Numero XS Pag.
pata =5 DIC, 2017 -

DETERMINA DEL DIRETTORE GENERALE
DELLA AZIENDA OSPEDALIERA OSPEDALI RIUNITI MARCHE NORD

N. £59 DEL -§ [JG 201

Oggetto: acquisizione in service di un Analizzatore genctico multi capillare per sequenziamento ed
analisi di frammenti del DNA da destinare alla UOSD di Diagnostica ad Alta Complessita. Modifica
documentazione di gara.

IL DIRETTORE GENERALE
DELLA AZIENDA OSPEDALIERA OSPEDALI RIUNITI MARCHE NORD

VISTO il documento istruttorio, riportato in calce alla presente determina, dal quale si rileva la necessita di
provvedere a quanto in oggetto specificato,

RITENUTO, per i motivi riportati nel predetto documento istruttorio e che vengono condivisi, di adottare il
presente atto;

VISTA le attestazioni del Dirigente UOC Gestione Approvvigionamento, Beni, Servizi e Logistica, del Direttore
U.0.C Controllo di Gestione e del Direttore UOC Bilancio, Patrimonio e Coordinamento Investimenti;

ACQUISITI | pareri favarevoli del Direttore Sanitaric e del Direttore Amministrativo;

-DETERMINA -

1. di dare atto, per le motivazioni compiutamente richiamate nel documento istruttorio, delle
modifiche/integrazioni al capitolato tecnico (e relativi allegati questionario tecnico e scheda assistenza
tecnica, documenti tutti approvati con precedente determina n. 831 del 22 novembre 2017), cosi come
risulta nel testo allegato alla presente determina quale sua parte integrante e sostanziale (All. 1);

2, di dare atto che la modifica di cui al precedente punto 1 & gia stata comunicata con le precisazioni
fornite all'operatore economico interessato in data 4/12/2017,

1, di dare atto che il presente provvedimento verra pubblicato sul sito internet aziendale ai sensi del D.Lgs.
n. 33/2013 smi;

. di trasmettere il presente atto al Collegio Sindacale, a norma dell’art.17 della L.R. 26/96;

5. di dare atto che la presente determinazione non & sottoposta a controllo ai sensi dell‘art.4 della Legge
n.412/91 e dell'art.1 della L.R. n.36/2013.

Tmpronta documenta: 430092347 EALF (50 C339790F008C BABEEDI470, 21801 del 04/12°2017 ADRMNPRGV X L)
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Per i pareri infrascritti

Il Direttore Amministrativo
Dott. Antonio Draisci

e

]
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ATTESTAZIONE DEL DIRIGENTE DELLA UOC GESTIONE APPROVVIGIONAMENTO DI BENI, SERVIZI
E LOGISTICA

5i attesta che dalla presente determina non derivano cneri a carico del Bilancio Aziendale.

Il Dirigente
Dott. ssim

ATTESTAZIONE DEL DIRETTORE U.0.C BILANCIO, PATRIMONIO E COORDINAMENTO
INVESTIMENTI E DEL DIRETTORE DELLA U.0.C CONTROLLO DI GESTIONE
Si prende atto di quanto dichiarate dal Dirigente della U.0.C. Gestione Approvvigionamento di beni, servizi e

logistica confermeando che dalla presente determina non derivanc oneri di spesa.
é—:}f lo :B'
Il Direttore della U.0.C, Il Direttore della U.0.C,
Bilancio Patrimonio e

Coordinamento Investimenti

< vy
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- DOCUMENTO ISTRUTTORIO -

U.0.C. GESTIONE APPROVVIGIONAMENTO DI BENI, SERVIZI E LOGISTICA

- D.lLgs. n.b50/2016 rccante ad oggetto: “Altuaszione delle direttive 2014/23/UE, 2014/24/UE e
2014/25/UE sullaggiudicazione dei contratti di concessione, sugli appalti pubblici e sulle procedure
d'appalto degli enti erogatori nei settorf dell'acqua, dell'energia, dei trasporti e dei servizi postall, nonché
per il riordino defla discipling vigente in materia di contratti pubblici relativi a lavori, servizi e forniture” e
C 1

-  D.gsn. 56/2017 recante ad oggetto " Disposizioni integrative e correttive al decreto legisfative 18 aprile
2016, n. 50°

- D.P.R. n. 207/2010 recante ad oggetto: "Regolamento di esecuzione ed attuazione del decreto
legisiative 12 aprile 2006, n. 163, recante "Codice def contratti pubblici relativi a lavori, servizi e forniture
in attuazione delle direttive 2004/17/CE e 2004/18/CE" (se ed in quanto applicabile);

- Legge n. 135 del 07/08/2012 recante ad oggetto: "Conversione in legge, con modificazioni, del
decreto-legge 06/07/2012, n, 95, recante disposizioni urgenti per la revisione defla spesa pubblica con
invarianza dei servizi ai cittadini”;

- D.G.R.M. n. 1220 dell’'01/08/2012 recante ad oggetto: "Linee di attuazione ed applicazione Decreto
Legge & luglio 2012, n.95 "Disposizioni urgenti per fa revisione della spesa pubblica con invarianza dei
servizi ai cittadini™ art. n.15 comminn. 12 e 137,

- Determina n. 831 del 22/11/2017 recante ad oggelto "Autorizzazione a contrarre per 'acquisizione in
service di un Analizzatore genetico multi capillare per sequenziamento ed analisi di frammenti del DNA da
destinare alla UOSD di Diagnostica ad Alta Complessita”,

Premesso che:

- con determina n® 831/DG del 22/11/2017 & stata autorizzato I'avvio della procedura negoziata diretta
senza previa pubblicazione di bando, ai sensi dellart. 63, comma 2, lett, b) del D.Lgs. 50/2016 smi,
con la societd DEVYSER Srl, finalizzata all’acquisizione - in service della durata di anni 3 - di un
Analizzatore genetico multi capillare per sequenziamento ed analisi di frammenti del DNA
{comprensiva di n. 1 apparecchiatura oltre al relativoe materiale di consumo) cccorrente alla UOSD
Diagnostica ad Alta Complessita per un importo complessivo a base d'asta pari ad € 441.900,00 Iva
esclusa, ossia € 539.118,00 Iva inclusa, con decorrenza presunta 14/01/2018 - 31/12/2020;

- con il medesimo provvedimento ¢ stata approvata, altresi, la relativa documentazione di gara (lettera
di invito e relativi allegati, capitolato speciale ed capitolato tecnico unitamente al relativi allegati);

- in esito ad approfondito riesame della documentazione tecnica svolto a cura del progettista in
condivisione con | professionisti aziendali, & emersa la necessita di modificare alcune specifiche
tecniche previste dal capitolate tecnico e conseguentemente da alcuni document] ad esso allegati
{All.1 Questionario tecnico; AllL3 Scheda Assistenza tecnica), trattasi in particolare delle seguenti
modifiche:
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Tempo massimo di intervento dalla chiamata:

CM12 - per guasto bloccante = 3 giorni SOLARI -
E & | - per guasto non bloccante = 3 giorni SOLARE
| Tempo massimo di risoluzione del guasto dalla chiamata (il requisito pud | cia
essere soddisfatto anche mediante fornitura di apparecchiatura sostitutiva
CM13 analoga):;

- per guasto bloccante = 5 giorni SOLARI
- per guasto non bloccante = 5 giorni SOLARI

- le citate modifiche sono state comunicate all’‘operatore economico can Pec in data 4 dicembre 2017
{cfr. prot. n 54007);

- che la pracedura di scelta del contraente & in fase di pubblicazione e che della presente integraziona
verra data adeguatz pubblicitd mediante pubblicazione dei documenti in guestione sull’apposita
sezione del sito aziendale ai sensi del d.lgs n.33/2013 smi;

- dal presente provvedimento non derivano oneri & carico del Bilancio Aziendale;

cio premesso, trattandosi di modifiche sostanziali, ed al fine di rendere coerente la documentazione di gara ai
chiarimenti pubblicati, si rende necessaric procedere alla approvazione del capitolato tecnico (e suol relativi
allegati - All.1 Questionario tecnico e All.3 Scheda Assistenza tecnica) cosi come risulta modificato nel testo
allegato alla presente determina quale parte integrante e sostanziale,

Tutto guanto sopra esposto, si sottopone al Direttore Generale il seguente schema di determina:

I. di dare atto, per le motivazioni compiutamente richiamate nel documento istruttorio, delle
modifiche/integrazioni ai capitolato tecnico (e relativi suoi allegati questionario tecnico e scheda assistenza
tecnica, documenti tutti approvati con precedente determina n. 831 del 22 novembre 2017), cosi come
risulta nel testo allegato alla presente determina quale sua parte integrante e sostanziale (All, 1);

di dare atto che |la maodifica di cui al precedente punto 1. & gia stata comunicata con le precisazioni
fornite all’'operatore economico interessato in data 4/12/2017;

i. di dare atto che il presente provvedimento verra pubblicato sul sito internet aziendale ai sensi del D.Lgs.

n. 33/2013 smi.

[§ )

Il Responsabilefdel Procedimento
Dott Chiara \DAfzssanio

-

Il Coll.re Amm.vo
Dott.ssa Lucilla Ventur!
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~-ALLEGATT -

Allegato n.1: capitolato tecnico (e refativi sugl allegati - Questionario lecnico e Scheda Assistenza tecnica) presenti tutti in
copla cartacea e disponibili agll atti.
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Reparto/Servizio
richiedente

UOSD Diagnostica ad Alta Complessita

Descrizione della
| fornitura

Servizi inclusi

La fornitura in service sara cosi costituita, pena esclusione!

Analizzatore genetico multi capillare per sequenziamento ed analisi
di frammenti del DNA

Fabbricante: APPLIED BIOSYSTEMS

Modello: 3500 DX SERIES GENETIC ANALYZER CE-IVD

Formitura di reagenti, kit @ matenale consumabile, indispensabili per il
corretto  funzionamento delle apparecchiature per lintera durata
contrattuale (tutto guel che risulta necessario per eseguire la corretta

esecuzione dei test, calibrazione, controlli di gualita, manutenzione degli
strumenti forniti)

Servizi elencati nella sezione apposita

Installazione, messa in funzione, verifica di conformita (collaudo) delle TS
fornite; ritiro, comprensivo di trasporto, degli imballi o del materiale di
scanto

Formazione iniziale all‘utilizzo a favore del personale utilizzatore (tecnico
e medico) delle UUOOCC coinvolte in AORMN, del personale della UOC
Ingegneria Clinica di AORMN ed ulteriori corsi che si rendessero
necessar in seguito per operatori gia formati o per nuovo personale, per
tutta la durata del contratto

Assistenza tecnica di tipo FULL-RISK senza alcuna esclusione di
partiricambi, per tutta la durata del contratio

Assistenza tecnica per eventuali trasferimenti di strumentazione in altra
sede per tutta la durata del contratto (se necessaria)

Aggiornamenti tecnologici su prodotti consumabili, apparecchiature e

release software che presentino migliorie di qualsiasi natura rispetto a
guanto stabilito in sede di aggiudicazione per tutta la durata del contratto

Durata contratto

Codice CND

36 mesi (3 anni)
W02050115 - ANALIZZATORI DI SEQUENZE NUCLEQTIDICHE

Motivazione

Sostituzione

Importi a base d'asta
IVA esclusa

Riferimenti art. 63 D.Lgs.
50/2016

Consumabile

€ 90.000 annui

Moleggio ed assistenza
tecnica full risk

Complessivo

€ 57.300 annui

€ 147.300 annui

Importo complessivo
per l'intera durata
contrattuale

€ 441.900

L'acquisizione di cui trattasi rientra nelle casistiche previste dall’'Art. 63 del D.Lgs.
50/2016

In modulo offerta economica si chiede di scompaorre il canone fisso nelle seguenti voci:

- percentuale, rispetto all'importo complessivo offerte, relativa al canone di noleggio strumentazicne ed ai servizi
propedeutici alla messa in funzione della strumentazione (lrasporto, installazione, formazione, ecc)

- percentuale, rispetto all'imporio complessivo offerto, relativa al canone di assistenza tecnica ed aggiornamento

apparecchiature

A.O. Ospedali Riuniti Marche Nord - Sede legale: Piazzale Cinelli 4- 61121 PESARO
Centralino Pesaro 07213611

P lvaD24 32930416
Centraline Fano 07218821
wwew ospedalimarchenord.it




Art. 1 — DIMENSIONAMENTO DEI CONSUMI
Si riporta in tabella seguente una stima del numero di test diagnostici annui richiesti:

N.di Test |
ld. | Test diagnostici diagnostici / anno
1 | Fibrosi cistica 700 |
2 | Difett della coagulazione ' 800

Il numere di esami indicati nella precedente tabella deve essere inteso come numero di esami refertati.

Il numero di esami refertati si riferisce ai soli processi analitici rilevati dal LIS aziendale non sono pertanto
conteggiati ne | cicli dello strumento corrispondenti a controlli, calibrazioni, lavaggl, avvinamenti ed eventuali altri
cicli previsti dalla tecnologia proposta, né eventuali campioni ripetuti o sedute risultanti invalide per cause di
qualsivoglia natura.

Art. 2 - SPECIFICHE TECNICHE
Le caratteristiche richieste sono indicative delle necessita aziendali € vanno intese o interpretate in coerenza al
rispetto del divieto di cui allart 68 del D Lgs. 50/2016 Pertanto la ditta offerente sara libera di proporre le
apparecchiature, di livello pari o superiare, che riterra meglio rispondenti alle finalita dell'appalto, imanendo salva
ed impregiudicata la facolta di scelta dell'ente appaltante in coerenza con i criteri di aggiudicazione del Capitolato
speciale di appalto. La ditta offerente deve provare, con qualsiasi mezzo appropriato, che le scluzioni da lui
proposte ottemperano in maniera equivalente ai requisiti definiti nelle specifiche tecniche.
Fatto salvo quanto sopra, si intendono:

- obbligatorie le specifiche di ‘minima’.
La fornitura DEVE soddisfare tutte le caratteristiche di minima.

Si tenga presente che i modelli di seguito richiesti soddisfano le esigenze di codesta Azienda. Qualora la Ditta
voglia offrire apparecchiature di pari prestazioni o superiori & libera di farlo. La Ditta dovra tuttavia dare prova
dell'equivalenza e/o miglionia prodotta attraverse la propria offerta.

NOTA BENE
La descrizione della fornitura e le caratteristiche di minima devono essere esplicitamente dichiarate dalla Ditta
concorrente tramite la compilazione e restituzione in offerta tecnica del questionario in formato excel
La mancata, errata o mendace dichiarazione da parte della Ditta concorrente di una condizione di soddisfacimento
o di un valore nominale relativo alle caratteristiche di minima o preferenziali comportera, a seconda dei casi.
Fesclusione della offerta ovvero I'assegnazione di un punteggio nullo per la specifica caratteristica.
La Commissione giudicatrice ha facoltd di richiedere chianmenti alla Ditta concorrente al fine di verificare efo
accertare |'attendibilita di quanto da essa dichiarato

SPECIFICHE DI MINIMA APPARECCHIATURA ED ASSISTENZA TECNICA

s
Qo DESCRIZIONE DELLA CARATTERISTICA TECNICO-QUALITATIVA (Di)
(=]
| CM1 | Analizzatore genetico multi capillare per sequenziamento ed analisi di frammenti del DNA
CM2 | Fabbricante: APPLIED BIOSYSTEMS . '
CM3 | Modello: 3500 DX SERIES GENETIC ANALYZER CE-IVD

CM4 | Apparecchiature nuove
CMS | Aggiornate all'ultima release
CME& | Conformita alla Direttiva Europea 08/79/EC per 'mpiego nella dlagnnstlca WD - |
Prestazioni del Servizio di Assistenza Tecnica Full-Risk (TUTTO COMPRESO - cfr. All2 - Disciplinare
Tecnico Manutenzmna _Service):

CME _JEhrmtan mtewenh d| correttiva

CM9 | Nessuna esclumone di parti/micambi in vigenza contrattuale
| CM10 | Copertura del servizio in giorni lavorativi
CM11 [ Dispenibilita di un servizio di segretena telefonicaln® verde

A.0. Ospedali Riuniti Marche Nord - Sede legale; Piazzale Cinell 4- 61171 PESARO - P lval2432930416
Centraling Pesare 07213611 - Centraifing Fano 07218821
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Tempo massimo di intervento dalla chiamata:
CM12 |- per guastn bloccante = 3 giorni SDLP.RI
- per guasto non bloccante = 3 giorni SOLARI

Tempc: massimo di risoluzione del guasto dalla chiamata (il requ:sato pud essere soddisfatto anche
mediante fornitura di apparecchaatura sostitutiva analoga):
- per guasto bloccante < 5 gl-:::rni SDLARI

CM13

Interventi di manutenzione prewantwa richiesti: almeno 1/anno o periodicita migliorativa qualora prewsta da
norme CEl o espressamente dichiarata da manuale d'uso

Controlli funzionali/qualita/tarature richiesti: almeno 1/anno o periodicita migliorativa qualora prevista da
norme CEl o espressamente dichiarata da manuale d'uso

Assistenza tecnico logistica e post vendita con tempo massimo di intervenlo in assistenza in caso di consegna urgente
dei prodotli consumabili di 48 ore LAVORATIVE

CM14

{CM15

CM1B

REAGENTI E MATERIALE DI CONSUMO

DESCRIZIONE PRODUTTORE NOME COMMERCIALE CODICE PRODOTTO

Kit diag nostico
screening trombofilie

eredilarie Devyser Devyser Thrombophilia 8-A035
Kit diagnostico Devyser CFTR COMBO (core +
mutazioni Fibresi cistica Devyser Itahia v} 8-A600.2 _J

Qualora nascesse l'esigenza di eseguire prestazioni non incluse in gara e la Stazione Appaltante acquistasse |
prodotti necessari da altro fornitore, se tecnicamente possibile, tali prodotti dovranno poler essere utilizzati sui
dispositivi aggiudicati, senza che la Ditta Aggiudicataria possa sollevare obiezioni a riguardo. Resta inteso che la
fattibilita tecnica debba essere attestata dalla Ditta Aggiudicatana

Art. 2.1 Caratteristiche di minima dei materiali di consumo e reagenti
| prodotti oggetto della fornitura dovranno essere conformi alle norme vigenti a livello nazionale e comunitario, per
quanto riguarda le autorizzazioni alla produzione, alla importazione, allimmissione in commercic e all'uso; tale
conformita dovra sussistere sia all'atto dell'offerta, sia a seguite di ogni altro eventuale provvedimento emanaio
durante la fornitura.
In particolare, tutti | dispositivi medico-diagnostic in vitro e i relativi accessori offerti devono essere conformi alla
Direttiva 98/79/CE, recepita con Decreto Lgs n. 332/2000, emendato col Decreto Lgs n. 37/2010, che recepisce la
Direttiva 2007/47/CE. | prodotti offerti dovranno essere iscritti al Repertorio Ministeriale, in base alle modalita e a
guanto previsto dal Decreto Ministeriale 23 dicembre 2013.
In base all'art, 3 comma 1 del DM, 23/12/2013, per le informazioni tecniche richieste per | dispositivi medici
diagnostici in vitro, le ditte possono presentare una dichiarazione della disponibilita delle stesse sul site del
Repertorio Ministeriale, aggiornate alla data della dichiarazione medesima.
Le confezioni, gli imballaggi e I'etichettatura devono essere conformi alla vigente normativa.

Art. 3 - SERVIZI
|l presente appalto prevede che la fornitura comprenda | seguenti servizi:

Consegna ed installazione apparecchiature
Verifica di conformita delle tecnologie offerte
Formazione all'utilizzo

Aggiornamenti tecnologic

Servizio di Assistenza Tecnica - Trasferimenti

Art. 3.1 - Consegna ed Installazione apparecchiature
La consegna di tutto quanto previsto nel presente appalto si intende porto franco comprensiva di tutte le spese di
imballo, trasporto, e quantaltro previsto nell'offerta e nel presente capitolato, nulla escluso necessario alla
consegna.
La consegna dei beni deve essere effettuata durante il normale orario di lavero, presso i locali indicati nell'ordine e
dovra essere accompagnata da!l documento di trasporto.
Sono a carico della ditta aggiudicataria tutte le spese derivanti dal trasporto interno, anche nel caso in cui non
fosse possibile 'utilizzo del montacarichifascenson esistenti.

A.O. Ospedali Riuniti Marche Nord - Sede legale: Piazzaie Cinelll 4- 61121 PESARO - P.Ival2432830416
Centraline Pesarg 07213611 — Centraline Fano 07218821
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L'installazione dovra essere eseguita immediatamente a seguito di consegna, al fine di evitare stazionamenti
incustoditi di cui la SA non si accolla responsabilita.

La firma per ricevuta della merce non costituisce in alcun modo attestazione di regolarita della fornitura, che verra
effettuata solo in sede di verifica di conformita.

L'installazione dovra essere effettuata da personale specializzato nel rispetto delle Norme CE| di riferimento e della
vigente normativa in materia di sicurezza sul lavoro.

Sono a carico della ditta le verifiche funzionali ed i controlli prestazionali delle attrezzature (tarature, calibrazioni,
controlli di qualita) e il loro esito dovra essere attestato dalla ditta aggiudicataria con apposito verbale

La ditta aggiudicataria dovra fornire a proprie spese tutto il materiale necessario (inclusi reagenti) per
I'installazione dei sistemi, per la loro messa in funzione, per le verifiche di funzionamento e messa a punto
delle metodiche e per I'effettuazione della formazione all’utilizzo.

La ditta aggiudicataria dovra inolire provvedere, a proprie spese, al ritiro e smaltimento degli imballi
immediatamente a seguito di installazione

Art. 3.2 - Verifica di conformita
La verifica di conformita ha lo scopo di accertare la rispondenza della fornitura a quanto presentato in sede di gara
ed alle regole dellarte, la corretta esecuzione dei lavori (se previst), la corretta installazione, il perfetio
funzionamento delle TS e delle relative attrezzature di supporto.
La ditta avra I'obbligo di effettuare le verifiche di conformita delle TS offerte congiuntamente alla SA.
Sono a carico della ditta le verifiche funzionali ed | controlli prestazionali delle attrezzature (tarature, calibrazioni,
controlli di gualita).
Gli accertamenti previsti nelle verifiche di conformita sono i seguenti:

Verifica documentale:

1.1. Rispondenza della fornitura a quanto ordinato:

1.2. Presenza delle dichiarazioni e certificazioni di marcatura CE in relazione alle disposizioni in materia, cosi come
di soddisfacimento delle norme specifiche vigenti e applicabili alle TS in oggetio,

1.3. Fornitura di una copia cartacea ed una in formato digitale del manuale d'uso (in lingua italiana) contenente
tutte te istruzioni necessarie per la corretta conduzione e l'uso giornaliero delle TS fornite:

1.4. Presenza del verbale della ditta fornitrice attestante che le TS / sistemi forniti sono stati installati a reqola d'arte
e carrettamente funzionanti; in tale verbale dovrd inoltre essere attestato dalla ditta aggiudicataria |'esito delle
verifiche funzionali ed i controlli prestazionali delle attrezzature esequiti

Verifica Operativa

2.1 Controllo di sicurezza eletirica, se applicabile:

2.2 Controllo di sicurezza e funzionalita, se del caso, con verifica di

2.2.1 Corrispondenza dei dati tecnici dichiarati in sede di gara (Questionario Tecnico), se richiesti & ove cid sia
possibile, utilizzando gli strumenti dedicati ai controlli di funzionalita specifici per ogni TS, in dotazione a IC
{Servizio Ingegneria Clinica) afferente alla SA;

2.3 Verifica del ritiro da parte dell’Aggiudicatario dell'imballaggio utilizzato al trasporto delle TS fornite;

2 4 Verifica del ritiro delle tecnologie dismesse, gualora richiesto dalla SA:

2.5 Verifica della avvenuta esecuzione e del contenuto dei corsi di formazione,

La stessa tipologia di verifiche verra effettuata per le apparecchiature accessorie, incluse nella fornitura & non
classificate quale Tecnologia Sanitaria. In tal caso verranno esclusi solamente i controlli specifici delle TS {verifiche
di sicurezza elettrica).

Riscontrandosi, durante le verifiche sopra descritte, difetti 0 mancanze riguardo alla fornitura eseguita la SA
procedera come di seguite illustrato;

A in caso di difetti /o mancanze di poca entitd, ovvero riparabili in breve tempo, la verifica di conformita
verra sospese e saranno prescritte specificamente le attivith da porre in essere, assegnando
all'aggiudicatario un termine trascorso il quale si procedera alla conclusione della verifica di conformita,
Saranno possibili le due cpzioni

a) verifica di conformita sospeso con divieto di utilizza;
b) wverifica di conformita sospeso con autorizzazione provvisoria all'utilizzo.

B. in caso i difetti e/o mancanze di rilevante entita che pregiudicano la funzionalita della fornitura ovvero per
gravi non conformita rispetto alle condizioni contrattuali di fornitura disciplinate dal Capitolato, la verifica di
conformita sara conciuso con esito negativo e I'Aggiudicatario provvedera a suo carico a disinstallare e
ritirare immediatamente le TS. Si intendono a carico dell Aggiudicatario stesso gli oneri derivati dai
disservizi provocati dalla mancata fornitura che verranno quantificati dalla SA. La SA provvedera inoltre
alla risoluzione del contrattc con facolta di successiva aggiudicazione al Concorrente successivo in
graduatoria.
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Art. 3.3 - Formazione all'utilizzo
Tale servizio dovra permettere l'inserimentc del nuovi sistemi, sostituendo eventuali sistemi attualmente in use.
Dovra essere previsto un adeguato piano di formazione destinato a:

« Tutto il personale utilizzatore dei sistemi offerti per I'apprendimento delle funzioni generiche e
specialistiche e per la gestione dei sistemi offerti,

» Personale tecnico non sanitario della Ingegneria Clinica ovvero a personale da questi indicato, finalizzato
alla conoscenza dei principi di funzionamento delle tecnologie offerte ed al supporto tecnico di primo
intervento

Per tutto il periodo di vigenza contrattuale dovra inoltre essere garantita:

» Formazione per nuove implementazionifaggiornamenti del sistema;
» Formazione per turn-over del personale.

| momenti formativi dovranno, ameno di particolari eccezioni, essere effettuati presso | siti di installazione &
dovranno essere organizzati in modo tale da garantire la formazione a tutto il personale sanitario che dovra
utilizzare le TS offerte, in accordo con il responsabile del Servizio, ed allo stesso tempo ospitare un numere di
operatori adeguato a non interrompere le attivita delle rispettive UUOQ di appartenenza

L'offerta dei corsi per il personale sanitario dovra essere autorizzata dal responsabile della UO assegnatana che si
riserva di valutarne i contenuti e di integrarii nel caso in cui fosse necessario,

Il corso di formazione del personale sanitario dovra aver luogo quanto prima ed entro il termine della
verifica di conformita.

L'avvenuta formazione dovra essere atlestata dalla ditta aggiudicataria da verball di formazione nel quali dovranno
essere riportati gli argomenti trattati, nome, cognome e firme del personale sanitario e tecnico formato

La didattica rivolta al personale per il quale & prevista la formazione tramite crediti formativi ECM (tipicamente ruclo
sanitario: Medici, Infermieri), potra essere inserita dal committente in iniziative formative rispondenti ai criteri fissati
dalla Regione Marche per il conseguimento dei Crediti Formativi ECM. Pertanto |a ditta aggiudicataria dovra fornire
tutta la documentazione necessaria nei modi e entro i termini richiesti dal committente.

Art. 3.4 - Aggiornamenti tecnologici
Mel caso in cui, durante il periode di fornitura, la Ditta Aggiudicataria dovesse mettere in commercio nuovi prodotti
consumabili, nuove apparecchiature, nuove release software aggiornate, che presentino migliorie di qualsiasi
natura rispetto a quanto fornito inizialmente attraverso il contratto, la Ditta & tenuta ad informare tempestivamente il
committente, il quale, previa opportuna valutazione, si riserva di richiedere |'aggiornamento mantenendo le
medesime condizioni economiche stabllite in sede di aggiudicazione
Il committente si nserva inoltre di richiedere ['aggiornamento anche di tutti i sistemi hardware e software, qualora
necessario per garantire il mantenimento dei requisiti del sistema specificati nel presente CT, mantenendo le
medesime condizioni economiche stabilite in sede di aggiudicazione,

Art. 3.5 - Servizio di Assistenza Tecnica
Durante il periodo contrattuale si applicheranno le condizioni di cui al contratto “TUTTO COMPRESO.
Per ogni altro dettaglio relativo alle condizioni di assistenza tecnica si imanda all’Art.2 € al All.2 - Disciplinare
Tecnico Servizio Manutenzione - Service
La Ditta s'impegna ad accettare tutte le condizioni espresse nell All.2 - Disciplinare Tecnico Servizio
Manutenzione - Service allegato al presente capitolato tecnico.
Dovra essere prevista, a carico della ditta aggiudicataria, I'assistenza tecnica per eventuali trasferimenti delle
strumentazioni offerte in altra sede per tutta la durata del contratio.
Si richiede di compilare I'All.3 — Scheda Assistenza Tecnica.

Art. 3.7 Consegna dei materiali di consumo e reagenti
| prodotti offerti devono essere imballati in modo tale che le caratteristiche e le prestazioni non vengano alterate
durante il trasporto, I'immagazzinamento e la conservazione per il periodo di validita degli stessi, che siano protetti
contro qualsiasi manomissione o danno da maneggiamento.
Gli articoli devono essere contenuti in apposite confezioni che ne permettano il trasporto e lo stoccaggio.
Il materiale di confezionamento deve essere resistente e tale da garantire il grado di pulizia previsto fino al
momento dell'uso e 'eventuale sterilita.

i materiale oggetto della presente gara dovra essere consegnato a seguito di regolare ordine d'acquisto scritto
emesso esclusivamente dalla UOC Farmacia di questa Azienda ed inviato tramite fax/email e nelle guantita e
qualitd descritte nell’ordine,
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La consegna del materiale deve essere effettuata presso il magazzino unico di Villa Fastiggi, via Brigata GAP,
61121 Pesaro dal lunedi al sabato le ore 8.00 alle 13.00, entro e non oltre: :

7 giorni naturall consecutivi dalla data di ncevimento della lettera di reintegro

La consegna entro il termine suddetto si intende tassativa e non soggetta a variazione. Qualora cid non sia
possibile, il fornitore deve provvedere a darne tempestiva comunicazione scritta,

La modalita di fornitura sara frazionata nell'arco del periodo di validita della gara.

In casi di necessita contingenti e di urgenza la Ditta deve essere in grado di far fronte ad eventuali richieste con la
massima tempestivita, mettendo a disposizione | prodotti occorrenti entro 48 ore; qualora cio non fosse possibiie
deve provvedere a dare tempestiva comunicazione scritta alla UOC Farmacia (unico ufficio ordinante) e,
concordare la consegna di almeno un acconto sulla quantitd complessiva ordinata, sufficiente a ristabilire |l
fabbisogno urgente fino alla consegna del saldo

Il documento di trasporto deve riportare le indicazioni previste dalla legislazione vigente e, in particolare:

« dala e numero dell'ording

codice prodotto fornitore,

lotto di produzione,

data di scadenza;

numero di prodotti consegnati per ogni lotto

« & & @

La consegna deve avvenire sotto la responsabilita, a cura e spese della ditta aggiudicataria, franco di ogni rischio.
spesa di trasporto, di assicurazione e di ogni altra spesa accessoria, con 1a sola esclusione delll VA Le
operazioni di scarico della merce sono a carico della Ditta fornitrice “franco bocca magazzino” che, pertanto,
dovra essere dotata di tutte le attrezzature necessarie a svolgere tale attivita,

Devono inoltre essere consegnati prodotti con validitd non inferiore a % della durata massima. In casi
particolari, comunicati per iscritto dalla ditta aggiudicataria, si pud derogare a tale termine, previo accordo con il
Responsabile dell'esecuzione; in questo caso |a ditta aggiudicataria assicura la sostituzione del prodotto al
momento della scadenza, se non ulilizzato, senza alcun onere a carico dell’ Aormn.

Non sono ammessi ordini condizionati o vincolati a minimo d’ordine fatturabile.

Art. 3.8 — Indisponibilita temporanea
In caso di temporanea carenza dei prodotti aggiudicati per cause di forza maggiore, I'Aggiudicatario deve
comunicare tempestivamente alla UOC Approvvigionamenti Beni e Servizi e Logistica e alla UOC Farmacia, via
fax/email, la mancata disponibilita del prodotto, indicandone:

- numero d'ordine emesso della UOC Farmacia

- descrizione del dispositivo e codice prodotto fornitare;

- pericdo previsto di indisponibilita;

- causa dellindisponibilita.

La ditta aggiudicataria, incltre, deve concordare preventivamente con il Responsabile dell esecuzione l'eventuale
prodotto sostitutivo, senza oneri aggiuntivi, garantendone la completa tracciabilita (non dovranno essere
consegnati dispositivi diversi da quelli ordinati senza l'autorizzazione preventiva scritta dell'Aormn). Mon dovra
altresi essere variato il confezionamento dei prodotti se non previa comunicazione e accettazione scritta da parte
dell'Aormn

Art. 3.9 - Dispositivovigilanza
La Ditta aggiudicataria si obbliga a:

- assicurarelgarantire la tracciabilitd dei dispositivi in caso di recall:

- portare a conoscenza all'Aormn delle informazioni provenienti dalla ditta produttrice e relative ad
inconvenienti riscontrati sulla serie di produzione dei dispositivi e sulle misure da adottare in tali
circostanze;

- provvedere ad una continua & costante attivita di formazione del personale sanitario relativamente alle
indicazioni per un uso corretto dei dispositivi in riferimento a criteri di efficacia e di appropriatezza.

Sono a carico della Ditta aggiudicataria tutti gli oneri derivanti da eventuali procedure di richiamo efo rivalutazione
clinica dei pazienti, dipendenti da difettoso o imperfetto funzionamento dei prodotti forniti.

La ditta aggjudicataria dovra inoltre impegnarsi gratuitamente a rendere prontamente disponibile personale
specializzato per dare assistenza al medici & sanitari nella nscluzione di tutti | problemi tecnico applicativi che
dovessero sorgere durante il periodo della fornitura.
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Art. 4 - RESPONSABILE UNICO TECNICO-SUPERVISORE DELLA FORNITURA

In fase di sottoscrizione del contratto |'aggiudicatario dovra comunicare alla SA nominativo e recapiti del
Responsabile Unico Tecnico-Supervisore della fornitura, per tutti gli adempimenti previsti dal presente CT, nulla
escluso. In caso di assenza, ferie incluse, o di impedimento dellincarico, la Ditta dovra comunicare
tempestivamente il nominativo ed i recapiti del sostituto

Art. 5 - AVVIO DELLA FORNITURA

Entro e non oltre 15 (quindici) giorni dalla sottoscrizione del contratto verra redatto, in contraddittorio fra DEC ed
esecutore, specifico verbale di avvio delle attivita contrattuali, al quale sara allegato cronoprogramma relativo
a lavori {se previsti), consegna, installazione, messa in funzione delle apparecchiature, interfacciamento con
Sistemi Informatici Aziendali (se previsti) e formazione.

Entro 45 (quarantacinque) giorni dalla data di soltoscrizione del verbale di avvio delle attivita contrattuali, salvo
ulteriori accordi con la Stazione Appaltants, le tecnologie dovranno essere pronte alla verifica di conformita,
pertanto tutte le attivita relative a lavori (se previsti), installazione, messa in funzione delle apparecchiature,
interfacciamento con Sistemi Informatici Aziendali (se previsti) e formazione dovranno essere concluse e dovra
essere redatlo, in contraddittorio fra DEC ed esecutare, specifico verbale di pronto alla verifica di conformita, a
sequito del quale verra effettuata verifica di conformita.

A seguito di verbale di verifica di conformita con esito positivo verra redatto verbale di avvio della fornitura e
la tecnologia verra messa in uso.

Alla data di sottoscrizione del verbale di avvio della fornitura decorreranne i termini contrattuali pari a 36 mesi
consecufivi & continui,

Gli ordinativi del materiale di consumo verranno emessi dall'/Azienda committente a partire dalla data del verbale di
awvio della fornitura.

La ditta aggiudicataria dovra garantire a titolo non oneroso la fornitura di tutto il materiale (reagenti, materiale di
consumo e quanto altro occorrente) necessari per l'installazione dei sistemi, per le verifiche di funzionamento, la
messa a punto delle metodiche e la formazione del personale.

Art. 5.1.  Periodo di prova
A seguito di avvio della fornitura, avra inizio un periodo di prova della durata di 15 (dieci} giorni, al fine di
accertare la conformita, dal punto di vista delle prestazioni, di quanto consegnato a quanto dichiarato in sede di
gara dall' Aggiudicatario ed al fine di completare |'affiancamento operativo alluso del sistema.
Nel corso del periodo di prova, nel case in cui la SA riscontri delle anomalie, ha la facolta di concordare con |a ditta
Aggiudicataria un ulteriore periodo di prova di massimo 10 (dieci) giorni entro il guale dovranno essere rscite le
problematiche riscontrate. Trascorso anche questo ulteriore periodo, qualora non sianc state risolte le
problematiche riscontrate, la SA ha la facolta di procedere alla risoluzione del confratto, motivata da apposita
relazione tecnica, senza che la ditta aggiudicataria possa sollevare alcuna rivendicazione.
A seguito di conclusione del periodo di prova con esito positive verra redatto, da parte dellUOC destinataria,
Verbale di verifica delle prestazioni.

Quanto sopra descritto & riassunto in tabella sottostante.

| Rif. | Attivita Soggetti coinvolti Documenti da | Termini e decorrenza
[ U A . . | S e S l
| 1 Avvio attivita contrattuali DEC e impresa | Verbale di Awvio | Entro 15 gg dalla
aggiudicataria attivita contrattuali + | sottoscrizione del
e cronoprogramma contratto
¢ Realizzazione lavori  (se | Impresa aggiudicataria | Verbale di pronto | Entro 45 gg dalla data del
previsti), consegna, alla verifica di | verbale di Awvio attivita
installazione, messa in confarmita contrattual
funzicne delle
apparecchiature,
interfacciamenta con
Sistemi Informatici Aziendali
| (se previsti) e formazione . { )
3 Verifica di conformita Organo di collaudo e | Verbale di wverifica | Entro 10 gg dalla data del
impresa aggiudicataria | di conformita verbale di pronto  alla |
i N _ verifica di conformita
4 Avvio fornitura DEC e impresa | Verbale di avvio alla | Entro 7 gg dalla data del
aggiudicataria fornitura verbale di wverifica di
conformita con  esio
Pl = | stitiua
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5 | Periodo di prova UOC destinataria | Verbale di verifica | Entro 15 gg (+ 10 gg)

delle prestazioni dalla data del verbale di
avvio della fornitura .

Art. 6 - PIANO DOCUMENTI DA PRESENTARE — OFFERTA TECNICA
La Ditta offerente dovra presentare in offerta tecnica la seguente documentazione:

DA
| 1D | DESCRIZIONE DOCUMENTO R PRESENTARE
Indice completo conlenente I'elenca di tutli i file inviati nell'offerta lecrica con la descrizione del
1 | contenuto degli stessi =] il
2 | Relazione di presentazione dei prodotli offerti (massimo 10 pagine) _ 5
3 | Depliant illustrativi efo documentazione scientifica apparecchiature =1
4 | Manuale d'usc in lingua italiana (in formato elettronicao) MO =t
5 | "Questionario Tecnico compilato (2 pagine — 1.1, 1.2, 1.3) Sl
& | *Scheda Assistenza tecnica compilata ]
7| Scheda IVDD-DM compilata (3 pagine) Sl
8 | Dichiarazioni/Certificati di conformita richiesti per le apparecchiature, in corso di validita | El
Descrizione sintetica delie procedure di manutenzione preventiva che includa Felenco di aventuali
8 | parli da sostituire pefiodicamente sl
10 | Dicom Conformance Statement (se applicabile) MO |
11 | Schede tecniche dei prodotti consumabili offerti (come detiagliato di seguito) )
12 | Scheda di sicurezza dei prodott consumabili offerti, se del caso Sl
13 | Foglie illustrativo con istruzioni d'uso dei prodotti consumabili offerti {come detlagliato di seguito) 5l '
14 | Copia dell'etichetta dei prodotti consumabili offerti (come dettagliato di seguito) | 5l
L 15 | Certificati CE dei prodotti consumabili offerti {come dettagliato di seguitg) sl
| 16 | Eventuali altre certificazioni di qualita dei prodotti consumabili afferti Sl
17 | Dichiarazione di compatibilita della metodica sugli analizzatori offerti per il suo utilizzo sl
| Offerta economica senza prezzi (dettaglio dell'offerta tecnica conlenente descriziane di tutti | prodotti
19 | offerti e dei relativi codici, inclusi PC, accessori, ecc.) 8l

Dettaglio della documentazione tecnica richiesta per 1 prodotti consumabili:

1) Scheda tecnica, in lingua italiana, nella guale devono essere espressamente indicati gli elementi necessarn
ed indispensabili allindividuazione dei requisiti tecnici del predotto con particolare riferimento a:

descrizione del dispositivo offerto, codice del dispositivo assegnato dal produttore/mandataric con il
nome delllmpresa produtiricé/mandataric e paese d'origine, eventuale codice assegnato
successivamente dal rivenditore con nome e paese d'origine di questultimo:

destinazione d'uso;

se prodatto sterile o non sterile;

condizioni specifiche di conservazione efo di manipolazione,

periodo di validita,

classe di appartenenza secondo le direttive comunitarie sui Dispositivi Diagnostici in Vitro;

codice del dispositivo secondo la CND (Classificazione Nazionale dei Dispositivi Medici all’'ultimo
livello di stratificazione);

numero della Banca Dati Ministeriale e numero di repertorio (se in possesso)

gualora non sia disponibile il dato relativo al numere della Banca Dati Ministeriale. dovra essere
presentata la dichiarazione del fabbricante di ottemperanza all'art. 10 del D. Lgs 332/220,

2) Foglio illustrativo presente nella confezione del dispositivo diagnostico in vitro con le jstruziani per l'uso in
lingua italiana. Ogni prodotto deve essere accompagnato dalle istruzioni d'uso che devono contenere tutte
le informazioni previste dalla normativa vigente, come:

composizione del reagente
condizioni di conservazione e periode di validita dopo apertura del recipiente primario con stabilita dei
reagenti di lavoro usat
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- Indicazione di gualsiasi apparecchiatura speciale necessaria , comprese le informazioni utili per
l'identificazione di tali apparecchiature speciali anche per consentire una utilizzazione adeguata

- Indicazioni circa eventuale necessita di addestramento

- Metodo matematico in base al guale & stato calcolato il risultato analitico
Informazicni necessarne per |'utilizzatore (controllo interno quantitative & procedure specifiche di
convalida) '

3) Copia dell'etichetta in lingua italiana. In particolare, devono essere presenti le seguenti informazioni;
- il nomefragione scciale, indinzzo del fabbricante
- il nome, indirizzo del mandatario europeo
- informazieni necessane all'identificazione in maniera non equivoca del dispositivo e del suo contenuto
(nome commerciale, codice prodotio, massa, volume ecc)
- ladicitura sterile, monouso se del caso
- n del lotto
data scadenza
eventuali avvertenze efo precauzioni
- condizione conservazione/manipolazione

4) Certificazione CE in corso di validita, in originale o copia conforme all'originale in conformita al D.P.R,
445/00 s.m.i.; in caso di avwenuta scadenza del marchio e la contemporanea procedura di rinnovo dello
stesso, attestazione del produttore/mandatarioc che fornisca ali estremi della richiesta di rinnova con
obbligo a fornire, successivamente al rilascio, la nuova certificazione CE.

MNel caso in cui la documentazione sopra richiesta ai punti 11, 12, 13 & 14 della tabella sia disponibile nella banca
dati del Repertoric Generale dei Dispositivi Medici commercializzati in Italia (R.D.M.), la presentazione della
documentazione indicata pud essere sostituita, ai sensi In base allart. 3 comma 1 del D.M. 23/12/2013, da
apposita e specifica dichiarazione contenente lindicazione del Numero di Registrazione nel Repertorio. In
aggiunta, la ditta deve dichiarare che tutta la documentazione nel Repertorio & aggiornata e completa alla data di
scadenza di presentazione dell'offerta. La documentazione si considera completa qualora sianoc presenti i relativi
files & non il imando ad un link/email.

In gquesto caso N'AORMN provvedera ad acquisire direttamente dalla banca dati la documentazione presente alla
dala di scadenza di presentazione delle offerte, in guanto il sistema storicizza | documenti presentati, presumendo
la completezza delle informazioni. E' responsabilita della ditta partecipante assicurare |a completezza e
aggiornamento del materiale presente nella banca dati

Si richiede venga compilata la Scheda IVDD-DM sia per le apparecchiature che per il materiale di consumo
offerto (Allegato 4). :

NB: la modulistica indicata con asterisco viene fornita anche su file e deve essere presentata compilata in
offerta nel medesimo formato.

Tutta la documentazione di offeda dovra essere presentata in formate digitale. Ogni file dovrd essere nominato
anteponendo il nome della ditta offerente {es.. nomeditta Questionario Tecnicoxls).

MNel casi di procedura realizzata con metodo tradizionale (non su piattaforma digiale; es MEPA, E-procurement,
etc), la documentazione dovra essere presentata anche in forma cartacea sottoscritta.

Data, / /

Timbro Ditta e Firma leggibile
del Legale Rappresentante o titolare dei poteri di
© softoscnzione

Allegati:

- Al 1 Questionario tecnico
- All.2 Disciplinare tecnico manutenzione_service
- AllL3 Scheda Assistenza tecnica
- AlL.4 Scheda WDD-DM
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ALLEGATO 1 - FORNITURA MINIMA - pena esclusione

Da compilare dettagliatamente in ogni parte

COMPILAZIONE A

CURA DELLA DITTA
& ~ CONDIZIONE DI
= DESCRIZIONE DELLA CARATTERISTICA TECNICO-QUALITATIVA (Di) SODDISFA
= L (siNO)
£1 Analizzatore genetico multi capillare per sequenziamento ed analisi di frammenti del ﬁ
DNA
F2 |Fabbricante: APPLIED BIOSYSTEMS
F3 |Modello: 3500 DX SERIES GENETIC ANALYZER CE-IVD
F4 |Servizi inclusi:
Fornitura di reagenti, kit & materiale consumabile, indispensabili per il corretto
Fe funzionamento delle macchine per l'intera durata contrattuale (tutto quel che .ﬂ_mc_a .
necessario per eseguire la corretia esecuzione dei test, calibrazioneg, contralli di qualita,
manutenzione degli strumenti forniti)
- Installazione, messa in funzione, verifica di conformita (collaude) delle TS fornite; ritiro,
~  (comprensivo di trasporto, degli imballi o del materiale di scarto
Formazione iniziale all'utilizze a favore del personale utilizzatore (tecnicc & medico) delle
v UUOOCC coinvolte in ACRMN, del personale della UCC Ingegneria Clinica di AORMN ed
ulteriori corsi che si rendessero necessari in seguito per operatori gia formati o per nuovo
personale, per tutta la durata del contratio
E8 Assistenza tecnica di tipo FULL-RISK senza alcuna esclusione di partifricambi, per tutta _m_
durata del contratio
g Assistenza tecnica per eventuali trasferimenti di strumentazione in altra sede per tutta la
durata del contratto (se necessaria)
Aggiormamenti tecnologici su prodotti consumakili, apparecchiature e release software che
F10 |presentinc migliorie di gualsiasi natura rispetto a quanto stabilitc In sede di aggiudicazione

per tutta la durata del contratio




ALLEGATO 1 - CARATTERISTICHE DI MINIMA - pena esclusione

Da compilare dettagliatamente in ogni parte

COMPILAZIONE A
CURA DELLA DITTA

'CONDIZIONE DI

= m DESCRIZIONE DELLA CARATTERISTICA TECNICO-QUALITATIVA (Di) Uﬁm?ﬂ_z_m_ﬂ.ﬁ
= (SIINO)
oM Analizzatore genetico multi capillare per sequenziamento ed analisi di frammenti del
DNA
CM2  |Fabbricante: APPLIED BIOSYSTEMS
CM3  |Modello: 3500 DX SERIES GENETIC ANALYZER CE-IVD
CM4  |Apparecchiature nuove
CM3  |Aggiornate all' ultima release
CME  |Conformita alla Direttiva Europea 88/79/EC per l'impiego nella diagnostica IVD
Prestazioni del Servizio di Assistenza Tecnica Full-Risk (TUTTO COMPRESO - cfr.
CnM7 G gl : : ;
All2 - Disciplinare Tecnico Manutenzione_Service):
CM& _ [lllimitati interventi di correttiva
CMES  |Nessuna esclusione di parti/ricambi in vigenza contrattuale
CM10 |Copertura del servizio in giorni lavorativi
CM11 |Disponibilita di un servizio di segreteria telefonica/n® verde
Tempao massimo di intervento dalla chiamata:
CM12 |- per guasto bloccante = 3 giomni SOLAR
- per guasto non bloccante = 3 giorni SOLAR
Tempo massimeo di risoluzione del guasto dalla chiamata (il requisito pud essere soddisfatto
CMA13 anche mediante fornitura di apparecchiatura sostitutiva analega):
- per guasto hloccante £ 5 giorni SOLAR
- per guasto non bloccante = 5 giorni SOLAR
Interventi di manutenzione preventiva richiesti: almeno 1/anno o periodicita migliorativa
CM14 ; Ve ;
gualora pravista da norme CEl o espressamente dichiarata da manuale d'uso
CM15 Controlli funzionalifqualitaltarature richiest: almeno 1/anno o pericdicita migliorativa qualora
pravista da norme CEl o espressamente dichiarata da manuale d'uso
CMAE Assistenza tecnico logistica e post vendita con tempo massimo di intervento in assistenza in

caso di consegna urgenie dei prodotti consumabili di 48 ore LAVORATIVE




ALLEGATO 1 - REAGENTI

Da compilare dettagliatamente in ogni parte

COMPILAZIONE A CURA DELLA DITTA

ol | n°totale n® totale di
D REAGENTI forritors n® test x conf.| conf./anno qu!.__”_n
offerte offerti
R1 |Devyser Thrombophilia
R2 |Devyser CFTR COMBO (core + ltalia v2)
COMPILAZIONE A CURA DELLA DITTA
PRODOTTI CONSUMABILI Codice N tatete
D Sl Descrizione : conf./anno
{soluzioni di lavaggio, calibratori, ecc.) fornitore s
C1
c2

C3




[u] DESCRIZIONE

1 |Manutentore autorizzato (Ragione Soclale)

2 |indirizzo

3 |Tel

4  |Fax

5 je-mail

& |Numero verde da contattare per richiesta intzrventc tecnico

B Mumanz di tecnic: in grado di intervenire su sistem della stessa |
tipologia di quell offedi su territori ionals

8 Numera gi tecrici in grado di intervenire sul sisterni affart su
termitoric anal

q Ciualifica tecnici in grago di intervenire su sisterni della stessa
tipalogia di guslli offerti su teritorio nazionals

10 Quaiifica teenicl in grade di interverite su sistern) della stessa
tipologia di queli effert su territerio regionale

11 |Copertura oraria roevimento chiamate rer giomni lavorativi

12 |Copertura oraria noevimento chiamate nei gicrni orefestivi

13 |Copertura craria rcevimento chiamate nei giorni fastivi

14 |Copertura oraria attivita lavorativa nei giami lavarativi

15 |Cepertura orarie attivita lavorativa nel giomi prefestivi

16 |Copertura oraria attivita lavarativa nef giomi festivi

7 Tipologee di aitivita ._..m.._nae._.ﬁ inclusa nellz copsrtura oraria di
cui 3l punto 14 (inferventa in sity, réparibilita del tecnico

- Eu_u.na di attivita lavorativa inclusa nella coperiura Eu:m di
cui al punta 15 (interventa in situ,_reperibifita del tegnice

ig Tioologle di attivita lavorativa inclusa nella copertura oraria di
n:_h_mEqH._m:_.nm ento. i aperibilita del tecnico

20 Copertura oraria notturna nmu_uwu_uﬂum tecnica telefonica nei |
giorni iavorativi (SYNDY
Copariura oraria notturna dell assistenza tecnica telefonica nel |

2 FR e g :
gicrni prefastivi e (SN

55 Digponibilita df ur servizia di teleassistenza, inclusa 'z fornitura
dellHW necessare (SUNG)

53 | 18MPpa massimo di intervento dalla chiamata per guasto
gloccante (giomi SOLARI)

2k Tempo massima di inlervento oala chiamala per guasto non

25 Termpo massimo di risoluzions del guasto dalla chiamata per

guasto bloccante (giomi SOLAR)




empo massima g nseluzicne del guasto dalla chiamata per
gquasto non bloccante (giomi SOLARD

57 Mumera massimo di giornifanna di indispanibilita del servizio
per ciaseuna tecnolegia offena (incluse attivita programmate

28 |Eventuall migliorie offeris

VERIFICHE DI SICUREZZA
{in confamita a nerme CEla a
guanto espressameante dichiarato
da manuale d'usa)

MAMNUTENZIONE
FREVENTIVA
{in confarmita a norme
CEl 0 a quania
espressaments
dichiarate da manuate
d'uso)

CONTROLLI FUNZIONALL
CQUALITA' { TARATURE
{in conformita a norme CEl o
aquanto espressamente
dichiarato da manuale d'usa)

TIPO APPARECCHIATURA E MODULI COMPONENTI PRODUTTORE

MODELLD

Marmative di
riferimento linterventifa) riferimento | i

M. Marmative di

Marmative di
erimenta
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DETERMINA N. 859/AORMNDGEN DEL 05/12/2017

acquisizione in service di un Analizzatore genetico multi capillare per sequenziamento
ed analisi di frammenti del DNA da destinare alla UOSD di Diagnostica ad Alta
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