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REGIONE LIGURIA

REGIONE LIGURIA
DIREZIONE CENTRALE ORGANIZZAZIONE

SETTORE
STAZIONE UNICA APPALTANTE REGIONALE

Bozza Capitolato Tecnico Prestazioanle

Procedura aperta per I'affidamento della forniir&istemi
analitici_per test decentrati (POCT) occorrente per le
necessita delle AASSLL, EEOO e IRCCS della Regione
Liguria per un periodo di anni tre (con opzioneidnovo

per ulteriori due anni)

Lotti n° 4
N gara
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ART. 1 OGGETTO DI GARA

Obiettivo della presente procedura € I'acquisizidingstemi analitici POCT (Point of Care Testiegklativo
materiale di consumo da istallare presso le SteiBanitarie della Regione Liguria (Pronto SoccoPsonto
Intervento ed altri reparti di degenza) ad uso pKatori sanitari non tecnici quali Infermieri e dil&.

Gli strumenti POCT sono suddivisi in quattro lalitiseguito descritti:

Lotto 1: Strumentazione POCT per Emogas

Lotto 2: Postazioni POCT per esami urgenti

Lotto 3: Sistemi analitici portatili per il dosaggio della glicemia (Glucometri)
Lotto 4: Strumentazioni POCT portatili per Emogas

Nell’ambito dell'offerta la ditta deve quotare liegole strumentazioni offerte e comprese nei cltdii.
La durata contrattuale € di anni tre, con opzidrrindovo per ulteriori due anni.

Nell'offerta economica sono riportati i prezzi writa base d'asta, la quantita triennale stimdianporto
triennale al quale va aggiunto I'opzione di proregatrattuale di due anni.

La stazione appaltante si riserva di chiederedpdtiibilita di ulteriori strumenti in base a nesigsinsorgenti
nelle singole ASL/AO

La fornitura comprende, a pena di esclusione:

1. Strumenti di nuova fabbricazione, certificati CH®Be successive versioni

2. Il noleggio della strumentazione e fornitura didut materiale di consumo necessario per garantire
un corretto e sicuro utilizzo dei sistemi offednsistente in: reagenti, calibratori, sistemi eemali
per il controllo della qualita e quant’altro occamte per eseguire il numero di test presunti iriie
ciascun lotto;

3. Il servizio di assistenza tecnica full risk chelimte:
- Trasporto, installazione, messa in funzione deglingenti con programma di manutenzione
ordinaria;

- Interventi a numero illimitato di manutenzione etdinaria/correttiva entro 8 ore lavorative dalla
chiamata (ore lavorative dalle 9 alle 17), sabatogreso

- Assistenza tecnica ed informatica (anche in rerpetgoroblemi di trasmissione dati sulla rete )
da remoto h24/7 comprensiva di tutto: manodopexezei di ricambio Le ditte partecipanti sono
invitate a fornire l'ubicazione della sede di afsiga ed eventuale servizio di Help desk se
esistente.

- Sostituzione temporanea: in caso di fermo macclsnperiore a 2 giorni (salvo offerta
migliorativa) dovra essere fornita un’apparecchitsostituiva. Tale fornitura interrompera il
conteggio delle penali previste al successivo pafagsolo nel caso in cui I'apparecchiatura
sostitutiva abbia caratteristiche pari o supeaaguella ferma.

4, Corso di formazione per il personale presso lenaigesanitarie ed aggiornamento tecnologico sia del
software di gestione del sistema che della struazémte. Dovranno altresi essere forniti manuali
operativi in lingua italiana. Le Ditte concorresiono invitate a presentare in sede di offerta un
programma di formazione.

5. Assicurazione contro incendio, furto, danneggiamel® sistema, e contro danni a terzi derivanti da
malfunzionamento della strumentazione;

6. Fornitura di software gestionali e collegamentd@del laboratorio di riferimento per la trasmisgo
degli esami effettuati.

7. La ditta aggiudicataria dovra farsi carico deldgtazione del sistema oggetto di fornitura con i

software dei sistemi informativi in uso pressokiiti aderenti. L'interfacciamento € da considerarsi
totale carico della ditta aggiudicataria senzai@ggjiuntivi e dovra comprendere sia la parte tarni
dall'offerente che gli eventuali costi di licenzaatiivita di configurazione previsti dal fornitode|

LIS. Le Unita Operative SIA (Sistemi Informatici ikndali), Ingegneria Clinica e Laboratorio di
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Analisi dovranno approvare e supervisionare daktguin vista tecnico/operativo ogni processo di
interfacciamento con il LIS

| Sistemi Gestionali attualmente operativi nei laori della Regione Liguria sono:

O A.S.L. 4 Chiavarese Dedalus

0 E.O. Ospedali Galliera Dedalus/Metafora
0 I.LR.C.C.S. Gaslini Dedalus/Metafora

O Ospedale Policlinico San Martino/ I.LR.C.C.S TD&ygy — Siemens

Si specifica che, per cio che concerne le ASL 13 2,5, e stata aggiudicata la procedura di gardape
“realizzazione, manutenzione e conduzione di utesia completo per la gestione del Dipartimento di
Patologia Clinica delle Aziende: ASL 1 Imperiese§LA2 Savonese, ASL 3 Genovese e ASL 5 Spezzino”
indetta dalla Societa Liguria Digitale S.p.A., widuata dalla Regione Liguria quale Centrale di Gottenza

per l'acquisto di beni e servizi informatici, (Gamaropea a procedura aperta ai sensi del D.|g80%6/- CIG
7709124A5E - pubblicata su GUUE in data 12/12/2@8d8 scadenza 11/04/2019), al’lRTI DEDALUS
ITALIA S.p.A. e DELOITTE CONSULTING S.r.l. e pertémil fornitore aggiudicatario dei lotti in garavida
interfacciare i sistemi offerti con il nuovo L.I.S.

8. La Ditta aggiudicataria dovra occuparsi della méssacurezza e del perfetto funzionamento di tutte
le componenti oggetto della gara assumendosi agliheneri relativi ai lavori, se necessari, di
impiantistica o di altra natura preventivamente coodati e autorizzati dal servizio aziendale di
competenza

9. La Ditta deve fornire, a titolo gratuito, quanteecessario per una corretta esecuzione dei dosaggi
richiesti e per il buon funzionamento della strutagione.

ART. 2 SPECIFICHE TECNICHE DEI LOTTI

LOTTO 1: Strumentazioni POCT per Emogas

Insieme di strumenti emogas a cartuccia multiteBocati in vari reparti della stessa Azienda st per
eseguire esami dell’equilibrio acido basico ed atetaboliti disponibili. Tutti gli strumenti acagiti devono
essere collegati tra loro in rete tramite sisterstignale dedicato, a sua volta interfacciato ¢dnS del
laboratorio di riferimento

Fabbisogni presunti annuali per ciascuna azienda sétaria

| test indicati nella tabella allegata (totale paesni/anno 769.320) sono comprensivi di refedoatrolli ma
non delle calibrazioni necessarie, dipendendo quizdte caratteristiche tecniche di ogni strumepéntanto,

in sede di offerta, la Ditta deve provvedere amlamentare i reagenti del quantitativo necessamasmtenere
tutta la strumentazione installata, calibrata, mzifonante 24h su 24h. In offerta economica la dittara
dettagliare il quantitativo stimato di calibratper i test indicati per reparto.

Per quanto riguarda la definizione dei consumedgenti/consumabili si specifica che viene riclai¢sistima
come numero di confezioni per ogni singolo appdrec(come da tabella seguente) in modo tale cHa sul
base delle pezzature disponibili venga garantitmfeertura dell'intero anno.

. Gruppo
n° prestazioni refertate controlli continuit
Reparto P . 3x365gg/macg totale A+B | . .
annue previste(A) . a/batteria
hina (B) ;
integrata
Imperia/PS 5000 1095 6095
—1| Imperia/Rianimazione 9700 1095 10795
(Q Imperia/Pneumologia 500 1095 1595
Imperia/Dialisi 8500 1095 9595
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Pieve di Teco Dialisi 1000 1095 2095
Bordighera/ PS 3000 1095 4095
Ventimiglia/ Dialisi 1800 1095 2895
Sanremo Medicina 800 1095 1895
Sanremo Rianimazione 5000 1095 6095
Sanremo PS 4500 1095 5595
Sanremo Dialisi 3500 1095 4595
Sanremo Ginecologia(*) 1000 1095 2095
Imperia Ginecologia(*) 1000 1095 2095
Totale Test/anno ASL 1 45.300 14.235 59.535 Sl
Strumento di Back up in laboratorio Si
Software gestionale Si
Collegamento LIS Si
SAVONA/LABORATORIO 8500 1095 9595
SAVONA/PRONTO SOCCORSO pulitg 5000 1095 6095
rSe,i\;iCr)al\tl(f;/iPRONTO SOCCORSO 5000 1095 6095
SAVONA/RIANIMAZIONE pulito 8000 1095 9095
f’eé\é?a'\t'cﬁ/iR'AN'MAz'ONE 8000 1095 9095
SAVONA/SALE OPERATORIE 500 1095 1595
SAVONA/NEONATOLOGIA 2700 1095 3795
SAVONA/DIALISI 1800 1095 2895
SAVONA/UTIM 1000 1095 2095
SAVONA/MEDICINA 1800 1095 2895
SAVONA/MALATTIE INFETTIVE 3000 1095 4095
CAIRO M/DIALISI 1000 1095 2095
N{ALBENGA/LABORATORIO 2500 1095 3595
2 ﬁ\lL.II_BEEFI;I\?EAN/?gNTO DIPRIMO 2000 1095 3095
ALBENGA/RIANIMAZIONE 4000 1095 5095
PIETRA L/LABORATORIO 2500 1095 3595
PIETRA L/IAMBALLERGRESP 500 1095 1595
PIETRA L/l GR OPERATORIO 1500 1095 2595
PIETRA L/PRONTO SOCCORSO pulito 5000 1095 6095
rPeHSE;;rRaﬁ)Ir_i/PRONTO SOCCORSO 5000 1095 6095
PIETRA L/RIANIMAZIONE 12000 1095 13095
PIETRA L/NEON PEDIAT 3000 1095 4095
PIETRA L/MEDICINA NEGRI 1000 1095 2095
PIETRA L/IANGIOGRAFIA 500 1095 1595
MULETTI N=2 - - -
Totale Test/anno ASL 2 85.800 26.280 112.080 Sl

REGIONE LIGURIA - Via Fieschi, 15 - 16121 GENOVATel. (010) 54851

4




Strumento di Back up in laboratorio Si
Software gestionale Si
Collegamento LIS Si
Laboratorio Gallino 800 1095 1895
Medicina Villa Scassi 800 1095 1895
Medicina 2 Villa Scassi 800 1095 1895
Pneumologia Ambulatorio Borgo Fornari 100 1095 1195
Primo Intervento Micone 1600 1095 2695
UTIC Micone 500 1095 1595
UTIC Villa Scassi 1000 1095 2095
Pneumologia Colletta 1200 1095 2295
Dialisi Colletta 3300 1095 4395
Pneumologia Ambulatorio Assarotti 300 1095 1395
Laboratorio Analisi Villa Scassi 1500 1095 2595
Laboratorio Analisi 2 Villa Scassi 1000 1095 2095
Centro Ustioni 1100 1095 2195
Dialisi Villa Scassi 2500 1095 3595

™ | Neonatologia/Ostetricia Villa Scassi 2900 1095 3995

2 Pneumologia Villa Scassi 700 1095 1795
PS Villa Scassi 5800 1095 6895
OBI Villa Scassi 1000 1095 2095
OBI 2 Villa Scassi 600 1095 1695
Rianimazione Villa Scassi 5000 1095 6095
Rianimazione 2 Villa Scassi 2000 1095 3095
Evangelico Rianimazione 8500 1095 9595
Evangelico PS(*) 1500 1095 2595
Evangelico Neonatologia (*) 100 1095 1195
Evangelico Medicina (*) 900 1095 1995
Evangelico 2 Medicina (*) 900 1095 1995
Totale Test/anno ASL 3 - Evangelico 46.400 28.470 74.870 Sl
Strumento di Back up in laboratorio si
Software gestionale si
Collegamento LIS si
Lavagna/Medicina d'Urgenza 2000 1095 3095
Lavagna/DEA 15000 1095 16095
Lavagna/Rianimazione 10000 1095 11095

< Sestri Levante Pneumologia 500 1095 1595

o | Ospedale Rapallo/Ortopedia 1000 1095 2095

< Lavagna Pediatria 500 1095 1595
Totale Test/anno ASL 4 29.000 6.570 35.570 Sl
Strumento di Back up in laboratorio Si
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Software gestionale Si
Collegamento LIS Si
Laboratorio La Spezia 4160 1095 5255
Pronto soccorso La Spezia 10 400 1095 11495
Rianimazione La Spezia 5200 1095 6295
Immaturi La Spezia 2080 1095 3175
Dialisi La Spezia 5200 1095 6295
Medicina Piano 1 La Spezia 2080 1095 3175
Medicina Piano 2 La Spezia 1500 1095 2595
Infettivi La Spezia 2080 1095 3175
;?:Ii?g:itc))matono Pneumologia La Spezia 1500 1095 2595
PS Levanto 1500 1095 2595
PS Sarzana 5200 1095 6295
Rianimazione Sarzana 1500 1095 2595
1n | Dialisi Sarzana 2080 1095 3175
§ Medicina 1° Piano Sarzana 1500 1095 2595
Pneumologia Reparto Sarzana 2 600 1095 3695
Pneumologia Ambulatorio Sarzana 1040 1095 2135
Geriatria Sarzana 2 080 1095 3175
Medicina Multispecialistica Sarzana 1500 1095 2595
Medicina 3° Piano Sarzana 1500 1095 2595
Laboratorio Sarzana 1 040 1095 2135
Cardiologia Sarzana 1500 1095 2595
Don Gnocchi La Spezia 1500 1095 2595
Totali Test/anno ASL5 58 740 24 090 82 830 Sl
Strumento di Back up in laboratorio Si
Software gestionale Si
Collegamento LIS Si
Galliera PS 4000 1095 5095
Galliera Rianimazione 12000 1095 13095
Galliera - Neonatologia 1800 1095 2895
s | Galliera-Area critica 1800 1095 2895
% Totale Test/anno Galliera 19.600 4.380 23.980 NO
O Strumento di Back up in laboratorio si
Software gestionale si
Collegamento LIS si
$lical 1500 1095 2595
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- P/1

LCA2 1500 1095 2595
DEA 4000 1095 5095
CHIR PED 750 1095 1845
RIANIMAZIONE1 8400 1095 9495
RIANIMAZIONE2 8800 1095 9895
MEDURGENZA (Osservazione) 3000 1095 4095
CNR(*) 10000 1095 11095
Sala parto Ostetricia 1200 1095 2295
Clin Medica 2 piano 900 1095 1995
CCV sala operatoria 1500 1095 2595
Emodinamica 1800 1095 2895
Sala operatoria ortopedia 500 1095 1595
Sala operatoria chirurgia ped 2000 1095 3095
Sala operatoria NCH 800 1095 1895
CCV reparto 700 1095 1795
Totale Test/anno Gaslini 47.350 17.520 64.870 Sl
Strumento di Back up in laboratorio Si
Software gestionale Si
Collegamento LIS Si
Pronto soccorso piano terra 60 600 1095 61 695
Medicina d’'urgenza-degenza M10 levante 4800 1095 5895
UOSS Dip Area Medica Critica PS P/1 18 000 1095 19 095
(settore centrale)
!ST 5 P Igvante UO pneumologia 4200 1095 5295
indirizzo intervent-Degenza
Cure Intermedie Padiglione 10 2° piano 6 600 1095 7 695
Cariologia UOS UTIC M/7 -Ponente 3000 1095 4095
Neonatologia Padiglione 2 - P/2 2 000 1095 3095
o — —
% ;J)O Centro Prelievi M/-1 ponente — (Starjza 1 600 1095 2 695
S
=| Medicina di laboratorio urgenze/emergenze 29 400 1095 30 495
c . N
3 Terapia Intens post operatCardiovascoldre 20 400 1095 21 495
o| M2 Centrale
L Riani i _teri
= Rianimazione M4_Ie\{ante terintenspost 24 000 1095 25 095
‘G | operat Degenza riabil
IS P_ron.to S0CCorso 1 Piano-nord 13 800 1095 14 895
Rianimazione
Pronto soccorso 1°P (sale operatorie DEA) 1400 1095 2 495
Blocco Operatorio acuti M2 — levante 1400 1095 2 495
Bloqco Ope.ratorlo Pad65 p/2 Centrale- 11 000 1095 12 095
costi comuni
Cardiologia Interventistica Emodinamica|
M/7 - LEVANTE 3600 1095 4 695
Blocco Operatorio Padl5 - P/3 2 000 1095 3095
Clinica Medicina Interna 2 - Padiglione 12 5 400 1095 6 495
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ClinMallnfettive Padiglione

PatolComplesse P/-1 2200 1095 3295
(P:ylnMallnfettlve Padiglione MalComplesse 6 200 1095 7 295
Ambul _dl Fisiopatologia Respiratoria 4 800 1095 5895
Maragliano P/T ponente

Clin Malattie Respir e Allergol —

Spironometria Maragliano P/1 —Lev- 4 400 1095 5495
Degenza

Emodialisi M9 - ponente 3600 1095 4 695
Emodialisi Maragliano P/1 ponente 6 600 1095 7 695
Padlgllor_1e Spemallta P/3 SO- 2 800 1095 3895
Neurochirurgia

ClinAnestesTeraplntenNeurorianimM3- 39 600 1095 40 695
Levante

Rianimazione Covid M6 — Levante 18 800 1095 19 895
Clinica AnestTerapia Intens/Subintensiva

Rianimo Deg M3/Ponente 6000 1095 7095
Tota!e Test/anno Policlinico San 308 200 30.660 338 860 S|
Martino

Strumento di Back up in laboratorio Si

Software gestionale Si

Collegamento LIS Si

Totale complessivo Liguria 596.490 172.830 | 769.320

CARATTERISTICHE DI MINIMA richieste a pena di esclu sione

abkw

© N o

STRUMENTAZIONE E MATERIALE DI CONSUMO

Determinazione per ogni strumento _di almestd, pO2, pCO2, Na, K, Cl, Ca, Glucosio, Lattato,

bilirubina totale, COHb

Gestione ed esecuzione automatica del controllqudiita per strumento, con fornitura dei relativi

materiali necessari per almeno 2 controlli/diersuivelli

La strumentazione offerta deve essere dotata trizaintegrata ricaricabile

Gli strumenti di back up devono essere operativimiror tempo possibile

Deve essere garantita la sostituzione gratuit@ dalttucce espulse dallo strumento senza resptitésabi

da parte dell’operatore e non piu utilizzabili

Riconoscimento automatico di lotti reagenti

Esecuzione dei test anche su prelievo capillare

Fornitura di un programma di VEQ proveniente dgrovider accreditato. |l Provider ed il programmi

dovranno essere accreditati ISO 17043:2010.

Devono essere fornite le siringhe necessarie attiégone dei test richiesti, perfettamente compatib

con il sitema fornito, con le seguenti carattectsti minime:

a. Devono essere provviste di sistema di sicurezegiato, cono luer o luer lock

b. Siringa di tipo ventilato per prelievo in arteriancvolume predefinito e con eparina liofilizzata
(indieecare tipo e quantita di eparina utilizzata)

c. Chimicamente stabili, trasparenti e a completateenu

d. Essere provviste di sistema di sicurezza che levtioriuscita accidentale dello stantuffo dal @rp
della siringa a fine corsa

e. Devono riportare sulla superficie esterna (incisatampata) una scala graduata ben visibile e
indelebile

f.  Devono essere fornite di tappo di chiusura alltimtedella confezione
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g. Capacitadala 3 ml
h. Confezione primaria singola

Sistemi esterni per la miscelazione automaticaaeipione

SOFTWARE PER SISTEMI EMOGAS

La ditta dovra offrire per ogni Azienda sanitariasoftware per la gestione del sistema emogasaithogi:

1.

2.

B

RRoOo~NOoO

Collegare tramite rete aziendale i vari strumentemmogas collocati nelle varie UO dell’Azienda
sanitaria

Permettere la tracciabilita del dato analitico ttml con memorizzazione dei risultati, operatore,
analizzatore, flag strumentali

Permettere la verifica e la gestione da remoto adepdel laboratorio di riferimento sia della
performance che della qualita strumentale con blaet parametri fuori controllo

Associare ID paziente o ID richiesta ad anagrafmieate o scaricate da database centrale da parte d
utenti autorizzati

Mantenere la tracciabilitd delle manutenzioni svista

Eseguire statistiche su analisi, pazienti, analorza

Eseguire periodicamente back up dei dati in corogetomatismo

Permettere il collegamento da remoto per aggiornamsoftware ed assistenza

Garantire I'accesso con password a vari livelbudiorizzazione

0. Visualizzare tutte le analisi eseguite
1

. Essere interfacciato con il sistema informatico H& Laboratorio centrale referente onde assicurare
controllo, validazione, firma ed archiviazione tkst eseguiti

12. 1l software dovra avere un sistema di protezionei dmti contenuti nel database

analizzatore/middleware in conformita al GDPR

Il software deve essere disponibile presso il latwsio di riferimento. La ditta deve fornire I'havdre
necessario alla piena funzionalita del softwarertdf compreso gruppo di continuita (ove indicatdixenze
almeno pari al numero di strumentazioni richieateche di acquisizione successiva alla presenteguoa)

CRITERI DI VALUTAZIONE

. Punteggio
ref Criteri Q ‘max 70
STRUMENTAZIONE E MATERIALE DI CONSUMO
1 Disponibilita di diverse pezzature delle cartuccebura/sensori adeguate ai dive 6& 3
carichi di lavoro allo scopo di evitare sprechiitiadte le pezzature disponibili
2 | Consumabili interscambiabili su tutti gli struntiesfferti Q5 2
3 | Conservazione di tutti i consumabili a temper@mbiente Qb 2
4 | Parametri aggiuntivi rispetto ai minimi indicédpecificare voce per voce) Q1 2
Modalita di prevenzione, riconoscimento e rimozideecoaguli e bolle d’aria —
5 : : ) Q1 2
descrivere in dettaglio
Possibilita di lavorare con microcampionamento ttarprelievo capillare (inferiore
6 Q5 2
od uguale a 100 ul)
7 Trasportabilita dello strumento e maneggevolezganio: peso, dimensioni, 01 1
presenza di maniglie)
Valutazione delle operazioni dalibrazione (sara oggetto di valutazione sia il
3 tempo per la singola calibrazione che il tempomngtiero dedicato a tale procedura@2 4
la possibilita di interromperla in ogni momentoy&ao valutate anche le procedur
da attuare per rendere operativo lo strumentock bp
Modalita di funzionamento del sistema esperto pessllio all'interpretazione del
9 |. Q1 2
risultato
9
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10

Operazioni e tempi necessari aBastituzione di tutti i consumabili (controlli
compresi) eceliminazione degli scarichicon ripristino dello strumento pronto (s
valutato il tempo globale e la complessita dellerapioni necessarie)

11

Operazioni necessarie per esegune campioni (acidosi, normale, alcalosi)
successione continua da strumento pronto a preata (alutato il tempo dichiarg
in minuti e la complessita delle operazioni degeyit

n
Q2

12

Operazioni necessarie per I'esecuzioneateitrollo di qualita su tutti i paramet

(descrivere tutte le operazioni per eseguire itrdio di qualita, la loro complessité?01
a

la valutazione grafica e le relative statistichaehé il tempo di esecuzione dichiar
in minuti)

13

Operazioni necessarie per l'esecuzione detanutenzione periodica dello

strumento a carico del fornitore (saranno valuta#te le operazioni indicate dalla ditég2

per la manutenzione periodica, sia la loro comgkesshe il tempo necessario
strumento pronto a pronto)

14

Ulteriori caratteristiche funzionali delle sigime fornite, oltre ai minimi richiesti

Q

15

Sicurezza dell’'operatore in tutte le manovre sisesicuzione del test che nel&\z

gestione dello strumento (inclusa gestione degliislai)

SOFTWARE PER LA GESTIONE DEL SISTEMA ED INTERFACCIA MENTO A LIS

DEL LABORATORIO CENTRALE REFERENTE

16

Controllo remoto per I'esecuzione di calibrazidd@I, manutenzione, blocco anal

trasmissione messaggi, consumo reattivi, carichawbro (Descrivere Sara inoltrﬁ‘%2
valutata positivamente la possibilita di bloccol'dskcuzione dei test se CQI no

eseguiti 0 non idonei)

17

Tracciabilitd del dato analitico prodotto con meinmaizione del risultato, operatorte

analizzatore, flag strumentali, manutenzioni, lo&tagenti, CQI (descrivere)

Possibilita di accettazione e refertazione in cdismancanza della rete con invi

|
18 automatico dei dati quando ripristinata 85
19 | Disponibilita di archivio informatico locale Q5
20 Modalita e tipologia di statistiche elaborate, usa la gestione del magazzino e i 01
reagenti residui a bordo
Possibilita di accesso con SSO (single sign omjiteaintegrazione con i sistemi
21 . : Q5
aziendali
CARATTERISTICHE GENERALI
Valutazione del processo analitico nel complesso garticolare attenzione alle
soluzioni adottate a favore della sicurezza deditapore in fase di campionamento di
22 | esecuzione dei controlli, sostituzione dei reageintiozione di coaguli e bolle. Ai finiQ2
della valutazione é richiesta una DEMO per i cunteauti minimi si rimanda al
paragrafo relativo alla DEMO
Modalita e tipologia di formazione del personal&:diore dedicate per ogni
23 | postazione ad inizio fornitura e N° di ore dediqage postazione per anno durante G2
fornitura
24 | Modalita di assistenza nei giorni festivi Q2
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LOTTO 2: Postazioni POCT per esami urgenti

Sistema composto da piu strumenti istallati in nica sede (in genere Pronto Soccorso) e collegatoto
da uno specifico sistema gestionale dedicato, &ateminterfacciato con il LIS del laboratoriorifierimento
Tali postazioni dovranno permettere I'esecuzione edami urgenti in ematologia, chimica clinica,
coagulazione, immunometria.

Nell'ambito dell'offerta del lotto in oggetto latth deve quotare le singole strumentazioni offerta loro
somma hon deve superare la base d'asta a postazdioata nei documenti di gara.

La ditta aggiudicataria deve impegnarsi a forniriattori di correlazione tra i risultati ottenutbre la
strumentazione offerta e quelli eseguiti dal Labwia Centrale

Fabbisogni presunti annuali per ciascuna azienda s#aria
| test/anno indicati nella tabella sono comprengdiviferti e controlli, ma non delle calibraziorécessarie, i
cui reagenti devono essere pero previsti in offeefamantenere la strumentazione funzionante 244ku

ASL2 ASL5
Lotto 2 Postazioni POCT per esami urgenti PS PS PS PS
Albenga | Cairo | Levanto | Sarzana
. Tot
Strumento Parametri Test/anno
Test/anno
Contaglobuli Emocromi 2500 | 2000 | 3000 3000 10.500
Chimica parametri urgenti* 2500 | 2000 | 1000 2000 7.500
PT 1500 | 1000 500 200 3.200
Coagulazione
aPTT 1500 | 1000 500 200 3.200
Troponina ad alta sensibilitaj 1200 | 1000 | 1000 2000 5.200
Immunometria BNP/proBNP 500 500 500 1500 3.000
Dimero D 500 500 500 1500 3.000
TOTALI 10200 | 8000 | 7000 10400 35.600
Software gestionale si
Collegamento LIS Si
Gruppo continuita Si

* il dato si riferisce a n° di pannelli urgenti conglucosio, urea, albumina, proteina C reattiva,
creatinina, bilirubina totale, amilasi, alt, ast, aetinkinasi, Ca, Na, K

CARATTERISTICHE DI MINIMA richieste a pena di esclu sione

STRUMENTAZIONE E MATERIALE DI CONSUMO

1. Esecuzione di test su sangue intero senza necdsseatrifugazione o altre manipolazioni da parte
dell'operatore
2. Campionamento da provetta chiusa
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3. Identificazione automatica dei reagenti

4, Riconoscimento del campione mediante codice a barre

5. La strumentazione offerta deve essere dotata gipgruli continuita o, in alternativa, di batteria
integrata

6. La suddivisione dei test tra i vari strumenti (iarficolare Chimica clinica ed immunometria) puo
essere variata, fermo restando il tipo di esanmérednero richiesto

7. Esecuzione quantitativa di tutti i test richiesti

STRUMENTO DI CHIMICA CLINICA

8. Esecuzione di tutti i seguenti paramegtiicosio, urea, creatinina, bilirubina totale, albumina, alt,
ast, PCR, amilasi, calcio, Na, Kn completo automatismo

9. Calibrazione semplificata senza l'utilizzo di ceditori liquidi o da ricostituire

STRUMENTO PER IMMUNOMETRIA
10. Esecuzione obbligatoria di tutti i seguenti paramefroponina ad alta sensibilitd, D-Dimero,
BNP/proBNP

STRUMENTO PER COAGULAZIONE
11. Esecuzione dei parameRT, APTT

STRUMENTO PER EMATOLOGIA

12. Conteggio automatico dei parametri previsti pemberomo con formula leucocitaria almeno a 3
popolazioni: Eritrociti, emoglobina, MCV, ematocrito, MCH, MCHC, Piastrine, Leucociti,
linfociti (%, #), Granulociti (%, #), Cellule medie (%, #)

13. Pulizia automatica dell’ago utilizzato per aspicena

14. Linearita: leucociti 05-80*10"3/mcl
globuli rossi  1-7 milioni/mcl
Hb 25-20g/dI
Ht 12-60 %
Plt 10-1000 *10"3

SOFTWARE PER POSTAZIONI POCT
La ditta dovra offrire per ogni postazione POCT g&aimi urgenti un software per la gestione in gdido

1. Collegare tra loro i vari strumenti della postaadOCT per esami urgenti

2. Essere interfacciato con il sistema informatico d& Laboratorio centrale referente onde assicurare
controllo, validazione, firma ed archiviazione thst eseguiti

3. Gestire le fasi di accettazione e refertaziongdeienti sia in locale che in collegamento bidivezie

con LIS

4, Permettere la tracciabilita del dato analitico ttml con memorizzazione dei risultati, operatore,
analizzatore, flag strumentali

5. Permettere la verifica da remoto da parte del ktooio di riferimento sia della performance chdalel
gualita strumentale e del CQI

6. Associare ID paziente o ID richiesta ad anagrafetericate da database centrale da parte di utenti
autorizzati

7. Mantenere la tracciabilita delle manutenzioni

8. Eseguire statistiche su analisi, pazienti, analorza

9 Eseguire periodicamente back up dei dati in corogetomatismo

10. Garantire I'accesso con password a vari livelbugliorizzazione

11. Visualizzare tutte le analisi eseguite

12. Stampare un referto paziente configurabile da p#etd_aboratorio di riferimento in caso di blocco
informatico del LIS
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La ditta deve fornire I'hardware necessario aitanp funzionalita del software offerto, compreso
gruppo di continuita e le licenze per i vari coletenti

CRITERI DI VALUTAZIONE

ref Criteri Q ugm;
STRUMENTAZIONE E MATERIALE DI CONSUMO
1 | Preanalitica di miscelazione integrata se negessa Q5 2
2 | Reagenti pronti all'uso Q3* 3
3 Conservazione dei reattivi /consumabili (vengorenpati i sistemi che consentonp 3 3
di conservare il maggior numero di reattivi/conaiit a temperatura ambiente) Q
4 | Modalita di controllo del processo analitico scézione Q2 1
5 R’_ileve_lzi_one d(_ell_’ir_1t<_erferen;a_di em_olisi, Ii_pemi_al_m:ampione per I parametri Q5 3
biochimici ed inibizione dei risultati affetti dadici del siero fuori range
6 | Livello di correlazione dei risultati con quediel laboratorio di riferimento Q2 4
7 | Parametri aggiuntivi; almeno: Beta HCG, lipasg,NCI, ammonio Q3 4
8 | Possibilita di eseguire test singoli Q5 2
9 | Troponina ad alta sensibilita con €M% al 99° percentile Qb 3
10 | Segnalazione di campioni anomali/patologici (indéctpo di allarmi e significato) Q1 3
11 | Emocromo a 5 popolazioni Q5 3

SOFTWARE PER LA GESTIONE DELLA POSTAZIONE ED INTERF ACCIAMENTO
A LIS DEL LABORATORIO CENTRALE REFERENTE

Tracciabilita del dato analitico, operatore, armdipre, flag strumentali, manutenzignj

12 . ! b1 1
lotto reagenti, CQ (Descrivere)

13 Blocco automatico dei parametri risultati fuori t@tio per I'applicazione di regole in5 5
validazione configurate dal Laboratorio di riferinte

14 | Possibilita di aggiornamento software ed assistdaz@&moto Q5 1

15 | Possibilita di collegare anche strumenti di pagted (es. emogasanalizzatori) Q5 1

CARATTERISTICHE GENERALI
Descrivere il processo analitico per I'esecuzioeglicesami richiesti con particolare

16 riferimento alle soluzioni adottate per garantaedicurezza dell’'operatore in fase in2 8
campionamento. Ai fini della valutazione é richeesha DEMO per i cui contenuti
minimi si rimanda al paragrafo relativo alla DEMO

17 | Modalita di sostituzione di reattivi ed accessori per eseguire le analisi ese Q2 3

18 Modalita dismaltimentc di eventuali reflui e rifiuti solidi derivati dgdrocesso 02 5
diagnostico

19 | Tempo, complessita e frequenza dei processildirazione Q2 2
Numero di provette necessarie per ottimizzare tes®ne del pannello completo «

20 : LT Q4 2
degli analiti richiesti
Tempo necessario e complessitélle operazioni dmanutenzionea carico

21 , : . Q2 2
dell’'operatore per mantenere lo strumento in perfefficienza

22 |1. Tempo necessario per I'esecuzione di tutti i paterriehiesti (descrivere) Q2 6
Modalita e tipologia di formazione del personalé:diore dedicate per ogni

23 | postazione ad inizio fornitura e N° di ore dedigage postazione per anno durante 182 3
fornitura
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24 Modalita di assistenza nei giorni festivi: tempaidoluzione dei guasti e pronta 02 4
disponibilita di muletti in caso di tempi di risa@ieone superiori alle 24h solari
25 | Possibilita di operare in modalita walk away desané Q1 2

LOTTO 3 Sistemi analitici portatili per il dosaggio della glicemia (Glucometri)

Sistemi analitici portatili in grado di eseqguiresdggi della glicemia. Gli autoanalizzatori offettvranno
essere collegati al LIS di laboratorio tramite niéehre gestionale in modo da eseguire in automatest
necessari con la produzione finale di un refertodito digitalmente e l'inserimento dello stesstarertella
clinica elettronica del paziente.

Quantitativi: ASL5 Spezzino 40 glucometri

110.000 determinazioni

Il numero di determinazioni indicato si riferisdenamero di referti annui, dovranno quindi esserledati
anche i reagenti necessari per la calibrazione delimento ed i relativi controlli secondo quamégessario
per mantenere tutti gli strumenti in perfetta éffitza 24 ore su 24.

Caratteristiche minime dei glucometri e delle strise reattive

1. Gli strumenti devono essere nuovi di fabbrica adresmo touch screen, in lingua italiana, e accessor
per il collegamento al middleware

2. Intervallo misurazione 30-500 mg/dl

3. Range ematocrito 30-50%

4, Utilizzo indicato per: sangue capillare, venoseeréwso. Utilizzabile anche per sangue neonatale e
per matrici commutabili (es per le verifiche di titég

5. Completa fornitura di consumabili e reagenti pratituso, con la tracciabilita degli stessi

6. Tutti i reagenti, consumabili e la strumentazioegaho essere conformi alle direttive CE

7. Esecuzione del controllo di qualita in fase liquslealmeno 2 livelli, con blocco dello strumento se

non viene eseguito, possibilita di esecuzionetériari controlli di qualita random

8. Tracciabilita di tutti i dati provenienti dai sinigalucometri: paziente, operatore, reparto, test,

risultato, lotto delle strisce, controllo di qualgul middleware

9. Deve essere fornito tutto il materiale ulteriorngenitenuto necessario per il corretto e completo

funzionamento del sistema (es gruppi di continuR€, dedicato (se necessario) per gestione deka ret
strumentale, alimentatori ecc);

10. Alimentazione con batteria ricaricabile

11. Il sistema deve essere completamente automatizzato.

12. Ogni processo deve essere standardizzato ed awpatatper ridurre/eliminare il rischio biologico e
gli errori manuali

13. Trasferimento automatico dei dati relativi a operat paziente, risultato, data e ora dell’analisi a
middleware

14. Memoria di almeno 1000 dati glicemici

15. Presa visione esami e controlli qualita direttaretidllo strumento e stampa dal middleware di
un'anteprima del referto se dovesse essere neicessar

16. Strumento con particolare pellicola plastificatatpttiva o similare per facilitare la disinfezione
evitando infiltrazioni di liquidi

17. Barcode scanner di facile accesso per la rapidaisizipne dei diversi identificativi: operatore,
paziente, lotto strisce reattive e materiale diticiio
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18. Presenza di allarme campione insufficiente o imjpdiéa ad eseguire il controllo se sangue
insufficiente

19. Scadenza strisce a confezione aperta uguale alieisza naturale della confezione integra

20. Impossibilita di utilizzo con strisce scadute

21. Accesso previo riconoscimento dell'operatore ard@ stand by, blocco dello strumento qualora
l'operatore non sia autorizzato al suo utilizzo

22. Blocco dello strumento qualora il controllo di gtealnon venga superato e/o l'identificazione del
campione non sia stata eseguita

23. Applicazione di aggiornamenti tecnologici qualorsponibili e ritenuti necessari

24, Software strumentale e gestionale di facile utilizz

25. L’interfacciamento tra il middleware ed il LIS depeevedere una interfaccia di rete Ethernet TCP/IP
e/o USB

26. Segnalazione in tempo reale dei risultati fuorgewrmpostato e alert per eventuali valori di panico
27. Gestione in manuale e/o automatico di QC attraviersmalisi statistiche e documentali piu comuni
(es Levey-Jennings, Westgard, etc)

28. In caso di fermo rete deve essere garantita lalplitesdel recupero totale dei dati da ritrasmedte
alla piattaforma per garantire il completamentdadpfocedura di lavoro interrotta

CRITERI DI VALUTAZIONE

. Punteggio
ref Criteri Q max 70
STRUMENTAZIONE E MATERIALE DI CONSUMO

1 | Minor volume di campione Q3 2

2 | Allineamento dei valori misurati con quelli debbratorio di riferimento Qb 4
alutazione delle interferenze analitiche: ac Ascorbico, maltosio, acetilcisteinal,

3 |lirubina, ac urico, paracetamolo, galattosio tacgénofene, colesterolo, dopamil | Q1 6
uprofene, tolbutamic
Modalita di correzione dei risultati in caso di ég@ito anormale

4 : Q2 6
(' sia alto che basso)
Parametri aggiuntivi misurabili dallo strumentouwii in situazioni di

5 : Q2 6
emergenza/urgenza (es chetonemia)

6 Modalita di protezione degli strumenti per uso mmbéenti sterili ed in sicurezza inQ2 4

zone infette
7 | Modalita di segnalazione di risultati critici kustrumento Q2 3

Descrivere il processo analitico per I'esecuzioeglidesami richiesti con
particolare riferimento alle soluzioni adottate garantire la sicurezza

8 dell'operatore in fase di campionamento. Ai finildezalutazione é richiesta una Q2 12
DEMO per i cui contenuti minimi si rimanda al parafg relativo alla DEMO

9 | Livelli di controlli di qualita forniti Q3 2

10 | Caratteristiche del progetto di formazione e degifione degli operatori abilitati| Q1 2

11 | Estensione range glicemico Q2 3

SOFTWARE PER LA GESTIONE DEL SISTEMA ED INTERFACCIA MENTO A LIS DEL
LABORATORIO CENTRALE REFERENTE
12 Modalita del controllo remoto per blocco risultatrasmissione messagg&':)2

: 4
(Relazionare)
Caratteristiche middleware offerto in relazionealracciabilita del dato analitico
13 | prodotto con memorizzazione del risultato, opergtanalizzatore, flag strumental)2 4
manutenzioni, lotto reagenti, CQ (Relazionare)
15
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Possibilita di accettazione e refertazione in adismancanza della rete con invi

automatico dei dati quando ripristinata

15

Disponibilita di archivio informatico locale

16

Modalita e tipologia di statistiche elaborate

17

18

Possibilita di interfacciamento delle diverse tqmié di
analizzatori(coaugulazione, emogas ecc) gia preisergparto per la realizzaziory
di un unico sistema POCT controllato dal laborateentrale

Q1

Sistema di protezione dei dati contenuti nel degalmferto

Q1
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LOTTO 4: Strumentazioni POCT portatili per Emogas

Insieme di strumenti emogas a cartuccia multitedibcati in ambulatori vari ed ambulanze della stes
Azienda sanitaria per eseguire esami dell’equditacido basico ed altri metaboliti disponibili. Tiugli
strumenti acquisiti devono essere collegabili edie aziendali per scaricare i dati al LIS deblalborio di
riferimento. La ditta dovra offrire tutta la struntazione ed i reagenti necessari per 'esecuziegé dsami
richiesti, compreso il sistema di campionamentalicap

Quantitativi: ASL5 Spezzino 4 emogas

1.000 determinazioni annue

| test indicati sono presunti. In sede di offerdaDitta deve provvedere ad incrementare i reagdsiti
guantitativo necessario a mantenere tutta la simtammne installata, calibrata, controllata e fonainte 24h
su 24h

Il numero di determinazioni indicato si riferiscenamero di_referti annui, dovranno quindi essaleaati
anche i reagenti necessari per la calibrazione daillmento ed i relativi controlli secondo quamécessario
per mantenere tutti gli strumenti in perfetta effiza 24 ore su 24.

Per quanto riguarda la definizione dei consumedgenti/consumabili si specifica che viene riclidsistima
come numero di confezioni per ogni singolo appdriec(come da tabella seguente) in modo tale cHa sul
base delle pezzature disponibili venga garantitafeertura dell'intero anno

CARATTERISTICHE DI MINIMA richieste a pena di esclu sione

STRUMENTAZIONE E MATERIALE DI CONSUMO

1.
2.
3.

4.

Determinazione per ogni strumentapd, pO2, pCO2, Na, K, Cl, Ca, Lattato

Strumento sempre disponibile all'utilizzo, calilor& controllato con fornitura dei relativi calibwéte
controlli

La strumentazione offerta deve essere dotata gipgrudi continuita o, in alternativa, di batteria
integrata

Campionamento da prelievo capillare

SOFTWARE PER SISTEMI EMOGAS
La ditta dovra offrire per ogni Azienda sanitariasoftware per la gestione del sistema emogasaithogdli:

5.

6.

7.

8.

9.

Collegare alla rete aziendale gli strumenti di easogollocati nelle varie sedi per scaricare i tedul
degli esami effettuati nel LIS Aziendale

Permettere la tracciabilita del dato analitico jttal con memorizzazione dei risultati, operatore,
analizzatore, flag strumentali

Associare ID paziente o ID richiesta ad anagrafurieate o scaricate da database centrale da parte d
utenti autorizzati

Mantenere la tracciabilita delle manutenzioni savsta

Eseguire statistiche su analisi, pazienti, anaiarza

10. Garantire lI'accesso con password a vari livelli

11. Visualizzare tutte le analisi eseguite
Il software deve essere disponibile presso il latowio di riferimento La ditta deve fornire I'hardve
necessario alla piena funzionalitd del softwarertdf compreso gruppo di continuita (ove indicaole
licenze per i vari collegamenti
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CRITERI DI VALUTAZIONE

. Punteggio
ref ‘ Criteri ‘ Q max 70)
STRUMENTAZIONE E MATERIALE DI CONSUMO

1 | Minor volume di campione Q3 2

2 | Allineamento dei valori misurati con quelli dabbratorio di riferimento Qb 4
Valutazione delle interferenze analitiche da awohlsico, maltosio, acetilcisteina

3 | bilirubina, ac urico, paracetamolo, galattosio tacgnofene, colesterolo, dopamin@1l 6
ibuprofene, tolbutamide
Modalita di correzione dei risultati in caso di éom@ito anormale ( sia alto che

4 Q2 6
basso)
Parametri aggiuntivi misurabili dallo strumentowii in situazioni di

5 . Q2 6
emergenza/urgenza (es chetonemia)

6 Modalita di protezione degli strumenti per uso mmbéenti sterili ed in sicurezza in Q2 4

zone infette

w

7 | Modalita di segnalazione di risultati critici kustrumento Q1

Descrivere il processo analitico per I'esecuzioeglicesami richiesti con
particolare riferimento alle soluzioni adottate garantire la sicurezza

8 dell'operatore in fase di campionamento. Ai finllderalutazione é richiesta una Q2 12
DEMO per i cui contenuti minimi si rimanda al paraio relativo alla DEMO

9 | Livelli di controlli di qualita forniti Q3 2

10 | Caratteristiche del progetto di formazione ¢ifoeazione degli operatori abilitati QL 2

11 | Estensione range glicemico Q2 3

SOFTWARE PER LA GESTIONE DEL SISTEMA ED INTERFACCIA MENTO A LIS DEL
LABORATORIO CENTRALE REFERENTE

Modalita del controllo remoto per blocco risultatrasmissione messagg&'32

12 (Relazionare)

Caratteristiche middleware offerto in relazioneaaliracciabilitd del dato analitico
13 | prodotto con memorizzazione del risultato, opertanalizzatore, flag strumentalQ2 4
manutenzioni, lotto reagenti, CQ (Relazionare)

Possibilita di accettazione e refertazione in cdismancanza della rete con in i(35

14 automatico dei dati quando ripristinata 2

15 | Disponibilita di archivio informatico locale Q5 2

16 | Modalita e tipologia di statistiche elaborate Q2 2
Possibilita di interfacciamento delle diverse tqape di analizzatori

17 | (coaugulazione, emogasecc) gia presenti in repartta realizzazione di un unico Q1 4
sistema POCT controllato dal laboratorio centrale

18 | Sistema di protezione dei dati contenuti nehbase offerto QL 2
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ART. 3 CONTENUTI MINIMI RICHIESTI PER LA PRESENTAZ IONE DELLA DEMO

Ai fini della valutazione dei sistemi offerti, ehiesto agli offerenti di produrre in sede di oféenna
DEMO llustrativa delle funzionalita dei sistemigmosti, sotto forma divideo tutorial”, con i
contenuti di seguito specificati.

Si precisa che ogni campo della piattaforma Sicelsente I'upload di file con limitazione di 100
MB. Si raccomanda, pertanto, di verificare le dasieni del video tutorial non essendo possibile
procedere ad ampliamenti dello spazio disponililapiattaforma.

DEMO per Lotti 1 e 4

La DEMO, inserita nell'apposito campo di offertanea della piattaforma Sintel, sotto forma #ideo

Tutorial” dovra prevedere I'esecuzionetdd campioni (normale, alcalosi, acidosie dovra permettere di

visualizzare nel dettaglio almeno le seguenti apieri
1. Rappresentare le medesime condizioni in cui sien@vad operare linfermiere addetto

al’emogasanalizzatore

Le modalita di accettazione del campione sullonsémto e di richiamo dal LIS

Le modalita di gestione della tracciabilita (detnggone e dell'operatore)

Le modalita di presentazione del campione siarnifzgsi che da provetta che da capillare

Le modalita di gestione della sicurezza dell'opanatsia in fase di esecuzione dell'analisi che si

smaltimento dei rifiuti

L’esecuzione di un controllo cosi come fornito datlitta

L'esecuzione di una calibrazione per tutti i parinrechiesti

Le eventuali manovre da esguire a carico dell'dpegain caso di fallimento dei controlli e delle

calibrazioni

9. La sostituzione di ciascun consumabile (indicasvdhtuale necessita di condizionamento prima
dell'inizio dell'attivita)

10. La gestione dei rifiuti

11. Le procedure di manutenzione ordinaria e periodiegli strumenti per mantenerli in perfetta
efficienza, cosi come previsto dalle istruzioni r@piee fornite

12. Le modalita di disostruzione in caso di coagulotid

13. La funzionalita del middleware gestionale e dekcaoito di controllo remoto da parte del laboratorio

aprwd

© N

DEMO Lotto 2

La DEMO, inserita nell'apposito campo di offert@rieca della piattaforma Sintel, in formato videovdo
prevedere I'esecuzione due o piu campioni (normale, patologico per chimicaemocromo, troponina,
coagulazione)e dovra permettere di visulatizzare nel dettadlizemo le seguenti operazioni:

1. Rappresentare le medesime condizioni in cui sien@vad operare linfermiere addetto
all’emogasanalizzatore
Le modalita di accettazione del campione sullonsémto e di richiamo dal LIS
Le modalita di gestione della tracciabilita (detngaone e dell’operatore)
Le modalita di presentazione della provetta
Le modalita di gestione della sicurezza dell'opamasia in fase di esecuzione dell'analisi che si
smaltimento dei rifiuti
L’esecuzione di un controllo cosi come fornito datlitta
L’esecuzione di una calibrazione per tutti i paramechiesti
Le eventuali manovre da esguire a carico dell'dpegain caso di fallimento dei controlli e delle
calibrazioni

aprwd

© N
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9. La sostituzione di ciascun consumabile (indicaswvdhtuale necessita di condizionamento prima
dell'inizio dell'attivita)

10. La gestione dei rifiuti

11. Le procedure di manutenzione ordinaria e periodiegli strumenti per mantenerli in perfetta
efficienza, cosi come previsto dalle istruzioni r@piee fornite

12. Le modalita di disostruzione in caso di coaguliotido

14. La funzionalita del middleware gestionale e dekcaoito di controllo remoto da parte del laboratorio

15. La modalita di segnalazione delle anomalie e blg@@ametri in caso di alterazione degli indici del
siero

DEMO Lotto 3

La DEMO, inserita nell'apposito campo di offertaneca della piattaforma Sintel, in formato videovdo
prevedere I'esecuzione due o piu campioni (normale, patologicog dovra permettere di visulatizzare nel
dettaglio almeno le seguenti operazioni:

1. messa in funzione dello strumento da spento,

2. calibrazione,

3. cambio lotto,

4. controllo di qualita,

5. esecuzione di 3 determinazioni in successione,

6. scarico delle strisce utilizzate,

7. manutenzione preventiva e straordinaria piu fretpiarcarico dell’'operatore
8.

ART. 4 VALUTAZIONE DI EQUIVALENZA

In applicazione dell'art. 68, comma 7, la Commissi@iudicatrice all’'uopo incaricata della valutamo
delle offerte tecniche non puo dichiarare inamrhisb escludere un’offerta per il motivo che lerfieure

o0 i servizi offerti non sono conformi alle spedifectecniche indicate nei documenti di gara seapetipria
offerta, I'offerente dimostra con qualsiasi mezpprapriato che le soluzioni proposte ottemperano in
maniera equivalente ai requisiti definiti dalle cifiehe tecniche.

Pertanto, al fine di consentire alla Commissioned&atrice la valutazione di equivalenza, € onere
dell'operatore economico offerente inserire nefbofa tecnica una dichiarazione di equivalenzasuata

dai mezzi di prova atti a dimostrare che la solngiproposta & equivalente ai requisiti individukatile
specifiche tecniche indicate nel Capitolato di gara

ART. 5 - TEMPISTICHE

Salvo diverse indicazioni che verranno eventualmentunicate formalmente alla Ditta Aggiudicataria
dalle singole Amministrazioni utilizzatrici, qui deguito sono indicati i tempi che la Ditta dovepettare
per:

« Consegna delle apparecchiature POCT dovranno essere consegnati presso leskdate dagli
Enti aderenti alla convenzione entrtéermine di 15 giorni solari dalla ricezione della richiesta
di consegna;

- Installazione,messa in funzione e consegna alle Ingegnerie Gknilella Aziende Appaltanti del
verbale di installazioneentro 5 giorni solari dalla data di consegna,;

« Collaudo di accettazioneentro 15 giorni solari dalla ricezione da parte delle Ingegnerie Cliniche
delle Aziende Appaltanti del Verbale di Installamo tale termine potra essere prorogato di
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ulteriori 30 giorni solari nel caso in cui vengamgcontrate carenze di qualsiasi natura durante la
fase di collaudo;

« Consegna dei test (reagenti e materiale consumabilentro5 giorni solari dalla ricezione della
richiesta di consegna, salvo i casi di urgenza.ddsi di urgenza, la consegna dei reagenti e del
materiale consumabile deve essere garasitiad 24 oredalla richiesta di consegna.

- Ritiro e smaltimento di tutti gli imballi e/o contenitori resisi necssi per la consegna e
l'installazione dei dispositivi: nel piu breve tempossibile e comunque entro e non oltre la
giornata dell'installazione dei dispositivi;

ART. 6 - Condizioni Della Fornitura e Limitazione Di Responsabilita

1. Sono a carico del Fornitore, intendendosi remuneoat il corrispettivo contrattuale di cui oltreitti gli

oneri, le spese ed i rischi relativi alla prestaeiaelle attivita e dei servizi oggetto della Careiene,
nonché ad ogni attivitd che si rendesse necegsarila prestazione degli stessi o, comunque, oppart
per un corretto e completo adempimento delle obbiani previste, ivi compresi quelli relativi ad
eventuali spese di trasporto, di viaggio e di missiper il personale addetto all’esecuzione cdotks.

Il Fornitore garantisce I'esecuzione di tutte legtazioni a perfetta regola d’arte, nel rispettéedegorme
vigenti e secondo le condizioni, le modalita, inex e le prescrizioni contenute nella presente
Convenzione, pena la risoluzione di diritto dellan@enzione medesima e/o dei singoli Ordinativi di
Fornitura, restando espressamente inteso che omsB8mministrazione Contraente potra risolvere
unicamente |'Ordinativo di Fornitura da essa emesso

Le prestazioni contrattuali debbono necessariamestere conformi, salva espressa deroga, alle
caratteristiche tecniche e all'Offerta Tecnicafe®initore. In ogni caso, il Fornitore si obbligaceservare
tutte le norme e tutte le prescrizioni tecniche siclrezza in vigore nonché quelle che dovessssere
emanate successivamente alla stipula della Conweszi

. Gli eventuali maggiori oneri derivanti dalla ned&ssli osservare le norme e le prescrizioni disapra,
anche se entrate in vigore successivamente gllalatiella Convenzione, restano ad esclusivo caeto
Fornitore, intendendosi in ogni caso remuneratiicoarrispettivo contrattuale di cui oltre ed ibfitore

non puo, pertanto, avanzare pretesa di compemgiakiasi titolo, nei confronti delle Amministramio
Contraenti, o, comunque, della Centrale, per qudnpsopria competenza, assumendosene il medesimo
Fornitore ogni relativa alea.

Il Fornitore si impegna espressamente a manlevéegaere indenne la Centrale e le Amministrazioni da
tutte le conseguenze derivanti dalla eventualesegrsnza delle norme e prescrizioni tecniche e di
sicurezza, di igiene e sanitarie vigenti.

Le attivita contrattuali da svolgersi presso i lodalle Amministrazioni contraenti devono esseseguite
senza interferire nell’ordinaria attivita: le modiled i tempi devono comunque essere concordatieco
Amministrazioni stesse. Il Fornitore prende attoe,clmel corso dell’esecuzione delle prestazioni
contrattuali, i locali delle medesime Amministraziocontinuano ad essere utilizzati per la loro
destinazione istituzionale dal loro personale el/dedzi autorizzati; il Fornitore si impegna, petta ad
eseguire le predette prestazioni salvaguardan@siteenze dei suddetti soggetti, senza recare dntral
disturbi o interruzioni alla attivita lavorativa atto.

Il Fornitore si impegna in particolare, ad avvalgosr la prestazione delle attivita contrattudilipersonale
specializzato che puo accedere nei locali delle Anstnazioni nel rispetto di tutte le relative peasioni

e procedure di sicurezza e accesso, fermo restahdoe cura ed onere del Fornitore verificare
preventivamente tali prescrizioni e procedure.

Il Fornitore si obbliga a consentire alla Centradenché alle Amministrazioni, per quanto di rispeit
competenza, di procedere in qualsiasi momentoleessenza preavviso alle verifiche della piena setiar
esecuzione delle prestazioni oggetto degli Ordmadi Fornitura, nonché a prestare la propria
collaborazione per consentire lo svolgimento divetifiche.

Resta espressamente inteso che la Centrale non pegsun caso essere ritenuta responsabile rfebotn
delle altre Amministrazioni contraenti. Inoltre,rogdmministrazione Contraente puo essere consiaerat
responsabile unicamente e limitatamente alle oabidmni nascenti dagli Ordinativi di Fornitura da
ciascuna emessi.
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Art. 7 - Obbligazioni specifiche del Fornitore

1.

Il Fornitore si obbliga, oltre a quanto previstdi@altre parti della Convenzione, a:

a) fornire i beni oggetto della Convenzione ed a jamest servizi connessi, impiegando tutte le strattu
ed il personale necessario per la loro realizzazsmtondo quanto stabilito nella Convenzione & negl
Atti di gara;

b) manlevare e tenere indenne la Centrale nonché liAistrazioni contraenti, per quanto di rispettiva
competenza, dalle pretese che i terzi dovesserozara in relazione ai danni derivanti dal
malfunzionamento dei beni oggetto della Convenziomeero in relazione a diritti di privativa vantat
da terzi;

c) predisporre tutti gli strumenti e le metodologiemprensivi della relativa documentazione, atti a
garantire elevati livelli di servizio, ivi compresilelli relativi alla sicurezza e riservatezza, clunatti
a consentire alla Centrale di monitorare la conf@ndelle forniture alle norme previste nella
Convenzione e negli Ordinativi di Fornitura e, arficolare, ai parametri di qualita predisposti;

d) comunicare tempestivamente le eventuali variazimlia propria struttura organizzativa coinvolta
nell'esecuzione della Convenzione e degli Ordimatiiv Fornitura, indicando analiticamente le
variazioni intervenute;

e) consegnare, all’atto della prima fornitura esegaitaiascuna Amministrazione, una dichiarazione
attestante che i prodotti consegnati nel corsoQiglinativo di Fornitura sono i medesimi presentati
in sede di gara e una copia della scheda tecniogrilisingolo prodotto.

2. Il Fornitore si obbliga ad eseguire la forniturggetio della Convenzione in tutti i luoghi che vema
indicati nelle Richieste di Consegna emesse dawiw@sAmministrazione contraente, nel rispetto di
guanto previsto nella medesima Convenzione e fewatando che forniture e servizio dovranno
essere eseguiti con continuita anche in caso dnteak variazioni della consistenza e della
dislocazione delle sedi e degli uffici di detti getti.

3. Il Fornitore si impegna a predisporre e trasmetdieeCentrale, in formato elettronico, tutti i datla
documentazione di rendicontazione delle fornit@@ado quanto previsto al successivo articolo.

Art. 8 - Obblighi derivanti dal rapporto di lavoro

N

4.

o

Il Fornitore si obbliga ad ottemperare a tuttiaidblighi verso i propri dipendenti derivanti dapbisizioni
legislative e regolamentari vigenti in materiaaidro, ivi compresi quelli in tema di igiene e s&zra,
nonché la disciplina previdenziale e infortunisti@aasumendo a proprio carico tutti i relativi oneri

Il Fornitore si obbliga ad applicare, nei conframgi propri dipendenti occupati nelle attivita cattuali,
le condizioni normative e retributive non inferiariquelle risultanti dai Contratti Collettivi edidgrativi
di Lavoro applicabili alla data di stipula del peege contratto alla categoria e nelle localitavdigimento
delle attivita, nonché le condizioni risultanti slaccessive modifiche ed integrazioni.

Il Fornitore si obbliga, altresi, a continuare aglacare i su indicati Contratti Collettivi anchepb la loro
scadenza e fino alla loro sostituzione.

Gli obblighi relativi ai Contratti Collettivi Naziwali di Lavoro di cui ai commi precedenti vincolaiho
Fornitore anche nel caso in cui non aderisca afle@azioni stipulanti o receda da esse, peritytariodo
di validita della presente Convenzione.

Il Fornitore si impegna, anche ai sensi e perfégité dell'art. 1381 Cod. Civ., a far rispettark gbblighi
di cui ai precedenti commi del presente articolch@ragli eventuali esecutori di parti delle atdwggetto
della Convenzione.
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Art. 9 - Adempimenti in materia di sicurezza sul lavoro

1. Il Fornitore é tenuto al rispetto di tutti gli oldthi connessi alle disposizioni in materia di seanra,
protezione ed igiene dei lavoratori e deve avenguigto a tutti gli obblighi previsti dal D.Lgs. 81/2008
ed in particolare a quello della redazione del duento valutazione dei rischi inerenti I'attivita skzolgere.

2. In tale documento devono essere accuratamentezatakd evidenziati i rischi relativi alla fornitu
in oggetto, introdotti nel ciclo lavorativo delléngole Amministrazioni contraenti, definite ed
applicate le conseguenti misure di prevenzioneotepione.

3. Il Fornitore e ritenuto interamente responsabiléajgplicazione delle misure di sicurezza previdtd
documento di valutazione dei rischi suddetto e ypedera inoltre, a proprie spese a:

a) formare ed informare i propri dipendenti relativanteeai rischi connessi allo svolgimento della
fornitura oggetto della presente gara ed alle raisiuprotezione da attuare per ridurre tali rischi;

b) controllare e pretendere che i propri dipendespieitino le norme vigenti di sicurezza e di igiene,
nonché le disposizioni che le aziende sanitari¢raenti hanno definito e definiranno in materia;

c) disporre e controllare che i propri dipendenti sidotati ed usino i dispositivi di protezione
individuali e collettivi previsti ed adottati dabFnitore stesso per i rischi connessi agli intetvéa
effettuare;

d) curare che tutte le attrezzature di lavoro ed izingizopera siano a norma ed in regola con le
prescrizioni vigenti;

e) informare immediatamente le Amministrazioni contithén caso di infortunio/incidente e a
ottemperare, in tali evenienze, a tutte le incormbepreviste dalla legge.

4. |l Fornitore, oltre alla sicurezza dei propri diplenti & direttamente e pienamente responsabila dell
sicurezza delle terze persone che eventualmewménisisero a trovare nell’area di lavoro; in talssen
dovra adottare adeguate misure di sicurezza attwitate qualsiasi rischio a terzi nell'area didew
di propria competenza.

Art. 10 - Servizi accessori

1. Servizio di reportistica.

Il Fornitore dovra trasmettere a S.U.A.R., in cdsnchiesta, per tutta la durata del rapporto rattuale,
la reportistica relativa agli OdF ricevuti con iodzione, pena I'applicazione delle penali di cureyl
almeno dei seguenti dati:

- Amministrazione Contraente che ha emesso I'OdF

- Importo della fornitura ed eventuale richiestaidiizione di 1/5 (un quinto) dell'importo della
fornitura

- Data ricezione OdF

- Dettaglio dei prodotti/servizi ordinati con indidaze della quantita

- Importi fatturati a ciascuna Amministrazione Coatree

- Eventuali contestazioni e/o applicazioni di pedaliparte delle Amministrazioni Contraenti

Il report va trasmesso in formato elettronico aitfirizzo PEC di S.U.A.R. entro il termine di 7 gid
dalla richiesta, pena I'applicazione delle penatid oltre.

In caso di incompletezza e/o difformita dei dadstnessi il Fornitore e tenuto a consegnare i datpteti
el/o corretti entro 2 giorni lavorativi dalla riceta di S.U.A.R., salva I'applicazione delle perdilicui
oltre.
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S.U.A.R. si riserva, altresi, di richiedere al Rare, al fine di monitorare I'andamento dei livedli
fornitura/servizio, l'elaborazione di report spedifcontenenti dati aggregati e/o riassuntivi delle
prestazioni effettuate da far pervenire a S.U.AiRRformato elettronico, entro 15 giorni dalla riesta,
pena I'applicazione delle penali di cui oltre.

2. Materiale per il sito

Il Fornitore ha I'obbligo di fornire a richiesta 8iU.A.R., nel termine di 10 giorni lavorativi dallichiesta
decorrenti dalla data di ricezione della medesiramite PEC, ulteriore materiale in formato eleticon
(se non gia fornito in sede di gara) utile perudlgicazione sul profilo del committente, nonchtetlie

informazioni eventualmente utili per gli utenti,n@el’applicazione delle penali di cui oltre. L'oidn

riguarda, in particolare:

- Richiesta di cataloghi in formato elettronico deagotti oggetto di fornitura recanti i dati ideintdtivi
indicati da S.U.A.R, anche ai fini dell'inserimergol NECA

- Richiesta di dati necessari ai fini del’adempintealle normative vigenti in materia di fatturazicsc
ordine elettronico

3. Datirelativi Fornitore:
Il Fornitore ha I'obbligo di fornire alle Amminisizioni Contraenti informazioni relative:
o alle forniture/servizi compresi nella Convenzione;

r alle modalita di contatto con la propria strugtorganizzativa (gestione ordini, magazzini, lagégtcon
indicazione dei relativi orari;

r alle modalita di inoltro dei reclami;
L alle modalita di compilazione delle singole Riettie di Consegna (RdC)

Art. 11 - Penali

a)

b)

c)

. Spetta a ciascuna Amministrazione Contraente isgata procedere alla rilevazione, contestaziorean

ai sensi di quanto previsto dalla Convenzione dnifara/servizio, all'istruttoria, all’accertamentmx
all'applicazione delle penali di cui ai commi segtiefermo restando i poteri in capo a S.U.A.Rcudiial
successivo comma 3.

. Ciascuna Amministrazione Contraente potra appli@Geeguito di debita motivazione, le seguenti frena

in caso di ritardo sulle consegne non imputabild@ministrazione Contraente ovvero a forza mageior
o caso fortuito, per ogni giorno solare una pepalé a € 500,00 e, comunque, in misura hon supeerior
complessivamente al 10% dello stesso ammontare cattrattuale dell’OdF. Nel caso vengano applicate
penali in misura superiore al 10% del’lammontaréoneontrattuale dell’OdF ogni Amministrazione
contraente si riserva la facolta di consideraraltdasi| contratto, con conseguente richiesta a S.R. di
procedere all' incameramento della propria quotaddposito cauzionale definitivo, proporzionalmente
alla quota residua non ancora svincolata dall’aaarento dell’esecuzione e fatto salvo il risarcirettit
ulteriori danni, il cui valore economico eccedenfiorto incamerato;

in caso di mancata consegna parziale o totalerddofii, entro I'ulteriore termine massimo conceskre
gli ordinari termini contrattuali, una penale massipari al 10% del valore della mancata fornituma;
guesto caso le Amministrazioni contraenti potranmolgersi ad altro fornitore addebitando alla alitt
aggiudicataria anche I'eventuale maggiore spessh#ogni altro danno, spesa o pregiudizio chegbier
fatti potessero derivarle;

nei casi di fermo macchina. Fermo macchina: il tewgfermo sara calcolato secondo il seguente sahem

- manutenzione preventiva, programmata = tempo rlat(oee) consecutivo (feriale, festivo)
tra il momento in cui la macchina viene resa digptndagli utilizzatori e il momento della
consegna da parte della ditta certificata dal verdalavoro sottoscritto da chi prende in
consegna l'unita dopo l'intervento.

- manutenzione correttiva (guasto o malfunzionament®mpo naturale (ore) consecutivo
(feriale, festivo) tra la segnalazione del problenstontrato e la ripresa dellattivita
certificata dal verbale di lavoro sottoscritto dhi @rende in consegna l'unita dopo
l'intervento.
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Penali: per ogni giorno naturale di fermo macchaggiuntivo rispetto a 10 giorni/anno

I’Azienda Sanitaria provvedera ad applicare unaafgeper un valore pari a € 500,00 IVA
esclusa al giorno.

d) Mancato rispetto delle tempistiche di intervente penutenzione straordinaria/correttiva

indicate all’art. 1 del presente capitolato tecrpoestazionale. Penale: € 200,00 per ogni ordattid
dalla ricezione dalla richiesta di intervento.

e) in caso di mancata rispondenza dei prodotti aiis#tfjtichiesti, ciascuna A.S.L., E.O. e IRCCS potr

L restituire la merce al Fornitore che sara temutibirarla a sue spese e che dovra impegnarstaisda
entro i termini indicati dagli stessi;

r restituire la merce al Fornitore che sara temuttirarla a sue spese, senza chiederne la soetieie

procedere all'acquisto in danno, salvo I'esperiratitogni altra azione a tutela dei propri interess
salvo in ogni caso il risarcimento degli ulteridanni.

Nei casi di cui alle lettere b), e d) perdurandaeallempienza contestata oltre il periodo di 30rgiogni
Amministrazione Contraente ha facolta di dichiaréelto I'OdF salvo in ogni caso il risarcimenteld
danno, dandone immediata comunicazione a S.U.A.R.;

3. In ogni caso di inadempimento, non imputabile a.8.R. ovvero causato da forza maggiore o da caso
fortuito, relativo ai livelli di servizio richiestl Fornitore sono stabilite le penali seguenti:

a) Per ogni giorno solare di ritardo rispetto al tarenstabilito per la comunicazione di cessione del
brevetto ai sensi dell’'art. 11 della ConvenzionEdlinitura, S.U.A.R. applica al Fornitore una penal
pari all'1% del valore della Convenzione;

b) Per ogni giorno solare di ritardo rispetto al teengtiabilito per I'invio della reportistica di cui’art.
10 comma 1 “Servizio di reportistica” S.U.A.R. dpplal Fornitore una penale di Euro 200,00;

c) Per ogni giorno solare di ritardo rispetto al terenstabilito per I'invio del materiale richiestd'ait.
10 comma 2 “Materiale per il sito” S.U.A.R. appli@bFornitore una penale di € 500,00

4. Deve considerarsi ritardo anche il caso in cubifritore esegua le prestazioni contrattuali in madche
solo parzialmente difforme dalle prescrizioni contee nella presente Convenzione; in tali casi le
Amministrazioni applicano al Fornitore le penaliddii ai precedenti commi sino al momento in cui la
fornitura inizia ad essere prestata in modo effattiente conforme alle disposizioni contrattuattgfaalvo
in ogni caso il risarcimento del maggior danno.

5. La Centrale in caso di reiterati inadempimenti Betnitore, segnalati alla stessa dalle Amministnaizi
Contraenti, salvo il diritto di risoluzione dellaa@venzione in relazione alla gravita ravvisata nggissi,
puo applicare penali rivalendosi sulla cauzione.

ART. 12 - Procedimento di contestazione dell'inadepimento ed applicazione delle penal
da parte delle singole Amministrazioni Contraenti

1. Gli eventuali inadempimenti contrattuali che da@mhrogo all’applicazione delle penali di cui altatl
commi 1 e 2 dovranno essere contestati per iscaltondirizzo PEC del Fornitore dalla singola
Amministrazione Contraente e comunicati da questial, per conoscenza, alla S.U.A.R.; in tal caso |l
Fornitore potra contro dedurre per iscritto all’Ainiatrazione contestante entro il termine massinuud
(due) giorni lavorativi dalla ricezione della conitazione stessa.

2. Qualora le predette deduzioni non pervengano altimstrazione nel termine indicato o, pur essendo
pervenute tempestivamente, non siano ritenute &onegiudizio della medesima Amministrazione
contestante, a giustificare I'inadempienza, qupstaedera all’applicazione delle penali al Forrator

3. L'ammontare della penale applicata all’esito delgedimento di contestazione di cui ai commi prentde
e addebitato dall’Amministrazione contestante sutispettivo della fattura da liquidare al Fornéa@r solo
in difetto di quest’ultimo e comunque in subordéubdeposito cauzionale rilasciato dal Fornitorfairore
di S.U.A.R, senza bisogno di diffida, ulteriore @tamento o procedimento giudiziario.

4. Ciascuna singola Amministrazione contraente pgipdieare al Fornitore le penali sopra indicate sitia
concorrenza del 10% (dieci per cento) del valotedgprio OdF. In ogni caso I'applicazione dellenpk
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previste nel presente atto non preclude il didiédle singole Amministrazioni Contraenti al risaneinto
dei maggior danni.

5. La richiesta e/o il pagamento delle penali di capra non esonera in nessun caso il Fornitore
dall’adempimento dell'obbligazione per quale sesainadempiente.

Art. 13 - Procedimento di contestazione dell'inademimento ed applicazione delle penali da
parte di S.U.A.R

1. Gli eventuali inadempimenti che danno luogo alllaggzione delle penali di cui all’art. 11 commi He
dovranno essere contestati per iscritto all'indimiZEC del Fornitore da S.U.A.R; in tal caso ilrifare
potra contro dedurre per iscritto a S.U.A.R enltterimine massimo di 5 (cinque) giorni lavoratilid
ricezione della contestazione.

2. Qualora le predette deduzioni non pervengano aARUnel termine indicato o, pur essendo pervenute
tempestivamente, non siano ritenute idonee a gaudélla stessa S.U.A.R a giustificare 'inadempitoe
questa procedera all'applicazione delle penalicshfore.

3. L'ammontare della penale applicata all’esito delgedimento di contestazione di cui ai commi prengde
verra addebitato sul deposito cauzionale rilasaatdornitore a favore di S.U.A.R. In tal casolibligo
del Fornitore provvedere al reintegro immediatdadehuzione per la parte decurtata.

4. S.U.A.R potra applicare al Fornitore le penalidiia comma 1 del presente articolo sino alla comcza
della misura massima pari al 10% (dieci per cedétllimporto contrattuale massimo complessivo fermo
il risarcimento degli eventuali maggior danni. Melileterminazione della misura massima del 10%
S.U.AR terra conto anche delle penali eventualmeapplicate dalle singole Amministrazioni,
regolarmente comunicate e documentate.

5. La richiesta e/o il pagamento delle penali di capra&a non esonera in nessun caso il Fornitore
dall’adempimento dell’obbligazione per quale seea inadempiente

Art. 14 - Indisponibilitd temporanea del prodotto, indisponibilita e/o impossibilita della
fornitura, evoluzione tecnica

1. Nei casi di indisponibilita temporanea dovuta adrgivoccasionali (es. rotture di stock) il Forngafovra
darne comunicazione per iscritto a S.U.A.R edAfeninistrazioni Contraenti, indicando la data atipar
dalla quale non potranno essere garantiti i terdiicbnsegna evidenziando la sopravvenuta indiggiai
temporanea del prodotto.

2. L’Amministrazione Contraente, laddove necessaritinal di assicurare la continuita del servizio eyt
comunicazione scritta al Fornitore, potra proceddfesecuzione in danno del Fornitore acquistando
prodotti su libero mercato ed addebitando I'evelstdifferenza di costo al Fornitore.

3. Alla risoluzione dell'indisponibilita del prodottdl, Fornitore dovra darne immediata comunicaziole a
Amministrazioni Contraenti ed alla S.U.A.R.

4. Salvo quanto previsto dall’art. 106, comma 2, Ds.Lg. 50/2016, tutti i casi di indisponibilita non
temporanea del prodotto (e/o impossibilita dellaitora del prodotto) ascrivibili alla sfera delrfitore,
inclusi i seguenti casi:

- Sospensione o ritiro dell’autorizzazione alla prdoe e/o commercializzazione del prodotto da parte
delle Autorita competenti

- Sospensione della produzione o impedimento e/adiziene all’utilizzo del sito produttivo (es.
sequestro ecc.) a seguito delle Autorita Competenti

- Revoca, recesso, risoluzione, interruzione, sospeasscadenza dei contratti di licenza e/o conoess
di vendita e/o commercializzazione e/o distribueiolel prodotto;

- Fermo, anche temporaneo, di produzione o distrimezidel prodotto a seguito di decisione del
produttore o, comunque, per fatto ascrivibile #iNéta di impresa del produttore e/o comunque del
Fornitore;
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- Sospensione e/o interruzione o comungue indisgaailella fornitura a seguito di vicende contratiu
relative alla licenza di distribuzione e/o commalizzazione

Sono considerati casi di inadempimento contrattdeld-ornitore a seguito dei quali S.U.A.R. prarad
alla risoluzione della convenzione stipulata coRdfnitore inadempiente, ai sensi e per gli effditiiui
all'art. 11 della Convenzione di Fornitura, riserdasi la facolta di attivare, al fine di garantinetlempi
rapidi la continuita delle forniture alle Amminiaioni Contraenti, I'istituto dell'interpello extal10 D.
Lgs. n. 50/2016 nonché ogni altro strumento previstla normativa vigente.

5. Al contempo, ciascuna singola Amministrazione Caernte al verificarsi delle ipotesi di
indisponibilita del prodotto di cui al comma 4 haittb di risolvere 'OdF e procedere, previa
comunicazione scritta al Fornitore, all'esecuziondanno del medesimo procedendo all’acquisto sul
libero mercato per la quantitd strettamente nedessa soddisfare le proprie immediate ed
improS.U.A.Rstinabili esigenze, addebitando al Fora originario I'eventuale differenza di costo.

6. Il Fornitore si impegna ad informare periodicamemtempestivamente a S.U.A.R. e le Amministrazioni

Contraenti sulla evoluzione tecnica dei prodottjettp della Convenzione e delle conseguenti pdisibi

variazioni da apportare alle forniture ed alla tag®ne dei servizi

7. Il Fornitore si impegna, nel caso vengano intraduitmercato prodotti innovativi in continuita gettuale
rispetto al prodotto aggiudicato, previo invio dheda tecnica e parere favorevole di S.U.A.R cadell
Commissione Giudicatrice (ove prevista), ad immetteella fornitura il prodotto innovato alle stesse
condizioni contrattuali.

Art. 15 - Proprieta dei prodotti

Con riferimento a ciascun Ordinativo di FornitufAmministrazione contraente acquisisce la progrigei

beni a partire dalla data di consegna; prima @i diglta tutti i rischi di perdite, furti e dannigabdotti forniti,

durante il trasporto e la sosta nei locali del’Amistrazione Contraente, sono a carico del Forajtsalva la
responsabilita del’ Amministrazione medesima sededite, furti e danni sono ad essa direttamenpeiiaiili

per dolo o colpa grave. In caso di noleggio la pet@ resta in capo al fornitore.

Art. 16 - Verifiche della convenzione e della forrura

1. S.U.AR. siriserva il diritto di verificare in ogmomento la corretta esecuzione della Convenzine
Fornitura, ivi compreso I'andamento dei consumied@imministrazioni Contraenti.

2. Le Amministrazioni Contraenti, anche tramite telaiessi incaricati, hanno la facolta di effettuareorso
di fornitura, verifiche anche a campione, di cqroisdenza delle caratteristiche quali/quantitatieé d
prodotto fornito e/o dei servizi prestati.

3. Ciascuna Amministrazione Contraente nomina un Ralffe all’eventuale Direttore dell’Esecuzione
(DEC). I RUP dellAmministrazione Contraente, inazdinamento con il DEC (se nominato), assume
specificamente in ordine al singolo OdF attuatigbadConvenzione i compiti di cura, controllo eilagza
nella fase di esecuzione contrattuale, nonché fiafla di verifica della conformita delle prestazion
contrattuali ai sensi dell’art. 31, comma 12, DslLyg. 50/2016 e del D.M. 49/2018.

4. Le Amministrazioni Contraenti trasmettono a S.U.Add al Fornitore le dichiarazioni/certificazioni d
completa ed esatta esecuzione relativamente a§li Od

Art. 17 - Riservatezza (Privacy)

1. La Ditta aggiudicataria si impegna ad osservareare bsservare ai propri dipendenti, incaricati e
collaboratori, il segreto nei confronti di chiungper quanto riguarda fatti, informazioni, datite di cui sia
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venuta a conoscenza nell'espletamento del senviziparticolare, la Ditta aggiudicataria si impegnaon
cedere, non consegnare, non copiare, non ripradusrecomunicare, non divulgare, non rendere digion
in qualsiasi modo o a qualsiasi titolo a terzn®rmazioni acquisite durante I'esecuzione deligeryse non
a soggetti autorizzati dalle Amministrazioni coetnti.

2. La Ditta aggiudicataria si impegna a rispetéaadar rispettare ai propri dipendenti, collaboriag incaricati
la vigente normativa concernente la protezioneteitamento dei dati personali e sensibili, o#trereare e
mantenere gli archivi informatici dei dati inseir I'intera durata dell’appalto, nonché a conseljralle
Amministrazioni contraenti al termine dello stesszondo le modalita che saranno richieste. Inqudatie
dovranno essere rispettate le disposizioni contenat Regolamento Generale sulla Protezione dei-Dat
regolamento UE n. 2016/679 e relative norme di aigaazione.

3. La Ditta aggiudicataria verra inoltre desigri®asponsabile del trattamento” attenendosi ai ctiragialle
istruzioni che verranno individuate analiticamedédie Amministrazioni contraenti nella nomina fotema
responsabile del trattamento, secondo quanto dispadi’art. 28 del Regolamento Generale sullaé&zione
dei Dati — regolamento UE n. 2016/679 e relativerreodi armonizzazione.

Dovra anche avere un Responsabile Protezione Datk @rocedura interna di data breach. Eventittei di
vigilanza dovranno essere nominate dalla dittawatigataria quali ulteriori responsabili del tratemto.

Documentazione da presentare in sede di avvio derdratto:

1. In ottemperanza agli obblighi derivanti dal Rlegeento Generale sulla Protezione dei Dati — regefdao
UE n. 2016/679 (in seguito Regolamento Europe@jative norme di armonizzazione, relativi allaifiea

di affidabilita del futuro aggiudicatario della pente procedura - prevista per la designazioneequal
Responsabile del trattamento dati ai sensi del@tdel Regolamento Europeo e in osservanza ohelifio

di responsabilizzazione (accountability) di cuiaatl 5 - comma 2 - del Regolamento Europeo, l¢edit
aggiudicatarie si impegnano a fornire alle Ammimigioni utilizzatrici le seguenti specifiche, prdoee e
tutele volte alla protezione dei dati, della digndelle liberta fondamentali e dei diritti deltiividuo, nonché
della valutazione di impatto privacy. Quanto indliicdai successivi punti (da a) a e)) dovra essggetto di
specifica dichiarazione, contenente le modalit&@see, riguardante:

a) le finalita perseguite nel trattamento dati,liggiz precisate dalla stazione appaltante, garalutel
rispetto delle medesime ed illustrando quelle idterperseguite, concordate con il Responsabiléadel
Protezione dei dati Aziendale (RPD), impegnandosiale ipotesi a illustrare e produrre atti e gai@an
necessarie volti ad informare previamente I'inteaés nel caso di ulteriore trattamento dei datifpedita
diverse da quelle per cui i dati verranno raceoHitrattare i dati in conformita al dettato norinat

b) non comunicare, diffondere o condividere corzitemeppure se individuati come sub gestori di
procedure ovvero di attivita, i dati oggetto ditianento, salvo esplicita autorizzazione del tiwlavvero per
adempimenti di legge;

C) comunicare tempestivamente al titolare e, comergntro e non oltre 5 giorni, preferibilmente via
PEC, ovvero per posta elettronica ordinaria indata al Responsabile della Protezione dei daticleeste

di esercizio dei diritti ricevute da eventuali irgssati al fine di consentire all’Azienda Sanit&dbEnte/Istituto
del Servizio Sanitario Regionale di adempiere alghlighi stabiliti per legge europea;

d) aver fatto sottoscrivere ai propri dipenderdi sottoposti alla sua autorita, che trattanoiiidagiarola,

un patto di riservatezza, individuando altresi, giascuno di essi o per categoria, uno specificbitndi
trattamento dei dati collegato alle mansioni rictgen relazione alle funzioni loro attribuite pswolgere il
presente incarico;

e) osservare, applicare ed attuare, anche per aintwentuali terzi affidatari, le disposizioni del
Regolamento Europeo e relative norme di armonipr&zicon particolare riguardo alle misure di sizaae
organizzative e tecniche idonee adottate; prodawidenza di nomina delle persone autorizzate, degli
amministratori di sistema e della formazione privlaro somministrata. Produrre anche nomina aioler
responsabile di eventuali sub fornitori;

f) (con particolare riferimento ai servizi infornm@trichiesti dal presente Capitolato) illustraopportuna
relazione scritta le modalita di trattamento datiud ai seguenti punti, dichiarando inoltre:

l. di possedere adeguata polizza assicurativaekatdei rischi inerenti / derivanti dall’attivitaygetto di
gara, ivi compresi quelli inerenti/derivanti daho@sso trattamento dati;
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Il.. di regolamentare gli accessi ai soli dati remegi all'esecuzione del servizio in relazione ralfifp
assegnato agli operatori, in ragione delle mansivooite, per il solo tempo necessario;

II. di adottare un adeguato sistema dei profiladcesso, le modalita di autenticazione, i tempicdesso
e le modalita procedurali volte a limitare gli assieai dati ai soli profili abilitati;

V. di osservare, applicare ed attuare, anche petocdi eventuali terzi affidatari, le disposizicohél
Regolamento Europeo e relative norme di armonionr&zicon particolare riguardo alle misure di sizaae
organizzative e tecniche idonee adottate ed adleguiure di continuita operativa ed emergenzanzBere di
eventuale recupero da disastro, a quelle di bacltiligzate nonché di contenimento dei virus/mabkvar
informatici, e altre misure adottate, comprese lguetlative ai termini, ai tempi e alle modalita di
conservazione dei dati;

V. che la gestione segua i criteri di segreteigarvatezza e tutela dei dati, esplicitando i ppredottati
per il trattamento dei medesimi al solo scopo ftirimatizzare determinate gestioni di servizi;
VI. di individuare, osservare, applicare e garant@nche per conto di eventuali terzi affidat&iplisure

idonee a sicurezza del dato a norma del Regolanteuropeo e relative norme di armonizzazione, con
particolare riferimento al loro trasferimento, dlbao conservazione, al loro ripristino, alla gest dei data
breach e dei file di log, traccianti gli accesepnché di conformare la procedura alle disposiZissate al
proposito dal Regolamento Europeo e dalle normapee applicabili, a quelle del Codice di Ammiragione
Digitale di cui al D. Lgs. n. 82/2005 e ss.mm.dngarticolare riferimento alle misure standard;

VIl.  di fornire procedure / software conformi altésposizioni vigenti in tema di protezione dati ie d
amministrazione digitale, comprensive degli oppairaggiornamenti.

2. L'inadempimento di quanto sopra disposto (pdata) a €) e da I) a VII) comunque verificatosgtitoisce
inadempimento grave, causa di risoluzione di dirdel contratto di affidamento ovvero di caducaegion
dell'atto deliberativo di adesione aziendale al/ig#w in parola ai sensi e per gli effetti di cui 8456 c.c.,
fatto salvo il ristoro di eventuali danni inereatio derivanti da tali violazioni e I'obbligo dig®alazione al
Garante per la protezione dei dati. L’esercizitath facolta € effettuato con comunicazione scuittidaterale

a carattere recettizio. In riferimento agli obblighcomunicazione previsti dagli articoli precetiela struttura
fara riferimento al Responsabile della Proteziomé ahti Aziendale. Le disposizioni del presente att
prevalgono su eventuali clausole contrattuali @stémti. Inoltre l'attivita sostanziale, sottesk glresente
gara ovvero da eseguirsi a seguito di questa, nefitasclusiva responsabilita dell’aggiudicatasite é tenuto
a rispondere direttamente, a tutti gli effetti dgde, con manleva per eventuali violazioni di ngrme
inadempimenti giuridici, inosservanze regolamentariché per i danni inerenti/derivanti dal trattato dati
inerente o derivanti dalle attivita di gara di gliiaderenti alle risultanze di gara possano esseigmati a
rispondere civilmente.

3. Il fornitore deve rispettare i principi di pratene dei dati fin dalla progettazione (privacy dgsign) e
protezione dei dati per impostazione predefinitavgey by default) di cui all’art 25 GDPR comunicknal

committente le soluzioni individuate ed adottatenmpettare tali principi.

Tenendo conto dello stato dell’'arte e dei costttiazione, nonché della natura, dell'oggettocdetesto e
delle finalita del trattamento, come anche dehiiscli varia probabilita e gravita per i dirittie liberta delle
persone fisiche, il fornitore deve adottare idoedexdeguate misure necessarie ai fini della sizardei dati
personali ai sensi dell'art. 32 del GDPR, fra lalqu

a) La pseudonimizzazione e la cifratura degli evalintdati personali/sanitari trattati;

b) La capacita di assicurare su base permanerigefaatezza, I'integrita, la disponibilita e lsileenza
dei sistemi e dei servizi di trattamento;

c) La capacita di ripristinare tempestivamenteispahibilita e 'accesso dei dati personali/sanitar
caso di incendio fisico o tecnico;

d) Una procedura per testare, verificare e valutagelarmente I'efficacia delle misure tecniche ed

organizzative al fine di garantire la sicurezza ttattamento, comunicando al committente le sohizio
individuate ed adottate per rispettare tale obbligo

Il fornitore deve, inoltre:

a) Installare e mantenere aggiornate, sugli strtireéttronici oggetto del contratto, tutte le mise gli
accorgimenti eventualmente prescritti dai Provvedtitnemessi dall’ Autorita Garante della privacy laggbili

al servizio commissionato, nonché le ulteriori mésdi sicurezza previste nel contratto di servizio;
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b) Evidenziare al committente le situazioni chehisdono misure di sicurezza aggiuntive a quelle
indicate al punto precedente, suggerendo l'adoziliridonee e preventive misure di sicurezza in mddo
ridurre i rischi di distruzione o perdita ancheideatale dei dati, di accesso non autorizzataatiagmenti non
consentiti 0 non conformi alle finalita della rattepallo scopo di consentire al committente ditodse e
controllare i dati anche in relazione alle conogeesicquisite in base al progresso tecnico, aliaraatei dati

e alle specifiche caratteristiche del trattamento;

c) Qualora il trattamento dei dati venga effettuatinterno di ubicazioni del committente, il fatare
dovra adottare le medesime misure di sicurezzadispglal committente per i propri dipendenti;
d) Qualora il trattamento dei dati venga effettuadtdi fuori delle ubicazioni del committente,dirhitore

dovra adottare preventive misure di sicurezza chievedino adeguate per evitare i rischi di disiae o
perdita anche accidentale dei dati, di accessoantorizzato dei dati, di trattamenti non consemtition
conformi alle finalitd della raccolta. In ogni cadali misure di sicurezza non dovranno essergioriea
quelle prescritte da Provvedimenti emessi dall’ AitdoGarante per la protezione dei dati persormdlieabili

al servizio commissionato, nonché alle ulteriorismme di sicurezza disposte dal fornitore per i prop
dipendenti e collaboratori.

Obbligo di cooperazione e vigilanza

1.1l fornitore deve assistere il committente ai fiel rispetto degli obblighi di cui agli articalia 32 e 36 del
GDPR, tenendo conto della natura del trattamertelle informazioni a sua disposizione. In particejal
fornitore deve assistere il committente con migaomiche e organizzative adeguate, nella misucaiircio
sia possibile, al fine di agevolare la realizzagidin valutazioni d'impatto sulla protezione deiigersonali,
ai sensi dell’art. 35 del GDPR, per il trattameimtguestione.

2.1l fornitore deve implementare soluzioni atteilavare eventuali violazioni dei dati personali f@sle
violazioni di sicurezza che comportano accidentabmeo in modo illecito la distruzione, la perdita,
modifica, la divulgazione non autorizzata o l'acesi dati personali trasmessi, conservati 0 comenq
trattati) e, al verificarsi di tali violazioni, caimicarle tempestivamente al committente. |l fon@tsi impegna,
altresi, a collaborare attivamente con il commtteai fini delle conseguenti comunicazioni all’Arita
Garante per la protezione dei dati personali entexadmente, agli interessati ai sensi degli alte334 del
GDPR.

3.1l fornitore dovra mantenere un costante cordaroll merito al fatto che i dati siano trattati ido lecito,
secondo correttezza e comunque nel rispetto ey, Idelle disposizioni in materia di trattameotonpreso
il profilo relativo alla sicurezza oltre che delktruzioni impartite. A tal proposito dovra anchendurre
verifiche periodiche da effettuare in conformitiaalormativa e nel rispetto minimo delle scaderidegie.

Il fornitore si impegna inoltre ad informare immatdimente il committente segnalando ogni situazitei
venga a conoscenza che possa esporre il commitientdazioni di legge o possa generare un trattéone
illecito o porre in pericolo la riservatezza e tégrita dei dati.

Verifiche del committente

1.1l fornitore deve mettere a disposizione del cottemte tutte le informazioni necessarie per dimaostla
conformita con la normativa in materia di protezatei dati personali e contribuire alle attivitarelisione,
comprese le verifiche realizzate dal committenta ain altro soggetto da questi incaricato.
Amministratori di Sistema

2.Inoltre, in relazione alle disposizioni di cuiRdovvedimento del Garante citato in premessaargante gli
amministratori del Sistema, il fornitore si impegnporre in essere le seguenti misure e accorgiment

a) Individuazione e Designazione individuale dégtiministratori di Sistema:

Individuare, nell'ambito dell’organizzazione delrifiitore, le persone fisiche che svolgono una odgille
attivita riconducibili alla mansione di Amministosie di Sistema. Designare per iscritto e su batigiduale,
quale amministratore di sistema, ciascuna di tais@ne fisiche. L'atto di designazione deve recpeg,
ciascun soggetto, l'elencazione analitica degli i@mtii operativita consentiti in base al profilo di
autorizzazione assegnato. Qualora I'esecuzionseteizio lo richieda, segnalare al committentedaassita
di procedere analogicamente, indicando i nominatiai designare all'interno dell’organizzazione del
committente.
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b) Valutazione delle caratteristiche soggettive. clDoentare che [I'attribuzione delle funzioni
dellAmministratore di Sistema sia avvenuta prexatutazione delle caratteristiche di esperienzpacita ed
affidabilitd del soggetto designato, il quale ddeenire idonea garanzia del pieno rispetto dellgewii
disposizioni in materia di trattamento, ivi commrésprofilo relativo alla sicurezza.

c) Elenco degli amministratori di sistema: redigeneelenco che riporti gli estremi identificativelte
persone fisiche designate Amministratori di Sistelagornitore, con I'elenco delle funzioni ad egf#ribuite,

in un documento interno che il fornitore si impegaaconservare direttamente e che deve essere
immediatamente reso disponibile al committenteseuplice richiesta, per ogni eventuale eveniemziysi

i casi di accertamenti da parte del garante. Tadeichento deve essere mantenuto costantemente ragjgior
In ogni caso una copia del documento aggiornatce dessere inoltrata al committente all’atto della
sottoscrizione del presente documento e, successivia, entro la fine di ciascun anno solare.

d) Comunicare al committente gli estremi identifidiadi quegli Amministratori di Sistema la cui iita
riguardi anche indirettamente servizi o sistemi th#ano o che permettono il trattamento di infazioni di
carattere personale dei lavoratori. Cio al finecdinsentire al committente di rendere nota o cobdsci
l'identita di tali Amministratori di Sistema nelhabito della propria organizzazione, in relazionaiaersi
servizi informatici cui questi sono preposti. Ograriazione successiva deve essere immediatamente
comunicata al committente.

e) Registrazione degli accessi. Adottare sistenunéd alla registrazione degli accessi logici
(autenticazione informatica) ai sistemi di elabavae e agli archivi elettronici, oggetto del cottivada parte

di tutti i soggetti Amministratori di Sistema chpavano per conto del committente, da chiunque dasid-e
registrazioni (access log) devono avere caratighistdi completezza, inalterabilita e possibilitaverifica
della loro integrita adeguate al raggiungimentdodstopo per cui sono richieste. Le registrazioanraho
comprendere i riferimenti temporali e la descrigaell'evento che le ha generate. Tali registrazienono
essere conservate per un congruo periodo, nondréex sei mesi.

f) Verifica delle attivitd. Verificare, con cadenzdmeno annuale, 'operato degli Amministratori di
Sistema in modo da controllare la rispondenzanalfaire organizzative, tecniche e di sicurezza ridgati i
trattamenti dei dati personali previste dalle norigenti. | risultati dell'attivita di verifica doanno essere
mantenuti disponibili dal fornitore.

Restituzione dei dati personali registrati nei Sigmi Informatici

1.Al termine del servizio oggetto del contrattéonnitore deve:

a) provvedere alla consegna di una copia dei detabalei filesystem dei Sistemi informativi utiktizper
I'espletamento dell’'appalto e all’esportazione daii nei database in un formato disponibile ed aialile
(es. files.csv), secondo modalita concordate d®RID aziendale e con il Responsabile dei sisterarimdtivi
aziendali;

b) restituire tutti i dati personali/sanitari evealimente detenuti al committente e cancellare émtenali copie
esistenti in SUO possesso.

Dovere di informazione
1.1l fornitore deve informare immediatamente il cuoittente qualora, a suo parere, un’istruzione wioli
regolamento europeo o altre disposizioni, naziamdkll’'Unione, relative alla protezione dei dati.

Valutazione d’'impatto sulla protezione dei dati pesonali (DPIA)

1.1l fornitore deve assistere il committente corsumé tecniche e organizzative adeguate, nella enisucui
cio sia possibile, al fine di agevolare la realzaae di valutazioni d'impatto sulla protezione diti
personali, ai sensi dell'art. 35 del GDPR, perattamento in questione.

Sub - responsabili

1.1l fornitore pud ricorrere a un altro responsalsiblo previa autorizzazione scritta, specificapeagale, del
committente. La presente vale quale autorizzazsorita generale. Il fornitore & comunque sempmattead
informare il committente in merito alla scelta, agga o sostituzione di qualsiasi responsabildrdéiamento,
dando cosi al committente I'opportunita di valudag se del caso opporvisi.

2.Se il fornitore ricorre a un altro responsabgal-responsabile) per I'esecuzione di specifichigitat di
trattamento per conto del committente, deve impomgdiante un contratto o un altro atto giuridicnorma
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del diritto dell’Unione o degli Stati Membri, gltessi obblighi in materia di protezione dei datitemuti nel
presente atto. In particolare, il fornitore deveyadere in quest'ultimo caso garanzie sufficieffthehé il
sub-responsabile adotti misure tecniche e orgativezadeguate al fine di soddisfare i requisitimativi
previsti. Qualora il sub-responsabile del trattatmesmetta di adempiere ai propri obblighi in mateah
protezione dei dati, il fornitore conserva l'intemsponsabilita del’adempimento degli obblighi deb-
responsabile.

Registro delle attivita dei trattamenti
1.1l fornitore deve tenere un registro delle atéivdei trattamenti ai sensi dell’art. 30 ¢.2 del”FD

Responsabile della protezione dei dati (DPO)
1.1l fornitore comunica, se del caso, eventualiazoni dei dati di contatto del responsabile dplatezione
dei dati (DPO) ai sensi dell'art. 37 del GDPR.
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