AZIENDA OSPEDALIERA DI RILIEVO NAZIONALE
SANTOBONQ — PAUSILIPON
Via Ravaschieri 8, (gia Via della Croce Rossa n.
8) — 80122 Napoli

STRUTTURA COMPLESSA Acquisizione Beni e Servizi

OGGETTO: INDIZIONE DI UNA PROCEDURA DI GARA SOTTO SOGLIA MEDIANTE RICHIESTA DI
OFFERTA SUL MERCATO ELETTRONICO DELLA P.A. PER LA FORNITURA CON POSA IN OPERA, DI
DURATA TRIENNALE, NELLE MODALITA’ DEL SERVICE FULL RISK DI UN SISTEMA PER IL
DOSAGGIQ PLASMATICO DELLA FENILANANINA COMPRENSIVO DI ANALITI PER LE ESIGENZE
DELLA U.0.C. PATOLOGIA CLINICA DEL P.0. SANTOBONO- VALORE COMPLESSIVO DELLA
FORNITURA EURO 105.000,00, OLTRE IVA- CRITERIO DI AGGIUDICAZIONE OFFERTA
ECONOMICAMENTE PIU VANTAGGIOSA — ESECUZIONE IMMEDIATA

SANTOBONGC PAUSILIPON
AZEMBAN MR DALIERAPEDIAT ICH

DELIBERAZIONE DEL DIRETTORE GENERALE N. .......

13 MAG 2021

La presente deliberazione ¢ stata pubblicata al’ ALBO on
q = n

Esecutiva per decorrenza termini, trascorsi 10 gg. dalla
pubblicazione, ai sensi dellart. 35 della L.R. 32/94,

il 240 MAG 2021

Invi_zg al Collegio Sindacale con nota

13 MAG 2021

line il per | In data

1 2 MAG 2071

LA =y v F A |
rimanervi 10 giorni
il Dr. Rodolfo Conenna, Direttore Generale dell’ Azienda
“Santobono -
Pausilipon”, giusta decreto di nomina n. 171 del

09/12/2020, alla stregua dell’istruttoria compiuta dalla

Ospedaliera di Rilievo Nazionale

nO

del | Struttura Complessa proponente o che predispone

’istruttoria, nonché dell’espressa dichiarazione di

regolaritd resa dal responsabile di tale Struttura con la

Nei casi di controllo preventivo, ai sensi dell’art. 35 della
L.R. 32/94, per la parte non disapplicata, (giusta circolari
Regione Campania);

Trasmessa all’organo di controllo il

Ricevuta di controllo

il

dall’organo

Approvazione per decorrenza termini (40gg dal ricevimento)
il
Approvazione con provvedimento di G.R. n.
del
Richiesta chiarimenti e/o sospensione termini con
del

provvedimento G.R. n.

Annullamento con provvedimento di G.R. n.

del

firma apposta in calce, con 1’assenso del Direttore del
Dipartimento interessato, ove richiesto, ed acquisito il
parere del Coordinatore Area Staff della Direzione
Amministrativa e del Direttore Sanitario, ha adottato il

seguente provvedimento

Repistrazione contabile

Come da allegata scheda contabile




11 Direttore della UOC Acquisizione beni e servizi, propone quanto di seguito riportato, attestando la
regolarita della relativa istruttoria: 13 MA G 20 Vi

PREMESSO: 3 ‘ﬁ) 7

> Che I’A.O.R.N. Santobono Pausilipon & stata individuata, con Decreto della Regione Campania n. 30 del
25.03.2019, quale Centro di riferimento per il follow up per la fenilchetonuria;

> Che con Deliberazione del Direttore Generale n. 98 del 06.02.2020, in esito alla R.D.O. 2437560, ¢ stata

i affidata la fornitura, di durata annuale, di kit per il dosaggio plasmatico della fenilananina all’Operatore
economico Perkin Elmer Italia S.p.a.;

5> Che il contratto risulta scaduto in data 05.02.2021;
> Che, pertanto il Direttore dell’U.0.C. di Patologia clinica, con nota prot. n. 8746 del 28.04.2021, ha trasmesso
all’U.0.C. Acquisizione Beni e Servizi il Capitolato tecnico per la fornitura con posa in opera, di durata
triennale, nelle modalita del service di un sistema per il dosaggio plasmatico della fenilananina in pazienti

Cﬁe 1] richiedente, nella medes1ma nota, di cui al punto che precede, ha 1ndlcato 1’1mporto complessivo della
5 formﬁna sopra 1nd1v1duata in Euro 105.000,00 oltre Iva, e, quale criterio di aggiudicazione, quello dell’offerta

CONSIDERATO che per la fornitura e posa in opera dell’ apparecchiatura in oggetto nelle modalita del

service full risk, di durata triennale, ivi compresa la fornitura triennale di analiti per si prevede un importo

_complessivo a base di gara di € 105.000 oltre IVA, da aggiudicare con il criterio dell’offerta economicamente
pil vantaggiosa, come dal quadro economico che segue:

Quadro economico
Descrizione Base d'asta al netto dell'IVA
A) Importo a corpo a base di gara :
Fornitura con posa in opera, di durata triennale, nelle modalita del service full risk,
. : ! X ; ) i e - € 105.000,00
di un sistema per il dosaggio plasmatico della fenilananina comprensivo di analiti.
Importo complessivo a base di gara € 105.000,00 + TVA
B) Importo degli onerd per la sicurezza non soggetto al ribasso =
IMPORTO A BASE DI GARA € 105.000,00
! C) Somme a disposizione dell' Amministrazione:
| Fondo risorse finanziarie ex art. 113, comma 2, D.Lgs. n.50 del 2016 pari 1,8% €1.890,00
dell’importo a base d’asta, di cui 1’80% per incentivi
Compensi per la Commissione di gara (interni) €0,00
Spese di pubblicazione (MEPA) €0,00
IVA €23.100,00
TOTALE SOMME A DISPOSIZIONE € 24.990,00
TOTALE (A+B+C) €129.990,00

RICHIAMATI

5 il comma 15 dell’art. 6 della L.R. 28/2003, come modificato dal comma 229 della L.R. 4/2011, che individua
So.Re.Sa. quale centrale unica di committenza, titolare in via esclusiva delle funzioni di acquisto e fornitura di
beni ed attrezzature sanitarie e dei servizi non sanitari delle ASL e delle A.O.,fatta salva 1’autorizzazione di
SO.RE.SA spa all’espletamento di autonome procedure di acquisto ai sensi dell’art. 1 comma 230 L.R.
04/2011;

> Il Decreto Commissariale n.58 del 18.07.2011 ad oggetto “ Disposizioni urgenti in materia di centralizzazione
degli acquisti”;

RILEVATO che ai sensi del suddetto Decreto le singole Aziende possono ottenere 1’autorizzazione prevista
dall’art. 1, comma 230, L.R. n. 4/2011 per ’epletamento di autonome procedure d’acquisto, qualora ricorrano



le condizioni indicate nel Decreto, entro e non oltre il termine di dieci giorni, trascorsi i quali 1’istanza si

intende positivamente riscontrata, 3 2 ' Eﬁ 13 MAG 2021
PRESO ATTO: R
> che, con nota prot. n. 9185 del 06.05.2021, & stata chiesta espressa autorizzazione alla So.Re.sa, ai sensi
dell’art. 1, comma 230, L.R. n. 4/2011, per I’espletamento della procedura d’acquisto in autonomia;
5 che Ia citata Centrale di Committenza ha reso 1’autorizzazione richiesta con nota prot. SRA 0007807 del
07.05.2021;
VISTI

> L'art. 36 del D. Lgs. 18 aprile 2016, n. 50 che disciplina I’affidamento e l'esecuzione di lavori, servizi e
forniture di importo inferiore alle soglie comunitarie;

1 7 feqmma 6 del medesimo articolo 36, che prevede che, per lo svolgimento delle procedure d’importo inferiore
\a‘{l-? glie comunitarie, le stazioni appaltanti possono procedere attraverso un mercato clettronico che

-e:’é‘;;p ‘éin acquisti telematici basati su un sistema che attua procedure di scelta del contraente interamente

“Westite ber via elettronica, tra i quali, quello messo istituito dal Ministero dell'economia e delle finanze, che,

':L:;:l\}ed"avva{liej dosi di CONSIP S.p.A., mette a disposizione delle stazioni appaltanti il mercato elettronico delle

iche amministrazioni;

/1 comma 1 e 2 del D.L. 16 luglio 2020, n. 76 convertito con modificazioni in Legge n. 120

cl1’11.09.2020: “Misure Urgenti per la semplificazione e I’innovazione digitale™ ai sensi del quale per servizi
e forniture, ivi compresi i servizi di ingegneria e architettura e I’attivita di progettazione, di importo superiore
a 75.000 euro ed inferiori alla soglia comunitaria, “al fine di incentivare gli investimenti pubblici nel settore
delle infrastrutture e dei servizi pubblici, nonché al fine di far fronte alle ricadute economiche negative a
seguito delle misure di contenimento e dell 'emergenza sanitaria globale del COVID-19, in deroga agli articoli
36, comma 2, e 157, comma 2, del decreto legislativo 18 aprile 2016, n. 50, recante Codice dei contratti
pubblici, si applicano le procedure di affidamento di cui ai commi 2, 3 e 4, qualora la determina a contrarre
o altro atto di avvio del procedimento equivalente sia adottato entro il 31 dicembre 2021. In tali casi, salve le
ipotesi in cui la procedura sia sospesa per effetto di provvedimenti dell autorita giudiziaria, ’aggiudicazione
o lindividuazione definitiva del contraente avviene entro il termine di due mesi dalla data di adozione
dell’atto di avvio del procedimento, aumentati a quattro mesi nei casi di cui al comma 2, lettera b)";

5 il comma 2, lett. b} del medesimo art. 1 citato ammette la procedura negoziata senza bando per [’affidamento
di servizi e forniture di importo pari o superiore a 75.000,00 e sino alla soglia di rilevanza comunitaria;

5> Lart. 15, comma 13, lett. d) della Legge 135/2012, ai sensi del quale gli enti del servizio sanitario nazionale,

ovvero, per essi, le regioni e le province autonome di Trento e Bolzano, utilizzano, per I’acquisto di beni e

servizi relativi di importo pari o superiore a 1.000 euro alle categorie merceologiche presenti nella piattaforma

CONSIP, gli strumenti di acquisto e negoziazione telematici messi a disposizione dalla stessa CONSIP,

ovvero, se disponibili, dalle centali di committenza regionali;

VISTI gli allegati capitolato tecnico ¢ relativo questionario tecnico, dettaglio economico della fornitura,
condizioni particolari di fornitura e disciplinare di gara; allegato A1 DGUE ed allegato A2 Patto di Legalita,
tutti allegati al presente provvedimento per formarne parte integrante e sostanziale;

RAVVISATA, pertanto, la necessita e l'urgenza di procedere nell'espletamento della presente procedura di
gara, per garantire la dotazione di detta strumentazione nella U.O. sopracitata;

RITENUTO, quindi, di:

> proporre l'indizione di una procedura sotto soglia, mediante Richiesta di Offerta sul Mercato Elettronico della
P.A., per la fornitura con posa in opera, di durata triennale, nelle modalita del service full risk, di un sistema
per il dosaggio plasmatico della fenilananina comprensivo di analiti per le esigenze dell’U.O.C. di Patologia
clinica — valore complessivo della fornitura € 105.000,00 + IVA, da aggiudicare con il criterio dell’offerta
economicamente pill vantaggiosa;

> autorizzare, al fine di evitare soluzioni di continuitd dell’attivita dell’AORN Santobono - Pausilipon, la
prosecuzione del contratto di fornitura, agli stessi patti condizioni, di cui alla Delibera di aggiudicazione n.98
del 06.02.2020 sino al 06.09.2021 ( tempo stimato per 1’individuazione di un nuovo contraente), con espressa
riserva di risoluzione qualora avessero effetto prima di tale data gli esiti della gara, per I’importo complessivo




presunto di € 10.470,00 { pari a n. 3 ¢fz di analiti), oltre Iva presso la ditta Perkin Eimer Italia S.p.a., come da

richiesta, agli atti;
Il Direttore dell’U.O.C.
ACQUISIZIONE BENI E SERVIZI
/Doﬁ.ssa Erica-Ferri
%.:: LA -
VISTO il parerg favorevole del Direttore Sanitario che sottoscrive per conferma. 13 MAG 2027
IL DIRETTO

Q . . " . = .
AVISTO il parere favorevole del Coordinatore dell’Area di Staff della Direzione Amministrativa che
s gscrive per conferma

2,COORDINATORE DELL’AREA DI STAFF DELLA DIREZIONE AMMINISTRATIVA

(Dr. Salvatore Guettd)

s

‘ IL DIRETTORE GENERALE
Per tutto quanto in premessa che qui si intende integralmente richiamato:
DELIBERA

1. Di indire una procedura di gara sotto soglia, mediante Richiesta di Offerta sul MEPA (Mercato
Elettronico della Pubblica Amministrazione) per la fornitura con posa in opera, di durata triennale,
nelle modalita del service full risk, di un sistema per il dosaggio plasmatico della fenilananina
comprensivo di analiti per le esigenze dell’U.O.C. di Patologia clinica — valore complessivo della
fornitura € 105.000,00 + TVA, da aggiudicare con il criterio dell’offerta economicamente piu
vantaggiosa;

2. Di approvare capitolato tecnico € relativo questionario tecnico, dettaglio economico della fornitura,
condizioni particolari di fornitura e disciplinare di gara; allegato Al DGUE e allegato A2 Patto di
Legalita, tutti allegati al presente provvedimento per formarne parte integrante e sostanziale;

3. Di autorizzare, al fine di evitare soluzioni di continuitad dell’attivitd del’ACRN Santobono -
Pausilipon, la prosecuzione del contratto di fornitura , agli stessi patti e condizioni, di cui alla Delibera
di aggiudicazione n.98 del 06.02.2020 sino al 06.09.2021 ( tempo stimato per I’individuazione di un
nuovo contraente), con espressa riserva di risoluzione qualora avessero effetto prima di tale data gli
esiti della gara, per I’'importo complessivo presunto di € 10.470,00 ( pari a n. 3 cfz di analiti), oltre Iva
presso la ditta Perkin Elmer Italia S.p.a., come da richiesta, agli atti;

4., Nominare RUP (Responsabile Unico del Procedimento) il Coll. Amm/vo Dott. Riccardo Savastano;

Nominare DEC il Direttore dell’U.O.C. di Patologia clinica;

6. Prendere atto che il gruppo di lavoro a supporto del R.U.P. & composto da Pasquale Sommella e da
Barbara De Rosa, quest’ultima preposta ai controlli di legge ai fini della stipula del contratto di
appalto;

7. Nominare quali collaboratori amministrativi del D.E.C. il medesimo R.U.P., Lidia Carreras;

Autorizzare il quadro economico relativo alla procedura di gara come descritto nel prospetto di seguito

riportato:

e

&



guadro econemico

Descrizione ‘ i B8 Base d'asta al netto dell'IVA
3 /e

A) Importo a corpo a base di gara : T 1 5 MAG ZUZI

Fornitura con posa in opera, di durata triennale, nelle modalita del service full risk,

. . . . . - . Lo . € 105.000,00
di un sistema per il dosaggio plasmatico della fenilananina comprensivo di analiti.
Importo complessivo a base di gara € 105.000,00 + [VA

B) Importo degli oneri per la sicurezza non soggetto al ribasso ===

IMPORTO A BASE DI GARA € 105.006,00

C) Somme a disposizione dell' Amministrazione:

ondo risorse finanziarie ex art. 113, comma 2, D.Lgs. n.50 del 2016 pari 1,8% € 1.890,00
importo a base d’asta, di cui I’80% per incentivi

C}n@@ per la Commissione di gara (interni) € 0,00

et ép&sé‘ébubblicazione (MEPA) €0,00

IvE/;f/ €23.100,00

T.@,f@ﬁs SOMME A DISPOSIZIONE € 24.990,00
Eala

fﬁ“z)/T ALE (A+B+C) € 129.990,00

9. Di prendere atto che il termine del procedimento di aggiudicazione ¢ di quattro mesi dalla di
i pubblicazione della R.D.O. sul MEPA e, pertanto, di autorizzare € dare mandato al R.U.P. di adottare
| tutti gli atti endoprocedimentali necessari a dare adeguato impulso alla procedura e ad assicurare il
rispetto del termine indicato dai commi 1 e 2 dell’art. 1 del D.L. del 76 del 16.07.2020 cosi come
modificato dalla L.120 dell’11.09.2020;
10. Di rendere il presente atto immediatamente eseguibile, in considerazione della necessita di procedere
, al pi presto all’espletamento della procedura.




1.3 MAG 2021

Azienda Ospedaliera di Rilievo Nazionale
e di Alta Specializzazione
“Santobono - Pausilipon”

Aricnda Ospedalliera o Rillevo Naziorialo

SANTOBONQO Viadella Croce Rossa n.8 - 80122 Napoli
PAUSILIPON Codice Fiscale/Partita Iva n.06854100630

R.D.O. LOTTO UNICO

CONDIZIONI PARTICOLARI DI FORNITURA E DISCIPLINARE DI GARA
OBLIER

m hiesta di offerta sul mercato elettronico della P.A. per fornitura con posa in opera
v %, cémle modalitd del service full risk per n. 3 anni di un sistema per il dosaggio della
| C'Cs".v-\':?-:?}jq, feriilananina _comprensiva _di _analiti. Valore complessivo della fornitura Euro
¢, 0, 105,000,00 oltre lva - Criterio di aggiudicazione offerta economicamente piu

_Aartaggiosa

Fornitore sono integrate e modificate dalle clausole che seguono, le quali prevarranno in caso di
contrasto con altre disposizioni del Contratto (in particolare con quanto previsto dalle Condizioni
Generali di Contratto relative a beni specifici per la sanita).

1. Consegna | prodotti oggetto del presente Contratto dovranno essere consegnati presso
I'Unitd Ordinante solo a seguito dell’invio da parte dell’Unitd stessa dell’apposito Ordine di
Consegna.

; Ordine di Consegna: L'Ordine di Consegna e un documento estratto dalla procedura informatica
contabile aziendale e trasmesso mediante fax o posta elettronica.
I

’Ordine di Consegna dovra contenere: i dati dell’Unita Ordinante e dell Amministrazione di
appartenenza che ha concluso il Contratto, il riferimento al Contratto di acquisto concluso con il
Fornitore, il Luogo di Consegna degli Articoli ed il termine di consegna .

L’Ordine di Consegna dovra essere sottoscritto dall’Unita Ordinante, inviato dall’Unita Ordinante via
fax ovvero via posta elettronica all’indirizzo e-mail del Mercato Elettronico assegnato al Fornitore.

Per quanto non espressamente previsto nelle presenti Condizioni Particolari, vale quanto previsto
dalle Condizioni Generali di Contratto.
3. Modalita di esecuzione della fornitura dei beni in somministrazione

Le merci in somministrazione dovranno essere consegnate nel pit breve tempo possibile e,
comungque, non oltre n. 10 giorni dalla data di ricevimento dell’'ordine. Le merci dovranno essere
consegnate nel pil breve tempo possibile e, comunque, non oltre 10 (dieci) giorni dalla data di
ricevimento dell’ordine.

La ditta aggiudicataria dovra consegnare il materiale nella quantita di volta in volta richiesta presso
il punto di consegna indicato sull’ordine.

La merce viaggia a rischio e pericolo dei fornitori, i quali dovranno, pertanto, adottare tutte le
precauzioni necessarie per evitare che la merce stessa subisca avaria durante il trasporto.

Sono a carico della ditta fornitrice le spese di trasporto imballaggio di scarico e facchinaggio fino al
punto di consegna.




A% 927 771 13MAG 20

Tutti i prodotti sottoposti a scadenza, dovranno avere, al momento della consegna, almeno 2/3
della loro validita.

A consegna avvenuta ed accettata, ove emergesse qualche vizio, difetto o comunque non
corrispondenza ai requisiti prescritti, la merce sara contestata entro sette giorni dal ricevimento.

La comunicazione interrompe i termini di pagamento della sola merce in contestazione, fino alla
sostituzione del materiale con altro analogo e rispondente alle caratteristiche della tipologia e
quantita richieste dall’A.0., e fatto salvo il risarcimento del danno medio tempore cagionato.

Si precisa, inoltre, che & facolta dell’A.O. contestare [a merce consegnata, non soltanto entro i sette
giorni successivi al ricevimento, ma anche successivamente a tale termine nell’ipotesi di vizio
occulto, non rilevabile all’atto della consegna, che si manifesti al momento dell’utilizzo.

La sostituzione della merce contestata dovra avvenire entro sette giorni dalla segnalazione
effettuata tramite fax, salvo particolari casi di urgenza nei quali la sostituzione dovra essere
effettuata, anche solo per parte della quantita prevista, entro 48 ore.

Nel caso in cui il fornitore rifiuti o comunque non proceda immediatamente alla sostituzione
dell'oggetto della contestazione il committente procedera direttamente all’acquisto sul libero
mercato, di eguali quantita e qualita della merce, addebitando 'eventuale differenza di prezzo alla
ditta aggiudicataria, oltre alla rifusione di ogni altra spesa e/o danna.

| prodotti consumabili oggetto della presente procedura di gara, devono essere confezionati ed
imballati in modo tale che le loro caratteristiche e prestazioni non vengano alterate durante il
trasporto ed immagazzinamento per tutto il periodo di validita del prodotto.

Sul singolo confezionamento dovranno essere riportate in lingua italiana in etichetta tutte le
indicazioni necessarie per una sicura identificazione del materiale, secondo quanto previsto dalla
normativa vigente ed in particolare:

1. nome commerciale dei prodotti, il confezionamento e 1 relativi codici;

2. nome della ditta produttrice;

3. tempo di validitd minima del materiale fornito e a confezione aperta { se del caso);

4. modalita di smaltimento dei rifiuti liquidi e solidi al fine di consentire al’AORN di adempiere alle
disposizioni in materia di smaltimento dei rifiuti.

DISCIPLINA APPARECCHIATURE

Art. 1 - CAMPIONATURA

Nella fase di valutazione delle offerte, qualora sia ritenuto utile ed opportuno dalla Commissione di
Valutazione, i concorrenti dovranno essere disponibili, pena l'esclusione dalla procedura di gara, ad
illustrare efo ‘a far visionare efo provare, senza alcun onere aggiuntivo per I'AORN,
I’apparecchiatura presentata in offerta. | termini e le modalita di effettuazione delle prove saranno
stabiliti dalla Commissione Tecnica e saranno comunicate ai concorrenti dal Responsabile del
Procedimento. L' apparecchiatura dovra essere identica a quella presentata in offerta al fine di
verificare il livello di rispondenza delle medesime alle caratteristiche, alle finalita alla
qualitd/funzionalita richieste. Tale documento dovra essere sottoscritto e trasmesso al
Responsabile Unico del Procedimento prima dell’inizio della campionatura.

Art. 2 - REQUISITI DI CONFORMITA

Uimpresa aggiudicataria si assume |'obbligo di fornire apparecchiature di produzione corrente,
nuove di fabbrica, modelli di recente immissione sul mercato, non ricondizionate né riassembiate.
Documento di certificazione CE applicabile (dichiarazione e certificato in funzione della procedura di
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certificazione seguita, redatta dal fabbricante o dal suo mandatario stabilito nella Comunita
Europea, in accordo con quanto indicato nelle direttive europee e disposizioni nazionali applicabili)
del bene offerto, esplicitando la classe di isolamento elettrico e la classe di rischio coerente con la
destinazione d’uso individuata ed eventuali limitazioni d’uso. Certificazione di conformita a norme
nazionali e internazionali e direttive, se non gia contenuto nella certificazione su menzionata (ad
esempio normativa di sicurezza elettrica per gli elettromedicali). Nel caso di fornitura
comprendente Sistemi Elettromedicali si richiede la certificazione dell’intero sistema offerto in
principio alla CEl 62-51 EN 60601-1-1. Si richiede sempre la fornitura di manualistica in italiano e
dépliant illustrativi e/o documentazione scientifica.

Art. 03 - GARANZIA E ASSISTENZA TECNICA POST VENDITA

Le apparecchiature fornite devono contenere tutti i pit aggiornati accorgimenti in termini tecnici ed
essere prive di difetti dovuti a progettazione, errata esecuzione od installazione e a vizi di materiali
impiegati e devono possedere a tutti i requisiti indicati dall’'lmpresa aggiudicataria nell’offerta e
' nella documentazione tecnica, nonché in vigore all’atto del collaude. Le apparecchiature fornite, a
prescindere che siano prodotti dall'lmpresa aggiudicataria e da Imprese terze, dovranno essere
garantiti dall’Impresa aggiudicataria per tutti i vizi costruttivi ed i difetti di malfunzionamento, per

tutta la durata contrattuale, a partire dalla data di collaudo giudicato positivo secondo le

procedure dell’AORN. L'Impresa aggiudicataria e tenuta ad eliminare, a proprie spese, tutti i difetti

manifestatisi dai beni durante il periodo di garanzia, dipendenti da vizi di costruzione, di
installazione, di configurazione e da difetti dei materiali impiegati.

Eventuali difetti/guasti che si manifesteranno sulle apparecchiature e/o sui componenti accessori
dovranno essere eliminati, con oneri a totale carico dell'impresa fornitrice.

La data di inizio del periodo di garanzia decorrera dalla data di sottoscrizione del Verbale di

collaudo, risultato positivo, giudicato favorevole secondo le procedure dell’lUOC Progettazione
| Sviluppo e Manutenzione Immobili ed Impianti, Sistemi Informatici e ICT. Ogni prodotto offerto,

cosi come ogni suo componente, dovra essere garantito per un periodo minimo di 24 (ventiquattro)

mesi decorrenti dall’attestazione di avvenuto collaudo con esito positivo.

La garanzia richiesta si intende di tipo “FULL RISK” ovvero comprensiva ad esempio di:

A. manutenzione preventiva programmata ossia tutte le procedure periodiche di verifica,
controllo, messa a punto, sostituzione parti di ricambio, parti soggette ad usura o ad esaurimento,
atte a prevenire i guasti sulla base delle indicazioni del costruttore (i protocolli previsti dal
produttore dovranno essere consegnati - unitamente al piano per |'esecuzione degli interventi
concordati con la UOC Progettazione Sviluppo e Manutenzione Immobili ed Impianti, Sistemi
Informatici e ICT). La manutenzione preventiva ha lo scopo di prevenire l'insorgenza di guasti
quando questi siano in qualche modo prevedibili e, comunque, di mantenere le apparecchiature
elettromedicali, oggetto dell’aggiudicazione di singolo lotto, in condizioni funzionali adeguate
all'uso o di soddisfacente operativita. Di detta attivita deve far parte anche la verifica periodica
della rispondenza delle apparecchiature, aggiudicate per singolo lotto, alle specifiche di
funzionamento previste dal costruttore, misurate, ove possibile, attraverso strumenti con
certificato di periodica calibrazione. Pertanto, la Ditta dovra assicurare sulle apparecchiature .
aggiudicate almeno una manutenzione preventiva annuale e I'esecuzione della verifica di sicurezza
elettrica secondo le norme generali CEl 62.5 e particolari e s.m.i., fatte salve le estensioni previste
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dai manuali specifici di servizio eventualmente contemplate dai costruttori. Qualora le
apparecchiature non dovessero risultare pill adeguate alle vigenti norme di sicurezza elettrica, efo

| non rispettassero pill i parametri di efficienza e qualita dichiarati dal costruttore, e/o si trovassero
in condizioni tali da causare situazioni di pericolo reale ed immediato per pazienti ed operatori, la
ditta ne dovra dare immediata comunicazione all’'Ingegneria Clinica dell’Azienda Ospedaliera
mediante apposita documentata relazione tecnica.

B. illimitati interventi di manutenzione correttiva su guasto ossia le procedure atte ad accertare la
presenza di un malfunzionamento, ad individuarne [a causa e a garantirne il rapido ripristino
(inclusa sostituzione parti di ricambio e parti soggette ad usura o ad esaurimento NULLA ESCLUSO).
Saranno esclusi soltanto gli interventi per cui sia comprovato il dolo o la negligenza;

C. il servizio di manutenzione evolutiva, volto ad aggiornare I'hardware e il software in conformita
ad aggiornamenti normativi — comunitari, nazionali o regionali -, ovvero evolutivi prescritti dalla
casa produttrice, previa valutazione positiva delllAORN Per tutta la durata della garanzia le
eventuali modifiche hardware necessarie a supportare le nuove versioni software saranno a carico
del Fornitore. Al fine di semplificare I'uso, al termine del servizio di manutenzione evolutiva, il

Fornitore, a propria cura onere e spese, deve svolgere un'attivita di affiancamento agli utenti.

D. L'Impresa aggiudicataria si impegna altresi a sostituire integralmente una apparecchiatura o del
bene nel caso in cui su questa si manifestino guasti e malfunzionamenti ripetuti su inderogabile
decisione del’lAORN. Nel caso in cui le apparecchiature non risultino riparabili sara cura
dell’'Impresa aggiudicataria provvedere celermente alla loro sostituzione con altrettante
equivalenti. Per garantire la continuita delle procedure chirurgiche, I'lmpresa aggiudicataria dovra
eventualmente provvedere ad apparecchiature provvisorie, in caso di tempi di riparazione superiori
alle 48 ore.

Durante il periodo di garanzia non potranno pertanto essere addebitati a questa AORN interventi
tecnici a qualunque titolo effettuati (sull’apparecchio e/o sui suoi componenti) eccezion fatta per |
guasti dovuti a negligenza del personale utilizzatore.

La Ditta aggiudicataria, nella esecuzione degli interventi tecnici e dei servizi oggetto del presente
awvviso, e obbligata ad impiegare personale con adeguata esperienza ed idonea qualificazione sulla
specifica tipologia di apparecchio, secondo standard di sicurezza, affidabilita ed efficienza coerenti
con la Direttiva dispositivi medici (CE 93/42-RUE 2017/745). In particolare, il personale tecnico
deputato alle attivita manutentive sulle apparecchiature ad elevata complessita e specificita
manutentiva, dovra essere in possesso di idonea attestazione, rilasciata dalla casa produttrice,
comprovante una preparazione specifica su tali apparecchiature.

Si richiede comunque di dettagliare in sede di offerta, nel piano per il servizio di

assistenza e manutenzione, le caratteristiche in termini di modalita e di tempi con
cui la Ditta offerente intende prestare servizio di assistenza e manutenzione. La
ditta aggiudicataria dovra consegnare un calendario dettagliato degli interventi
programmati nel periodo di garanzia a far data dal collaudo positivo. Tale

documentazione dovra essere consegnata in fase di collaudo. Si richiede di voler




fornire il Responsabile Tecnico per l'assistenza e manutenzione con i relativi

contatti mail e telefonici.

Art. 04 - AGGIORNAMENTI HARDWARE E SOFTWARE IN GARANZIA ED ASPETTI INFORMATICI

Il concorrente, con costi a proprio carico, dovra eseguire tutti gli aggiornamenti hardware e software
consigliati dal fabbricante, previa autorizzazione di questa Azienda. In particolare saranno inclusi tutti gli
updates di sicurezza e quelli raccomandati al fine di aumentare I'affidabilita del sistema.

In occasione dei descritti aggiornamenti il concorrente dovra curare, se ritenuta necessaria, la formazione del
personale e dovra produrre un rapportino di lavoro con l'indicazione di tutte le operazioni eseguite e dei
ricambi utilizzati.

Inoltre, in caso si renda necessario 'interfacciamento del prodotto offerto con piattaforme/sistemi
informatici di archiviazione efo refertazione presenti in azienda (come ad esempio sistema RIS-PACS),
'aggiudicataria & tenuta ad effettuare tale interfacciamento (i pagamenti dell'integrazione saranno cioé a
carico del fornitore). Eventuali software forniti dovranno essere inclusi di servizi di manutenzione
(evolutiva, adattativa, normativa, ecc.) inclusi gli adattamenti che potrebbero nascere dalla evoluzione
delle piattaforme/sistemi informatici di archiviazione e/o refertazione presenti in azienda a cui il prodotto

| offerto eventualmente verra collegato.

Il fornitore dovra inoltre confermare la Compliance al GDPR ed indicare il proprio titolare del trattamento
nonché gli eventuali responsabili del trattamento dati.

In caso di necessita di attivazione di VPN per manutenzione del'HW e del SW da remoto analogamente
dovra essere indicato il nominativo del personale deputato al collegamento con la rete aziendale e
richiedere la dichiarazione di responsabilita all'usa appropriato dell'informazioni in accordo con il GDPR.

Art. 05 - CONSEGNA APPARECCHIATURE, RITIRO IMBALLAGGI, INSTALLAZIONE E COLLAUDO

Le apparecchiature dovranno essere consegnate a cura e spese del Fornitore nei luoghi e nei locali
indicati dall’ AORN Santobono. Sono a carico dell’aggiudicatario tutti gli oneri necessari a rendere la
fornitura completa e perfettamente funzionante, ivi comprese, a titolo esemplificativo e non
esaustivo: tutte le spese di trasporto, facchinaggio, consegna presso i locali indicati da questa
Azienda, imballaggio, installazione, allacciamento alle reti di alimentazione elettriche e gas
{compresi cavi, tubi, spine, innesti, raccordi, ecc ..), eventuale interconnessione delle
apparecchiature fornite, ritiro del materiale di risulta (da effettuarsi contestualmente alle
operazioni di disimballaggio), prove e collaudo.

Il fornitore si impegna a fornire le apparecchiature richieste sia dal punto di vista quantitativo che

tecnico. Il controllo quantitativo verra effettuato all’atto della consegna, 'accettazione della merce
non solleva I'impresa fornitrice dalla responsabilita per le proprie cbbligazioni in ordine ai vizi
apparenti efo occulti. L’aggiudicataria sara poi tenuta a prendere accordi con la UOC
Progettazione Sviluppo e Manutenzione Immobili ed Impianti, Sistemi Informatici e ICT per
I'esecuzione del collaudo tecnico, secondo le procedure dell'’AORN. A tal fine, lmpresa dovra
fornire gratuitamente la necessaria assistenza tecnica.

Art. 06 - CORSI DI ISTRUZIONE

Il presente appalto di fornitura include le attivita di formazione del personale addetto all'uso
(personale medico e infermieristico) ed alla manutenzione (personale della UOC Progettazione
Sviluppo e Manutenzione Immobili ed Impianti, Sistemi informatici e ICT) e, qualora necessario,



personale del Servizio per IInformatica) delle apparecchiature oggetto della presente.
L’addestramento/formazione dovranno svolgersi presso la sede ospedaliera, sia inizialmente, sia
successivamente (durante il periodo di garanzia) nel caso in cui si verificasse una delle seguenti
ipotesi: introduzione di un aggiornamento ed inserimento di nuovo personale.

Il concorrente dovra presentare un piano di formazione riferito alla presente fornitura
evidenziandone le tempistiche e dettagliandone le modalita di esecuzione. All'interno di tale piano
dovranno essere brevemente riportate le professionalita ed esperienze maturate dal personale

individuato per |'attivita formativa che dovra essere debitamente qualificato.
%rt. 07 - FORNITURA PARTI DI RICAMBIO

iimpresa aggiudicataria si impegna a fornire le parti di ricambio e le parti soggette ad usura di
iascuna apparecchiatura offerta e di tutti i suoi componenti per almeno 10 (dieci) anni decorrenti
‘dalla data di installazione di ciascun apparecchio. Tempistiche superiori dovranno essere

specificatamente dichiarate.
Art. 08 - MIATERIALI DI CONSUMO E PARTI RICAMBIO

Qualora non sussistano ragioni di esclusivita, che i concorrenti dovranno espressamente dichiarare
nella documentazione tecnica, 'AORN provvedera ad approvvigionarsi dei materiali di consumo sul
libero mercato. Nel caso di utilizzo di materiali di consumo dedicati dovra essere allegato all’offerta
tecnica I'elenco e la descrizione tecnica dei materiali. Nell’'offerta economica dovra essere inoltre
riporta'to:

e il listino in vigore delle parti di ricambio, degli accessori opzionali e di tutti i software
| disponibili, con riportata [a percentuale di sconto da applicare agli eventuali ulteriori
| acquisti, che dovra essere uguale a guella applicata sull’apparecchiatura offerta. Tale
! percentuale di sconto dovra essere mantenuta per almeno il triennio successivo alla data di

collaudo.

e il listino in vigore dei materiali di consumo, se necessari, con riportata la percentuale di
sconto da applicare agli eventuali ulteriori acquisti. Tale percentuale di sconto dovra essere
mantenuta per almena il triennio successivo alla data di collaudo.

Art. 9 — RISOLUZIONE DEL CONTRATTO

Costituisce clausola risolutiva espressa dal presente contratto I'ipotesi di affidamento da parte di
SORESA S.p.A. della stessa fornitura. Inoltre, si precisa che I'affidamento & subordinato solo in esito
ad esplicita autorizzazione da parte della medesima Centrale di Committenza all’espletamento
autonomo della presente procedura di gara.

| Art. 10 - LUOGO DI CONSEGNA
| P.0. SANTOBONO — Via Mario Fiore, n.6

| Art. 11 - TERMINE DI CONSEGNA
‘ La consegna dovra avvenire entro il termine di 10 giorni dall’ordine, presso la struttura indicata
nell’ordine medesimo o comungue entro i termini stabiliti al’internc dell’ordine medesimo

La merce viaggia a rischio e pericolo del fornitore, il quale dovrad adottare tutte le precauzioni

necessarie per evitare che la merce stessa subisca danni o avarie durante il trasporto.

Art. 12 MODALITA DI FORMULAZIONE DELL'OFFERTA



L'offerta effettuata sul sistema del Mercato Elettrc§ﬁc02 cdon cui rhpresa invitata formulera la
propria offerta economica - dovra essere composta da:

I.  Condizioni particolari di fornitura e disciplinare della procedura in oggetto sottoscritto
digitalmente dal legale rappresentante o procuratore con poteri di firma dell’impresa per
accettazione.

. Modello formulario per il documento di gara unico europeo (DGUE) — Allegato Al-

debitamente compilato e sottoscritto digitalmente dal legale rappresentante o procuratore con

poteri di firma dellimpresa secondo quanto di seguito indicato:

In caso di ricorso all’avvalimento si richiede [a compilazione della sezione C
Il concorrente indica la denominazione dell’operatore economico ausiliario e i requisiti oggetto di avvalimento.
1l concorrente, per ciascun ausiliaria, allega:

. DGUE, a firma dell’ausiliaria, contenente le informazioni di cui alla parte II, sezioni A ¢ B, alla parte 1II, alla parte
1V, in relazione ai requisiti oggetto di avvalimento, e alla parte VI;
|
|

dichiarazione sostitutiva di cui all’art, 89, comma 1 del Codice, sottoscritta dall’ausiliaria, con la quale
quest’ultima si obbliga, verso il concorrente e verso la stazione appaltante, a mettere a disposizione, per tutta la durata dell’appalto, le
risorse necessarie di cui & carente il concorrente;

dichiarazione sostitutiva di cui all’art. 89, comma 7 del Codice sottoscritta dall’ausiliaria con la quale quest’ultima
attesta di non partecipare alla gara in proprio o come associata o consorziata;

originale o copia autentica del contratto di avvalimento, in virti del quale 1’ausiliaria si obbliga, nei confronti del
concorrente, a fornire i requisiti e a mettere a disposizione le risorse necessarie, che devono essere dettagliatamente descritte, per tutta
la durata dell’appalto. A tal fine il contratto di avvalimento contiene, a pena di nullitd, ai sensi dell’art. 8 comma 1 del Codice, la
specificazione dei requisiti forniti e delle risorse messe a disposizione dall’ausiliaria;
In caso di ricorso al subappalto si richiede la compilazionhe della sezione D

Il concorrente, pena I'impossibilita di ricorrere al subappalto, indica I'elenco delle prestazioni che intende subappaitare con la relativa
quota percentuale dell'importo complessivo del contratto nei limitt del 40% dell'importo complessivo del contratto.

Non si configurano come attivita affidate in subappalto quelle di cui all’art. 105 comma 3 del Codice.

Parte Il — Motivi di esclusione
Il concorrente dichiara di non trovarsi nelle condizioni previste dai punti 1.1, 1.2, 1.3 del disciplinare di gara {Sez. A-B-C-D) .
Parte IV = Criteri di selezione

Il concorrente dichiara di possedere tutti i requisiti richiesti dai criteri di selezione barrando direttamente la sezione «a» ovvero
compilando quanto segue:

- la sezione A per dichiarare il possesso del requisito relativo all’idoneitd professionale di cui al punto 1.2 del disciplinare;

- la sezione C per dichiarare il possesso del requisito relative alla capacita professicnale e tecnica di cui al punto 1.3. del
presente disciplinare;

Per la comprova del requisito, richiesto al punto Parte IV — Criteri di selezione - sezione C, si chiede alla Ditta di allegare uno dei
seguenti documenti :

e In caso di servizi o forniture prestati a favore di pubbliche” amministrazioni o enti pubblici mediante originale o copia
conforme dei certificati rilasciati dall’amministrazione/ente contraente, con I’indicazione dell’oggetto, dell’importo e del
periodo di esecuzione;

e In caso di servizi o forniture prestati a favore di committenti privati, mediante originale o copia autentica dei certificati
rilasciati dal committente privato, con 'indicazione dell’oggetto, dell’importo e del periodo di esecuzione;

e  Qualora non disponga dei certificati, la comprova del requisito potra essere fornita mediante originale o copia autentica dei’
contratti affidati unitamente a originale o copia conforme delle relative fatture quictanziate.

In particolare qualora dichiari di essere una micro piccola o media impresa occorrera compilare anche i punti del DGUE riferiti
allorganico {SEZ.C del DGUE) ed al fatturato { SEZ.B del DGUE) parte IV

Parte VI — Dichiarazioni finali
Il concorrente rende tutte le informazioni richieste mediante la compilazione delle parti pertinenti.
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PATTO DI LEGALITA?’ (redatto sulla base del modello allegato A2, da restituire compilato e
sottoscritto digitalmente dal legale rappresentante o procuratore con poteri di firma
dell'impresa.
GARANZIA PROVVISORIA — ( non applicabile ai sensi del comma 4 delPart. 1 del D.L.
76 del 16.07.2020)
IMPEGNO AL RILASCIO DELLA GARANZIA DEFINITIVA PER L’ESECUZIONE
DEL CONTRATTO DI CUI AGLI ART. 103 E 105 DEL D.LGS 50/2016 — sottoscritto
digitalmente dal soggetto che presta la garanzia (garante) e dal legale rappresentante della
ditta o procuratore con poteri di firma
La Ditta, ai sensi delart. 103 del D.lgs 50/2016 e ss.mm.ii, si impegna alla costituzione della
garanzia definitiva, sotto forma di cauzione o fideiussione con le modalita di cui all’art. 93 commi 2
e 3 del D.lgs 50/2016, qualora risulti affidataria.
La mancata costituzione, in tempi congrui, della garanzia (max 10 giorni dalla sua richiesta)
comportera la decadenza dell’affidamento.
La garanzia prestata deve essere pati al 10%dell'importo contrattuale. In caso di aggiudicazione con
ribassi superiori al 10% la garanzia da costituire € aumentata di tanti punti percentuali quanti sono
quelli eccedenti il 10%. Ove il tibasso sia superiore al 20%, 'aumento ¢ di due punti percentuali per
ogni punto di ribasso superiore al 20%. Pet tutto quanto sin qui non disposto si rimanda all’art. 103
del D.1gs 50/2016
NB : i puato VI non si applica alle microimprese, piccole e medie imprese e ai raggruppamenti
temporanei o consorzi ordinan costituiti esclusivamente di microimprese, piccole ¢ medie imprese
cosi come definite dalla Raccomandazione n. 2003/361/CE della Commissione del 6 maggio 2003.
In ogni caso, qualora l'impresa risultasse aggiudicataria € tenuta alla costituzione della garanzia
definitiva come sopra esplicitata.

VI. OFFERTA TECNICA: (prodotta in modalita telematica attraverso la funzione “aggiungi
allegati” ed allegando il documento firmato digitalmente dal legale rappresentante o procuratore
con poteri di firma) che deve essere composta, a pena di esclusione, da:

1. Schede tecniche efo depliants dei prodotti offerti- apparecchiature e reagenti in
somministrazione;

2. Dichiarazione sostitutiva resa ai sensi del DPR 445/2000 attestante il possesso delle
necessarie autorizzazioni per l'immissione in commercio; eventuale numero di
registrazione; data di immissione in commercio; dichiarazione indicante la ditta
produttrice ed il luogo di produzione; sistemi di controllo di qualitd adottati alla
produzione nonché indicazioni degli istituti in grado di certificarli, nonché per i dispositivi
medici, la classificazione Nazionale dei dispositivi medici ed il numero di repertorio dei
dispositivi medici { se presente);

3. Dichiarazione sostitutiva resa ai sensi del DPR 445/2000 attestante il possesso della
marcatura CE { con indicazione della classe di appartenenza, come stabilito dalla
direttiva CEE 42/93 e ss.mm.ii.) e la rispondenza a tutte le norme nazionali e comunitarie
in materia di sicurezza;

4. Questionario tecnico debitamente compilato in ogni sua parte;

Dettaglio del piano per il servizio di assistenza e manutenzione, le caratteristiche in

termini di modalita e dei tempi con cui la Ditta offerente intende prestare il servizio di

assistenza e manutenzione nonché piano di formazione riferito alla presente fornitura

evidenziandone le tempistiche e dettagliandone le modalita di esecuzione, all'interno di

tale piano dovranno essere brevemente riportate le professionalita ed esperienze

maturate dal personale individuato per [Iattivita formativa che dovra essere
debitamente qualificato.

6. Ogni documento utile a verificare la conformita di quanto offerto alle specifiche tecniche

n

ed ai fini dell’attribuzione del punteggio di qualita.
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Tutta la suddetta documentazione dovra essere in lingua italiana.

E’ preferibile che gli Operatori economici partecipanti compongano un unico file pdf di quanto

richiesto relativamente alla offerta tecnica che dovra essere firmato digitalmente dal legale

rappresentante o procuratore con poteri di firma.

VIII. Offerta Economica (esclusivamente in modalita telematica);

IX. Dettaglio Economico della fornitura, contenente, a pena di esclusione, il dettaglio dei

prodotti offerti, da inviare in allegato (firmato digitalmente) alla proposta utilizzando il modello di
e documento “Dettaglio Economico”. E’ onere della ditta partecipante compilare {aggiungendo righe
' al file excel se necessita) il dettaglio economico in modo da indicare la quotazione delle componenti
principali della fornitura oggetto della gara e tutto quello che necessita per il corretto
unzionamento del sistema ( Es. calibratori; controlli etc)
E’ altresl onere del concorrente allegare il listino completo dei prodotti affini od analoghi al
presente appalto specificando la percentuale di sconto applicata (inserendolo nella sezione MEPA
all’uopo dedicata).
E’ parimenti onere dell'Operatore economico, infine, esporre il listino in vigore delle parti di
ricambio, degli accessori opzionali e di tutti i software disponibili, con riportata la percentuale di
sconto da applicare agli eventuali ulteriori acquisti, che dovra essere uguale a quella applicata
sull’apparecchiatura offerta. Tale percentuale di sconto dovra essere mantenuta per almeno il
triennio successivo alla data di collaudo.
Nella fase di valutazione delle offerte, qualora sia ritenuto utile ed opportuno i concorrenti
dovranno essere disponibili, pena I'esclusione dalla procedura di gara, senza alcun onere aggiuntivo
per 'A.O.R.N., a consegnare dei prodotti a titolo di campionatura entro i termini richiesti dalla
medesima A.O.R.N.
Per tutto quanto non espressamente previsto dal presente documento si applicheranno le
Condizioni Generali di Contratto relative a beni specifici per la sanita presenti sul MEPA.

DISCIPLINARE DELLA PROCEDURA DI GARA

ART.1 I concorrenti, a pena di esclusione, devono essere in possesso dei requisiti previsti nei commi
seguenti (1.1, 1.2, 1.3) dichiarandone il possesso ai sensi degli artt. 46 ¢ 47 del D.P.R. 445 /2000
nel DGUE:

1.1  REQUISITT GENERALI
Sono esclusi dalla gara gli operatod economici per i quali sussistono cause di esclusione di cui all’art. 80

del Codice.

Sono comunque esclusi gli operatori economici che abbiano affidato incarichi in violazione dell’art. 53,
comma 16-ter, del d.1gs. del 2001 n. 165.

La mancata accettazione delle clausole contenute nel patto di legalita (Allegato AZ2) costituisce causa di
esclusione dalla gara, ai sensi dell’art. 1, comma 17 della L. 190/2012.

1.2  REQUISITI DI IDONEITA’

Iscrizione nel registro tenuto dalla Camera di commercio industria, artigianato e agricoltura oppure nel
registro delle commissioni provinciali per Iartigianato per attiviti coerenti con quelle oggetto della
presente procedura di gara.

1.3 REQUISITI DI CAPACITA' TECNICA E PROFESSIONALE
Esecuzione negli ultimi tre anni delle seguenti forniture analoghe



Il concorrente deve aver eseguito nell'ultimo triennio n.1 fornitura analoga (indicare almeno un
contratto) a quelle oggetto della procedura di gara di importo complessivo minimo pari
alPimporto complessivo a base di gara, dettagliando nelPapposita sez. del DGUE la descrizione
della fornitura, gli importi, le date ed i destinatari.

Art. 2 SOCCORSO ISTRUTTORIO

Le carenze di qualsiasi elemento formale della domanda, e in particolare, la mancanza, 'incompletezza e
ogni altra irregolarita essenziale degli elementi ¢ del DGUE, con esclusione di quelle afferenti all’offerta
economica e all'offerta tecnica, possono essere sanate attraverso la procedura di soccorso istruttorio di
cui all’art. 83, comma 9 del Codice.

L’irregolarita essenziale & sanabile laddove non si accompagni ad una carenza sostanziale del requisito alla
cui dimostrazione la documentazione omessa o irregolarmente prodotta era finalizzata. La successiva
correzione o integrazione documentale ¢ ammessa laddove consenta di attestare 'esistenza di circostanze

recsistenti, vale a dite requisiti previsti per la pattecipazione e documenti/elementi a corredo
dell’offerta. Nello specifico valgono le seguenti regole:

» il mancato possesso dei prescritti requisiti di partecipazione non & sanabile mediante soccorso
istruttorio e determina I’esclusione dalla procedura di gara;

® lomessa o incompleta nonché irregolate presentazione delle dichiarazioni sul possesso dei
requisiti di partecipazione e ogni altra mancanza, incompletezza o irregolariti del DGUE e della
domanda, ivi compreso il difetto di sottoscrziome, sono sanabili, ad eccezione delle false
dichiarazioni;

® la mancata produzione della dichiarazione di avvalimento o del contratto di avvalimento, pud
essere oggetto di soccorso istruttorio solo se 1 citati elementi erano preesistent ¢ comprovabili
con documenti di data certa anteriore al termine di presentazione dell’offerta;

e la mancata presentazione di elementi a corredo dell’offerta (es. garanzia provvisorta e impegno
del fideiussore) ovvero di condizioni di partecipazione gara (es. mandato collettivo speciale o
impegno a conferire mandato collettivo), entrambi aventi rilevanza in fase di gara, sono sanabili,
solo se preesistenti e comprovabili con documenti di data certa, anteriore al termine di
presentazione dell’offerta;

® Ja mancata presentazione di dichiarazioni e /o elementi a corredo dell’offerta, che hanno rilevanza
in fase esecutiva (es. dichiarazione delle parti del servizio/fornitura ai sensi dell’art. 48, comma 4
del Codice) sono sanabili.

Al fini della sanatoria la stazione appaltante assegna al concorrente un congruo termine - non superiore
a dieci giorni - perché siano rese, integrate o regolarizzate le dichiarazioni necessarie, indicando il
contenuto e i soggetti che le devono rendere.

Ove il concorrente produca dichiarazioni o documenti non perfettamente coerenti con la richiesta, la
stazione appaltante puo chiedere ultertori precisazioni o chiarimenti, fissando un termine perentorio a
pena di esclusione.

In caso di inutile decorso del termine, la stazione appaltante procede all’esclusione del concorrente dalla
procedura.

Al di fuori delle ipotesi di cui all’articolo 83, comma 9, del Codice ¢ facolti della stazione appaltante
invitare, se necessario, i concortenti a fomire chiarimenti in ordine al contenuto dei certificati, documenti
e dichiarazioni presentati.

Art. 3 CRITERIO DI AGGIUDICAZIONE

L’appalto & aggiudicato in base al criterio dell’offerta economicamente piti vantaggiosa individuata sulla
base del miglior rappotto qualitd/prezzo, ai sensi dell’art. 95, comma 2 del Codice.
La valutazione dell’offerta tecnica e dell’offerta economica sara effettwata in base ai seguenti punteggi

- | PUNTEGGIO MASSIMO




Offerta tecnica 70
Offerta economica 30
TOTALE 100

3.1 CRITERI DI VALUTAZIONE DELL’OFFERTA TECNICA
11 punteggio dell’offerta tecnica & attribuito sulla base dei criteri di valutazione elencati nella sottostante
tabella con la relativa ripartizione dei punteggi.

 \TABELLA PUNTEGGIO MAX

nSistema di lettura mediante fluorescenza 30

" Caratteristiche della strumentazione 10

/ Sensibilita analitica della lettura 10
Documentazione scientifica a supporto ’ 10
Pannello degli analiti eventualmente espandibile; 5
Assistenza tecnica (es. tempi di intervento e risoluzione guasto entro le 24 ore) 5

Ai sensi dell’art. 95, comma 8, del Codice, & prevista una soglia minima di sbatramento pari a 42/70 per
il punteggio tecnico complessivo, pritna dell’applicazione dei coefficienti di riparametrazione.

11 concorrente sara escluso dalla gara nel caso in cui consegua un punteggio inferiore alla predetta soglia.
1l valore complessivo, per Pintera fornitura con posa in opera, ivi compreso tutto quanto specificato e
dettagliato nella lex spectalis di gara e di Euro 105.000 oltre Iva .

L’oggetto principale dell’appalto & la fornitura con posa in opera di durata triennale di un sistema per il
dosaggio plasmatico della fenilananina in service comprensivo di analiti come specificati nel capitolato
tecnico - questionario.

3.2 METODO DI ATTRIBUZIONE DEL COEFFICIENTE PER IL CALCOLO DEL
PUNTEGGIO DELL’OFFERTA TECNICA
| A ciascuno degli element qualitativi cui & assegnato un punteggio discrezionale della tabella, ¢ attribuito
| un coefficiente sulla base del metodo di attribuzione discrezionale di un coefficiente vartiabile da zero ad
uno da parte di ciascun commissario, come dalla seguente tabella di corrispondenza:

GIUDIZIO COEFFICIENTI
Nulto 0
Inadeguato 0.1
Assolutamente insufficiente 0.2
Gravemente insufficiente 0.3
Insufficiente 0.4
Mediocre 0.5
Sufficiente 0.6
Discreto 0.7
Buono 0.8
Ottimo 0.9
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Quanto agli elementi cul & assegnato un punteggio tabellare, il relativo punteggio € assegnato,
automaticamente e in valote assoluto, sulla base della presenza o assenza nell'offerta, dell’elemento
richiesto.

Si precisa che ai fini della verifica di anomalia, il punteggio tecnico che verrd preso in
considerazione sard quello effettivo e non quello piu alto risultante dall'attivita di
riparametrazione.

Quanto all'offerta economica, & attribuito all’elemento economico un coefficiente, vartabile da zero ad
uno, calcolato tramite la formula con interpolazione lineare

ci = (Pb - Pi)/ Pb — Pm

Dove:

ci = coefficiente attribuito al concorrente iesimo
Pb = prezzo a base di gara

Pi =prezzo offerto dal concorrente iesimo
Pm = prezzo minimo offerto dai concorrenti

3.4 Metodo di calcolo per i punteggi qualitativi

La commissione, terminata Pattribuzione dei coefficienti aglt elementi qualitativi, procedera, in relazione
a clascuna offerta , all’attribuzione del punteggio di qualita applicando la seguente formula:

Pi = Caj X Pa + Cpj X Ppt..... Cni x
Pn

dove

Pi = punteggio concorrente i,

Cai = coefficiente criterio di valutazione a, del concorrente i;
Cbi = coefficiente criterio di valutazione b, del concorrente i;
Cni = coefficiente criterio di valutazione n, del concorrente i;
Pa =  peso criterio di valutazione a;
Pb =  peso criterio di valutazione b;
Pn =  peso criterio di valutazione n.

Al risultato della suddetta operazione verranno sommati (qualora previst)) i punteggi tabellari, gia
espressi in valore assoluto, ottenuti dall’offerta del singolo concorrente.
Al fine di non alterare i pesi stabiliti tra i vari criteri, se nel singolo criterio nessun concorrente ottiene il

punteggio massimo, tale punteggio viene riparametrato. La c.d. “riparamettazione” si applica ai criteri di
natura qualitativa. La stazione appaltante procedera ad assegnare al concorrente che ha ottenuto il
punteggio piu alto su un singolo criterio il massimo punteggio previsto per lo stesso e alle altre offerte
un punteggio proporzionale decrescente. La riparametrazione, in particolare, avverti con le seguenti
modalita : una volta terminata la procedura di attribuzione dei coefficienti, la Commissione procedera a
trasformare la media dei coefficienti ad ogni offerta da parte di tutti i commissati in coefficienti

12
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definitivi, riportando ad uno la media pit alta e proporzionando a tale media massima le medie
provvisorie prima calcolate.

I Le attribuzioni ed i calcoli relativi ai punteggi della qualiti ed ai punteggi del prezzo, anche con

| rferimento al calcolo della soglia di anomalia delle offerte, verranno effettuati con troncamento al
secondo decimale.

Non saranno ammesse, a pena di esclusione, offerte alternative, o in aumento rispetto all'importo a base
di gara.

Non saranno ammesse le offerte che non siano giudicate conformi al capitolato o che abbiano ottenuto

unteggio di qualita inferiore a 42/70 - L’offerente tuttavia non potri essere escluso qualora provi, in
A puntegglo diq p q P
svdo ritenuto soddisfacente, con qualsiasi mezzo approptiato, che le soluzioni da Iui proposte
‘% q _ PPLop prop

‘g mperano in maniera equivalente ai requisiti definiti dalle specifiche tecniche.

T. 4 PROCEDURA PER LA VALUTAZIONE DELL'OFFERTA

Il compito di verifica della documentazione amministrativa ai fini del’ammissione delle Ditte alla
procedura di gara verrd affidata ad un Seggio di gara, mentre la valutazione delle offerte tecniche verra
effettuata dalla Commissione di gara in seduta riservata. Non saranno ammesse al prosieguo della
procedura le offerte che non siano giudicate conformi al capitolato o che abbiano ottenuto un punteggio
di qualiti inferiore 2 42/70;

7 L’offerente tuttavia non pottd essere escluso qualora provi, in modo ftenuto soddisfacente dalla
| Commissione, con qualsiasi mezzo appropriato, che le soluzioni da lui proposte ottemperano in maniera
equivalente ai requisiti definiti dalle specifiche tecniche.

La Commissione di gara, ricorrendone i presupposti, procedera alla valutazione dell'anomalia dell'offerta
ai sensi dell’art. 97 del D. Lgs. 50 del 18/04/2016.

Le operazioni del Seggio e della Commissione di gara verranno effettuate in modaliti off-line (non in
seduta pubblica) previa adeguata comunicazione ai concorrenti e saranno vetbalizzate in modalita
tradizionale cartacea.

Dei verbali di gara sata data comunicazione agli Operatori Economici concorrenti, nel rispetto dellatt.
29, comma 1, del D.lgs. 50/2016, attraverso la pubblicazione sul sito web aziendale, nella Sezione
“Amministrazione trasparente — Bandi di gara e Contratt” appositamente dedicata alla procedura di
gara. _

Si rserva inoltre la possibilitdi di svolgere le sedute riservate della commissione giudicatrice di cut
all'articolo 77 del decreto legislativo n. 50 del 18/4/2016 in streaming o con collegamenti da remoto,
assicurando comunque la vetbalizzazione delle operazioni svolte. In tali casi verranno adottate tutte le
misure necessarie 4 garantire la riservatezza delle comunicazioni ¢ la trasparenza delle operazioni.

ART. 5 OPZIONI
1l Committente si riserva di destinare una quota pari al 5% dell'importo del contratto aggiudicato
all’acquisto di prodotti analoghi od affini a quelli del presente appalto, purche presenti nel listino di
vendita.
. Si evidenzia che la scelta in merito all’applicazione di tale opzione ¢ riservata esclusivamente alla stazione
appaltante senza che il fornitore possa avanzare alcuna pretesa in merito. La richiesta di applicazione
della presente opzione avverrd su istanza del DEC , a seguito di richiesta motivata del Responsabile
dell’unita utilizzatrice del prodotto e previo parere favorevole della Direzione medica di Presidio. In tali
casi I'acquisto del prodotto avverra applicando al prezzo di listino, la percentuale di sconto dichiarata in
ra.
Jgkatteso che i fabbisogni indicati nel Capitolato tecnico sono quelli che in via presuntiva soddisfano il
fabbisogno del’AORN & facolti di questa stazione appaltante limitare nel tempo la fornitura. I
quantitativi sono pertanto suscettibili di variazione in piii o in meno del 20% dei quantitativi presunti,



| come da normativa vigente, a condizione che 'importo complessivo dell’atfidamento, anche a seguito
dellesercizio delle presenti opzioni, rimanga inferiore alla soglia comunitaria.

ART. 6 ULTERIOR! OBBLIGHI DELL’AGGIUDICATARIO

1. La ditta aggiudicataria della procedura di gara in esame si impegna all’assolvimento dell'imposta di
bollo entro 5 giorni dal ricevimento della comunicazione di aggiudicazione, ai fini della stipula del
telativo contratto. L'imposta di bollo € dovuta nella misura di € 16.00 per foglio (ogni quattro facciate),
secondo le modalita previste dall’art. 3 del DPR 642/1972, di seguito indicate:

A: mediante pagamento dell'imposta ad intermediario convenzionato con I'Agenzia delle Entrate, il
quale rilascia, con modalita telematiche, apposito contrassegno (ad esempio, il tabaccaio);

B: in modo virtuale, mediante pagamento dell'imposta all’ufficio del’ Agenzia dell’entrate o ad altri uffici
autorizzatl o mediante versamento In conto corrente postale.

In sede di acquisizione della documentazione propedeutica alla stipula del contratto, dovra essere
trasmessa anche la documentazione a comprova dell'assolvimento dell’impesta di bollo. Qualora non sia
richiesta alcuna documentazione ulteriore rispetto 2 quella presentata in gara, FAORN si riserva la
possibilitd di effettuare delle verifiche a campione per constatate 'avvenuto pagamento entro 5 giorni,
come previsto dalla presente disposizione.

2. Come previsto dal capitolato tecnico/questionatio, la ditta aggiudicataria dovrd provvedere alla
fornitura, previo sopralluogo concordato con la Committente, con posa in opera di tutta la
strumentazione e di tutti i reagenti, calibratori, controlli, icambi e materiali di consumo (CE/IVD) per
I’esecuzione di numero 8000/anno test pet la fenilalanina plasmatica, per un totale 24000 test nel

triennio.

- Allegato A1 - DGUE
- Allegato A2 - Patto di Legalita

Il sottoscritte titolare  /rappresentante legale della
Ditta , dichiara quanto segue:

- dichiara di non incorrere nelle cause di esclusione di cui all’art. 80, comma 5 lett.c), ¢ bis),
c ter), f-bis) e f~ter) del Codice,
- Che ['offerta economica presentata ¢ remunerativa giacché per la sua formulazione ha preso
atto e tenuto conto:
a) delle condizioni contrattuali e degli oneri compresi quelli eventuali relativi in materia di
sicurezza, di assicurazione, di condizioni di lavoro e di previdenza e assistenza in vigore nel
luogo dove devono essere svolti i servizi/fornitura;

b) di tutte le circostanze generali, particolari e locali, nessuna esclusa ed eccettuata (ivi
compresi, se esistenti, [ prezzi di riferimento pubblicati dall’ANAC) che possono avere influito o
influire sia sulla prestazione della fornitura, sia sulla determinazione della propria offerta;

- Di accettare senza condizione o riserva alcuna, tutte le norme e disposizioni contenute nella
documentazione della presente RDO Mepa (Condizioni particolari di fornitura, disciplinare di gara,
DUVRI e Contratto di nomina al responsabile esterno in applicazione al regolamento generale sulla
protezione dei dati n. 679/2016- GDPR, capitolato tecnico-fabbisogno);

- di aver preso visione dell’informativa ai sensi dell’art. 13 del Regolamento UE 2016/679
“GDPR”, pubblicata sul portale del committente, al seguente link:
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http:/fwww.santobonopausilipon.it/sites/default/files/informativa%20privacy%620Fornitori%20.pdf

- di essere a conoscenza delle disposizioni normative in materia e di dare il consenso al
trattamento dei dati personali. In particolare, acquisita cognizione della disciplina vigente e dei
propri diritti nello specifico ambito, riconosciute le esigenze funzionali rappresentate,
individuato il ben delimitato ed indispensabile ambito di diffusione dei dati personali e sensibili
e/o giudiziari che saranno raccolti o prodotti, preso atto dell’adozione di ogni cautela a
salvaguardia della riservatezza di dette informazioni, esprime il proprio consenso al trattamento
e dei dati personali che lo riguardano, ivi compresi quelli cosiddetti "particolari” e/o giudiziari
ai fini strettamente necessari cosi come comunicato;

- con la presentazione dell’offerta, 'operatore economico accetta che tutte le comunicazioni
avverranno esclusivamente tramite la piattaforma del MEPA.

Data

Firma
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ALLEGATO A/2
? S MAR np

OGGETTO: RICHIESTA DI OFFERTAfSUIQMEhO’ATGJ; EEETTRoN” CODEILAP.A. LA

FORNITURA CON POSA IN:OPERA; DI DURATA TRIENNALE, NELLE MODALITA -

DEL SERVICE FULL RISK, DI UN SISTEMA PER IL DOSAGGIO PLASMAT!CO
'DELLAFENILANANINA COMPRENSIVO DI ANALITI. CRI] |
 OFEERTA ECONOMICAMENTE PIUZVANTAGGIOS

Patto di Legalita

¥ Richiarazione da completare da parte del legale rappresentante dell’impresa ovvero in caso di RTI
%\consorzi costituiti o costituendi dal rappresentante di ogni singola impresa facente parte del
"g*' goruppamento. Allegato necessario, pena esclusione: copia fotostatica, ancorché non

tenticata, di un documento di identita del settoscrittore o di un decumento di riconoscimento
equipollente ai sensi dell’art 35, comma2, D.P.R. 445/2000 in corso di validita.

DICHIARAZIONE RESA AI SENSI E NEI MODI DI CUI ALI’ART 46 D.P.R. 445/2000

11 sottoscritto nato a il , residente in via
nella sua qualita di della con sede
in via P.IVA tel
fax consapevole delle sanzioni previste dal codice penale per I'ipotesi di
dichiarazioni mendaci
DICHIARA

Clausola 1) La sottoscritta impresa dichiara di essere a conoscenza di tutte le norme pattizie di cui
al “protocollo di Legalita™, sottoscritto nell*anno 2008 dalla Stazione appaltante A.Q. Santobono —
Pausilipon e la Prefettura di Napoli — tra I’altro consultabile sul sito www.utgnapoli.it — e che qui si
intendono integralmente riportate e di accettare incondizionatamente il contenuto e gli effetti;

Clausola 2) la sottoscritta impresa offerente si impegna a denunciare immediatamente alle forze di
polizia o all’ Autoritd Giudiziaria, ogni illecita richiesta di denaro, prestazione o altra utilita ovvero
offerta di protezione nei confronti dell’imprenditore, degli eventuali componenti la compagine
sociale o dei rispettivi familiari (richiesta di tangenti, pressioni per indirizzare 1’assunzione di
personale o I"affidamento di lavorazioni, forniture o servizi a determinate imprese, danneggiamento,
furti di beni personali o di cantiere)

Clausola 3) La sottoscritta impresa si impegna a segnalare alla Prefettura 1’avvenuta
formalizzazione della denuncia di cui alla precedente clausola 2) e cio al fine di consentire,
nell’immediato, da parte dell’Autoritd di pubblica sicurezza, 1’attivazione di ogni conseguente
iniziativa.

Clausola 4) La sottoscritta impresa dichiara di conoscere e di accettare la clausola espressa che
prevede la risoluzione immediata ed automatica del contratto, ovvero la revoca dell’autorizzazione
al subappalto o subcontratto, qualora dovessero essere comunicate dalla Prefettura, successivamente
alla stipula del contratto o subcontratto, informazioni interdittive di cui all’art. 10 del DPR 252/98,
ovvero la sussistenza di ipotesi di collegamento formale e/o sostanziale o di accordi con altre
Imprese partecipanti alle procedure concorsuali d’interesse. Qualora il contratto sia stato stipulato
nelle more dell’acquisizione delle informazioni del Prefetto, sara applicata a carico dell’impresa,
oggetto dell’informativa interdittiva successiva, anche una penale nella misura del 10% del valore



| del contratto ovvero, qualora lo stesso non sia determinato o determinabile, una penale pari al
valore delle prestazioni al momento eseguite; le predette penali saranno applicate mediante

automatica detrazione, da parte della stazione appaltante, del relativo importo dﬁ“? s%mﬁe dovute
all’impresa in relazione alla prima erogazione utile. %ﬁ b /P T AG Z 021

Clausola 5) La sottoscritta impresa dichiara di conoscere e di accettare la clausola risolutiva
espressa che prevede la risoluzione immediata ed automatica del contratto, ovvero la revoca
dell’autorizzazione al subappalto o subcontratto, in caso di grave e reiterato inadempimento delle
disposizioni in materia di collocamento, igiene e sicurezza sul lavoro anche con riguardo alla
nomina del responsabile della sicurezza e di tutela dei lavoratori in materia contrattuale e sindacale.

Clausola 6) La sottoscritta impresa dichiara, altresi, di essere a conoscenza del divieto per la
stazione appaltante di autorizzare subappalti a favore delle imprese partecipanti alla gara e non
risultate aggiudicatarie.

Clausola 7) La sottoscritta impresa dichiara di conoscere e di accettare la clausola risolutiva
espressa che prevede la risoluzione immediata del contratto ovvero la revoca dell’autorizzazione al
subappalto o subcontratto nonché 1’applicazione di una penale, a titolo di liquidazione dei danni —
salvo comunque il maggior danno — nella misura del 10% del valore del contratto o, quando lo
stesso non sia determinato o determinabile, delle prestazioni al momento eseguite, qualora venga
effettuata una movimentazione finanziaria (in entrata o in uscita) senza avvalersi degli intermediari
di cui al Decreto Legge n. 143/1991.

Clausola 8) La softoscritta impresa dichiara di conoscere ed accettare 1’obbligo di effettuare gli
incassi ed 1 pagamenti, di importo superiore ai 3.000 (tremila) €uro, relativi ai contratti di cui al
presente protocollo attraverso conti dedicati accesi presso un intermediario bancario ed
esclusivamente tramite bonifico bancario; in caso di violazione di tale obbligo, senza giustificato
motivo, la stazione appaltante applichera una penale nella misura del 10% del valore di ogni singola
movimentazione finanziaria cui la violazione si riferisce, detraendo automaticamente 1’importo
dalle somme dovute in relazione alla prima erogazione utile.

Li,

fto

si allega copia fotostatica, ancorché non autentica, di un documento di identita del sottoscrittore o di
un documento di riconoscimento equipollente (ai sensi dell’art 35, comma 2 DPR 445/200, in corso
di validita).
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.Y, Atienda Ospedaliera di Rilievo Nazionale
e di Alta Specializzazione
“Santobono - Pausilipon”

Lnenda Ospedatiera di Riltevo Naztonate

SANTOBONO Fia della Croce Rossa n.8 - 80122 Napoli
PAUSILIPON Codice Fiscale/Partita Iva n.06854100630

OGGETTO: Capitolato Tecnico per la fornitura triennale di kit per il dosaggio plasmatico della
fenilalanina in pazienti affetti da PKU con relativo service della strumentazione di analisi.
ZI0oy > UNITA OPERATIVA RICHIEDENTE: Patologia Clinica Santobono

i 4\ QUANTITA’: 24.000 test totali

é 2 \*[\BASE D'ASTA: 105.000,00 € oltre iva

% 1% QUESTIONARIO TECNICO
©n )3

e /:;S Per ognuno dei seguenti punti si chiede alla ditta offerente di indicare nella colonna accanto, in

aa45° modo chiaro e conciso, la relativa proposta, la presenza o meno delle caratteristiche.

Prodotti caratterizzati da una “non perfetta corrispondenza” rispetto alle specifiche tecniche
prescritte, saranno ammessi a valutazione, per il principio di equivalenza, qualora la ditta dichiari,
fornendone adeguata comprova, equivalenza tecnica e funzionale.

Descrizione Posse | Descrizione (indicare
$SO anche riferimento e
del pagina nella

requi | documentazione
sito tecnica allegata)
SI/NO

Societa costruttrice

Modello

' Anno di produzione del modello offerto in gara. L'impresa
aggiudicataria si assume I'obbligo di fornire apparecchiature di
produzione corrente, nuove di fabbrica, modelli di recente
immissione sul mercato, non ricondizionate né riassemblate

Anno di immissione sul mercato del modello offerto in gara.
Limpresa aggiudicataria si assume I"obbligo di fornire apparecchiature
di produzione corrente, nuove di fabbrica, modelli di recente
immissione sul mercato, non ricondizionate né riassemblate

Destinazione d’uso: esempio pazienti adulti pediatrici neonatali
(specificare sezione della documentazione in cui si indicata la
tipologia di destinazione d’uso e, se presente, 'eta )

Classificazione CND o IVD— Numero repertorio di iscrizione alla
banca dati ministero della salute

Conformita alle normative 93/42 CEE o al Regolamento (UE)
2017/45 o quali applicabili

In caso di apparecchiatura elettromedicale, indicare ed
ALLEGARE la relativa conformita alla serie delle norme
armonizzate CEl _EN 60601-X, specificando tutte le norme

1



s £ F

It z‘REevo Nazionale
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Arienda Ospedaliera o] Riltevo Hazionade

SANTOBONO Via della Croce Rossa n.8 - 80122 Napoli
PAUSILIPON Codice Fiscale/Partita Iva n.06854100630

generali, collaterali e particolari.

In presenza di software medicale, indicare ed ALLEGARE la
relativa conformita alla CEl EN 62304

Nel caso di fornitura di “Sistema Elettromedicale”, allegare alla
offerta tecnica anche:

1) Elenco di tutti i componenti del sistema (marca, modello e
seriale);

2) Certificazione complessiva di tutto il sistema ai sensi norma

EN 60601-1 per i sistemi elettromedicali.

Prodotti e procedure di l[avaggio/disinfezione

Tipo, tensione di alimentazione, assorbimento elettrico allo
spunto, esigenze per la posa in opera. In caso di forniture di
sistema di alimentazione ausiliaria {(UPS} si precisa che
quest’ultimo deve essere di grado medicale ed adeguatamente
dimensionato alla massima potenza assorbita da ogni utilizzatore
ad esso collegato (individuata dal dato di targa) .

In caso di apparecchiature interfacciabili su rete aziendale
tramite cablaggio LAN, |'aggiudicatario dovra fornire un isolatore
LAN di grade medicale per cablaggio CAT6 e conforme ai requisiti
IEC 60601-1.

Tipologia installazione (fissaggio a parete, a pavimento, a soffitto,
su carrello, etc)

Si richiede di dettagliare nell’offerta tecnica il piano per il servizio
di assistenza e manutenzione nel periodo di garanzia full risk,

CARATTERISTICHE GENERALI

Sistema semi-automatico per il dosaggio plasmatico della
fenilalanina in pazienti affetti da PKU composto da
strumentazione per i dosaggi, perforazione (Punching) dei
cartoncini (spot screening), gestione dell’eluizione dello spot,
dispensazione dei reagenti, agitazione, incubazione, lavaggio,
separazione e lettura mediante software per il calcolo
automatico dei risultati.

ldentificazione del campione tramite codice a barre su cartoncino
comprensiva di strumentazione per lettura.

Postazione PC comprensivo di software per la gestione dei
campioni (anagrafica, liste di lavoro, elaborazione risultati,
controlli qualitd, trasmissione dei risultati al LIS aziendale, gruppo
di continuita e stampante

Uinterfacciamento del sistema offerto con il software di
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laboratorio & a totale carico della ditta aggiudicataria. Eventuali
software forniti dovranno essere inclusi di servizi di
manutenzione inclusi gli adattamenti che potrebbero nascere
dalla evoluzione delle piattaforme/sistemi informatici di
archiviazione efo refertazione presenti in azienda a cui il
prodotto offerto eventualmente verra collegato.

La ditta aggiudicataria dovra provvedere alla fornitura, previo
sopralluogo concordato con la Committente, con posa in opera di
tutta la strumentazione e di tutti i reagenti, calibratori, controlli,
ricambi e materiali di consumo (CE/IVD) per I'esecuzione di
numero 8000/anno test per la fenilalanina plasmatica, per un
totale 24000 test nel triennio.

TABELLA PUNTEGGIO MAX
Sistema di lettura mediante fluorescenza 30
Caratteristiche della strumentazione 10
Sensibilita analitica della lettura 10
Documentazione scientifica a supporto 10
Pannello degli analiti eventualmente espandibile; 5
Assistenza tecnica (es. tempi di intervento e risoluzione guasto entro le 24 ore) 5







