagli standard internazionali (colore “d”) che permetta la facile differenziazione dalle altre provette.

     Numero 38.000


pos.14)Provette con anticoagulante trisodio citrato, sterili, con tappo nero raccordabili in maniera stabile con la camicia, tali da consentire sulla provetta primaria, senza stapparla, la determinazione della velocità di eritrosedimentazione basata sul metodo di Westergren. Rapporto adeguato fra volume aspirato e anticoagulante (4 : 1).  Fornitura corredata di n. 100 porta provette con tavole di lettura graduate, da consegnare ai reparti.

     Numero 30.000

pos.15) Provette con anticoagulante trisodio citrato 3,2 % (0,105 - 0,109M), siliconate se la provetta offerta è in vetro, dimensioni 13x75 mm, sterili, con tappo celeste. Rapporto  adeguato  fra  volume  aspirato  e  anticoagulante ( 9 : 1 ).

     Numero 120.000

pos.16) Provette con anticoagulante trisodio citrato 3,2 % (0,105 - 0,109M),      siliconate se la provette offerta è in vetro, per microaspirazione, di dimensioni 13X75, sterili, con tappo celeste. Rapporto adeguato fra volume aspirato e anticoagulante (9 : 1).

     Numero 5.000

pos.17) Aghi a due punte, 21G  1½", sterili.

        Numero 75.000

pos.18) Aghi a due punte, 20G  1½", sterili.

        Numero 5.000

pos.19) Adattatori per aghi cannula o aghi a farfalla, sterili.

       Numero 200.000

pos.20) Supporti/camicie  per aghi, monouso.

       Numero 365.000 

A maggiore specificazione, i colori per i quali non vi sono tassative codifiche internazionali (posizioni 7, 8,  9, 10, 11, 12, 13,), per motivi di organizzazione interna, dovrebbero essere i seguenti:

colore "a" = marrone

colore "b" = blu

colore "c" = rosa

colore "d" = giallo

La fornitura delle provette da sottoporre a centrifugazione dovrà essere o tutta di provette in vetro  oppure tutta di provette in plastica, ad esclusione di quelle dedicate ai test emocoagulativi, per microaspirazione (pos. 16), che potranno essere di entrambi i materiali. 

Art. 5 – PREZZO

Il prezzo offerto, IVA esclusa, deve intendersi fisso e valido per tutta la durata della fornitura.

Non verranno riconosciuti rimborsi per spese di trasporto, imballaggio e per qualunque altra spesa/onere riconducibile alla fornitura.

Art. 6 - ESECUZIONE DEL CONTRATTO/CONSEGNA

L’U.O. Approvvigionamenti emetterà ordini di fornitura, di volta in volta, secondo le necessità dell’Ente.

La scadenza del materiale consegnato non dovrà essere inferiore a 5 mesi.

La consegna dovrà essere effettuata entro 5 gg. lav. dalla richiesta.
La consegna dovrà essere effettuata, franco di spese, presso il Laboratorio di analisi di chimica clinica e microbiologia – pad. BOSISIO – Via F. Sforza, 35 – 20122 MILANO, da lunedì a venerdì ore 10,00/14,00.

La bolla di accompagnamento della merce dovrà, obbligatoriamente, riportare, oltre a quanto previsto dalla vigente normativa, il numero d'ordine di acquisto emesso dall’U.O. Approvvigionamenti, il numero di lotto cui la partita di merci si riferisce, l’anno di produzione dello stesso lotto, la data di scadenza del materiale consegnato e quant’altro previsto dalle norme in materia.

Art. 7 - INOSSERVANZA DELLE PRESCRIZIONI CONTRATTUALI

La ditta aggiudicataria è responsabile dell'esatto adempimento delle condizioni contrattuali e della perfetta riuscita della fornitura.

E' responsabile, inoltre, dell'osservanza delle leggi e regolamenti vigenti in materia igienico-sanitaria e di commercio relativi  alle merci da fornire, nonché degli eventuali danni comunque arrecati, sia alle persone, sia alle cose dell'Ospedale che a terzi.

Nel caso di inosservanza delle prescrizioni contrattuali in genere ed in particolare per quanto riguarda il rispetto dei tempi di consegna, varrà quanto previsto al seguente articolo 8.

Art. 8 - VIZI

L'accettazione della merce, non solleva il fornitore dalle responsabilità delle proprie obbligazioni in ordine ai difetti ed imperfezioni, ai vizi apparenti od occulti della merce consegnata, non rilevati al momento della consegna ma accertati in seguito.

A giudizio insindacabile del Responsabile del Laboratorio eventuali lotti di materiale che non risultassero idonei all'uso nella pratica corrente dovranno essere sostituiti senza oneri per l'Ente; qualora, nel corso della fornitura, il materiale non fosse più in grado di soddisfare le specifiche richieste, la Ditta aggiudicataria dovrà comunque garantire la consegna di materiale idoneo, senza alcun onere a carico dell'Ente.

La merce che non risulterà conforme ai requisiti richiesti sarà rifiutata. Il fornitore dovrà provvedere all'immediato ritiro della merce, e in pendenza o in mancanza del medesimo, la merce rimarrà a disposizione del fornitore a suo rischio senza alcuna responsabilità da parte dell'Ospedale per eventuali degradamenti o deprezzamenti che la merce dovesse subire.

Il fornitore dovrà altresì provvedere entro 48 ore ed in relazione alle esigenze di questo Ente alla consegna o alla sostituzione della merce rifiutata. In carenza di tale sostituzione, l'amministrazione ospedaliera provvederà ad acquisti diretti presso altre ditte, addebitando all'appaltatrice l'eventuale differenza tra il prezzo del contratto e quello pagato al libero mercato. Sarà inoltre applicata la penale, come meglio indicato all'art. 9.

Allorché la merce sia stata rifiutata più volte, o in caso di ripetute inosservanze delle prescrizioni contrattuali (in modo particolare per quanto riguarda il rispetto dei tempi di consegna), l'Istituto si riserva la facoltà di procedere alla risoluzione del contratto e di assegnare ad altra ditta la fornitura, con l’obbligo della ditta aggiudicataria decaduta di risarcire ogni conseguente spesa o danno.

Art. 9 - PENALITA'/RISOLUZIONE CONTRATTUALE

Ogni controversia circa eventuali innosservanze da parte della ditta aggiudicataria in ordine all’esecuzione dell’appalto verrà formalizzata, a cura dell’Ente, con nota scritta in cui potrà essere concesso termine per controdedurre.

Qualora le giustificazioni segnalate dalla ditta non siano ritenute accettabili dall’Ente quest’ultimo, a suo insindacabile giudizio e secondo la gravità dell’inadempienza, potrà sanzionare la stessa, con una penalità, per un importo da stabilire  da un minimo di € 250,00.= (duecentocinquanta/00) ad un massimo di € 1.550,00.= (millecinquecentocinquanta/00) I.V.A. esente, a sensi dell’art. 15 D.P.R. 633/72.

L’importo della penalità sarà trattenuto sul primo pagamento successivo alla data della comunicazione della sanzione.

L’Ente si riserva la facoltà di risolvere il contratto, dopo che siano state formalizzate n. 3 (tre) contestazioni o al raggiungimento di penali per un importo limite di € 5.200,00.= (cinquemiladuecento/00), fatto salvo comunque il diritto al risarcimento del danno a favore dell’Ospedale Maggiore di Milano.

Con la risoluzione del contratto l’Ente incamererà la cauzione approvvigionandosi quindi presso altri fornitori in danno dell’aggiudicataria. Ciò avverrà anche in caso di ingiustificata disdetta del contratto da parte della ditta aggiudicataria prima della scadenza convenuta.
Art. 10 – DEPOSITO CAUZIONALE DEFINITIVO

Il deposito cauzionale dovrà essere costituito:

· nella misura del 5% dell’importo netto di aggiudicazione, calcolato sul triennio;

· per la durata dell’intero periodo di validità del contratto.

Lo svincolo di detto deposito sarà disposto dall’Ente dopo avere accertata la completa e regolare esecuzione della fornitura e decorsi tre mesi dall’avvenuto accertamento.

Il deposito cauzionale potrà essere costituito secondo le seguenti modalità:

· in contanti;

· in titoli di Stato o garantiti dallo Stato con l’aumento del 10% per lo scarto d’uso;

· mediante fidejussione bancaria;

· mediante polizza assicurativa rilasciata da imprese di assicurazione regolarmente autorizzate all’esercizio del ramo cauzioni.

Il deposito costituito in contanti, in titoli di stato o garantiti dallo stato dovrà essere effettuato presso il tesoriere dell’ente Banca Regionale Europea - sportello di Via F.sco Sforza, 28, Milano, oppure presso qualsiasi altro istituto abilitato all’esercizio del credito, purché lo stesso si impegni incondizionatamente, su semplice richiesta di questo ente, a versare al tesoriere quanto ricevuto. 

Tale impegno dovrà risultare da dichiarazione rilasciata dall’istituto di credito.

Per il deposito costituito in contanti, presso il tesoriere dell’ente, verrà istituito un libretto di risparmio al portatore: gli interessi che matureranno sul medesimo saranno di spettanza della ditta fornitrice.

Nel caso di deposito prestato in titoli, gli importi delle cedole maturate competono al prestatore della cauzione.

Se il deposito cauzionale sarà costituito tramite fideiussione bancaria o polizza assicurativa, le medesime dovranno prevedere espressamente la rinuncia al beneficio della preventiva escussione del debitore principale e la sua operatività entro quindici giorni a semplice richiesta scritta della stazione appaltante.

Art. 11 - PAGAMENTO FATTURE

Le fatture dovranno essere emesse e rassegnate all’Ospedale Maggiore di Milano – Via F. Sforza, 28 – 20122 MILANO e, le stesse, dovranno riportare il numero d’ordine.

Il pagamento, a mezzo mandato, sarà effettuato a 90 gg. dalla data ricevimento fattura. In caso di ritardato pagamento saranno riconosciuti gli interessi secondo quanto indicato dall’art.1284 C.1 del Codice Civile, con decorrenza dal novantesimo giorno dalla data prevista per il pagamento della fattura.

Art. 12 -  CONTROVERSIE

In caso di controversie il foro competente è esclusivamente quello di Milano.
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