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CAPITOLATO SPECIALE D’APPALTO 

PER L’AFFIDAMENTO DELLA FORNITURA IN NOLEGGIO DI 6  RENI ARTIFICIALI OCCORRENTI ALL’AZIENDA OSPEDALIERA

D. COTUGNO 

marzo 2009
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All. Scheda tecnica riepilogativa (da compilare a cura del concorrente)
ART. 1 – OGGETTO DELL’APPALTO

L’appalto ha come oggetto la fornitura in noleggio, comprensiva del servizio di assistenza, della durata di 5 anni, di 6 reni artificiali per l’effettuazione delle terapie dialitiche con caratteristiche tecniche sotto descritte, necessari all’U.O.C. di Nefrologia e Dialisi dell’Azienda Ospedaliera D. Cotugno (di seguito, per brevità, A.O.). 

ART. 2 – IMPORTO DELLA FORNITURA

L’importo complessivo stimato dell’appalto è di € 147.000,00, IVA esclusa; i costi per la sicurezza sono pari a € 0,00.

ART. 3 – CARATTERISTICHE TECNICHE DELLA FORNITURA

Le apparecchiature devono essere nuove di fabbrica, costruite utilizzando parti nuove e devono rispondere alle caratteristiche obbligatorie di seguito descritte.

1. conformità alle vigenti normative di sicurezza ed in particolar modo alle direttive CE;

2. apparecchio di ultima generazione, ovvero l’ultimo modello prodotto dall’azienda offerente;

3. eseguire le seguenti terapie:

a. emodialisi con bicarbonato standard,

b. emofiltrazione in pre o post diluizione,

c. emofiltrazione in pre o post diluizione on line,

d. emodiafiltrazione ed emofiltrazione  on line nella modalità ago singolo,

e. emodialisi ad ago singolo di emergenza a doppia testata;

4. flusso sangue (Qb) regolabile almeno fino a 500 ml/min; flusso del liquido di dialisi (Qd) regolabile fino a 800 ml/min; flusso di infusione (Qinf) on line almeno fino a 21  l/h;

5. rilevamento preciso ed efficace della presenza di bolle d’aria con sistema ad ultrasuoni;

6. pompa di eparina incorporata;

7. possibilità di commutazione da ago doppio ad ago singolo senza cambiare le linee;

8. modulazione e controllo del profilo dei seguenti parametri: ultrafiltrazione, sodio, bicarbonato;

9. sistema di disinfezione termica e chimica nello stesso ciclo con programmazione personalizzata del ciclo di disinfezione settimanale;

10. sistema di misura ciclica della PA con adattamento automatico del gonfiaggio alla pressione basale del paziente, visualizzazione e memorizzazione grafica e numerica della PA e della frequenza cardiaca con possibilità di regolare individualmente per ogni paziente i limiti di allarme su valori pressori e pulsazioni misurate;

11. rilevamento e controllo delle perdite ematiche;

12. sistema per la sterilizzazione del liquido di infusione a doppio stadio di filtrazione;

13. accumulatore/batteria di emergenza l’entrata in funzione deve essere automatica e senza che sia necessario l’intervento esterno di un operatore;

14. programmazione dell’autospegnimento a fine disinfezione/lavaggio e della autoaccensione con inizio della fase di disinfezione/lavaggio;

15. test di autodiagnosi iniziale;

16. interfaccia a rete seriale;
17. visualizzazione della TMP del dializzatore e segnalazione di back filtration.

I predetti 17 elementi costituiscono delle caratteristiche indispensabili obbligatorie; la cui mancanza, anche di una sola, comporta l’automatica esclusione dell’offerta dalla gara. 

Ciascuna apparecchiatura offerta verrà valutata in funzione delle sotto indicate 20 caratteristiche tecniche migliorative:

	rif.
	caratteristiche tecniche migliorative


	punti

	1
	Modalità ad ago singolo a doppia testata pompa con rotazione simultanea delle pompe con flusso sangue costante e TMP costante al dializzatore
	6,00

	2
	Emodiafiltrazione on line ed emofiltrazione on line in modalità ago singolo in prediluizione
	2,00

	3
	Flusso di infusione in HDF/HF on line fino a 24 l/h (da 20 a 400 ml/min)
	3,00

	4
	Schermo tattile (tuch screen) a colori orientabile a cristalli liquidi ed ad alta efficienza
	3,50

	5
	Sistema di prevenzione degli episodi ipotensivi intradialitici, basato sulla misurazione della pressione arteriosa e sui trend pressori dei trattamenti precedenti del paziente mediante modulazione dell’ultrafiltrazione
	7,00

	6
	Lettore per la carta elettronica del paziente (Patient Therapy Card) in grado di memorizzare i dati identificativi del paziente, i parametri del trattamento, fino a 50 tabelle del kt/v e fino a 100 linee guida del biologic RR Comfort
	2,50

	7
	Segnalazione automatica di sostituzione filtri sterilizzanti prevista ogni 150 trattamenti o in alternativa dopo 900 ore di terapia
	2,00

	8
	Test automatico per la verifica dell’integrità dei filtri di sterilizzazione del liquido di dialisi e di infusione, prima dell’inizio del trattamento

	3,00

	9
	Priming/lavaggio automatico delle linee e del filtro nelle metodiche on line
	2,00

	10
	Possibilità di utilizzare la soluzione esterna preparata dall’apparecchiatura sia per il priming sia per l’attacco/stacco del paziente anche in dialisi bicarbonato
	3,00

	11
	Avviso e allarme al superamento del rapporto sangue/filtrato nei trattamenti eseguiti in modalità post-diluizione
	2,00

	12
	Possibilità di somministrare boli di soluzione in corso di trattamento HDF on line
	2,00

	13
	Sistema di memorizzazione delle ultime 500 disinfezioni effettuate con indicazione degli eventuali allarmi e/o avvertimenti occorsi
	3,00

	14
	Sistema di sterilizzazione a doppio stadio (come da punto 12 dei requisiti obbligatori) corredato con appositi alloggiamenti dei filtri per la protezione meccanica e di esposizione alla luce degli stessi
	2,00

	15
	Sistema integrato per il calcolo del KT/V effettuato automaticamente in continuo (basato sulle caratteristiche del filtro utilizzato). Visualizzazione del KT/V durante la preparazione, la terapia e la disinfezione
	2,00

	16
	Memorizzazione nell’apparecchiatura di tutti gli eventi occorsi durante l’ultimo trattamento eseguito (allarmi, interventi dell’operatore, eventuali malfunzionamenti) al fine di agevolare le operazioni di service
	2,50

	17
	Modulazione e controllo del profilo dei seguenti parametri: flusso e temperatura del liquido di dialisi e flusso di somministrazione dell’eparina
	3,00

	18
	Somministrazione bolo eparina automatico all’inizio del trattamento (con presenza sangue)
	2,00

	19
	Programma di formazione del personale addetto alla gestione delle apparecchiature
	2,50

	20
	Servizio di assistenza
	5,00

	
	totale
	60,00


Per l’insieme delle citate caratteristiche verrà attribuito un punteggio complessivo dato dalla somma del punteggio prestabilito per ciascun parametro. 
La presenza della singola caratteristica di quelle contrassegnate dai nn. da 1 a 18 comporterà l’attribuzione del corrispondente punteggio prestabilito, l’assenza il punteggio 0.

Con riferimento alla caratteristica di cui al n. 19 “Programma di formazione del personale addetto alla gestione delle apparecchiature” ciascun concorrente deve presentare una relazione descrittiva in cui siano indicate le modalità con cui si intende effettuare la formazione del personale soprattutto in relazione ai seguenti punti:
uso dell’apparecchiatura in ogni sua funzione;
procedure per la soluzione degli inconvenienti più frequenti;
gestione operativa quotidiana.

Con riferimento al parametro n. 20 riguardante il servizio di assistenza il concorrente deve presentare una relazione descrittiva delle caratteristiche del servizio e della struttura organizzativa per l’assistenza tecnica tenendo conto dei seguenti punti:
· caratteristiche del servizio;

· organizzazione del servizio di assistenza tecnica;
· manutenzione preventiva: tipologia e numero degli interventi annui programmati;

· manutenzione correttiva su chiamata: tipologia e tempo di intervento, esclusi sabato e festivi, dalla chiamata comunicata via fax.
L’attribuzione del punteggio relativo ai 2 parametri sopra indicati avverrà a seguito di una valutazione discrezionale comparativa tra le diverse offerte presentate.
ART. 4 - AMMISSIBILITA' E PRESENTAZIONE DELL’OFFERTA

Le ditte interessate devono presentare l’offerta e tutta la documentazione richiesta secondo le modalità indicate nel disciplinare di gara predisposto dalla stazione appaltante.

L’offerta economica deve essere espressa mediante indicazione del canone mensile per singola apparecchiatura.
Il canone offerto sarà considerato comprensivo del costo dei servizi connessi alla fornitura (formazione del personale e servizio di assistenza). 

Nella parte relativa alla documentazione tecnica ciascun concorrente deve riportare:

1. schede tecniche, documentazione illustrativa e ogni altra notizia utile atte a consentire la puntuale ed obiettiva verifica del possesso delle caratteristiche tecniche obbligatorie e valutazione di  quelle migliorative;
2. dichiarazione delle caratteristiche tecniche migliorative allegata al presente capitolato compilata  in ogni sua parte;

3. relazione tecnica descrittiva del  “programma di formazione del personale addetto alla gestione delle apparecchiature” e del “servizio di assistenza”;
4. relazione descrittiva recante il termine di consegna dall’ordine e  il cronoprogramma delle installazioni, della messa in esercizio e del collaudo delle apparecchature. 

ART. 5 – MODALITA’ E CRITERIO DI AGGIUDICAZIONE

La fornitura sarà aggiudicata mediante procedura aperta condotta ai sensi dell’art. 55 con aggiudicazione secondo il criterio di cui all’art. 83 stesso d. lgs., e quindi all’offerta economicamente più vantaggiosa valutabile sulla base dei seguenti elementi con relativo punteggio massimo attribuibile:
A) elementi qualitativi: 

max punti 60 (sessanta);

B) prezzo:


max punti 40 (quaranta).

Il punteggio relativo agli elementi qualitativi sarà attribuito dalla Commissione Giudicatrice, appositamente nominata dall’A.O., in base alla proposta di fornitura redatta da ciascun concorrente tenuto conto delle indicazioni riportate nel precedente art. 3.
Il punteggio relativo al prezzo sarà attribuito per intero alla ditta che avrà proposto il prezzo più basso; per le altre ditte il punteggio sarà determinato in misura inversamente proporzionale secondo la seguente formula: punteggio i-esimo = prezzo minimo/prezzo i-esimo x 40.

ART. 6 – MODALITÀ DI STIPULA DEL CONTRATTO E SPESE CORRELATE

La stipulazione del contratto avviene nella forma della scrittura privata a mezzo di lettera raccomandata da restituire sottoscritta dal Fornitore per incondizionata accettazione.

Saranno a carico del Fornitore tutte le eventuali spese correlate alla stipulazione del contratto.

La registrazione del contratto avverrà solo in caso d’uso con oneri a carico di chi la richiede.

ART. 7 - DEPOSITO CAUZIONALE PROVVISORIO E DEFINITIVO

Ciascun concorrente è obbligato a presentare unitamente all’offerta una cauzione provvisoria pari al 2% dell’importo posto a base di gara.

La cauzione provvisoria potrà essere costituita in uno dei modi indicati dalla legge 348/1982 e presentata secondo le modalità fissate dal disciplinare di gara.
La cauzione provvisoria sarà restituita e/o svincolata al concorrente risultato non aggiudicatario contestualmente alla notifica dell’aggiudicazione e all’aggiudicatario all’atto della stipula del contratto.

A garanzia di tutti gli obblighi contrattuali assunti, l’aggiudicatario dovrà costituire deposito cauzionale definitivo, da presentare unitamente alla lettera contratto. 

La cauzione definitiva è fissata nella misura del 10% (cinquepercento) dell’importo aggiudicato ed è richiesta per la durata di cinque anni a far data dal collaudo favorevole.

Anche tale cauzione potrà essere costituita in uno dei modi indicati dalla legge 348/1982 e presentata secondo le modalità fissate dal disciplinare di gara
Tale cauzione sarà considerata automaticamente svincolata, senza necessità di restituzione nel caso di fideiussone bancaria o polizza assicurativa, trascorsi 90 gg. dopo i cinque anni decorrenti dalla data del collaudo favorevole.

ART. 8 – MODALITÀ DI EROGAZIONE DELLA FORNITURA 

I servizi di seguito descritti sono connessi ed accessori alla fornitura in noleggio dei reni artificiali e, quindi, sono prestati dal fornitore unitamente alla fornitura medesima.

Il corrispettivo di tali servizi sono da intendersi compresi nel canone offerto.

Le attività di consegna ed installazione delle apparecchiature si intendono comprensive di ogni onere relativo all’imballaggio, trasporto, consegna nel luogo indicato dall’A.O., posa in opera, installazione, messa in esercizio, asporto dell’imballaggio e formazione degli operatori.

L’installazione nel luogo indicato dall’A.O. si intende comprensiva del collegamento agli impianti tecnologici e ad altre eventuali apparecchiature e della fornitura di tutti i componenti necessari a tal fine.

Il  Fornitore è tenuto ad indicare nella documentazione tecnica allegata all’offerta il termine di consegna dall’ordine che non può essere comunque superiore a 30 giorni consecutivi e il cronoprogramma delle installazioni, messa in esercizio e collaudo delle apparecchiature, che dovranno comunque concludersi entro 30 giorni dalla consegna. 

Per la consegna dovrà essere redatto un apposito verbale di consegna, sottoscritto da un incaricato dell’Amministrazione e da un incaricato del Fornitore.

Le apparecchiature devono essere rese funzionanti e consegnate unitamente alla manualistica tecnica d’uso in lingua, nonché alle certificazioni di conformità; inoltre su ogni apparecchiatura consegnata dovrà essere apposta una etichetta riportante un codice identificativo che verrà usato per ogni comunicazione successiva con il Fornitore.

Competono al fornitore anche le verifiche di sicurezza elettrica secondo la normativa vigente.

Il collaudo delle apparecchiature dovrà risultare da verbale sottoscritto congiuntamente da un incaricato dell’Amministrazione e da un incaricato del Fornitore.
Dalla data del collaudo favorevole decorre il  servizio di assistenza proposto in offerta. 
ART. 9 – CESSIONE DEL CONTRATTO E SUBAPPALTO 

E’ vietata la cessione del contratto, a qualsiasi titolo e sotto qualunque formula, anche temporanea.

E’ altresì vietato subappaltare ad altri l’esecuzione di tutto o parte della fornitura.

ART. 10 – PAGAMENTO
Il pagamento del canone sarà effettuato in rate trimestrali posticipate entro novanta giorni dalla data di presentazione della fattura.
Nel caso di ritardo di pagamento si applicherà il saggio degli interessi previsto dall’art. 1284 del codice civile.
ART. 11 – PENALI, PROVVISTE D'UFFICIO E RISOLUZIONE DEL CONTRATTO

Nel caso di ritardo nella consegna delle apparecchiature o di attivazione dei servizi connessi alla fornitura sarà applicata, per ogni giorno di ritardo, una penale di 
€ 100,00.

La penale sopra indicata verrà applicata anche nel caso di mancata sostituzione delle apparecchiature risultate difettose entro i termini concessi dall’A.O.

In presenza di tre contestazioni formali l’A.O. avrà diritto di ottenere la risoluzione del contratto.
ART. 12 - TRATTAMENTO DEI DATI PERSONALI

Ai sensi del d. lgs. 30.06.2003, n. 196 (codice in materia di protezione dei dati personali), si fa  presente che i dati personali forniti dalle ditte concorrenti saranno raccolti presso l’Ente per le finalità inerenti la gestione delle procedure previste dalla legislazione vigente per l’attività contrattuale e la scelta del contraente. 

Il trattamento dei dati personali (registrazione, organizzazione, conservazione), svolto con strumenti informatici e/o cartacei idonei a garantire la sicurezza e la riservatezza dei dati stessi, potrà avvenire sia per finalità correlate alla scelta del contraente e all’instaurazione del rapporto contrattuale che per finalità inerenti alla gestione del rapporto medesimo.

Il conferimento dei dati è obbligatorio ai fini della partecipazione alla procedura di gara; con riferimento al vincitore il conferimento è altresì obbligatorio ai fini della stipulazione del contratto e dell’adempimento di tutti gli obblighi ad esso conseguenti ai sensi di legge.

ART. 13 - FORO COMPETENTE

Il Foro competente sarà, per ogni evenienza, quello di Napoli.

ART. 14 – RICHIAMO AD ALTRE NORME

Per tutto quanto non espressamente previsto dal presente capitolato, si fa riferimento al Codice Civile ed alle disposizioni legislative in materia di pubbliche forniture.

Dichiarazione delle caratteristiche tecniche migliorative
Il/La sottoscritto/a _______________, nato/a a _________________ il __________, domiciliato/a per la carica presso la sede societaria ove appresso, nella sua qualità di ______________ e legale rappresentante della _______________, con sede in ____________, via ___________________, iscritta al Registro delle Imprese presso la C.C.I.A.A. di _________________ al n. ______, c.f. n. ________________ e p.i. n. _______________,

· ai fini della partecipazione alla gara per l’affidamento della fornitura in noleggio di 6 reni artificiali indetta dall’A.O. D. Cotugno,

DICHIARA

sotto la sua personale responsabilità e consapevole delle conseguenze penali in caso di dichiarazione mendace, che tutte le informazioni riportate nel presente documento sono veritiere e trovano corrispondenza nell’allegata documentazione tecnica delle apparecchiature offerte:

	rif.
	caratteristiche tecniche migliorative


	SI/NO

	1
	Modalità ad ago singolo a doppia testata pompa con rotazione simultanea delle pompe con flusso sangue costante e TMP costante al dializzatore
	

	2
	Emodiafiltrazione on line ed emofiltrazione on line in modalità ago singolo in prediluizione
	

	3
	Flusso di infusione in HDF/HF on line fino a 24 l/h (da 20 a 400 ml/min)
	

	4
	Schermo tattile (tuch screen) a colori orientabile a cristalli liquidi ed ad alta efficienza
	

	5
	Sistema di prevenzione degli episodi ipotensivi intradialitici, basato sulla misurazione della pressione arteriosa e sui trend pressori dei trattamenti precedenti del paziente mediante modulazione dell’ultrafiltrazione
	

	6
	Lettore per la carta elettronica del paziente (Patient Therapy Card) in grado di memorizzare i dati identificativi del paziente, i parametri del trattamento, fino a 50 tabelle del kt/v e fino a 100 linee guida del biologic RR Comfort
	

	7
	Segnalazione automatica di sostituzione filtri sterilizzanti prevista ogni 150 trattamenti o in alternativa dopo 900 ore di terapia
	

	8
	Test automatico per la verifica dell’integrità dei filtri di sterilizzazione del liquido di dialisi e di infusione, prima dell’inizio del trattamento
	

	9
	Priming/lavaggio automatico delle linee e del filtro nelle metodiche on line
	

	10
	Possibilità di utilizzare la soluzione esterna preparata dall’apparecchiatura sia per il priming sia per l’attacco/stacco del paziente anche in dialisi bicarbonato
	

	11
	Avviso e allarme al superamento del rapporto sangue/filtrato nei trattamenti eseguiti in modalità post-diluizione
	

	12
	Possibilità di somministrare boli di soluzione in corso di trattamento HDF on line
	

	13
	Sistema di memorizzazione delle ultime 500 disinfezioni effettuate con indicazione degli eventuali allarmi e/o avvertimenti occorsi
	

	14
	Sistema di sterilizzazione a doppio stadio (come da punto 12 dei requisiti obbligatori) corredato con appositi alloggiamenti dei filtri per la protezione meccanica e di esposizione alla luce degli stessi
	

	15
	Sistema integrato per il calcolo del KT/V effettuato automaticamente in continuo (basato sulle caratteristiche del filtro utilizzato). Visualizzazione del KT/V durante la preparazione, la terapia e la disinfezione
	

	16
	Memorizzazione nell’apparecchiatura di tutti gli eventi occorsi durante l’ultimo trattamento eseguito (allarmi, interventi dell’operatore, eventuali malfunzionamenti) al fine di agevolare le operazioni di service
	

	17
	Modulazione e controllo del profilo dei seguenti parametri: flusso e temperatura del liquido di dialisi e flusso di somministrazione dell’eparina
	

	18
	Somministrazione bolo eparina automatico all’inizio del trattamento (con presenza sangue)
	

	19
	Programma di formazione del personale addetto alla gestione delle apparecchiature
	---

	20
	Servizio di assistenza
	---


data ........................

Firma e timbro

---------------------------------------
N.B.: Indicare con un “SI” o con un “NO” rispettivamente la presenza o l’assenza della singola caratteristica tecnica migliorativa.
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