
ART.1)   OGGETTO DELLA FORNITURA

Il presente capitolato disciplina  la fornitura “in service” per un periodo di   trentasei ( 36 ) mesi. di un sistema diagnostico per l’esecuzione di esami di immunoistochimica  e di ibridazione in situ, per l’UOC di Anatomia Patologica dell’ASP di Palermo, comprendente la strumentazione in noleggio (descritta al successivo art. 2 ) e il relativo servizio di assistenza tecnica e manutenzione ordinaria e straordinaria, corsi di addestramento, aggiornamento hardware e software e tutte le attrezzature necessarie e complementari all’esecuzione del servizio, nonché la fornitura in somministrazione dei reagenti, anticorpi e materiali di consumo per l’esecuzione degli esami.

Nel periodo di vigenza del contratto, l’aggiudicatario dovrà erogare la fornitura rispettando tutte le disposizioni previste dal presente Capitolato, eventuali variazioni in corso d’esecuzione dovranno essere rappresentate al Direttore del Dipartimento di Diagnostica di Laboratorio e, previa specifica autorizzazione, formalizzate con atto scritto.

ART. 2) CARATTERISTICHE GENERALI

Il sistema proposto, per rispondere pienamente alle esigenze del laboratorio destinatario, dovrà comprendere :

A) Fornitura in noleggio del sistema completo comprensivo del materiale necessario all’esecuzione delle reazioni immunoistochimiche (anticorpi primari, sistemi di rivelazione, cromogeni, sonde molecolari,vetrini pretrattati e reagenti accessori, e quant’altro necessiti per la completa esecuzione delle indagini e per l’ottimizzazione delle reazioni). 

Nota Bene: tutto il materiale di consumo che non è identificabile come reagente deve essere fornito in sconto merce. 

 L’apparecchiatura proposta dovrà rispondere ai requisiti minimi indicati nell’allegato tecnico, deve essere, nuova di fabbrica, non rigenerata, no Demo, di ultima generazione, conforme alle vigenti disposizioni normative in campo nazionale e comunitario in materia, oltre alle norme internazionali riconosciute sulla sicurezza elettrica in ambiente medicale, deve essere conforme alla Direttiva 98/79/CE (marcatura CE IVD) e deve essere corredata di tutti gli accessori necessari al buon funzionamento compresa la fornitura di un gruppo di continuità e allacciamento di esso alla rete elettrica.

Saranno a carico della Ditta: 

- Trasporto, installazione, collaudo e messa in funzione del sistema e successiva disinstallazione alla scadenza del periodo contrattuale, da effettuarsi comunque previa comunicazione ;

 - eventuali lavori impiantistici, informatici e strutturali;

- assistenza tecnica di tipo Full Risk comprendente: 

· manutenzione ordinaria per almeno 2 volte l’anno; 
· manutenzione straordinaria per problemi tecnici , i cui interventi devono  essere effettuati entro le 24 ore dalla chiamata. 
· Verifiche di Sicurezza delle apparecchiature secondo quanto indicato dalla normativa di riferimento. Il ripristino di eventuali non conformità riscontrate dovrà avvenire a totale carico della Ditta aggiudicataria e secondo la tempistica della manutenzione correttiva.

· Ogni attività correlata alla installazione comprensiva di eventuali accorgimenti di tipo impiantistico e  strutturale

Alla fine di ogni intervento dovrà essere rilasciato rapporto di lavoro comprensivo delle necessarie certificazioni rispondenti alla normativa C.E. sulla biocompatibilità elettrica ecc..

Si precisa che l’assistenza tecnica dovrà essere garantita per tutta la durata del contratto, tramite centri e/o tecnici autorizzati dalla ditta produttrice o esclusivista della strumentazione.

Saranno a carico della ditta i consumi dei reagenti e consumabili imputabili a documentato malfunzionamento degli apparecchi, nonché quelli relativi alla messa a punto della strumentazione in occasione d’ogni intervento di manutenzione. 

Qualora il malfunzionamento dell’apparecchiatura dovesse comportare un fermo oltre le otto ore lavorative, è fatto obbligo all’Aggiudicatario di provvedere a interventi al fine di garantire la prosecuzione degli esami, prevedendo anche la possibilità di muletto .
 La Ditta si impegna alla sostituzione delle apparecchiature in caso di guasti e/o vizi non riparabili
- Corso di addestramento per il personale addetto all’uso del sistema oggetto della fornitura, che dovrà essere espletato presso la sede del laboratorio destinatario di concerto con il Responsabile, senza limitazioni al numero dei partecipanti, oltre ad eventuali corsi di aggiornamento in caso di aggiornamento tecnico del sistema fornito.

         Le Ditte partecipanti devono dettagliare la tipologia dei corsi di formazione ed aggiornamento del personale all’utilizzo delle apparecchiature in fase di avviamento e durante l’utilizzo del sistema per garantire la funzionalità e continuità operativa
- Aggiornamenti o nuove versioni del programma, compresi gli adeguamenti e la conformità dei prodotti forniti rispetto all’evoluzione normativa che dovesse verificarsi durante la vigenza del contratto;
- interfacciamento  a carico della Ditta con il LIS   della U.O.C  Anatomia Patologica Window Path 
- iscrizione a circuito VEQ
- la copertura assicurativa come indicato all’art. 11 che segue 

B Fornitura dei reagenti, anticorpi primari, nonché la fornitura del  materiale di consumo necessari all’effettuazione degli esami indicati nell’allegato tecnico,  e di quant’altro necessario per rendere gli esami ,  nonché la fornitura di nuovi reattivi che sostituiscano quelli offerti o ne costituiscano sostanziale miglioramento o aggiornamento. 

Art. 3)  DESCRIZIONE DEI  SISTEMI 

La descrizione dei prodotti richiesti, le loro caratteristiche minime, il numero annuale delle determinazioni e la tipologia dell’apparecchiatura sono indicati nell’allegato Tecnico, parte sostanziale del presente Capitolato.

Si precisa che,  la mancata rispondenza dei sistemi proposti alle caratteristiche ed ai requisiti generali indicati nel precedente articolo ( tanto per la strumentazione che per i reagenti ed il servizio di assistenza) nonché ai requisiti minimi indicati nell’allegato tecnico, comporta l’esclusione dell’offerta che, pertanto, non sarà ammessa allo scrutinio.

 Sulla ammissione delle offerte tecniche si esprimerà, a suo insindacabile giudizio, una apposita Commissione che sarà all’uopo designata.
Equivalenza: nel caso in cui la descrizione di uno o più prodotti richiesti si riferisse in tutto o in parte a caratteristiche tecniche che possano determinare l’eventualità per una Ditta di non poter pienamente partecipare, l’offerente può presentare opportuna relazione, allegata all’offerta tecnica, in cui si evinca che le soluzioni proposte ottemperano in maniera equivalente ai requisiti definiti dalle specifiche tecniche La presunta equivalenza sarà valutata dalla Commissione. Si precisa inoltre che l’equivalenza è sempre funzionale e quindi correlata alla natura dei beni e dei materiali oggetto della gara.
ART.4) DURATA DELLA FORNITURA

La durata della fornitura è fissata in  3 anni, a decorrere dalla data di avvenuto collaudo, con previsione della facoltà di recesso prevista al successivo art.-- L'ASP si riserva la facoltà, che l'aggiudicatario si obbliga ad accettare quale clausola di contratto, di prorogare il contratto medesimo successivamente alla  scadenza dello stesso, per un periodo massimo di 6 mesi o per il periodo strettamente necessario per l’espletamento delle procedure concorsuali di individuazione del nuovo aggiudicatario – alle medesime condizioni contrattuali in essere – senza che l’Appaltatore

possa pretendere compensi ulteriori. L’aggiudicatario si obbliga, pertanto, a proseguire la fornitura dietro semplice richiesta scritta dell’A.O..   

Al termine della fornitura, anche in presenza di nuove aggiudicazioni a favore di altri fornitori o di diverse soluzioni tecnico-organizzative adottate dall’ASP, l’ impresa fornitrice dovrà garantire la regolarità delle forniture ed il necessario supporto ed assistenza per consentire al Laboratorio di erogare al meglio i propri servizi nelle more dell’avvio delle nuove forniture. Tale clausola costituisce specifico patto contrattuale e pertanto in caso di inadempienza l’ASP si rivarrà sul deposito cauzionale.

Art. 5 – IMPORTO PRESUNTO DELLA FORNITURA - costi della sicurezza per riduzione/eliminazione dei rischi da interferenza

L’importo complessivo della fornitura in service di cui all’art. 2 per il periodo di 36 mesi ,  comprensivo dei costi di noleggio, assistenza tecnica, manutenzione ordinaria e straordinaria, corsi di addestramento, nonché di  aggiornamento tecnologico delle strumentazioni,  hardware / software,  degli eventuali reagenti di nuova generazione e/o tecnologicamente avanzati ed infine della fornitura di reagenti, di anticorpi primari e dei materiali di consumo e tutti gli oneri a carico del fornitore del presente Capitolato è stimato in €  180.000,00 (IVA esclusa) di cui €480,00 iva esclusa      quali oneri per l’eliminazione dei rischi da interferenza propri della Stazione Appaltante. Importo annuo presunto: € 60.000,00 (IVA esclusa) e compresi oneri annui per la sicurezza per i rischi da interferenza

Prezzi offerti

I prezzi offerti si intendono definitivi, fissi ed invariabili per tutta la durata della fornitura e nel loro complesso, remunerativi.

La Stazione Appaltante si riserva di rinegoziare i prezzi contrattuali aggiudicati a seguito della presente procedura di gara, qualora fosse riscontrato che i prezzi di riferimento indicati dall’AVCP e/o da altri (Osservatorio acquisti o contratti o altri siti nazionali a tal proposito istituiti) sono inferiori rispetto a quelli offerti ed aggiudicati in sede di gara.

    L’ASP si riserva, altresì, la facoltà di non procedere all’aggiudicazione definitiva ovvero di procedere alla risoluzione anticipata in tutto o in parte -senza alcun onere per l’ASP- per forza maggiore dipendente da interventi legislativi, regionali ovvero di natura programmatica - organizzativa sul territorio, nonchè nella ipotesi in cui dovesse essere definita ed aggiudicata la gara di bacino.
Art 6 QUANTITATIVI PRESUNTI DELLA FORNITURA
 I presunti carichi di lavoro annuali sui quali dovrà essere dimensionata l’offerta sono indicati nell’allegato tecnico. I quantitativi di determinazioni sono puramente, indicativi, essendo gli stessi non perfettamente prevedibili in quanto subordinati a fattori variabili quali l’andamento delle utenze, per cui  non sono impegnativi per l’amministrazione dell’ASP. La ditta, pertanto, resta impegnata a fornire, alle stesse condizioni economiche, quei maggiori o minori quantitativi di prodotti che dovessero occorrere durante il periodo del contratto, senza poter avanzare alcuna eccezione, pretesa o reclamo qualora le quantità ordinate, al termine della fornitura, risultassero diverse da quelle indicate nel presente capitolato.
ART. 7) PERIODO DI PROVA

   L’ASP si riserva un periodo di prova di mesi SEI per verificare la rispondenza del sistema offerto alle caratteristiche dichiarate ed alla verifica dei consumi effettivi al fine di accertare la corrispondenza delle quantità di prodotti utilizzati al numero delle determinazioni realmente eseguite.

   In caso di mancata corrispondenza del sistema offerto alle caratteristiche richieste o di diniego della ditta a fornire gratuitamente le quantità mancanti di prodotti, il Direttore dell’UOC Anatomia Patologica contesterà alla ditta fornitrice le inadempienze rilevate assegnando un termine di 10 giorni per la presentazione delle eventuali contro deduzioni.                                        

   In caso di contestazione della ditta, dovrà essere effettuata una verifica in contraddittorio con la ditta medesima. L’ASP, in caso di esito negativo delle verifiche predette, su parere insindacabile del Direttore dell’UOC potrà procedere alla risoluzione  in danno del contratto e aggiudicazione alla ditta che segue in graduatoria. 

ART. 8) MODALITA’ DI ESECUZIONE DELLA FORNITURA

8.1Consegna e istallazione strumentazione:  

    La consegna e l’installazione delle apparecchiature e di  eventuali accorgimenti di tipo impiantistico strutturali dovrà essere effettuata, a cura e carico della ditta, presso l’Unità Operative destinataria entro il termine massimo di 60 gg. lavorativi dalla data di ricezione della commessa che verrà inoltrato anche a mezzo fax.

    Unitamente alle  apparecchiature dovrà essere consegnato il manuale d’uso in lingua italiana.

    Durante le operazioni di trasporto di consegna e messa in opera del sistema nonché durante il periodo in cui rimane installato nei locali dell’ASP, la Ditta aggiudicataria assume l’obbligo di sollevare l’Amministrazione da ogni responsabilità per tutti i rischi di perdite e danni subiti dalle apparecchiature non imputabili, direttamente o indirettamente, a dolo o colpa grave di quest’ultima. La ditta aggiudicataria inoltre garantisce l’amministrazione contro i danni procurati a locali o a terzi dalle apparecchiature fornite o di fatto dai suoi incaricati per fatti non imputabili a dolo o colpa grave della stazione appaltante.

 Le apparecchiature consegnate dovranno corrispondere a quelle offerte ed essere in possesso di tutte le caratteristiche dichiarate. Esse, inoltre, dovranno essere in regola con la normativa vigente in materia di sicurezza delle apparecchiature elettromedicali con preciso riferimento alle norme generali CEI e quant’altro inerente e materialmente non menzionato.

    La ditta aggiudicataria, oltre a quanto evidenziato nei singoli articoli del presente capitolato, dovrà farsi carico della copertura assicurativa delle apparecchiature consegnate  come indicato al successivo art. 11
8.2 Collaudo della strumentazione:

    Il collaudo delle apparecchiature dovrà essere eseguito entro trenta giorni dall’installazione. Qualora le operazioni di collaudo non avvengano nei termini di cui al comma precedente, il ritardo equivarrà a mancata consegna, fatti salvi i casi di imprevedibile circostanze di forza maggiore.

    Il collaudo sarà effettuato  secondo il vigente regolamento  Aziendale  in presenza dell’Ingegnere Clinico dell’Azienda, del Servizio di Ingegneria Clinica, in presenza del Direttore della U.O.C. interessata , in contraddittorio con persona incaricata dalla ditta fornitrice munita di regolare delega.
Delle operazioni di collaudo sarà redatto apposito verbale che sarà sottoscritto da tutti i partecipanti.

    La ditta dovrà fornire, a proprie spese, tutto quanto necessario (kit, consumabili etc.) al collaudo dell’apparecchiatura consegnata.

Il regolare collaudo non esonera il fornitore da responsabilità per difetti o imperfezioni occulte, o comunque non emersi al momento del collaudo.

Le date per i lavori di installazione e di collaudo dovranno essere programmate in accordo con il Responsabile della UOC di Anatomia Patologica e con il Responsabile del Servizio di Ingegneria Clinica. Il collaudo sarà considerato regolarmente eseguito solamente ad avvenuta accettazione dell’apposito verbale da parte del Responsabile del Servizio di

Ingegneria Clinica e del Responsabile della UOC di Anatomia Patologica.

    8.3 Consegna reagenti e consumabili:

    I reagenti, controlli, calibratori e gli altri consumabili dovranno essere consegnati, presso l’ Unità Operativa  interessata periodicamente, con frequenza tale da garantire la continuità dell’attività, in accordo con le richieste dell’utilizzatore e con le modalità contrattualmente pattuite. In ogni caso, la consegna non potrà superare 7 gg.  dalla data di ricevimento degli ordinativi.

    Le ordinazioni di quanto occorrente saranno effettuate con ordini scritti, per le quantità di volta in volta richieste dal Direttore dell’U.O.C.
    In caso di urgenza, le ordinazioni potranno essere conferite anche via fax o telefonicamente, con successiva conferma scritta.

L’Amministrazione non risponderà delle consegne eseguite a fronte di ordinazioni conferite in modi diversi da quelli sopraindicati.

L’Amministrazione non si riterrà responsabile di eventuali smarrimenti della merce per consegne avvenute al di fuori dell’orario e dei giorni indicati e/o effettuate presso altre strutture o presso altri servizi pur sempre dell’ASP di Palermo.

    I prodotti forniti dovranno essere accompagnati dai regolari documenti di consegna e dovranno essere posti franchi di ogni spesa ed a rischio del fornitore.

 I prodotti forniti al momento della consegna dovranno avere un periodo di validità non inferiore a ¾ della validità massima.  I documenti di consegna, oltre alla descrizione analitica dei singoli prodotti, devono obbligatoriamente indicare:

· luogo di consegna della merce;

· numero e data dell’ordine;

· numero e data di riferimento dell’aggiudicazione, secondo quanto comunicato con la lettera d’attivazione e/o nei singoli ordinativi.

    I prodotti qualificati come dispositivi medico-diagnostici in vitro dovranno rispondere ai requisiti prescritti dal D.lg. n.332/2000 ed essere corredati delle necessarie informazioni per garantirne un’utilizzazione appropriata e del tutto sicura (punto 8 Allegato I predetto decreto).

   Con la prima consegna dei reagenti, ove previsto, il fornitore dovrà rassegnare al Direttore dell’UO destinataria la scheda di sicurezza (in duplice copia e in lingua italiana) e curare l’aggiornamento della medesima durante tutta la fornitura.

8.4  Il confezionamento di ogni prodotto fornito dovrà corrispondere alle prescrizioni vigenti in campo nazionale e/o comunitario. In particolare, i reagenti e i materiali di consumo devono essere confezionati in modo tale da garantire la corretta conservazione anche durante le fasi di trasporto. I prodotti devono essere contenuti in imballi riportanti all’esterno, in modo chiaro e facilmente leggibile, le seguenti indicazioni:

· Ditta distributrice

· denominazione e codice del prodotto

· lotto di produzione 

· data di scadenza

· condizioni ottimali di conservazione

La firma all’atto del ricevimento della merce indica solo una corrispondenza del numero dei colli inviati. L’ASP si riserva il diritto di verificare la corrispondenza qualitativa in sede di utilizzo della merce consegnata in ordine anche ai vizi apparenti e occulti. Le spese per le analisi qualitative saranno a carico della Ditta fornitrice qualora i dati rilevati risultassero difformi dal presente capitolato. 

ART.9) VARIAZIONI IN CORSO DI ESECUZIONE DEL CONTRATTO

   Nel corso della fornitura potranno verificarsi variazioni nell’oggetto della stessa riguardanti tanto le apparecchiature che i reagenti e/o i prodotti di consumo:
 9.1 Apparecchiature:

      Qualora la ditta dovesse trovarsi nella necessità di sostituire il modello di apparecchiatura offerto, tale operazione, previa preventiva comunicazione e formale conseguente accettazione dell’ASP, avverrà alle seguenti condizioni:

1. l’apparecchiatura proposta in sostituzione abbia capacità operative, condizioni tecniche, modalità d’uso, sistemi di lavoro sovrapponibili o migliori di quelle in uso.

2. che la nuova apparecchiatura abbia un prezzo di vendita sul listino superiore o almeno uguale a quella in uso o in alternativa per prezzo di vendita inferiore  che la Ditta provveda  in sede di proposta di sostituzione ad una relazione che compari i costi di ammortamento delle due attrezzature e riduca conseguentemente il costo del noleggio dalla data di sostituzione a quella di scadenza del contratto.
          Non sono comunque consentite variazioni in aumento dei costi.

3. facoltà dell’Amministrazione di non accogliere la sostituzione. In tal caso qualora la Ditta non fosse in condizione di onorare il contratto   con l’apparecchiatura offerta, l’ASP potrà procedere alla risoluzione in danno del contratto medesimo.

9.2 Reagenti e/o materiale di consumo:

Qualora nel corso d’esecuzione della fornitura dovessero cambiare numeri di codice e/o confezionamento dei prodotti, la ditta è tenuta a darne tempestiva comunicazione all’utilizzatore dei sistemi e per conoscenza al Servizio Appalti e Forniture.

In caso di cambio di confezionamento dei prodotti, la ditta dovrà mantenere le stesse condizioni d’aggiudicazione (prezzo unitario per test, per ml etc.).

Qualora i prodotti aggiudicati vengano sostituiti dalla ditta con altri più recenti, è facoltà  dell’ASP acquisire i nuovi prodotti, corrispondendo però lo stesso prezzo offerto in gara. L’ASP potrà rifiutare i nuovi prodotti allorché li ritenga non perfettamente rispondenti alle proprie necessità organizzative ed alle specifiche esigenze degli utilizzatori.

L’Azienda committente si riserva la facoltà, nel corso di validità del contratto di fornitura, di sospendere o stralciare quei prodotti che non risultassero più idonei o di richiedere la fornitura di altri anticorpi non compresi nell’elenco originario per far fronte a nuove o modificate esigenze. Di conseguenza la ditta aggiudicataria sarà tenuta alla fornitura, anche, di altri prodotti che dovessero essere ordinati, in aggiunta o in sostituzione di quelli specificamente richiesti, alle medesime condizioni economiche e normative del contratto in essere. Pertanto le Ditte partecipanti dovranno espressamente dichiarare nell’offerta che garantiranno la fornitura, allo stesso prezzo unitario, di anticorpi che dovessero essere necessari nel corso della  fornitura , anche se non di propria produzione.
L’oggetto della fornitura potrà infine subire variazioni per quantitativi in aumento o in diminuzione rispetto a quanto specificatamente definito all’art.6.
L’ASP potrà richiedere alla ditta aggiudicataria le necessarie variazioni di quantitativi sulla base delle condizioni economiche offerte in sede di gara e dell’entità dei quantitativi oggetto di variazione, ai sensi di quanto disposto dall’art 11 del R.D. n. 2440 del 18.11.1923  secondo cui: “ qualora, nel corso di esecuzione di un contratto, occorra un aumento o una diminuzione nelle opere, lavori o forniture, l’appaltatore e’ obbligato ad assoggettarvisi, alle stesse condizioni, fino a concorrenza del quinto del prezzo dell’appalto”
Tutte le variazioni, in ogni caso, saranno oggetto di formale comunicazione tra i soggetti contraenti.

ART. 10) PAGAMENTO DELLA FORNITURA

  Il pagamento delle fatture sarà effettuato tramite la tesoreria dell’ASP entro 60 gg. dalla data di ricevimento delle stesse al protocollo, subordinatamente all’esito positivo del collaudo. Tale termine rimarrà sospeso nell’ipotesi di mancato rispetto del fornitore delle norme del presente capitolato e fino alla rimozione dell’impedimento.
Si precisa che ai sensi dell’art. 3 L. 136/2010 e s.m.i. l’aggiudicatario ha l’obbligo di comunicare il numero di conto corrente unico sul quale l’ASP farà confluire tutte le somme relative all’appalto ed i nominativi delle persone delegate ad operare su di essi. Ogni variazione dovrà essere comunicata alla Stazione Appaltante entro 7 gg. dall'accensione del nuovo conto corrente dedicato.
Ai fini della tracciabilità dei flussi finanziari, ciascun bonifico bancario o postale deve riportare, in relazione a ciascuna transazione posta in essere, il Codice Identificativo Gara (CIG) relativo al contratto oggetto della presente procedura di gara.

Il mancato utilizzo del bonifico bancario o postale ovvero degli altri strumenti idonei a consentire la piena tracciabilità delle operazioni costituisce causa di risoluzione di diritto del contratto.

a)   Fatturazione canone locazione e assistenza:

La fatturazione del canone (di locazione e di assistenza) va effettuata con periodicità trimestrale posticipata, l’importo fatturato dovrà comprendere anche gli oneri per la sicurezza in ragione di ¼ dell’importo annuo, già indicato per singolo lotto nell’offerta, suddiviso in parti uguali per centro destinatario. Nell’ipotesi in cui l’inizio delle prestazioni contrattuali non dovesse coincidere  con l’inizio del trimestre di riferimento la prima rata dovrà essere proporzionalmente ridotta in ragione mensile, considerando per mese intero periodi superiori ai 15 gg. 
b)   Fatturazione reagenti:

Le fatture dovranno essere emesse per ogni consegna effettuata. Ciascuna fattura emessa dal Fornitore dovrà indicare il riferimento del contratto di fornitura e della richiesta di approvvigionamento/numero di ordinativo cui si riferisce e, sebbene non obbligatorio, riportare possibilmente il relativo CIG n.___________________
La liquidazione delle fatture resta, inoltre, subordinata, alle verifiche condotte dall’A.SP in ordine alla regolarità dei versamenti, da parte del soggetto aggiudicatario, dei contributi previdenziali ed assicurativi obbligatori per gli infortuni sul lavoro e le malattie professionali dei dipendenti e/o soci nel caso di società cooperative. Nei casi di accertamento di una inadempienza contributiva  l’ASP tratterrà l’importo corrispondente all’inadempienza e pagherà direttamente agli Enti previdenziali e assicurativi quanto dovuto per le inadempienze accertate mediante il DURC.
Art. 11 – RESPONSABILITÀ CIVILE, COPERTURA ASSICURATIVA
La società appaltatrice risponderà direttamente di ogni danno a cose e/o persone che, per fatto proprio o del proprio personale, possa derivare all’ASP ed a terzi nell’espletamento della fornitura, anche in relazione all’operato e alla condotta dei propri collaboratori e/o di personale di altre imprese a diverso titolo coinvolte. La ditta appaltatrice dovrà contrarre apposita polizza d’assicurazione che preveda la copertura dei rischi relativi per un importo non inferiore a euro 2.500.000,00 per sinistro.
In alternativa alla stipulazione della polizza che precede , l’Appaltatore potrà dimostrare l’esistenza di una polizza RC già attivata avente le medesime caratteristiche indicate per quella specifica. In tal caso si dovrà produrre un’appendice alla stessa, nella quale si espliciti che la polizza in questione copra anche la fornitura prevista dal presente capitolato precisando che non vi sono limiti al numero dei sinistri mentre la durata dovrà coprire il periodo contrattuale  e fino alla scadenza.

Il documento assicurativo dovrà essere prodotto in copia all’A.SP a semplice richiesta. L’Azienda Appaltante sarà esonerata da ogni responsabilità per danni, infortuni o altro che dovessero accadere al  personale di cui si avvarrà a qualsiasi titolo l’appaltatore nell’esecuzione del contratto. Non sarà neppure responsabile dei danni diretti o indiretti che l’appaltatore dovesse subire in conseguenza di un fatto doloso o colposo di terzi, compresi i dipendenti dell’ASP, in particolare, in conseguenza di furti.
Art. 12 PENALITÀ PER INADEMPIENZE CONTRATTUALI
a) Consegna dell’apparecchiatura:

Qualora la Ditta non provveda a consegnare le apparecchiature entro il termine previsto dall’art. 8.1, sarà diffidata a provvedere entro i successivi 15 giorni, mediante raccomandata AR e sarà applicata una penale pari all’1% del canone triennale di locazione.

Decorso infruttuosamente tale termine di 15 gg. l’inadempienza sarà considerata mancata consegna e l’ASP potrà dichiarare risolto il contratto, incamerando la cauzione definitiva.  

L’ASP potrà inoltre aggiudicare la fornitura alla ditta la cui offerta è pervenuta seconda in graduatoria addebitando all’inadempiente il maggior prezzo pagato.

b) collaudo apparecchiature

Qualora la ditta per cause non imputabili all’ASP non provveda a collaudare l’ apparecchiatura entro il termine massimo previsto sarà diffidata ad eseguire il collaudo entro i successivi 15 gg mediante raccomandata A.R. e sarà applicata una penale pari all’1% del canone triennale di locazione. Decorso infruttuosamente il suddetto termine l’ASP potrà dichiarare risolto il contratto incamerando la cauzione definitiva  Anche in tale ipotesi l’ASP potrà aggiudicare la fornitura alla ditta seconda in graduatoria addebitando all’inadempiente il maggior prezzo pagato.

In caso di collaudo negativo la ditta sarà diffidata a sostituire le apparecchiature entro i successivi 15 gg mediante lettera raccomandata A/R e sarà applicata una penale pari all’1% del canone triennale di locazione. 

La mancata sostituzione sarà considerata mancata consegna e pertanto l’ASP avrà diritto di risolvere il contratto come previsto alla superiore lett.a).

c) consegna reagenti e prodotti di consumo

Nessun ritardo è ammesso nella consegna dei reagenti e prodotti di consumo rispetto al termine previsto dall’art.8.3  In caso contrario sarà applicata un penale  pari allo 0,5% del valore contrattuale del materiale consegnato in ritardo per ogni giorno successivo al termine prescritto o concordato, fino ad un massimo del 5% del predetto valore.

Decorsi 10g. dalla data stabilita, il ritardo sarà considerato mancata consegna e si potrà procedere all’acquisto in  danno dei prodotti non consegnati addebitando al fornitore inadempiente l’eventuale maggior prezzo pagato rispetto a quello contrattuale. Nel caso in cui l’apparecchiatura sia stata dichiarata del tipo “aperto” i prodotti acquistati in danno potranno essere anche di marca diversa e l’ASP declinerà ogni responsabilità per eventuali inconvenienti derivanti dall’utilizzo di tali prodotti.

d) controllo quali-quantitativo dei prodotti consegnati

i prodotti forniti dovranno essere conformi alle caratteristiche tecniche dichiarate in sede di gara (ovvero in data successiva per i prodotti che entreranno a far parte della fornitura a seguito delle variazioni di cui al superiore punto 9), avere una validità non inferiore a quella indicata al superiore art.8.3 e, qualora dispositivi medici diagnostici in vitro, essere conformi alle prescrizioni di cui al D.L. 332/2000.

In caso contrario i prodotti consegnati non saranno accettati e la ditta è tenuta ad effettuare la sostituzione entro il termine massimo di 10 gg dalla ricezione della relativa contestazione. Anche in tale ipotesi sarà applicata una penale pari allo 0,5% del valore della merce contestata per ogni giorno successivo a quello della contestazione fino al massimo del 5%.

La mancata sostituzione entro il suddetto termine sarà considerata “mancata consegna” pertanto l’ASP potrà procedere all’acquisto in danno dei prodotti non consegnati in sostituzione, secondo la procedura indicata alla superiore lettera c).

L’ASP tramite i propri incaricati e avvalendosi eventualmente anche di laboratori esterni, potrà effettuare in qualsiasi momento verifiche sulla corrispondenza di reagenti e materiali di consumo durante il periodo contrattuale. In tal caso le spese per le verifiche effettuate saranno a carico della Ditta fornitrice qualora i dati relativi risultassero difformi da quanto dichiarato ed accertato in sede di aggiudicazione.

e)Fermo operativo 

Poiché la continuità di funzionamento del sistema e l’assistenza tecnica sono fattori importanti e di rilievo, per ciascun giorno di ritardo nell’intervento di assistenza tecnica (dalla chiamata) rispetto ai termini prescritti nell'art.  del presente atto, verrà applicata una riduzione del canone di locazione proporzionale al periodo di fermo operativo (1/12  del canone per ogni mese di fermo, considerando per mese intero periodi superiori a 15 gg). 
f) reiterazione inadempienze

In caso di reiterate inosservanze delle prescrizioni contrattuali, l’ASP, su parere motivato del Direttore dell’UO interessata, ha la facoltà di risolvere il contratto senza ulteriori diffide o atto giudiziale. Nelle ipotesi di risoluzione contrattuale, l'Azienda committente si riserva la facoltà di affidare la fornitura in service al secondo concorrente classificato in graduatoria, alle medesime condizioni già proposte

dall’originario aggiudicatario in sede di gara, come previsto dall’art. 140 del D. Lgs n. 163/06 e s.m.i.

 Le inadempienze contrattuali, rilevate dal Direttore dell’UO interessata in ordine a consegne e collaudo delle apparecchiature e verifica dei prodotti e in ordine ai tempi di consegna dei prodotti, verranno dallo stesso contestate alla ditta inadempiente.
Il Direttore dell’UOC interessata curerà inoltre la predisposizione degli atti relativi agli acquisti in danno della ditta inadempiente, previsti dalle superiori lettere  del presente comma e degli atti relativi all’applicazione delle relative penalità.

L’esecuzione in danno per inadempienza delle obbligazioni contrattuali non esime il fornitore dalle responsabilità civili e penali per i danni derivanti dalla inadempienza medesima. 

Gli importi addebitati a titolo di penale e/o risarcimento danni e la maggiore spesa derivante da un eventuale acquisto in danno, potranno essere recuperati mediante trattenuta sui corrispettivi dovuti a qualsiasi titolo alla Ditta e/o sul deposito cauzionale, ed eventualmente qualora non sufficienti, sulle fatture ammesse al pagamento.

Art. 13 RISOLUZIONE DEL CONTRATTO
L’ASP avrà facoltà di procedere ipso iure, ex art. 1456 del codice civile, alla risoluzione del contratto, previa comunicazione all’aggiudicatario con lettera raccomandata A.R., nei seguenti casi:. 
1) in caso di cessazione di attività, concordato preventivo, fallimento, amministrazione controllata, atti di sequestro o di pignoramento a carico dell’aggiudicatario;
2) nell’ipotesi in cui il Legale Rappresentante o uno dei Dirigenti dell’impresa aggiudicataria siano rinviati a giudizio per favoreggiamento nell’ambito di procedimenti relativi a reati di criminalità organizzata (art. 2, comma 2, L.R. n° 15/08)
3)  nell’ipotesi di mancato rispetto degli impegni anticorruzione assunti con il Patto di Integrità

4)        nell’ipotesi in cui l’impresa aggiudicataria non indichi il numero di conto corrente unico su cui far confluire tutte le somme relative all’appalto (art. 2, comma 1, L.R. n° 15/08 e art. 28 succ. L.R. n° 6/09); 
5)         nel caso di interruzione non giustificata della fornitura;
6)         per gravi e reiterate inadempienze;
7)         reiterati e/o abituali ritardi nell’esecuzione e consegne delle forniture rispetto ai termini
8)        esito negativo del periodo di prova, 
9) inadempimento degli oneri/obblighi previsti a carico del fornitore in favore dei propri dipendenti 
10) inadempienza accertata della normativa di cui al D.Lgs 81/2008 e ss.mm, e

più in generale alle norme e leggi sulla prevenzione degli infortuni, sicurezza sul lavoro ed assicurazioni obbligatorie del personale vigenti;
11)  subappalto totale o parziale non autorizzato;
Al verificarsi delle sopra elencate ipotesi, la risoluzione avviene di diritto quando l’ASP deliberi  di avvalersi della presente clausola risolutiva, e di tale volontà ne dia

comunicazione scritta all’Impresa aggiudicataria.

Nei casi sopra previsti, l’Impresa aggiudicataria, oltre a incorrere nella immediata perdita del deposito cauzionale definitivo, a titolo di penale, è tenuta al completo risarcimento di tutti i danni, diretti ed indiretti, che l’ASP è chiamata a sopportare per il rimanente periodo contrattuale, a seguito dell’affidamento della fornitura ad altra Impresa.
L’Azienda appaltante, inoltre, si riserva la facoltà di risolvere, anche parzialmente, il

contratto in qualunque momento, senza ulteriori oneri per l’Azienda medesima, qualora disposizioni legislative, regolamentari ovvero di natura programmatica - organizzativa sul territorio non ne consentano la prosecuzione, nonchè nella ipotesi in cui dovesse essere definita ed aggiudicata la gara di bacino.
Poiché nel corso della validità del contratto verrà accertato periodicamente presso la Prefettura la certificazione antimafia, l’Impresa che risulterà aggiudicataria è obbligata a comunicare alla Stazione appaltante le variazioni intervenute nel proprio assetto gestionale (fusioni e/o trasformazioni, variazioni di soci o componenti dell’organo di amministrazione), entro 30 giorni dalla data delle variazioni, trasmettendo copia conforme all’originale della documentazione da cui risulti l’intervenuta modifica relativamente ai soggetti destinatari delle verifiche antimafia (D.Lgs. n° 159/2011).  
Art. 14 RECESSO
L’ASP ha facoltà di recedere dal contratto , con semplice preavviso di 30 giorni senza il riconoscimento di alcun indennizzo, onere, o compenso di sorta, ai quali le parti espressamente rinunciano, nei seguenti casi:

- qualora, nel corso della validità del contratto, il sistema di convenzioni per l’acquisto di beni e servizi delle Pubbliche Amministrazioni (CONSIP), ai sensi dell’art. 26 della L. 488/99, aggiudicasse la fornitura di cui alla presente gara a condizioni economiche inferiori e l’aggiudicataria non sia in grado di praticare almeno tali prezzi;

2) Per sopravvenuti motivi gravi di interesse pubblico 

3) per altra grave causa sopravvenuta e non prevedibile
Il recesso non ha effetto per le prestazioni già eseguite o in corso di esecuzione.
Art.15  DEPOSITO CAUZIONALE
L’aggiudicatario dovrà costituire la cauzione definitiva (fideiussione bancaria o polizza assicurativa), di importo pari al 10% dell’importo contrattuale (iva esclusa), ai sensi dell’art. 113 del D.Lgs 163/2006 con esplicita rinuncia sia al beneficio della preventiva escussione del debitore principale sia all’eccezione di cui all’art. 1957  comma II c.c., la garanzia dovrà prevedere la clausola di”pagamento a semplice richiesta” clausola con la quale il fidejussore si obbliga su semplice richiesta scritta dell’ASP ad effettuare il pagamento della relativa somma entro 15 gg. anche in caso di opposizione del soggetto aggiudicatario ovvero di terzi aventi causa.

La cauzione, nel caso di aggiudicazione con ribasso d'asta superiore al 10 per cento, sarà aumentata di tanti punti percentuali quanti sono quelli eccedenti il 10 per cento; ove il ribasso sia superiore al 20 per cento, l'aumento è di due punti percentuali per ogni punto di ribasso superiore al 20 per cento.

Art.  16 CESSIONE DI CONTRATTO E SUBAPPALTO
La ditta aggiudicataria è tenuta ad eseguire in proprio la fornitura, fatto salvo il disposto dell’art. 116 del D.L.vo n° 163/2006.

La cessione del credito dell’aggiudicatario, di cui all’art 1260 c.c. e seguenti, è regolata dalle disposizioni di cui all’art. 117 del D.Lgs. n. 163/2006.

L’aggiudicatario non potra’ dare in subappalto parte della fornitura (comunque non superiore al 30%), senza la preventiva autorizzazione scritta dell’Azienda appaltante.

Quanto sopra alle seguenti condizioni:

· l’aggiudicatario dovra’ avere indicato, in sede di offerta, la propria intenzione a ricorrere al subappalto, con specificazione dei servizi, forniture o parti di servizi o forniture che intende subappaltare (art. 118, comma 2,punto 1) D.Lgs. n. 163/2006;

· l’aggiudicatario provvedera’ al deposito del contratto di subappalto (cui e’ da allegare dichiarazione circa la sussistenza o meno di eventuali forme di controllo o di collegamento ex art. 2359 del codice civile con il titolare del subappalto) presso l’Azienda, almeno venti giorni prima della data di inizio delle relative prestazioni, con contestuale trasmissione;

· della certificazione attestante il possesso, da parte del subappaltatore, dei requisiti di qualificazione prescritti in relazione alla prestazione subappaltata (art 118, comma 2, punto 3) D.Lgs. n. 163/2006;

· dichiarazione del subappaltatore attestante il possesso dei requisiti in ordine generale di cui all’art. 38 del D. Lgs. N. 163/2006;

· insussistenza, in capo al subappaltatore, di divieti previsti della vigente legislazione antimafia (art.10 della legge del 31 maggio 1965, e ss.mm.) (art.118, comma 2, punto 4 D.Lgs n.163/2006).

Ai sensi dell’art. 3, comma 9, della legge del 13/8/2010  n. 136, nei contratti sottoscritti con i subappaltatori e i subcontraenti della filiera delle imprese a qualsiasi titolo interessate ai lavori, ai servizi e alle forniture inerenti l’esecuzione del contratto di cui al presente appalto deve essere inserita, a pena di nullita’ assoluta, un’apposita clausola con la quale ciascuno di essi assume gli obblighi di tracciabilita’ dei flussi finanziari di cui alla citata legge.

Gli obblighi inerenti la tracciabilita’ dei flussi finanziari previsti dalla Legge n. 136/2010 gravano, pertanto,anche sui soggetti subappaltatori o subcontraenti, i quali sono tenuti, nel caso in cui abbiano notizia dell’inadempimento della propria controparte agli obblighi di tracciabilita’ finanziaria, a procedere all’immediata risoluzione del rapporto contrattuale, informandone contestualmente la Stazione Appaltante e la Prefettura – Ufficio territoriale del Governo territorialmente competente (art 3, comma 8, della Legge 136/2010).

L’autorizzazione al subappalto e’ rilasciata dall’Azienda entro trenta giorni (art 118, comma 8 D.Lgs n. 163/2006) dalla richiesta, subordinatamente alla completezza e regolarita’ della documentazione fornita. Per subappalti di importo inferiore al 2 per cento dell’importo contrattuale o di importo inferiore a € 100.000,00, detto termine e’ dimezzato (art 118, comma 8, D.Lgs 163/2006).

L’aggiudicatario e, per suo tramite, i subappaltatori trasmettono all’Azienda prima dell’avvio della fornitura la documentazione di avvenuta denuncia agli enti previdenziali, nonche’ copia del piano di sicurezza.

L’ASP provvedera’ al pagamento delle prestazioni eseguite dal subappaltatore all’aggiudicatario della fornitura. E’ fatto obbligo al fornitore di trasmettere, entro 20 giorni dalla data di ciascun pagamento copia delle fatture quietanzate relative ai pagamenti da essi corrisposti al subappaltatore, con indicazione delle ritenute di garanzia effettuate (art 118, comma 3, D.Lgs. n. 163/2006).

L’ASP provvederà al pagamento all’aggiudicatario del corrispettivo dovuto al subappaltatore previa esibizione, da parte di quest’ultimo, della documentazione attestante che l’effettuazione e versamento delle ritenute fiscali sui redditi di lavoro dipendente e del versamento dei contributi previdenziali e dei contributi assicurativi obbligatori per gli infortuni sul lavoro e le malattie professionali dei dipendenti, a cui e’ tenuto il subappaltatore in relazione all’opera, servizio o fornitura affidati, sono stati correttamente eseguiti (art 35, commi 28 e 32 D.L. 4/7/2006, n. 223 – convertito con legge del 4/8/2006, n. 248). L’esecuzione delle prestazioni affidata in subappalto non puo’ formare oggetto di ulteriore subappalto (art 118, comma 9, D. Lgs. N. 163/2006).

Art 17    CLAUSOLA DI SALVAGUARDIA
L’ASP si riserva, qualora Consip attivasse una convenzione in merito all’esecuzione di fornitura comparabile a quella oggetto del presente capitolato, di aderire alla stessa mediante recesso  del contratto stipulato, con semplice preavviso di 60 giorni, senza alcun onere e/o indennizzo a carico dell’ASP, fatto salvo il caso in cui l’aggiudicataria sia disponibile ad adeguare i propri prezzi a quelli applicati dalla convenzione Consip.

Ai sensi dell’art 15, comma 13, lettera b) della Legge n. 135/2012, l’ASP si riserva di rinegoziare i prezzi contrattuali aggiudicati a seguito della presente procedura di gara, qualora fosse riscontrato che i prezzi di riferimento indicati dall’AVCP e/o da altri (Osservatorio acquisti o contratti o altri siti nazionali istituiti a tal proposito) sono inferiori rispetto a quelli offerti ed aggiudicati in sede di gara.  In caso di mancato accordo entro il termine di 30 giorni della trasmissione della proposta, in ordine ai prezzi come sopra proposti, le Aziende sanitarie hanno il diritto di recedere il contratto senza alcun onere a carico delle stesse, e cio’ in deroga all’articolo 1671 del codice civile.
Art. 18 REVISIONE DEI PREZZI
La revisione periodica dei prezzi, dopo il primo anno di vigenza, avverrà ai sensi degli artt. 115 e 7 del D.Lgs 163/06. La revisione viene operata sulla base di un istruttoria condotta dall’ufficio competente a seguito di apposita istanza del fornitore circostanziata e documentata, con riferimento ai costi standardizzati e pubblicati dal “Osservatorio dei contratti pubblici relative ai lavori servizi e forniture” di cui all’art. 7 D. Lgs. n. 163/2006, nonché sulla base degli elenchi prezzi rilevati dall’Istat e pubblicati sulla GURI. In assenza di tali dati, fatte salve eventuali nuove disposizioni in materia, si utilizzeranno gli indici ISTAT dei prezzi al consumo delle famiglie di operai e di impiegati pubblicati sulla GURI. Il mese di riferimento iniziale sarà quello dell’avvio dell’esecuzione della fornitura.

ART.19  RESPONSABILI
Il Responsabile del procedimento, per quanto riguarda la procedura di gara è il Direttore dell’UOC Provveditorato 
Il Responsabile della corretta esecuzione del contratto è individuato nel Direttore del Dipartimento dei Servizi di Diagnostica di Laboratorio 
Il Responsabile dell’istruttoria è il funzionario amministrativo incaricato dalla UOC Provveditorato 
ART. 20 - SPESE CONTRATTUALI
Ogni spesa riguardante il contratto, tassa di registro, bolli, quietanze, così come ogni altra tassa ed imposta cui potesse dare titolo il contratto, sono a carico del fornitore, fatta eccezione per l’IVA che è a carico dell’Azienda Appaltante, secondo le aliquote stabilite dalla Legge. La ditta aggiudicataria dovrà provvedere al versamento delle spese di bollo e di registro entro 15 giorni dalla relativa richiesta della S.C. Provveditorato-Economato.

Le spese per la pubblicazione degli atti di gara - ai sensi di quanto disposto dal comma 35 dell’art. 34 del D.L. 18 ottobre 2012, n. 179, convertito, con modificazioni, in Legge n. 221 del 17 dicembre 2012 - è a carico dell’aggiudicatario e dovrà avvenire mediante rimborso alla Staziona Appaltante entro il termine di 60 giorni dall’aggiudicazione.

Art. 21 FORO COMPETENTE
Per tutte le controversie che dovessero insorgere nella esecuzione del contratto sarà competente il Foro di Palermo.
ART. 22 - RINVIO ALTRE NORME
Per quanto non previsto dal presente capitolato speciale, trovano applicazione, in quanto applicabili,  le disposizioni contenute nel R.D. n. 2440 del 18.11.1923 e relativo regolamento di applicazione n.  827 del 23/5/1924 e loro successive modifiche ed integrazioni,  nel codice civile, nel CCNLL di settore, nelle leggi e regolamenti vigenti e disciplinanti la materia oggetto del presente capitolato, ed in particolare quelle contenute nel D.Lgs. 163/2006, nel D.P.R. 207/2010, e nel D.Lgs. 81/2008 e successive modificazioni ed integrazioni. 
Il presente capitolato è costituito da n° 22 articoli e si compone di n° 15 pagine.
Firma per accettazione
ALLEGATO TECNICO
OGGETTO DELLA FORNITURA 

A)    L’oggetto della gara è la fornitura  di un in service  per  l’esecuzione di indagini di immunoistochimica e di ibridazione in situ, costituito da una unica  strumentazione totalmente  automatica, da reattivi ,  materiali di consumo per l’esecuzione di  tutte le indagini immunoistochimiche, e di ibridizzazione in situ su preparati  isto-citologici, software gestionale completo di P.C. stampante laser, stampanti barcode, interfacciato con il LIS del laboratorio comprensivo d iscrizione a circuito VEQ per immunoistochimica  per l’intera  durata del service. 
La durata del service è prevista in tre anni prorogabile di ulteriori 12 mesi
 Nel corso del periodo di validità del  contratto,   devono essere assicurate, da parte della Ditta  fornitrice alle stesse condizioni di aggiudicazione del sistema , l’aggiornamento tecnologico, informatico e  di  eventuali nuovi  prodotti ( reagenti , sonde, anticorpi monoclonali,ecc..)  immessi in commercio a posteriori alla data di aggiudicazione . 
B)      ASSISTENZA TECNICA di tipo Full Risk comprendente: 

         - manutenzione ordinaria pari ad almeno due  revisioni annuali; 

         - manutenzione straordinaria per problemi tecnici, i cui interventi devono  essere effettuati        
entro e non oltre  le 24 ore dalla chiamata. 

c)   FORNITURA DEI REATTIVI 
 Si specifica che per l’esecuzione delle reazioni immunoistochimiche e di ibridazione in situ la fornitura deve prevedere  :  anticorpi primari, sistemi di rivelazione, cromogeni, sonde molecolari, vetrini pretrattati e reagenti accessori (enzimi proteolitici, tamponi, diluenti, soluzioni per sparaffinatura e smascheramento antigenico, controcoloranti) e quanto altro necessario per la  completa esecuzione di indagini di immunoistochimica, di  tests biomolecolari “target therapy” e di ibridizzazione in situ e per l’ottimizzazione delle reazioni. 
Le Ditte partecipanti dovranno, altresì,  espressamente dichiarare di garantire la fornitura, allo stesso prezzo unitario, di anticorpi che dovessero rendersi necessari nel corso della fornitura, anche se non di propria produzione
CARATTERISTICHE MINIME DEL SISTEMA

1. Il sistema fornito  deve essere costituito da un unico  strumento  totalmente automatico   nuovo di fabbrica non rigenerato, no ex Demo, di ultima generazione (presentazione di idonei documenti che ne attestino l’anno di produzione ed appartenenza all’ultima generazione), conforme alle vigenti normative di sicurezza elettriche e con certificazione CE IVD sulla base del D.Lgs. 332/2000 (recepimento della Direttiva Europea 98/79/CE).
  Lo strumento deve  avere le seguenti caratteristiche:
· capacità di eseguire, in completa automazione  e senza alcun intervento dell’operatore  l’intera procedura sia di immunoistochimica  (dalla sparaffinatura alla contro-colorazione) sia di ibridazione in situ;
· capacità di carico minima di 30 vetrini per ciclo di colorazione;

· possibilità di eseguire simultaneamente in una medesima corsa colorazioni immunoistochimiche e di  ibridazione in situ (ISH) in completa automazione;

· possibilità di caricare ulteriori vetrini sulla strumentazione anche con corse già iniziate;

· durata della corsa di colorazione immunoistochimica (inclusi sparaffinatura e recupero antigenico) non superiore a 4 ore;

· riconoscimento positivo tramite bar code  sia dei reagenti che dei vetrini;

· gestione contemporanea di protocolli con diversi sistemi di rivelazione;

· possibilità di eseguire doppie colorazioni DAB/Fast Red simultanee in una medesima corsa; 

· fornitura d idoneo i gruppo di continuità  tale da assicurare il completamento di  un ciclo di lavorazione ;
· marcatura CE e conformità alla direttiva 98/79/CE recepita con DLgs 332/2000.
2. Il sistema deve essere completato dalla fornitura di P.C., stampante laser,  gruppo di continuità, stampante di etichette per i codici  a bar per i   vetrini/reattivi e da un software gestionale dedicato, in lingua italiana, su piattaforma Windows, interfacciabile con il LIS di Laboratorio in grado  di :  

· di eseguire protocolli di lavoro preinstallati ed adattabili alle esigenze di laboratorio, 

· di personalizzare i protocolli a cura dell’operatore, 

· di mantenere i dati di programmazione anche in assenza di rete,

· di effettuare statistiche complete (archiviare in maniera automatica il rendiconto dettagliato delle prestazioni del sistema, dei consumi, delle determinazioni eseguite)
· di memorizzare in maniera automatica i numeri di lotto e delle date di scadenza dei reagenti, 

· di  preimpostare l’orario di avvio o di termine della corsa di colorazione,
· di eseguire il ripristino globale dei dati memorizzati in seguito a crash del sistema e di segnalare in maniera automatica la necessità di interventi di manutenzione preventiva   

3 )  La ditta dovrà provvedere alla idonea formazione del personale sia presso la  U.OC. di Anatomia Patologica sia presso sedi in cui  il sistema sia stato già attivato ed implementato  per un congruo periodo

CARATTERISTICHE MINIME DEI REAGENTI E MATERIALI  DI CONSUMO
Tutti i reagenti dovranno essere provvisti di codice a bar per il  riconoscimento positivo  sullo strumento.

1. Anticorpi 

 Anticorpi primari monoclonali e policlonali, idonei per tessuti paraffinati, sezioni criostatiche e preparazioni citologiche (vedi tabella in allegato)
· Anticorpi prediluiti pronti all’uso, calibrati sul sistema automatico

· Marcatura CE e conformità alla direttiva 98/79/CE recepita con DLgs 332/2000
2. Sistemi di rivelazione
· Sistemi di rivelazione prediluiti pronti all’uso e comprensivi di relativo cromogeno

· Fornitura di diversi sistemi di rivelazione (HRP/DAB, HRP/AEC, AP/FastRed)

· Sistemi di rivelazione calibrati sul sistema automatico

3. Consumabili e accessori
· Fornitura di tutti i reagenti e gli accessori necessari alla completa esecuzione delle determinazioni

· Reagenti per smascheramento antigenico pronti all’uso

· Enzimi proteolitici pronti all’uso

· Ematossilina per immunoistochimica pronta all’uso compatibile con tutti i substrati richiesti (DAB e Fast Red)

· Vetrini con carica positiva (fornitura di n. 7000 vetrini/anno)
· Fornitura di tutto il materiale di consumo che non è identificabile come reagente (etichette adesive per vetrini, cartucce inchiostro, etc..). 

4. Test farmacodiagnostica (target therapy) 

Fornitura di kit di farmaco-diagnostica in immunoistochimica relativa alla proteina Her2, con componenti fra loro bilanciati da permettere una ottimizzazione dei risultati, per il fabbisogno di 100 test annui, con marcatura CE-IVD.

5. Test di ibridazione in situ (ISH)  

Fornitura di kit di ibridazione in situ (ISH) per la proteina Her2, con componenti fra loro bilanciati da permettere una ottimizzazione dei risultati, per il fabbisogno di 100 test annui, con marcatura CE-IVD.
Fabbisogno annuo

   Non essendo possibile programmare esattamente i quantitativi necessari per ogni singolo anticorpo,  dato che il consumo dipende case-mix osservato, non prevedibile aprioristicamente,  si fornisce il fabbisogno annuo presunto sulla base dello storico  pregresso: 

· Quantità prevista determinazioni immunoistochimiche (IHC):….....n° 5.000/anno 

· Quantità prevista test IHC di “target therapy”:……………………....n°   100/anno

· Quantità prevista determinazioni ibridazione in situ (ISH):………...n° 100/anno
 Il Direttore della U.O.C. di Anatomia Patologica     


    Dott. Vincenzo Tralongo  
Il Direttore del Dipartimento
di Diagnostica di Laboratorio
              Dott.ssa Teresa Barone
ALLEGATO: tabella degli anticorpi richiesti 

	ANTICORPI

	

	Anti-a Fetoprotein (AFP)

	Anti-a-1 Antitrypsin

	Anti-Actin, Muscle Specific

	Anti-Actin, Smooth Muscle

	Anti-ALK

	Anti-bcl-2

	Anti-bcl-6

	Anti-CA 125

	Anti-CA 19.9

	Anti-Caldesmon

	Anti-Calretinin

	Anti-CD10

	Anti-CD117

	Anti-CD138

	Anti-CD15

	Anti-CD20

	Anti-CD23

	Anti-CD3

	Anti-CD30

	Anti-CD31

	Anti-CD34

	Anti-CD4

	Anti-CD43

	Anti-CD45

	Anti-CD45 (LCA)

	Anti-CD5

	Anti-CD56 (NCAM)

	Anti-CD57

	Anti-CD68

	Anti-CD68

	Anti-CD7

	Anti-CD79a

	Anti-CD8

	Anti-CD99 (MIC-2)

	Anti-CDX-2

	Anti-CEA

	Anti-Chromogranin

	Anti-Cyclin D1

	Anti-Cytocheratin MNF116

	Anti-cytokeratin

	Anti-Cytokeratin (HMW)

	Anti-Cytokeratin (Pan-Keratin)

	Anti-Cytokeratin 20

	Anti-Cytokeratin 5 & 6

	Anti-Cytokeratin 7

	Anti-Cytokeratin 8

	Anti-Cytokeratin 8 e 18

	Anti-D240

	Anti-Cytokeratin 19

	Anti-Desmin

	Anti-DOG1

	Anti-E-Cadherin

	Anti-EMA

	Anti-EpCam/epithelial specific antigen 

	Anti-ER

	Anti-Fattore VIII

	Anti-Galectin 3

	Anti-GCDFP-15

	Anti-GFAP

	Anti-glicoforina A

	Anti-Granzyme

	Anti-HBME

	Anti-HCG

	Anti-HHV-8

	Anti-Human Placental Lactogen

	Anti-Inhibin

	Anti-Ki67

	Anti-Lysozyme

	Anti-Mammoglobin

	Anti-Mart-1 (Melan A)

	Anti-MDM2

	Anti-Melanosome

	Anti-MiTF

	Anti-Myeloperoxidase

	Anti-Myoglobin

	Anti-napsina 

	Anti-NSE

	Anti-p40

	Anti-P504S o AMARC

	Anti-p53 (DO-7)

	Anti-p57kip2

	Anti-p63

	Anti-PLAP

	Anti-PR

	Anti-PSA

	Anti-PSAP

	Anti-S-100

	Anti-Sox10

	Anti-Synaptophysin

	Anti-Thyroglobulin

	Anti-TTF-1

	Anti-Vimentin

	Anti-WT1


Kit farmaco diagnostica in immunoistochimica

	Anti- HER2


Kit per ibridazione in situ

	HER2 ISH





CAPITOLATO SPECIALE


SERVICE sistema  per esecuzione di indagini di immunoistochimica 
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